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ARROWg+ard Blue® Antimicrobial Catheter

Technology Information

Introduction

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

Rationale for Antimicrobial Catheters
Pathogenesis of Catheter-Related
Bloodstream Infections:

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

Product Description:

The ARROWgard Blue® antimicrobial catheter
consists of an Arrow® standard polyurethane
catheter with Blue FlexTip®, plus an external surface
treatment  using  antimicrobials, chlorhexidine
acetate and silver sulfadiazine.

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

Kilebsiella pneumoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Smphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Intended Use:

The ARROWghrd technology is intended to provide
protection against catheter-related  bloodstream
infections. It is not intended to be used as a
treatment for existing infections nor is it indicated
for long-term use (> 30 days).

Indications for Use:

The ARROWgErd Blue® antimicrobial catheter is
indicated to provide short-term (< 30 days) central
venous access for the treatment of diseases or
conditions requiring central venous access.

Contraindications:

Use of the ARROWgard Blue® antimicrobial
catheter technology is contraindicated for patients
with known hypersensitivity to chlorhexidine, silver
sulfadiazine and/or sulfa drugs.

Special Patient Populations:

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

syndrome

and  glucose-6-phosphate

Antimicrobial Minimum Safe

Catheter Size Infant Weight
4Fr. >2.0kg
5Fr. >2.5kg
5.5Fr. >3.0kg

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.
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Clinical Evaluations: Warning:
* A prospective randomized clinical trial of 1. Remove catheter immediately if adverse

403 catheter insertions in adult patients in a reactions occur after catheter placement.
medical-surgical ICU showed antimicrobial Chlorhexidine containing compounds have
catheters were 50% less likely to be colonized been used as topical disinfectants since
than control catheters (p=0.003) and 80% less the mid-1970’s. An effective antimicrobial
likely to produce catheter related bacteremia agent, chlorhexidine found use in many
(p=0.02). antiseptic skin creams, mouth rinses,

¢ Complete data was obtained for 403 catheters c?s‘metic products, medical deVic?S and
(195 control catheters and 208 antimicrobial d'S'n.feCtants used to prepare the skin for a
catheters) in 158 patients. Control catheters surgical procedure.

removed from patients who were receiving  NoTE: perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter

systemic  antibiotic [heraPY_. occasionally  gntimicrobial agents, if adverse reaction occurs.
showed low-level surface activity that was

unrelated to length of time catheter had been
in place (mean zone of inhibition + SD, 1.7
+ 2.8 mm); in contrast, antimicrobial catheters
uniformly showed residual surface activity
(mean zone of inhibition, 5.4 + 2.2 mm;
P < 0.002), which declined after prolonged
periods in situ. Antimicrobial activity was seen  Refer to enclosed product Instructions for Use (IFU) for
with antimicrobial catheters that had been in  specific indications, procedural technique(s) and potential
place for as long as 15 days. complications associated with CVCinsertion procedures.

Store product per conditions indicated on product label.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous . . .
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated  For reference literature concerning ARROWgard Technology

catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266. refer to Arrow International, Inc. website: www.arrowintl.com
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Trxnanariunas ingapmanpis ad N
aHTBIMIKPOOHBIM KaTITIPbl ARROWgard Blue

Yeryn

Haiibonpin vacrae yckiagHEHHE HPbI YIKbIBAHHI
YHYTpBICACYA3ICTBIX NpbUIAA - iH(DIIBIpaBaHHE.
Haupisnansnas cicrama MaHITOPBIHTY
VHYTPBILITITAIBHBIX iH(eKbIi (National
Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) ancouBae ¥3pOBEHb ACHOYHBIX KaTITIP-
acanpsiBaHbIX iH(exnsll kpeBatoky (IKT) y
JapoCibIX 1 A3IMSMUYBIX a3sUICHHSAX IHTIHCIYHAH
Tpanii ¥ 300 mmitansax-yasenbHikax. ['dras
crpaBa3faya Jae apbleHIIp IHIIBIM IIITITAJSIM.
ITpei6mnizaa 90% iH(EeKIbIA KPHIBATOKY, 3BA3aHBIX
3 kararapei3ausiail  (IK3K) npeimagarons  Ha
LBHTPAIBHBISA KaT3T3pbL. (Maki, 1997) CMspoTHacIb
y BoiHiky IK3K, sk naBemamusenna, ckiajiae
an 4% na 20%, maBsuIiuBalO¥bl IMpALSIIACIb
mmitanmizansli (y capsmHiM 7 A3€H) 1 BeIAATKI
mrrmiTasns. (Pittet, 1994)

A6rpyHTaBaHHe BblKapbICTaHHA
AHTBIMIKPOOHbIX KaT3TIpay
MartareHes iHdeKLblil KpbIBATOKY, 3BA3aHbIX

3 KaTaTapbi3aLblAil:

Cacynsicteist  iH(QEKIbll ¥ BBIHIKY YKbIBAHHS
KaraTipa 3’AYISIONNA 3-3a Idpary MpbIYbIH,
aje mnayblHAIONIA, Kajli KaTdTip KajaHizyenua
MiKpaapradiamami, SIKisi TPaIUISIONb  AJHBIM
3  HAaCTYyHmHBIX cmocabay, 1mi  aboxByma:
1) xanaHizanbls Ha 3HEIIHSH NaBepXHI KaraTapa,
abo 2) kanaHi3anplsi Ha YHyTpaHail IaBepXHi
KaraTopa. KanaHizauplio 3HEIMIHSAH —IaBepXHi
KaraTdpa MOTYLb BBIKIIKALb MiKpaapraHi3Mmbl
CKYpBI YajaBeKa, CyMEXKHBIX arMeHsy iH(EKIbli
a00 remarareHHac aOCEMSHEHHE 3 aJaJICHbIX
kpoiHin.  Kanawizanpis —yHyTpaHail —maBepxHi
KaTdTOpa MOXKa aJ0bIBALIlA ¥ BBIHIKY YBSI3CHHA
MiKpaapradisaMay mnpa3 pasibiM KaraTipa abo
¥ BBIHIKY KaHTaMiHalbli Bajgkacui Juisi iHQy3ii.
(Sherertz, 1997)

AnicaHHe npagykTa:

AHTBIMIKPOOHBI ~ KaTaTIp ARROWg+ard Blue
yaynse caboil  CTaHAAPTHBI  MOJiYypPITaHABBI
KaraTdp AITOW 3 aTpayMarbYHBIM KOHYBIKAM
Blue FlexTip, 3HemHss naBepxHs sKOra Makpbita
AHTBICENTBIYHBIM CKJIaaM (cp30pa cynbhanpiazin
1 XJIOPTreKCiA3IHy aldTar).

e IcToTHas AHTBIMIKPOOHAS AKTBIYHACIb
KardTopa Arrow Obula IpagdMaHCTpaBaHa
racpojKam CTayIeHHS 61smpod Ha
BBISYJICHHE 30HBI IHIiOipaBaHHS HACTYITHBIX
Mikpaapranizmay:

« Klebsiella pneumoniae (nanrauxa
Dpuvionenospa)

e Candida albicans (kanovioa 6enas)
o Escherichia coli (kiwaunas narauxka)

« Pseudomonas aeruginosa (cineenoiinas
nanauxa)

« Staphylococcus aureus (3anayicmut
cmaghinaxox)

« Staphylococcus epidermidis
(anioapmanvHel cmaginakok)

Mpbi3HausHHe:

TaxHanoris ARROWg_Erd IpbI3HAYaHa s
abapoHbl ax 1H(EKIbIH KPhIBATOKY, 3BA3aHBIX 3
KaTITApbI3alblstit. KaraTop He mpbi3HavaHbl ULl
BBIKAPBICTAHHS 3 MATail JISTYOHHS YIKO iCHYIOUBIX
iHpeKkuplif, Takcama &H He TaKa3aHel JUIA
npausiara BblkapbicTanHs (> 30 138H).

Maka3aHHi fa yXbIBaHHA:

AHTBIMIKPOOHBI KaraTdIp ARROWgErd
Blue IIPbI3HAYaHbl Juist 3a0€CIsU3HHS
kaporkarapMinoBara (< 30 1a3éH) mocTymy
Ja IPHTpaJbHAil BeHbI 3 MOTal JIAUDHHS
3aXBOPBAHHAY I TOPBI CTaHAX, MATPAOYIOYBIX
HasyHACILi JOCTYITy Ja IPHTpaIbHAN BEHEL.

MpouinakasaHHi:

AHTBIMIKPOOHBI KaTsTaIp ARROWgtlrd
Blue mnpominakasaHbl mMaipleHTaM 3 BsIOMaii
rinepaadyBabHACIIO J1a XJIOPIeKCiA3iHy aldTary,
cpabpa cynbdanpiaziny i/abo cymbdamigHbIM
JICKaBBIM IPAIIAPaTaM.

(Heublﬂl’leblﬂ rpynbi I'Ial.lbIEHTayI

KanTpansBansis JacieqaBaHHi Jana3eHara
mpagykTa He IpaBoA3iIics Ha  ISDKapHBIX
JKaHYbIHAX, J3eIsX a00 HOBAaHAPODKAHBIX 1 Ha

MalpbIeHTaX 3 BsJOMail rinepaadyBajbHACIIO
na cynbhaninaminay, nanimopdHaii
IpPBITAMAIA, ciHIpOMaM CrhIBeHCA -

-
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JkoHCaHa 1  HENACTATKOBACIIO  IVIFOKO3a-6-
¢acoarorinparenassl. [lepaBari BbIKapbICTaHHS
raTara KaraTapa MaBiHHBI CyMmacTayisiia 3 ycimi
MargbIMBIMI PBI3BIKAMI.

Namep Miki 6
CynpaubMiKpoGHara iHiManbHbl 6ACNEeYHbI
KaTaT3pa BeC HaBaHapoAKaHara
4Fr. >2,0kr
5Fr. >25kr
55Fr. >3,0kr

Marubimas rinepaguyBanbHacub:

Poaxsri rinepaadyBaibHACII, ThIYaLA
AHTBIMIKPOOHBIX ~— KaraTdpay, MOryIb Hacilb
Cyp’€3HBI XapakTap i HaBaT Marpakailb >KBILILIO.
3 Taro wyacy, SK aHTBIMIKDOOHBIS KaT3TIPbI
3’MBUIICSE HA PBIHKY, BBbI3HAYaJicsd BBIMAAKI
rinepaayyBaibHacui. [3Ta Moxka ThIYbIIIA 1
BaIlIbIX MAlbICHTAY, aca0iBa, Kai sHbI SMOHCKara
MaXOJPKAHHSL.

s ampuimanns dadamrosail iHgapmaywli 2.
naozen «Ilanapsodicanmey.

KniHiunbla ap3naki:

e IlpacneKTEIYHBI paHIaMi3aBaHbI KIIHIIHBII
nacnenaBanHi Ha mnajcraBe 403 Bwlnajkay
YBSI3CHHS KaTATIpay NapoCibIM IMalbICHTaM
aryipHaxipypriusara  OJOKy  iHTIHCIYHaii
TOpamii  makasami, IITO  iMaBepHAcIb
KaJlaHi3albli aHTBIMIKPOOHBIX KaTaTIpay Obl1a
Ha 50% HDKOH, 4bIM KaHTpoIbHBIX (p=0,003),
a MardeIMaciib 3BA3aHall 3 KaTATIpPbI3albIAil
GakrapbieMii — Hbk3# Ha 80% (p=0,02).

e Iloyubls nam3eHbls ObUIl  aTpbhIMaHbBl IIa
403 xararepam (195  KkaHTPONBHBIX 1
208 — aHTBIMIKPOOHEIX) y 158 manprenray.
KaHTpONBHBIS ~ KAaTITOPbL,  BBIHATBIL 3
MainpleHTay, SKis arTpbIMIIiBali  CICTAMHYIO
aHTBHIOIETHIKATAPAIIIO, MTa4ac A3MaHCTpaBai
HI3KI Y3pOBEHb MaBAPXOYHANH aKTHIYHACI,
skas He Obula 3Bf3aHa 3 MPAIANIACIIO
BBIKAPBICTAHHS KaraTapa (cstpanuss

30Ha npeirHeyanHs + SD, 1,7 £ 2,8 mm);
y aIpo3HEHHE aJ iX, aHTBIMIKPOOHBIS
KaTdTipbl CTajla JPMaHCTPaBali PAIITKABYIO
NaBAPXOYHYIO aKThIYHAcLb (CAP3IHsA 30HA
npeiriedanss 5,4 £ 2,2 mm; P < 0,002), sikas
3HDKAJIACs Macisl Hpansriara BbIKapbICTAHHS
in situ. AHTBIMIKpOOHae [J3essHHE OBLIO
ajI3HayaHa ¥ aHTBIMHUKPOOHBIX KaTATIpay, sKis
3HAXO31IICSA HA MECIBI Aa 15 n3éH.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated

catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

NanapapxanHe:

1. Kani pasBinaca nabouHaa p3akubla Ha
BblKapbiCTaHHe KaT3T3pa, Aro Tp36a
HeagKknagHa Bbiganiub. 3 cAp3A3iHbI
1970-x rapoy Kamnasiubli, y cKnag
AKIX yBaxopasiub XNOpreKkciasiH,
BblKapbICTOYyBaloLLa y AKacli mAacuosara
n33iHdeKTaHTa. 3'aynAoubica
3}eKTbIyHbIM aHTbIMIKPOOHbIM areHTam,
XnoprekcigsiH  BblKapbicToyBaeLlua Yy
WIMaTAIKIX aHTbICENTbIYHbIX MNp3naparTax
ONA CKypbl, BagKacueil AnA nanackaHHA
potaBai nonacui, Y KacCMeTblYHbIX
npagykTax i MepbiUbIHCKIX npbulagax i
nAesnHbeKTopax, AKiA BblKapblCTOyBaloLLa
ANA NafpbIXTOYKi CKYpPHbIX NakpoBay Aa
XipypriuHbIxX npausgyp.

3AYBATA: Kani passisaeyya na6ounas p3axyvis, HeabxodHa
npasecyi m3cm Ha adyysanbHacyv, ka6 nepaxaHayya j
HaAyHacyi anepeaii Ha aHMbIMiKpoGHbIA azeHMbl KAMIM3pA.

YMOBbI 3aX0§BaHHA NpaflyKTa yKa3aHbl Ha STbIKETLbI.

M. IHCTpyKubllo na yxbiBaHHi npapykta (IYM) (akaa
JKNoyaHa Ba ynakoyky) AnA 3HaémcTBa 3 M3YHbIMi
NakasaHHAMI, MeToAblKali BblKaHAaHHA npaudpypbl i
NaToHUbIAHBIMI JCKNaAHEHHAMI, 3BA3aHbIMI 3 YBAA3EHHEM
L9HTpanbHara BAHO3Hara KaTaTapa.

Kab 3maiicyi paBepauHylo iHpapmaubiio a6 TaxHanorii
ARROWgJ'ard m. B36-caiit  Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com



Tehnoloske informacije o antimikrobnom

kateteru ARROWg+ard Blue

Uvod

Infekcija je vodeta komplikacija povezana s
intravaskularnim  uredajima. Nacionalni sustav
za nadzor nozokomijalnih infekcija (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
prati stope infekcija krvotoka povezanih sa sredi$njim
venskim kateterima u jedinicama intenzivne skrbi za
odrasle i pedijatrijske pacijente u 300 uklju¢enih
bolnica. Ovo izvjes¢e donosi referentne tocke za
ostale bolnice. Otprilike 90% infekcija krvotoka
povezanih s kateterima dogada se sa sredi$njim
venskim kateterima. (Maki, 1997) Prijavljeno je da
smrtnost koja se pripisuje infekcijama krvotoka
povezanima s kateterima iznosi izmedu 4% i 20%
s produljenom hospitalizacijom (prosje¢no 7 dana) i
povecanim bolnickim troskovima. (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 S$irenje infekcije s katetera
s nekog drugog mjesta. Kolonizacija unutarnjeg
dijela katetera odvija se ulaskom mikroorganizama
kroz ¢vorite katetera ili kontaminacijom infuzijske
tekudine. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter ARROWghrd Blue sastoji
se od standardnog katetera od poliuretana Arrow s
vrskom Blue FlexTip te od vanjske povrsine tretirane
antimikrobnim sredstvima, klorheksidin acetatom i
srebrnim sulfadiazinom.

* Znalajna antimikrobna aktivnost povezana
s kateterima Arrow dokazana je koriStenjem
bioloskog pokusa zone inhibicije na sljede¢im
organizmima:

o Kilebsiella pneumoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Namjena:

Tehnologija ARROWgard namijenjena je za
pruzanje zastite od infekcija krvotoka povezanih
s kateterima. Nije namijenjena za uporabu u vidu
lije¢enja postoje¢ih infekcija niti je indicirana za
dugotrajnu uporabu (> 30 dana).

Indikacije za uporabu:

Antimikrobni kateter ARROWgard Blue indiciran
je za pruzanje kratkotrajnog (< 30 dana) srediSnjeg
venskog pristupa za lije¢enje bolesti ili stanja za koje
je potreban sredi$nji venski pristup.

Kontraindikacije:

Uporaba  tehnologije  antimikrobnog  katetera
ARROW ghrd Blue kontraindicirana je kod pacijenata
s poznatom preosjetljivoséu na klorheksidin acetat,
srebrni sulfadiazin i/ili sulfa-pripravke.

Posebna populacija pacijenata:

Kontrolirane  studije  ovog  proizvoda  nisu
provodene s  trudnicama, pedijatrijskim ili
neonatalnim pacijentima te pacijentima s poznatom

preosjetljivoséu  na  sulfonamid,  polimorfnim
eritemom,  Stevens-Johnsonovim  sindromom i
nedostatkom  glukoza-6-fosfat  dehidrogenaze.

Koristi uporabe ovog katetera trebalo bi odvagnuti
naspram svih mogu¢ih opasnosti.

Veli¢ina antimikrobnog Minimalna sigurna
katetera teZina dojenceta
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55F >3,0kg

Mogucnost preosjetljivosti:

Reakcije preosjetljivosti predmet su za zabrinutost
kod antimikrobnih katetera zbog toga $to one
mogu biti vrlo ozbiljne, ¢ak i smrtonosne. Otkako
su antimikrobni kateteri stavljeni na trziste, postoje
izvies¢a o slucajevima preosjetljivosti. To moze
utjecati na Va$u populaciju pacijenata, posebice ako
su Vasi pacijenti japanskog podrijetla.
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Za dodame informacije vidi odlomak Upozorenge.

Klinicka procjena:

Prospektivni  randomizirani  klini¢ki
403 uvodenja katetera u odrasle pacijente u
medicinsko-kirur$koj jedinici za intenzivnu
skeb  pokazao je da je kod antimikrobnih
katetera 50% manja vjerojatnost da ¢e biti
kolonizirani u odnosu na kontrolne katetere
(p-vrijednost= 0,003) i 80% manja vjerojatnost
da ¢e izazvati bakteremiju uzrokovanu kateterom
(p-vrijednost= 0,02).

pokus

Potpuni podaci dobiveni su za 403 katetera
(195 kontrolnih katetera i 208 antimikrobnih
katetera) kod 158 pacijenata. Kontrolni
kateteri izvadeni iz pacijenata koji su primali
sustavnu terapiju antibioticima povremeno su
pokazivali nisku razinu povrsinske aktivnosti
koja nije bila u svezi s vremenom uvedenosti
katetera (prosje¢na zona inhibicije + standardna
devijacija SD, 1,7 + 2,8 mm). Za razliku od
toga, antimikrobni kateteri redom su pokazivali
preostalu povrsinsku aktivnost (prosje¢na zona
inhibicije 5,4 + 2,2 mm; P-vrijednost < 0,002),
koja je opala nakon duljih razdoblja u pacijentu.
Zabiljezena je antimikrobna aktivnost kod
antimikrobnih katetera koji su bili uvedeni do
15 dana.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Upozorenje:

1.

Odmah izvadite kateter ako se nakon
uvodenja katetera pojave nezeljene
reakcije. Spojevi koji sadrzavaju
klorheksidin koriSteni su kao topikalni
dezinficijensi jos 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 reakcie, izvedite ispitivanje
osjetljivosti kako biste potvrdili alergiju na antimikrobno
sredstvo katetera.

Proizvod cuvajte u skladu s uvjetima naznacenima na
naljepnici proizvoda.

Za posebne indikacije, tehniku/-e postupka i moguce
komplikacije u svezi s postupkom uvodenja srediSnjeg
venskog katetera procitajte prilozene Upute za uporabu
proizvoda.

Za referentnu literaturu o tehnologiji ARROWgErd posjetite

internetsku

stranicu tvrtke Arrow International, Inc.

www.arrowintl.com
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Technologické informace k antimikrobidlnimu

katétru ARROWgJ'ard Blue

Uvod

Infekce predstavuje hlavni komplikaci spojenou
s intravaskuldrnimi prostiedky Nérodni systém
sledovadni nozokomidlnich ndkaz (v USA) (National
Nosocomial Infection Surveillance ~System -
NNIS) sleduje pomér infekci krevniho fediste
(BSI) zptsobenych centrédlnimi vstupy, a to na
dospélych i détskych jednotkdch intenzivni péce
v 300 nemocnicich, které se sledovdni WGcastnily.
Toto vyhodnoceni pfedstavuje srovndvaci méfitko
pro ostatni nemocnice. Pfiblizné 90 % katétrem
zplsobenych infekci krevniho fecist¢ (CRBSI) se
vyskytuje u centrdlnich vstupa. (Maki, 1997) Hl4send
umrtnost pfisuzovina CRBSI je u dlohodobé
hospitalizace (7 dni) mezi 4 % az 20 % a zvySuje
ndklady nemocnic. (Pittet, 1994)

Diivody pro uZiti antimikrobialnich
katétri

Patogeneze katétrem zpiisobenych infekci
krevniho fecisté:

Kinfekcim cévnich katétri dochdzi z mnoha divoda,
vznikaji viak v okamziku, kdy dojde ke kolonizaci
katétru  mikroorganismy  vstupujicimi  jednou
z moznych cest nebo obéma z nich: 1) kolonizace
vnéjsi strany katétru nebo 2) kolonizace uvnitf
katétru. Kolonizaci vngjsi strany katétru mohou
zplsobit kozni mikroorganismy, pfilehlé infekce
nebo hematogenni diseminace do katétru ze
vzdaleného mista. Ke kolonizaci uvnitf katétru maze
dojit zavedenim mikroorganisma pres dsti katétru
nebo kontaminaci infuzn{ kapaliny. (Sherertz, 1997)

Popis vyrobku:

Antimikrobidlni  katétr  ARROWgard ~ Blue

sestdvd ze standardniho polyuretanového katétru

Arrow s hrotem Blue FlexTip a z vnéjsiho

povrchu  ofetfeného  antimikrobidlnimi ldtkami,

chlorhexidinacetitem a sulfadiazinem stiibra.

e Signifikantn{ antimikrobidln{ aktivita souvisejici
s katétrem Arrow byla demonstrovdna za pouziti
zény biotestd inhibice proti ndsledujicim
organismim:

e Klebsiella pnewmoniae
o Candida albicans

o Escherichia coli

o DPseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Urcené pouziti:

Technologie ARROWgard poskytuje ochranu proti
infekcim krevniho fecidté zptsobenych katétrem.
Neni ur¢ena k 1é¢bé stdvajicich infekef a nenf
indikovdna pro dlouhodobé poutziti (> 30 dni).

Indikace:

Antimikrobidln{ katéer ARROWgard Blue je
indikovdn pro krdtkodoby (< 30 dnf) pfistup do
centrlnich Zil za Géelem 1é¢by onemocnéni nebo
stavil, které vyzaduji piistup do centrdlnich Zil.

Kontraindikace:

Pouziti technologie antimikrobidlniho  katétru
ARROW(gard Blue je kontraindikovino u pacienti
se zndmou pfecitlivélosti na chlorhexidin acetdt,
sulfadiazin stiibra a/nebo sulfonamidy.

Zvlastni skupiny pacientd:

Kontrolované  studie  tohoto  prostfedku  se
netcastnily t¢hotné Zeny, pediatri¢ti nebo neonatdlni
pacienti a pacienti se zndmou pfecitlivélosti na
sulfonamidy, s erythema multiforme, se Stevens-
Johnsonovym syndromem a s nedostatkem enzymu
glukdza-6-fosfét dehydrogendza. Je nutné zvdzit
vyhody pouziti tohoto katétru oproti moznym
rizik(im.

Velikost L . .
AT Minimalni bezpecna
antimikrobialniho oo
Katétru hmotnost kojencii
4F >2,0kg
5F >2,5kg
55F >3,0kg

Potencilni hypersenzitivita:

Pii pouziti antimikrobidlnich katétri existuje vzdy
obava z hypersenzitivnich reakci, jelikoZ tyto mohou
byt velmi vdzné a dokonce Zivotu nebezpecné.
Od zavedeni antimikrobidlnich katétrdt na trh se
vyskytly zprdvy o piipadech precitlivélosti. To muze
mit rizny vliv na rtzné demografické skupiny
vaSich pacientd, obzvldsté pak pokud je vds pacient
japonského pivodu.

Dodatené informace viz (st Upozornéni.
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Klinicka vyhodnoceni: Upozornéni:

* Prospektivni randomizovand klinickd studie 1. Jestlize dojde po zavedeni katétru
403 ptipadi zavedeni katéri u dospélych k nezadouci reakci, okamzité katétr
pacienti na chirurgické jednotce intenzivni péce vytéhnéte. K povrchové desinfekei se uz od
dokdzala, Ze u antimikrobidlnich katétrii je o poloviny 70. let minulého stoleti pouzivaji
50 % niz$i pravdépodobnost kolonizace nez u sloueniny  obsahujici chlorhexidin

kontrolnich katétrii (p=0,003) a o 80 % nizsi RO ., . .
pravdépodobnost vyskytu katétrem zpiisobené Chlorhexidin je efektivni antimikrobialni

bakteremie (p=0,02). agens pouzivany v mnoha antiseptickych
pletovych krémech, ustnich vodach,

* Uplnd  dara byla  shromdidéna = pro kosmetickych pfripravcich, zdravotnickych

403 katéert (195  kontrolnich  katéerd  a tizenich desinfekénich tedcich
208 antimikrobidlnich katétrti) u 158 pacientd. zarizenich a desinfekcnich prostredcic

Kontroln{ katétry odstranéné z pacientd, keefi pouzivanych pro pfipravu pokozky pred
absolvovali systémovou antibiotickou lé¢bu obcas chirurgickym zakrokem.

vykazovaly nizkou povrchovou aktivitw, kterd  pozima: Jestlize dojde k nezddouci reaki, provedte test

nebyla nijak ovlivnéna dobou zavedeni katéeru .. F P ;
citlivosti na potvrzeni alergie na antimikrobidini agens katétru.
(stfedni zéna inhibice + SD, 1,7 + 2,8 mm). P g g

Naproti tomu viechny antimikrobidlni katéery ) - ] o
jednoznaéné vykazovaly zbytkovou povrchovou Vyrobek skladujte v podminkéch uvedenych na etiketé

aktivitu (stfedni zéna inhibice, 5,4 + 2,2 mm; vyrobku.
P < 0,002), kterd se s delsim obdobim zavedeni
katétru na misté snizovala. Antimikrobidlni  Specifické indikace, metody postupii a potencialni komplikace
aktivita se projevovala i na antimikrobidlnich  spojené se zavadénim CVC viz pfilozeny navod k pouZiti.
katétrech, které byly zavedeny az 15 dni.
~ z . . + .
Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous Doplitkova literatura  k  technologii - ARROWgard viz

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated ~ Webové stranky ~ spolecnosti Arrow  International, Inc.:
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266. www.arrowintl.com
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Teknisk information om ARROWgJ’ard Blue

antimikrobielt kateter

Introduktion

Infektion er den storste komplikation ved
intravaskulere redskaber. National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS) sporer
hyppigheden af blodbaneinfektioner (BSI) fra
centrale katetre/linjer pd voksen og pediatriske
intensivafdelinger pi 300 deltagende hospitaler.
Denne rapport giver et sammenligningsgrundlag
for andre hospitaler. Ca. 90 % af kateterrelaterede
blodbanecinfektioner (CRBSI) opstir med centrale
katetre/linjer. (Maki, 1997) Der er rapporteret en
dodelighed som folge af CRBSI pi 4-20 %, der
resulterede i forlenget indleggelse (gennemsnitlige
7 dage) og egede hospitalsomkostninger. (Pittet, 1994)

Rationale for antimikrobielle katetre

Patogenese for kateterrelaterede
blodbaneinfektioner:

Vaskulere kateterinfektioner udvikles af mange
arsager men begynder, ndr et kateter bliver
koloniseret med mikroorganismer, der kommer ind
af en af folgende veje, eller begge: 1) kolonisering
uden pa katetret eller 2) kolonisering inden i katetret.
Kolonisering uden pa katetret kan foreckomme fra
mikroorganismer fra huden, tilstodende infektioner
eller hematogen tilsining af katetret fra et fjernt sted.
Kolonisering inden i katetret kan forekomme pga.
introduktion af mikroorganismer gennem katetrets
manchet eller kontamination af infusionsvaske.
(Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:

ARROWghrd Blue antimikrobielt kateter bestir af
et almindeligt Arrow kateter af polyurethan med
Blue FlexTip og en udvendig overfladebehandling
med de antimikrobielle midler, chlorhexidinacetat
og solvsulfadiazin.

e Der er pévist signifikant antimikrobiel aktivitet
i forbindelse med Arrow katetret ved brug af
bioanalyser med hzmningszoner mod folgende
organismer:

o Klebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Tilsigtet anvendelse:
ARROWghrd-teknologien er
som beskyttelse mod
blodbaneinfektioner. Den er ikke beregnet som
behandling af eksisterende infektioner og er ikke
indiceret til langvarig brug (> 30 dage).

beregnet
kateterrelaterede

Indikationer for brug:
ARROWgard Blue antimikrobielt
indiceret til kortvarig (< 30 dage) central veneadgang
ved behandling af sygdomme eller tilstande, der
nodvendigger central veneadgang.

kateter er

Kontraindikationer:
Brug af teknologien i
antimikrobielt kateter er
patienter med kendt
chlorhexidinacetate,
sulfapreeparater.

ARROWgJ'ard Blue
kontraindiceret hos
overfolsomhed over for

solvsulfadiazin og/eller

Serlige patientgrupper:

Der er ikke udfort kontrollerede studier af dette
produkt hos gravide kvinder, born eller nyfodte
patienter eller patienter med kendt overfolsomhed
sulfonamid, erythema
Stevens-Johnsons  syndrom  og  glucose-6-
phosphatdehydrogenase-mangel. ~ Fordelene  ved
brug af dette kateter ber opvejes mod eventuelle,
mulige risici.

over for multiforme,

Storrelse pa Sikker minimumsvagt
antimikrobielt kateter pa spaedbarn
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55F. >3,0kg

Allergipotentiale:

Overfolsomhedsreaktioner er en bekymring ved brug
af antimikrobielle katetre, fordi de kan vare meget
alvorlige og endda livstruende. Siden antimikrobielle
katetre blev indfert pd markedet, har der veret
rapporter om forekomster af overfolsomhed. Det
kan péavirke patientgruppen, iser hvis patienten er af
japansk oprindelse.

Der er flere oplysninger i afsnittet Advarsel.
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Advarsel:
Fjern straks katetret, hvis der forekommer

Kliniske evalueringer:
e Et prospektivt, randomiseret, klinisk forsog 1.

med 403 kateterisationer hos voksne patienter
pd et medicinsk/kirurgisk intensivafsnit viste,
at antimikrobielle katetre havde 50 % mindre
sandsynlighed for at blive koloniseret end
kontrolkatetrene (p=0,003) og 80 % mindre
sandynlighed for at producere kateterrelateret
bakterizmi (p=0,02).

Der  blev  indhentet  komplette  data
for 403 katetre (195 kontrolkatetre og
208 antimikrobielle katetre) hos 158 patienter.
Kontrolkatetre, der blev fjernet fra patienter pa
systemisk antibiotikabehandling, viste i nogle
tilfelde overfladeaktivitet pa lavt niveau, som
ikke var relateret til, i hvor lang tid katetret
var anlagt (gennemsnitlig hezmningszone
+ SD, 1,7 + 2,8 mm). I modsatning hertil
viste de antimikrobielle katetre ensartet,
residual  overfladeaktivitet  (gennemsnitlig
hazmningszone, 5,4 + 2,2 mm, P < 0,002),
som faldt efter lengere tid iz sizu. Der blev set

bivirkninger efter anlaeggelse.
Forbindelser, der indeholder chlorhexidin,
har veeret anvendt som lokaldesinficerende
middel siden midt i 1970%erne. Eftersom
chlorhexidin er et effektivt, antimikrobielt
stof, er det blevet anvendt i mange
antiseptiske hudcremer, mundskyllemidler,
kosmetiske produkter, medicinsk udstyr og
desinfektionsmidler til rensning af huden
inden kirurgiske indgreb.

BEMARK: Udfor en sensitivitetstest for at bekraefte allergi over
for de antimikrobielle stoffer i katetret, hvis der forekommer
bivirkninger.

Produktet opbevares i henhold til anvisningerne pa
produktetiketten.

Der henvises til den vedlagte brugsanvisning vedrgrende
specifikke indikationer, proceduremaessig(e) teknik(ker) og

potentielle komplikationer i forbindelse med anlaggelse
af CVK.

antimikrobiel aktivitet med antimikrobielle
katetre, der havde veeret anlagt i op til 15 dage.

Litteratur vedrgrende teknisk information om ARROWgfrd
findes pad Arrow International, Inc’s hjemmeside:
www.arrowintl.com

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.
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ARROWg+ard Blue antimicrobiéle katheter —

technische informatie

Inleiding

Infectie is de belangrijkste complicatie die optreedt
bij het gebruik van intravasculaire hulpmiddelen. Het
nationale nosocomiale infectiesurveillancesysteem in
de VS (National Nosocomial Infection Surveillance
System, NNIS) volgt de frequentie van met
centrale lijnen geassocieerde infecties die zich via de
bloedbaan verspreiden (bloodstream infection, BSI)
in volwassen en pediatrische intensive-care-units in
300 participerende ziekenhuizen. Dit verslag voorziet
in een ijkpunt voor andere ziekenhuizen. Ongeveer
90% van de kathetergerelateerde bloedbaaninfecties
(catheter-related bloodstream infections, CRBSI’s)
wordt gezien met centrale lijnen. (Maki, 1997) De
aan CRBSI’s toegeschreven mortaliteit ligt naar
verluidt tussen 4% en 20% en gaat gepaard
met een verlengde opnameduur (gemiddeld
7 dagen) en toegenomen ziekenhuiskosten. (Pittet, 1994)

Onderbouwing van het gebruik van
antimicrobiéle katheters
Pathogenese van kathetergerelateerde
bloedbaaninfecties:

Infecties van vasculaire katheters kunnen om
vele redenen ontstaan maar ze beginnen wanneer
een katheter gekoloniseerd raake met micro-
organismen die het lichaam binnendringen via een
van twee routes, of beide, nl.: 1) kolonisatie van het
uitwendige van de katheter of 2) kolonisatie van
het inwendige van de katheter. Kolonisatie van het
uitwendige van de katheter kan gebeuren vanuit
de huidflora, een aangrenzende infectie of vanuit
een elders ingebrachte katheter via hematogene
verspreiding. Kolonisatie van het inwendige van
de katheter kan gebeuren door het binnendringen
van micro-organismen via het aanzetstuk van de
katheter of door verontreiniging van infuusvloeistof.
(Sherertz, 1997)

Beschrijving van het product:

De ARROWgard Blue-antimicrobiéle katheter
bestaat uit een standaard Arrow-polyuretaankatheter
met Blue FlexTip, waarvan het buitenoppervlak

behandeld is met antimicrobiéle  agentia,
chloorhexidineacetaat en zilversulfadiazine.
e De Arrow -katheter bezit significante

antimicrobiéle activiteit zoals aangetoond met

een remmingszone in bioassays met de volgende
organismen:

o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Beoogd gebruik:

Het doel van de ARROWgard-technologie is
bescherming te bieden tegen kathetergerelateerde
bloedbaaninfectie. Het is noch bedoeld als
behandeling van reeds bestaande infectie noch voor

langdurig gebruik (> 30 dagen).

Indicaties voor gebruik:

De ARROWGghrd Blue-antimicrobiéle katheter is
geindiceerd als centraal veneus toegangsmiddel voor
kortdurend gebruik (< 30 dagen) ter behandeling
van ziekten of aandoeningen waarbij een centraal
veneuze lijn vereist is.

Contra-indicaties:

Toepassing van de ARROWgard Blue-antimicrobiéle
kathetertechnologie  is
patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn
voor chloorhexidineacetaat, zilversulfadiazine en/of
sulfonamiden.

gecontra-indiceerd  bij

Bijzondere patiéntenpopulaties:

Er is geen gecontroleerd onderzoek van dit
product uitgevoerd bij zwangeren, kinderen of
pasgeborenen en patiénten met een overgevoeligheid
voor sulfonamide, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonsyndroom en glucose-6-fosfaatdehydroge
nasedeficiéntie. De voordelen van het gebruik van
deze katheter moeten worden afgewogen tegen de
mogelijke risico’s.

Maat antimicrobiéle | Veilig minimumgewicht
katheter zuigeling
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55F >3,0kg
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Kans op overgevoeligheid:
Opvergevoeligheidsreacties zijn een bron van zorg bij
antimicrobiéle katheters aangezien deze zeer ernstig
en zelfs levensbedreigend kunnen zijn. Sinds het op
de markt komen van antimicrobiéle katheters is het
voorkomen van overgevoeligheid beschreven. Dit
kan uw patiéntenpopulatie betreffen, met name als
uw patiént van Japanse afkomst is.

Zie het deel “Waarschuwingen’ voor meer informatie.

Klinische evaluaties:

e Een prospectief gerandomiseerd  klinisch
onderzock van 403 toepassingen van de
katheter in volwassen patiénten in een medisch-
chirurgische ICU heeft aangetoond dat de
antimicrobiéle katheters 50% minder kans
hadden om gekoloniseerd te raken dan de
controlekatheters (p=0,003) en 80% minder
kans om kathetergerelateerde bacteriémie te
veroorzaken (p=0,02).

e Het totaal aan gegevens is verzameld voor
403 katheters (195 controlekatheters en
208 antimicrobiéle katheters) bij 158 patiénten.
Controlekatheters die uit patiénten verwijderd
werden die systemische antibiotica toegediend
hadden gekregen, vertoonden af en toe een
kleine mate van oppervlakteactiviteit die niet
gerelateerd was aan de duur van het verblijf in
het lichaam (gemiddelde remmingszone + SD,
1,7 + 2,8 mm). De antimicrobiéle katheters
daarentegen vertoonden zonder uitzondering
een residuaire oppervlakteactiviteit (gemiddelde
remmingszone 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die
afnam na langdurig verblijf in het lichaam.
Antimicrobiéle activiteit is waargenomen in

antimicrobiéle katheters die tot 15 dagen lang
gebruikt waren.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Waarschuwingen:

1. Verwijder de katheter onmiddellijk
als er zich bijwerkingen voordoen
nadat de katheter ingebracht is.
Chloorhexidinebevattende middelen
zijn sinds het midden van de jaren ‘70
in gebruik als lokale desinfectantia.
Als effectief antimicrobieel agens is
chloorhexidine een bestanddeel van
vele antiseptische crémes, mondwaters,
cosmetica, medische hulpmiddelen en
desinfectantia die gebruikt worden om de
huid voorafgaand aan een chirurgische
procedure te ontsmetten.

LET OP: In geval van het optreden van bijwerkingen is
gevoeligheidsonderzoek aangewezen om allergie voor de
antimicrobiéle middelen van de katheter te bevestigen.

Bewaar het product onder omstandigheden vermeld op het
etiket van het product.

Raadpleeg de bijgevoegde gebruiksaanwijzing van het
product voor specifieke indicaties voor centraal veneuze
lijnen, technische procedures en mogelijke complicaties.

Raadpleeg voor literatuur betreffende de ARROWgard-
technologie de website van Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Mikroobivastase kateetri ARROWghard Blue

tehnoloogiline teave

Sissejuhatus

Infektsioon  on  peamine  intravaskulaarsete
seadmetega seotud tiisistus. Riiklik haiglanakkuste
jdrelevalvesiisteem (National Nosocomial Infection
Surveillance System — NNIS) jilgib tsentraalveeni
kateteriseerimisega seotud vereringe infektsiooni
(bloodstream infection — BSI) esinemissagedust
tdiskasvanute ja laste intensiivravi osakondades
rohkem kui 300 osalevas haiglas. Seda aruannet
saab kasutada vordlusalusena teiste  haiglate
jaoks. Ligikaudu 90% kateteriseerimisega seotud
vereringe infektsioone (catheter-related bloodstream
infections — CRBSIs) tekib tsentraalveenide
kateteriseerimisel. (Maki, 1997) Teadaolevatel andmetel
moodustab  kateteriseerimisega seotud vereringe
infektsioonidega seostatav suremus 4% kuni 20%,
mis tingib pikenenud haiglaravi (keskmiselt 7 pieva)
koos suurenenud haiglakuludega. (Pittet, 1994)

Mikroobivastaste kateetrite
vajalikkuse pohjendus
Kateteriseerimisega seotud vereringe
infektsioonide patogenees

Veresoonte kateteriseerimisega seotud
infekesioonid voivad areneda mitmetel pohjustel,
kuid need algavad kateetri koloniseerimisel
mikroorganismidega, mis sisenevad iihel
mélemal jirgmisel viisil: 1) kateetri kolonisatsioon
viljastpoolt voi 2) kateetri kolonisatsioon seestpoolt.
Kolonisatsiooni  viljastpoolt  kateetrit  voivad
pohjustada naha mikroorganismid, kiilgnevad
infektsioonid voi hematogeenne kiilv eemalasuvast
kohast. Kolonisatsioon seestpoolt kateetrit voib
juhtuda seoses mikroorganismide sisenemisega libi
kateetri muhvi voi infusioonivedeliku saastumisega.
(Sherertz, 1997)

voi

Toote kirjeldus

Mikroobivastane kateeter ARROWghard
Blue koosneb sinise Blue FlexTip-i otsakuga
standardsest  poliluretaankateetrist Arrow, mille
vilispind on  tdddeldud  antimikroobikumide,
kloorheksidiinatsetaadi ja hobesulfadiasiiniga.

e Kateetriga Arrow seotud olulist mikroobivastast
toimet on téendatud  inhibitsioonitsooni
biotestidega jirgmiste organismide suhtes.

o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Kasutusotstarve

Tehnoloogia ARROWghard on ette nihtud kaitse
tagamiseks kateteriseerimisega seotud  vereringe
infektsioonide vastu. ole ette nihtud
olemasoleva infektsiooni raviks ega pikaajaliseks
kasutamiseks (>30 pieva).

See ei

Kasutusnaidustused

Mikroobivastane kateeter ARROWgard Blue on
ndidustatud lithiajalise (<30 pieva) tsentraalveeni
juurdepiidsu loomiseks tsentraalveeni juurdepiisu
néudvate haiguste voi haigusseisundite raviks.

Vastundidustused
Mikroobivastase ARROWgard  Blue
tehnoloogia  kasutamine on
patsientidel teadaoleva

kloorheksidiinatsetaadi,

sulfa-ravimite suhtes.

kateetri
vastuniidustatud
iilicundlikkusega

hébesulfadiasiini  ja/voi

Patsientide erigrupid

Antud toote jaoks ei ole tehtud kontrollitud
uuringuid rasedate, laste voi vastsiindinutega,
patsientidel teadaoleva iilicundlikkusega
sulfonamiidi suhtes ning poliimorfse eriitreemiga,
Stevens-Johnsoni siindroomiga ja glitkoos-6-fosfaat-
dehiidrogenaasi  puudulikkusega  patsientidel.
Kasu kateetri kasutamisest tuleb kaaluda koikide
voimalike riskide suhtes.

Mikroobivastase Lapse minimaalne

kateetri suurus ohutu kaal
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
5,5Fr >3,0kg
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Ulitundlikkuse véimalus

Kuna need voivad osutuda viga tésisteks ja isegi
cluohtlikeks, tuleb mikroobivastaste kateetrite
kasutamisel arvestada véimalike {ilitundlikkuse
reaktsioonidega. Alates mikroobivastaste kateetrite
turule ilmumisest on olnud teateid iilitundlikkuse
juhtumitest. See voib mojutada teie patsientide
gruppi, seda eriti Jaapani piritolu patsientide korral.

Tipsemalt vt hoiatuste jaotisest.

Kliinilised katsetused

e Prospektivne  randomiseeritud  kliiniline
uuring 403 kateteriseerimisega tdiskasvanud
tildkirurgilise intensiivravi osakonna patsientidel
niitas, et kontrollkateetritega vorreldes oli
mikroobivastaste  kateetrite  kolonisatsiooni
toendosus viiksem 50% vérra (p = 0,003)
ning kateteriseerimisega seotud baktereemia
toeniosus viiksem 80% vorra (p = 0,02).

e Koguandmed saadi 403 kateetri kohta
(195 kontrollkateetrit ja 208 mikroobivastast
kateetrit) 158  patsiendil.  Siisteemset
antibiootikumiravi ~ saavatelt  patsientidelt
eemaldatud  kontrollkateetrid  niitasid ~ aeg-
ajalt alanenud pindaktiivsuse taset, mis ei
olnud seotud kateetri kasutusajaga (keskmine
inhibitsioonitsoon + SD, 1,7 + 2,8 mm).
Vastandina sellele niitasid mikroobivastased
kateetrid tthesugust jiikpindaktiivsust (keskmine
inhibitsioonitsoon 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002),
mis langes pikaajalise kasutuse jirel in situ.

Mikroobivastane toime ilmnes mikroobivastaste
kateetrite 15-pievase kasutusaja jooksul.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

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

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

Sailitada toodet toote etiketil ette nahtud tingimustes.

Tsentraalveeni kateteriseerimise erindidustuste,
protseduuride tehnika ja sellega kaasnevate vdimalike
tiisistuste kohta vt kaasasolevatest toote kasutusjuhistest
(Instructions for Use — IFU).

Teatmekirjandust ARROWgardi tehnoloogia kohta vt Arrow
International, Inc.-i veebisaidilt www.arrowintl.com.
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ARROWg+ard Blue- antimikrobisen katetrin

tekniset tiedot

Johdanto

Infektio on tirkein suonensisiisten vilineiden
kiyteoon  liiceyvistd  komplikaatioista.  National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS)

seuraa  keskuslaskimokatetriin  liittyvien  veri-
infektioiden miirdd 300 osallistuvan sairaalan
aikuisten ja lasten tehohoitoyksikoissi. Tistd

raportista saadaan standarditiedot muille sairaaloille.
Noin 90 % katetriin liittyvistd veri-infektioista
esiintyy keskuslaskimokatetreja kiytettdessi.
(Maki, 1997) Keskuslaskimokatetriin liiteyvistd veri-
infektioista johtuvan kuolleisuuden on ilmoitettu
olevan 4-20 % ja sen on todettu vaativan
pitkiaikaista sairaalahoitoa (keskimiirin 7 piivid) ja
aiheuttavan suurempia hoitokustannuksia. (Pittet, 1994)

Antimikrobisten katetrien
kayttoperusteet

Katetreihin liittyvien veri-infektioiden
patogeneesi:

Laskimokatetri-infektiot kehittyvit monista syistd,
mutta alkavat, kun katetriin kolonisoituu mikro-
organismeja, jotka paisevit katetriin jompaakumpaa
tai molempia seuraavista reiteisti: 1) kolonisaatio
katetrin ulkopuolella tai 2) kolonisaatio katetrin
sisilld. Kolonisaatio katetrin ulkopuolella voi johtua
ihon mikro-organismeista, liheisistd infektioista tai
katetrin hematogeenisestd levidmisestd kauempaa
elimistdstd. Kolonisaatio katetrin sisilld voi johtua
mikro-organismien piisystd katetriin  liittimien
kautta tai infuusionesteen kontaminaation kautta.
(Sherertz, 1997)

Tuotteen kuvaus:

ARROWghrd ~ Blue -antimikrobinen katetri
koostuu standardista Arrow-polyuretaanikatetrista,
jossa on Blue FlexTip, ja ulkopinnan Kkisittelysti,

jossa kiytetdin antimikrobisia aineita,

klooriheksidiiniasetaattia ja hopeasulfadiatsiinia.

e Arrow-katetriin liiteyvad merkittiviid
antimikrobista  aktiviteettia on  havaittu

kiytettiessi inhibitiobioanalyysin vydhykettid
seuraavien organismien osalta:

o Kilebsiella pneumoniae
o Candida albicans
o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginom

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Kayttotarkoitus:

ARROWghrd-teknologia on tarkoitettu  suojaksi
katetriin  liittyvid veri-infektioita vastaan. Sitd
ei ole tarkoitettu kiytettiviksi olemassa olevien

infektioiden hoitona eiki siti ole tarkoitettu
pitkdaikaiseen kiyttoon (>30 piivid).
Kayttoaiheet:

ARROWgard ~ Blue  -antimikrobinen  katetri

on tarkoitettu  lyhytaikaiseksi (<30 piivid)
keskuslaskimoviyliksi sellaisten sairauksien tai tilojen
hoidossa, joissa tarvitaan keskuslaskimosisidnvientii.

Kontraindikaatiot:

ARROWg"ard Blue -antimikrobisen
katetriteknologian  kiytté on kontraindikoitua
potilaille, joiden tiedetiéin olevan yliherkkid

klooriheksidiiniasetaatille, hopeasulfadiatsiinille tai

sulfaliikkeille.

Erityispotilasryhmat:
Timin tuotteen kontrolloituja tutkimuksia ei
ole tehty raskaana oleville naisille, lapsille tai

vastasyntyneille, ja potilaille, joilla tiedetiin
olevan  sulfonamidiyliherkkyys, monimuotoinen
punavihoittuma, ~ Stevens-Johnson-syndrooma  ja

glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puute. Tdmin
katetrin kidytén etuja on verrattava mahdollisiin
riskeihin.

Antimikrobisen Vauvan turvallinen
katetrin koko minimipaino
4F >2,0kg
5F >25kg
55F >3,0kg
Mahdollinen yliherkkyys:
Yliherkkyysreaktiot ovat huoli antimikrobisten

katetrien kanssa, koska ne voivat olla erittiin
vakavia ja jopa hengenvaarallisia. Siitdi lihtien
kun antimikrobiset katetrit tulivat markkinoille,
on esiintynyt yliherkkyyttd. Timd voi vaikuttaa
potilasryhmiin erityisesti jos potilas on japanilaista
syntyperad.

Katso lisitietoja kohdasta Varoitus.
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Kliiniset arviot:

e 403  katetrin  asetuksen  prospektiivinen
satunnainen kliininen kokeilu aikuispotilailla
ladkintikirurgisella  teho-osastolla  osoittivat,
etti  antimikrobisten  katetrien  kohdalla
kolonisaatio on 50 % epitodennikéisempii
kuin kontrollikatetreilla (p = 0,003) ja 80 %
epitodennikdisempid, etti ne aiheuttavat
katetriin liittyvid bakteremiaa (p = 0,02).

e Tiydellisii tietoja saatiin 403  katetrille
(195 kontrollikatetrille ja 208 antimikrobiselle
katetrille) 158 potilaalla. Kontrollikatetreissa,
jotka poistettiin systeemistd antibioottihoitoa
saavilta potilailta, osoittivat joskus alhaisen
tason pinta-aktiviteettia, joka ei liittynyt katetrin
paikallaan oloajan pituuteen (inhibitiovyshyke
keskimairin + keskihajonta, 1,7 + 2,8 mm).
Antimikrobiset katetrit osoittivat puolestaan
tasaisesti residuaalista  pinta-aktiviteettia
(inhibitiovychyke keskimairin, 5,4 + 2,2 mm;
P < 0,002), joka vihentyi pitkdaikaisen in situ
-jakson jilkeen. Antimikrobista aktiviteettia
esiintyi antimikrobisten katetrien kanssa, jotka
ovat olleet paikoillaan 15 paivii.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Varoitus:

1. Poista katetri valittomasti, jos
haittavaikutuksia esiintyy katetrin
sijoittamisen  jdlkeen. Klooriheksidiinia
sisaltavia yhdisteita on kaytetty
pintadesinfiointiin 1970-luvun puolivalista
alkaen. Klooriheksidiini on tehokas
antimikrobinenaine,jotakdytetaanmonissa
antiseptisissa ihovoiteissa, suuvesissa,
kosmetiikassa, ladkintavalineissa  ja
desinfiointiaineissa, joilla valmistellaan
ihoa leikkaustoimenpiteita varten.

HUOMAUTUS: Tee yliherkkyystesti vahvistaaksesi allergia
katetrin antimikrobisille aineille, jos haittavaikutuksia esiintyy.

Sdilyta tuotetta tuote-etiketissa ilmoitettujen ohjeiden
mukaisesti.

Katso ohessa olevista tuotteen kayttoohjeista tarkempia
kdyttokohteita,  kdyttomenetelmid ja  mahdollisia
komplikaatioita, jotka liittyvat keskuslaskimokatetrien
sisaanvientimenetelmiin.

ARROWgard-teknologiaa koskevaa viitekirjallisuutta on Arrow
International, Inc.:n Internet-sivuilla: www.arrowintl.com



Informations techniques sur le cathéter

antimicrobien ARROWg+ard Blue

Introduction
Les infections sont la principale cause de
complications associées aux dispositifs

intravasculaires. Le National Nosocomial Infection
Surveillance System (NNIS) effectue un suivi des
infections liées aux cathéters associés au cathétérisme
central dans les services de soins intensifs adultes
et pédiatriques de 300 hopitaux participants. Ce
rapport sert de référence aux autres hépitaux.
Environ 90 % des infections de liées aux cathéters
se produisent avec les cathéters centraux. (Maki, 1997)
La mortalité attribuable aux infections lies aux
cathéters a été rapportée entre 4 et 20 %, conduisant
A une hospitalisation prolongée (7 jours en moyenne)
et des frais hospitaliers augmentés. (Pittet, 1994)

Justification pour les cathéters
antimicrobiens

Pathogénése des infections liées aux
cathéters:

Une infection de cathéter vasculaire peut survenir
pour de nombreuses raisons, mais commence quand
le cathéter est colonisé par des microorganismes
qui pénetrent par une ou les deux voies d’abord
suivantes : 1) colonisation de I'extérieur du cathéter
ou 2) colonisation de l'intérieur du cathéter. Une
colonisation de I'extérieur du cathéter peut provenir
des microorganismes de la peau, d’infections
contigués ou d’un ensemencement hématogene du
cathéter & partir d’un site éloigné. Une colonisation
de lintérieur du cathéter peut résulter de
Iintroduction de microorganismes par 'embase du
cathéter ou d’une contamination du liquide perfusé.
(Sherertz, 1997)

Description du produit :

Le cathéter antimicrobien ARROWgard Blue se
compose d’'une cathéter standard en polyuréthane
Arrow avec extrémité Blue FlexTip, doté d’un
traitement de surface externe antimicrobiens, a
base d’acétate de chlorhexidine et de sulfadiazine
d’argent.

e Une significative
associée au cathéter Arrow a été démontrée en
utilisant des bioanalyses 4 zone d’inhibition
dirigées contre les organismes suivants :

activité  antimicrobienne

o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Usage prévu :

La technologie ARROWgard est prévue pour
protéger contre les infections liées aux cathéters
(ILC). Elle n'est pas prévue pour le traitement
d’infections existantes ni pour une utilisation a long
terme (plus de 30 jours).

Indications d'usage :

Le cathéter antimicrobien ARROWgard Blue est
indiqué pour un accés veineux central & court terme
(moins de 30 jours) dans le traitement des maladies
ou affections nécessitant un acces veineux central.

Contre-indications :

Lutilisation de la technologie de cathéter
antimicrobien ARROWgard Blue est contre-
indiquée pour les patients ayant une hypersensibilité
documentée A lacétate de chlorhexidine, a la
sulfadiazine d’argent et/ou aux sulfamides.

Populations spéciales de patients :

Des études contrélées portant sur ce produit n'ont
pas été menées chez les femmes enceintes, les
patients pédiatriques ou nouveau-nés, et les patients
qui présentent une hypersensibilité documentée
aux sulfamides, un érythéme polymorphe, un
syndrome de Stevens-Johnson et un déficit en
glucose-6-phosphate déshydrogénase. Les avantages
de lutilisation de ce cathéter doivent étre analysés en
fonction des risques possibles.

Taille du cathéter Poids minimal de sécurité
antimicrobien du nourrisson
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr. >3,0kg
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Potentiel d’hypersensibilité :

Les réactions d’hypersensibilité sont préoccupantes
avec les cathéters antimicrobiens car elles peuvent
étre tres graves, voire susceptibles d’engager le
pronostic vital. Depuis I'introduction des cathéters
antimicrobiens sur le marché, des rapports
d’hypersensibilité ont été signalés. Cela peut affecter
votre population de patients, surtout si le patient est
originaire du Japon.

Consulter la section Avertissement pour plus
d'informations.

Evaluations cliniques :

e Une étude clinique prospective randomisée
portant sur 403 cathéters posés chez des patients
adultes en USIC médico-chirurgicale a montré
que les cathéters antimicrobiens présentaient
un risque de colonisation réduit de 50 % par
rapport aux cathéters de controle (p=0,003), et
un risque de bactériémie liée au cathéter réduit

de 80 % (p=0,02).

e Des données complétes ont été obtenues pour
403 cathéters (195 cathéters de controle et 208
cathéters antimicrobiens) chez 158 patients.
Les cathéters de controle retirés des patients
qui recevaient une antibiothérapie systémique
montraient parfois une faible activité de surface
non liée au temps de pose du cathéter (zone
d’inhibition moyenne + ET, 1,7 + 2,8 mm) ;
par contraste, les cathéters antimicrobiens
montraient uniformément une activit¢ de
surface résiduelle (zone d’inhibition moyenne,
54 + 2,2 mm ; P < 0,002), qui diminuait
apres des périodes prolongées a demeure. Une
activité antimicrobienne a été constatée avec des

cathéters antimicrobiens posés aussi longtemps
que 15 jours.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Avertissement :

1. Retirer immédiatement le cathéter si des
réactions indésirables se produisent apres
sa mise en place. Les composés a base
de chlorhexidine sont utilisés comme
désinfectants topiques depuis le milieu
des années 70. La chlorhexidine est un
agent antimicrobien efficace utilisé dans
de nombreux produits comme les cremes
antiseptiques pour la peau, les bains de
bouche, les produits cosmétiques, les
dispositifs médicaux et les désinfectants
utilisés pour préparer la peau avant une
intervention chirurgicale.

REMARQUE : En présence d’une réaction indésirable, effectuer
des tests de sensibilité pour confirmer une allergie aux agents
antimicrobiens du cathéter.

Conserver conformément aux conditions indiquées sur
I'étiquette du produit.

Consulter le mode demploi joint pour connaitre les
indications spécifiques, les techniques de procédure et les
complications potentiellement associées aux interventions
d'insertion des CVC.

Pour des articles de référence sur la technologie
ARROWg*ard, consulter le site Web Arrow International, Inc. :
www.arrowintl.com
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Technologiedaten zum ARROWg+ard Blue
antimikrobiellen Katheter

Einfiihrung

Eine Infektion ist die hiufigste, mit intravaskuliren
Produkten verkniipfte Komplikation. Das National
Nosocomial  Infection  Surveillance  System
(NNIS) verfolgt die Hiufigkeit von mit zentralen
Venenkathetern assoziierten Blutstrominfektionen
(BSI) auf Intensivstationen fiir Erwachsene und
Kinder von 300 teilnehmenden Krankenhiusern.
Dieser Bericht bietet anderen Krankenhiusern eine
Bezugsgrofle. Zirka 90% der katheterbedingten
Blutstrominfektionen (CRBSI) treten in Verbindung
mit zentralen Venenkathetern auf. (Maki, 1997) Die
einer CRBSI  zuzuschreibende Mortalititsrate
wurde zwischen 4% und 20% mit einem lingeren
Krankenhausaufenthalt  (Mittel 7 Tage) und
erhéhten Krankenhauskosten angegeben. (Pittet, 1994)

Grundprinzip fiir antimikrobielle
Katheter

Pathogenese von katheterbedingten
Blutstrominfektionen:

Gefiflkatheterinfektionen treten aus zahlreichen
Griindenauf, beginnen jedoch, wenn ein Katheter mit
Mikroorganismen besiedelt wird, die entweder durch
eine von zwei Eintrittstellen oder auch durch beide
cintreten kénnen: 1) Besiedelung der Auflenseite
des Katheters oder 2) Besiedelung der Innenseite
des Katheters. Die Besiedelung der Auflenseite
des Katheters kann durch Mikroorganismen auf
der Haut, Nachbarinfektionen oder himatogene
Ausbreitung von einer katheterfernen Stelle erfolgen.
Die Besiedelung der Innenseite des Katheters kann
durch die Einfithrung von Mikroorganismen durch
den Katheteransatz oder die Kontamination von
Infusionsfliissigkeit erfolgen. (Sherertz, 1997)

Produktbeschreibung:

Der  ARROWgard
Katheter besteht aus

Blue antimikrobielle
einem Arrow Standard-
Polyurethankatheter mit Blue FlexTip und
einer Oberflichenbehandlung  mit
antimikrobiellen Mitteln, Chlorhexidinacetat und
Silbersulfadiazin.

e Eine bedeutende, mit dem Arrow Katheter
assoziierte antimikrobielle Aktivitit wurde unter
Verwendung von Hemmzonen-Bioassays gegen
folgende Organismen nachgewiesen:

externen

o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Verwendungszweck:

Die ARROWgard Technologie ist fiir die
Gewihrleistung von Schutz vor katheterbedingten
Blutstrominfektionen vorgesehen. Sie ist nicht
zur  Verwendung als Behandlung bestehender
Infektionen ~ vorgesehen, noch  fiir  eine
Langzeitanwendung (> 30 Tage) indiziert.

Indikationen:

Der ARROWgard Blue antimikrobielle Katheter
ist fiir einen kurzzeitigen (< 30 Tage) zentralen
Venenzugang zur Behandlung von Krankheiten oder
Beschwerden indiziert, die einen zentralen Zugang
zur Vene erfordern.

Kontraindikationen:

Die Verwendung der ARROWgard  Blue
antimikrobiellen ~ Kathetertechnologie ist  bei
Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniiber ~ Chlorhexidinacetat, ~ Silbersulfadiazin
und/oder Sulfa-Medikamenten kontraindiziert.

Spezielle Patientenpopulationen:

Bei Schwangeren, pidiatrischen oder neonatalen
Patienten sowie bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit ~ gegeniiber ~ Sulfonamiden,
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom
und  Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel
wurden keine kontrollierten Studien mit diesem
Produkt durchgefiihrt. Die Vorteile der Verwendung
dieses Katheters sollten gegen mégliche Risiken
abgewogen werden.

ant?nrliijl?rigieesllen Sichereg Min__dest.gewicht
Katheters beim Séugling
4F >2,0kg
5F >2,5kg
55F >3,0kg
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Uberempfindlichkeitspotenzial:
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein
Problem bei antimikrobiellen Kathetern, als dass
sie sehr schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich
sein konnen. Seit antimikrobielle Katheter auf dem
Marke eingefiihrt wurden, wurde von auftretenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen  berichtet.  Dies
kann sich auf die Patientenpopulation auswirken,
insbesondere, der Patient japanischer
Herkunft ist.

wenn

Weitere Informationen sind dem Abschnitt ,, Warnung
zu entnehmen.

Klinische Beurteilungen:

e Eine prospektive, randomisierte klinische Studie
mit der Einfithrung von 403 Kathetern in
erwachsenen Patienten auf einer medizinisch-
chirurgischen  Intensivstation —ergab,  dass
antimikrobielle ~Katheter eine um 50%
geringere Wahrscheinlichkeit der Besiedelung
aufwiesen als Kontrollkatheter (p=0,003) und
eine um 80% geringere Wahrscheinlichkeit,
eine katheterbedingte Bakteridmie auszuldsen

(p=0,02).

e Fir 403 Katheter
und 208  antimikrobielle
158 Patienten wurden vollstindige
Daten erzielt. Kontrollkatheter, die aus
Patienten entfernt wurden, welche eine
systemische  Antibiotikatherapie  erhielten,
zeigten  gelegentlich  eine  geringfiigige
Oberflichenaktivitit, die nicht in Beziechung mit
der Verweildauer des Katheters stand (mittlere
Hemmzone + SD, 1,7 + 2,8 mm); im Gegensatz
dazu zeigten antimikrobielle Katheter einheitlich
eine verbleibende Oberflichenaktivitit (mittlere
Hemmzone 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die
nach eciner lingeren Verweildauer abnahm.

(195 Kontrollkatheter
Katheter) in

20

Fine antimikrobielle ~Aktivitit wurde bei
antimikrobiellen Kathetern festgestellt, die mehr

als 15 Tage in situ verweilten.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Warnung:

1. Den Katheter umgehend entfernen,
wenn nach der Platzierung des Katheters
Nebenwirkungen auftreten. Préparate,
die Chlorhexidin enthalten, werden
seit Mitte der 1970er Jahre als topische

Desinfektionsmittel verwendet. Als
wirksames antimikrobielles Mittel
fand Chlorhexidin  Verwendung in

zahlreichen antiseptischen Hautcremes,
Mundspiilungen, kosmetischen
Produkten, Medizinprodukten und
Desinfektionsmitteln, die zur Vorbereitung
der Haut auf einen chirurgischen Eingriff
verwendet werden.

HINWEIS: ~ Tritt  eine  Nebenwirkung  auf,  einen
Empfindlichkeitstest durchfiihren, um eine allergische Reaktion
auf die antimikrobiellen Mittel des Katheters zu bestdtigen.

Produkt gemdB den auf dem Etikett angegebenen
Bedingungen lagern.

Spezifische Indikationen, Verfahrenstechnik(en) sowie
potenziell, mit der Einfiihrung von ZVK assoziierte
Komplikationen sind der beiliegenden Gebrauchsanweisung
(IFU) des Produktes zu entnehmen.

Literaturangaben zur  ARROWgard Technologie ~sind
auf der Website von Arrow International, Inc. zu finden:
www.arrowintl.com
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IIAnpo@opieg Tevoroylos avTIIKPOPLaKoD
KoBsm)pa ARROWg+ard Blue

Eloaywyn

H lolpwén omotekel v klplo €MmAOK OV
oyetieton pe evdayyelokés ovokevég. To eBvikd
GUGTNUO. EMTIPNONG VOGOKOUELNKMOV AOUDEEDY
(National Nosocomial Infection Surveillance
System, NNIS) mapakorovbel o TOoGOGTA TOV
GUOTNUOTIKOV  Aoudéev  mov  oyetilovat
pe  kevipwkés  ypoupés (BSI)  oe  povadeg
evtoTikng Oepomeiog evniikov kot Toddv omd
300 vocokopeion to omoio. GLUHETEXOLY. AVTH
n ékbeon omotelel onuelo avaeopdg Yo To
vorowa vocokopeia. Ilepimov 10 90% TV
GUOTNUOTIKOV — Aoudéev  mov  oyetilovtat
pe  kobemipeg  (catheter-related  bloodstream
infections, CRBSIs) mapovcidlovior pe TG
KEVIPIKEG  YPOUUES. (Maki, 1997) H  Bvnowdmta
nmov amodidetar o CRBSI éxet avagepbel ott
Kopatvetol petadd 4% kot 20% pe omotéAecpo
nopateTapévn voonieia (péom dudpreta 7 NUEPEG)
Kot 00ENHEVE VOGOKOUELOKA £E0d 0. (Pittet, 1994)

IKEMTIKO Xprion¢ avTipKpoPlakwv
kafetipwv

NaBoyéveon suaTnpatikev Aopwéewv mov
oyeti(ovtat pe kaBetnpeg:

Ot lowdéelg tov  ayyelakadv  kobetnpov
EKONAMVOVTOL Yoo TOAAODG  AGYovs,  OAAG
Eekwvovv Otav évag kabetnpag emokiotel omd
HIKPOOPYOVIGHOVS Ol 070101 S1EIGOVOVY HESH Hiag
ek Tov 500 030V, 1 Kat TV §Vo: 1) amoKiGuds
0V e€®TEPIKOV TOV KOOETHPA N 2) OTMOKIGHOS
TOL E0MTEPIKOD TOL  KAOeTHpO. ATOKIGHOG
tov  gfotepikod  Tov  Kobetipo  pmopel  va
TpokAnOel amd HIKPOOPYAVIGHOVG TOV SEPOTOC,
TOPOUKEIPEVEG AOTUMEELS 1) LLE ALULOTOYEVT SLULOTOPEL
6TOoV  KaOETAPO 0OmO OMOUAKPUGUEVO onueio.
ATOKIGPOG TOV EGMTEPIKOV TOV KaBeTHpO umopel
vo. oupPel LEG® NG EIGAYOYNG HIKPOOPYAVIGHAY
SPEGOL TOV OPPAAOD TOV KabeThpa 7 HOAVVONG
TOV VYPOL TNG EYXVONG. (Sherertz, 1997)

Meptypaegr) Tov mpoidvrog:

O avrykpoPrakdg kobetipag ARROWgard Blue
amoteleital omd Evay TVTIKO KaBetpa Arrow oo
noivovpedavn pe dxpo Blue FlexTip, pali pe pio
eEotepkn eneepyacio ™G EMOAVELNG LE YpNON
AvVTYKPOPLOKAY  ovotdv, 0&KNG yAmpe&divng
Kot opyvpov-covipadialivnge.
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e 'Eyet kotoderyfel onuavtiky oavtiukpoPlokn
dpaotnpotnto.  mov  oxetileTor  pe  TOV
kabetnpa  Arrow pe  ypfion  Ploroyikdv
avolvoemv  (OVNG avaoTOAM G évavil ToV
TOPOKAT® UKPOOPYUVIGUADV:

«  Klebsiella pneumoniae

o Candida albicans

« Escherichia coli

« Pseudomonas aeruginosa
«  Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Xpron yia tv omoia mpoopiletat:

H teyvoroyia ARROWgJ?lrd mpoopiletar Yo
™MV TOPOY| TPOCTAGING EVOVIL GUGTNHATIKOV
rodéenv mov oxetiCovron pe kabetmpes. Agv
npoopiletar ya ypnon wg Bepancio vIOPYOLOOV
AOWOEEDY 0VTE EVOEIKVLTAL Y10l HOKPOYPOVIOL
xpnon (> 30 nuépeg).

Evdeigerg xpnong:

O avtyikpoPlokoc kabetpog ARROWgJ%rd Blue
gvdgikvoutal yo v mapoyn Ppoyvyxpdviag (< 30
NUEPES) KevIpkng QAePikng mpdoPoong yur ™
Oepameio acheveldv 1 kataotdoemy Tov xprilovy
KEVIPIKNG PAePikng TpdoPaong.

Avtevéeiéec:

H ypnon g teyvoroyiag tov avtipkpoProkon
KabeThpo ARROWgJ%lrd Blue avtevdeikvoton yo
acbeveic pe yvoori vrepgvaicncio oty o&ikn
FAPEEWDIVN, otV Apyvpiki-covipadialivn /Kot
GTIG GOLAPOVOUISES.

Eidikoi minBuopoi acBevov:

Aev éyovv Sie€aybel eheyydueveg peréteg avton
TOV TTPOTIOVTOG GE EYKVEG YUVAIKES, TOUSOTPIKOVG
1 veoyvikog acbeveic, kabdg kot oe acbeveig
HE YVOOT vIaepeLalctncion 6TIG GOLAPOVAUISES,
moldpopeo  epvnua,  cbvdpopo  Stevens-
Johnson Kot avemdpkew a@LIPOYOVAONS NG
6-pwoeoping yAvkolne. Ta oggdn g xpfiong
ovtol Tov Kabetpa Bo mpéner va otabpilovron
£vavTL TOL TOVOD KIVEHVOL.
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MéyeBog avtipkpoBiakou | EAdytato Bdpog Bpépoug
KaBetipa yia ac@aln xprion
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr. >3,0kg

Avvapiko umepevaioOnoiag:

Ov  avtdpdoelg  vrepevacinciog omotehodv
évo (RTNHOL Kot T ¢PNoM  OVTLUKPOPLUK®OY
kofetnpov, and TV dmoyn o6tL pmopel vo sivar
oA GOPOPEG KOl OKOUN KoL OTTEIANTIKEG Yo TN
{on. ATO ™V €100yOYN TGOV OVTLUKPOPLIK®OY
KOOETAPOV GV 0yopd, VTGPYOVV  AVOPOPES
gueaviong vrepevaicnoioc. Avtd pmopel va
emnpedlel Tov TANOLGHO TV acevdv cag, ek
£4v 0 acBeviG GOG £YEL LOTOVIKY KOTOY®YT.

Aeite v evomnra «llpogidomoinon» yio.
TEPIOOOTEPES TANPOPOPIES.

Khwikéc a&lohoynoeic:

e Mio TPOOTTIKY, TUYOLOTOMUEVT], KAIVIKY|
doxyn} 403  ecayoydv  kobetipov  oe
evilkeg aobeveic oe TABOLOYIKI-XEPOVPYIKN
ME® «otédeiée O0tt ot  avtykpofiokol
kabetipeg Ntav katd 50% Aydtepo mbavod
VO ETOIKIGTOVV amd OTL 01 KAOETNPES EAEYYOV
(p=0,003) kot 80% Ayotepo mbavd vo
TPOKOAEGOVV PBakTnpronptios Tov oyetifeton pe
kabetpeg (p=0,02).

o ANpOnkav TP dedopéva Yo
403 «obempeg (195 «koabetipeg  eréyyov
kot 208  avtyukpofokovs  kabetipeg)
oe 158 aobeveic. Ov kobetfpeg eréyyov
mov  aeapédnkav omd acbevelg or omoiot
Aappovay cvotpatikh aviBotiky Oepomeia,
TOPOLGINGOV TEPIGTACLUKA K¥opniov
EMTEOOV EMPOVELOKT dpaotnplotnta
n omoio dev oxenldtov pHE TN XPOVIKA
Swdpkelor Tomobétnong tov kobetnpa (péom
{ovn avactoang + SD, 1,7 £ 2,8 mm).
Avtifeta, ot avryukpoflokoi  kaBeTpeg
TOPOVGINGOV otabepd VITOAEUTOEVT]

22

empaveloky  dpaotpomea  (péon  Lodvn
avaotoang, 5.4 + 2,2 mm, P < 0,002), n
onoio petwvotav petd and peyaheg meptddovg
TOPOUOVIS.  AvTyukpoPlokn dpactnplotnta
mapatnpOnKe ne AVTKPOPLokolg
KoOeTnpeg ot omoiot eiyav TomoHeTnOel Yo g
kot 15 nuépec.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

NMpocidomoinon:
1. A@aipéote apéowg Tov  KaBetrpa
£av TAPOUCLACTOUV avemOUuuNTEG

avTidpdoel peTd amd TRV Tomobétnon
Tou KaBetipa. Ouocie¢ mou mEPIEXOLV
¥A\wpe&1divn Xpnotpomolovvtal wg
TOTMIKOI  AVTIMIKPOPLOKOI  TTAPAYOVTEG
amd ta péca TG Sekaetiag tou 1970.
Q¢ QaMOTENECHATIKOG  QVTIHIKPOPIAKOG
mapdayovtag, n XA\wpe&1divn
XPNOHOTIOINONKE O TTOAEG AVTIONTITIKEG
KPEMEG OépHaTtog, oTopaTIKA SlaAvpata
kabapiopou, KOAUVTIKG npoiovta,
1ATPOTEXVOAOYIKA mpoiovTa Kat
QAMOAUMAVTIKA TTOU XPnotpomololvTal yia
TNV TIpoETOIpaCia Tou Séppatog yia pia
XEIPOUPYIKNA EMEpBaon.

ZHMEIQZH: 3¢ mepimtwon  eppdvions  avem@ountng
avtidpaong, mpayparomoujote dokipaoiss vaiodnaiac yia
va emPePaiiioete Tuydv aMepyia otous avtipikpoPlakous
mapdyovteg Tov KaBetijpa.

Ouldooete To mPoOiov UMo TIC GUVOIKEC OV UTTodEIKVUOVTAL
GTNV ETIKETA TOV TPOIOVTOC.

Avatpéére otic eowkheidpeves odnyiec xprong (IFU) tou
mpoidvtog yia edikéc evdeiSerg, Texvikg (1§ TeEXVIKEQ) TG
Stadikaciag Kat duvntikég emmhokég mou oxeTi{ovtal pe TIC
Stadikaoiec ecaywyn¢ kabetipwv CVC.

Na BipMoypa@ikéc avagopég OXeTIKA pe TV TEXVONoyia
ARROWgard avatpééte oty 1otooehiba G Arrow
International, Inc.: www.arrowintl.com
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ARROWg+ard Blue antimikrobialis katéter,

technoldgiai adatlap

Bevezetés

Az intravascularis  betegségekhez  kapcsolédd
legfontosabb szév8dmény a fertézés. Az Amerikai
Egyesiilt Allamok NNIS (National Nosocomical
Infection Surveillance = Nemzeti Nosocomicalis
Fert6zések Feliigyelete) rendszere nyomon kéveti
a kozponti vezetékek hasznélatdhoz kapcsolt,
vérdramot érintd fert6zések (BSI) gyakorisdgit a
felndtt és gyermekkorti betegeket elldté intenziv
egészségiigyi egységekben, 300 résztvevé korhdzban.
A jelen jegyzdkdnyv vonatkoztatdsi alapot jelsl ki
mds kérhdzak szdmdra. A katéterek hasznilatdhoz
kapcsolt, vérdramot érintd fert6zések (CRBSIs) kb.
90%-a a centrélis vezetékekhez kotédik. (Maki, 1997) A
CRBSI-nek tulajdonithaté mortalitds a beszdmoldk
szerint 4% és 20% kozé esik, hosszii (dtlagosan
7 napos) kérhdzi gondozdssal és megndvekedett
korhdzi koleségekkel. (Pittet, 1994)

Ervek az antimikrobialis katéterek
mellett

A katéterek hasznalatahoz kapcsolt,
véraramot érint6 fertozések pathogenesise:

A vascularis katéterekkel kapcsolatos fertdzések
tobb okbdl alakulnak ki, de azzal kezd8dnek, hogy
a katétert kolonizdljdk azok a mikroorganizmusok,
amelyek az aldbbi két dtvonal valamelyikén
(esetleg mindkettén) keresztiil jutnak be: 1) a
katéter kiilsejének kolonizdci6ja; illetve 2) a katéter
belsejének  kolonizicidja. A katéter kiilsejének
kolonizdciéjat okozhatjik a bér mikroorganizmusai,
a ragdlyos fertdzések, vagy haematogen szérédds egy
tévoli helyszinrdl. A katéter belsejének koloniziciéja
torénhet a katéter kénuszdn keresztill bejutd
mikroorganizmusok révén vagy az infuziés folyadék
szennyezddése révén. (Sherertz, 1997)

A termék leirasa:

Az ARROWgard Blue antimikrobidlis katéter egy
Blue FlexTip csticsi Arrow standard poliuretdn
katéterbdl, valamint antimikrobidlis anyagokat,
klér-hexidin-acetdtot és eziist-szulfadiazint haszndlé
kiilsé feliiletkezelésbdl 4ll.

e Az Arrow katéterrel kapcsolatba hozhatd,
jelent8s antimikrobidlis aktivitdst mutattak ki
gdtldsi z6nds biolégiai probdkkal a kovetkezd
organizmusokkal szemben:
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o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Javasolt felhasznalas:

Az ARROWgard  technolégia a  katéterek
hasznalatdhoz kapcsolt, véraramot érintd
fertézésekkel szembeni védelem biztositdsira szolgdl.
Nem szolgdl a meglév8 fertdzések kezelésére, és
hosszti tévti (30 napot meghaladd) haszndlata sem
javallott.

Hasznalati javallatok:

Az ARROWgard Blue antimikrobidlis katéter
hasznélata javallott révid tdva (30 napnal révidebb)
centrdlis vénds hozzéférés biztositdsdhoz olyan
betegségek vagy dllapotok kezeléséhez, amelyek

centrélis vénds hozzaférést igényelnek.

Ellenjavallatok:

Az ARROWgard Blue antimikrobidlis katéterek
technolégidjdnak  haszndlata ellenjavallt  olyan
betegekben, akik tudvalevéen ttlérzékenyek a klér-
hexidin-acetdtra, az eziist-szulfadiazinra és/vagy a
szulfa-gyogyszerekre.

Specialis betegpopulaciok:
A jelen termék kontrolldlt vizsgdlatait nem hajtottdk
végre terhes ndkon, Gjsziilste és  gyermekkord

betegeken,  valamint olyan  betegeken, akik
tudvalevéen szulfonamid-talérzékenységben,
erythema  multiforme-ban,  Stevens—Johnson-

szindrémdban vagy gliikéz-6-foszfit-dehidrogendz-
hidnyban szenvednek. Mérlegelni kell a jelen katéter
haszndlatdnak elényeit és az Osszes potencidlis
kockdzatot.

Antimikrobidlis Csecsem6k minimélis
katéterkészlet biztonsagos teststlya
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr >3,0kg
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Esetleges tulérzékenység:

Az antimikrobidlis  katéterek  haszndlatdval
kapcsolatos  talérzékenységi  reakcick problémdt
jelentenek, mivel nagyon sulyosak, s6t akdr
életveszélyesek is lehetnek. Az antimikrobidlis
katéterek  piaci megjelenése 6ta  beszdmoltak
tilérzékenység el8forduldsirdl. Ez hatdssal lehet az
On betegpopuldcijdra, kiilondsen akkor, ha betege
japdn szdrmazdsu.

Tovdbbi informdcidkat a ,, Vigydzat!” szintii
figyelmeztetések szakasza tartalmaz.

Klinikai értékelések:

e Egy  prospektiv  randomizdle  klinikai
vizsgélat — mely 403, felnStr kort betegeken
elvégzett  katéterbevezetést  vizsgdlt  egy

gyogydszati-sebészeti intenziv elldté egységben —
azt mutatta, hogy az antimikrobidlis katéterek
esetében 50%-kal kisebb valdszintséggel 1ép fel
kolonizdcié, mint a kontrollkatéterek esetében
(p=0,003), és 80%-kal kisebb valdszintiséggel
alakul ki katéterrel kapcsolatos bacteriaemia
(p=0,02).

e A vizsgilatban 158 betegben elhelyezett
403  katéterrél (195  kontrollkatéterrél  és
208 antimikrobidlis katéterrdl) sikeriilt teljes
kor(i adatokat szerezni. A szisztémds antibiotikus
kezelés alatc  dll6  betegekbdl eltdvolitote
kontrollkatéterek idénként alacsony  szintli
felszini aktivitdst mutattak, mely nem mutatott
korreldciét a katéter behelyezett éllapotban
woledee idejével (gdtldsi zona kozépéreéke + SD:
1,7 + 2,8 mm); ezzel szemben az antimikrobidlis
katéterek  egységesen  mutattak  maradék
felszini akrivitdst (gdtldsi zéna kozépérecke:
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54 + 2,2 mm; p < 0,002), mely az in situ
elesltdtt huzamosabb id6 utdn csokkent. Az
antimikrobidlis aktivitdst olyan antimikrobidlis
katéterek esetében is észlelték, amelyek mdr
15 napja a helyiikén voltak.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Vigyazat!
1. Tavolitsa el azonnal a katétert, ha
nemkivanatos reakciok jelentkeznek a

katéter elhelyezése utén. A klor-hexidint
tartalmazé  vegyiiletek az 1970-es
évek kozepe ota hasznalatosak helyi
fert6tlenitokként. A klor-hexidin hatékony
antimikrobialis hatéanyag, amelyet sok

antiszeptikus  bérkrémben, sz&joblité
folyadékban, kozmetikai termékben,

orvosi eszk6zben és a bornek a sebészeti
eljarasra valo el6készitéséhez szolgald
fert6tlenitészerben hasznalnak.

MEGJEGYZES: Ha nemkivdnatos reakciok jelentkeznek, végezzen
érzékenységi tesztet a katéter antimikrobidlis hatéanyagaival
szembeni allergia ellendrzésére.

A terméket a cimkeén jelzett koriilmények kozott tarolja.

A specifikus javallatok, az eljarasi techniki(k) és a
CVC behelyezési eljarasaival kapcsolatos potencialis
szovédmények vonatkozasdban lasd a mellékelt termék
hasznalati utasitasat (IFU).

Az ARROWgard  technoldgia referenciairodalmaval
kapcsolatban lasd az Arrow International, Inc. webhelyét:
www.arrowintl.com
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ARROW(gard Blue 6rverueydandi holleggur —

teeknilegar upplysingar

Inngangur

Syking er helsta vandkvdid { tengslum vid btinad
sem settur er { ®J. Bandariska eftirlitskerfid med
spitalasjiikdémum (National Nosocomial Infection
Surveillance  System, NNIS) fylgist med tidni
blédrdsarsykingum tengd midlegum wdaleggjum
hjé fullordnum og bérnum 4 bridadeildum
300 spitala sem pdtt téku i kénnuninni. Skyrslan
setur vidmid fyrir adrar sjikrastofnanir. Um 90% af
blédrésarsykingum vegna fsetningar holleggs koma
fyrir { tengslum vid ®daleggi. (Maki, 1997) Ddnartidni
sem tengist blédrdsarsykingum vegna isetningu
holleggs er skrdd milli 4% og 20% vid langvarandi
sjikrahtsvist (medalgildi 7 dagar) og aukinn
sjukrakostnad. (Pittet, 1994)

Rokin fyrir orverueydandi holleggjum
Meingerd blédrasarsykinga af voldum
holleggja:

Adaleggjasykingar myndast af ymsum orsokum
og byrja pegar orverur taka sér bélstad { hollegg
annad hvort: 1) utan 4 hollegg, eda 2) innan
4 hollegg, eda hvort tveggja. Gerlamyndun
utan holleggs getur orsakast af érverum 4 had,
sfendurteknum  sykingum, eda &Srverusmiti  frd
6drum stédum. Gerlamyndun innan 4 hollegg getur
orsakast af orverum drholleggjatengi eda smiti ar
innrennslisvokva. (Sherertz, 1997)

Vorulysing:

ARROWgard Blue orverueydandi holleggurinn

samanstendur af stddludum Arrow pdlytretan

hollegg med Blue FlexTip enda, auk érverueydandi
lyfja, klérhexidinasetats og silfur stlfadiasins 4 ytra
byrdi leggjarins.

e Synt hefur verid fram 4 &rverueydandi verkun
i tengslum vid Arrow hollegg med pvi ad nota
sveedishamlandi lifgreiningu vid eftirfarandi
Srverum:

*  Kilebsiella pneumoniae
*  Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis
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Atlud notkun:

ARROWghard taknin er @tud til ad veita vernd
gegn blédrésarsykingum gegnum holleggi. Hun er
ekki 2tlud sem medferd vid fyrirliggjandi sykingum

né heldur er han @tlud dl langtimanotkunar

(> 30 daga).

Abendingar um notkun:

ARROW(ghard Blue holleggurinn er tladur til ad
veita skammtima (< 30 daga) midlegan adgang ad
bldzd vid medhéndlun sjukdéma eda vid adstedur
sem krefjast midlegs adgangs ad bldzd.

Frabendingar:

Notkun  ARROWgard ~ Blue  &rverueydandi
holleggjar er ekki etlud sjuklingum med pekkt
ofnemi fyrir klérhexidinasetati, silfursalfadiazini
og/eda sulfatlyfjum.

Sérstok sjuklingapyai:

Samanburdarrannséknir 4 vorunni hafa ekki verid
gerdar 4 konum 4 medgdngu, bornum eda nyburum,
eda sjiklingum med pekkt ofnemi fyrir sulfonamidi,
regnbogarodasétt, Stevens-Johnson heilkenni eda
skorti 4 glikésa-G-fosfat dehydrégenasa. Avinning
vid notkun holleggjar skal vega 4 méti mogulegri
dhattu.

Steerd drverueydandi Orugg lagmarkspyngd
holleggs ungabarns
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr >3,0kg

Haetta & ofnaemisviobrogdum:
Ofnzmisvidbrogd eru dhetta tengd drverueydandi
holleggjum ad pvi leyti ad pau geta verid mjog
alvarleg og jafnvel lifshettuleg. Frd pvi ad
drverueydandi holleggir komu 4 markad, hefur verid
tilkynnt um ofnamistilfelli. Petta getur haft dhrif
4 sjuklingapydid, sérstaklega ef sjuklingurinn er af
japonskum uppruna.

Sjd ndnar { kaflanum Vidvérun.
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Kliniskt mat:
e Framvirk slembirannsékn 4 403 holleggja-

uppsetningum  { fullordnum = sjiklingum 4
bradadeild syndi ad holleggir med 6rverueydandi
vorn voru 50% sidur liklegir til ad sykjast en
samanburdarholleggirnir  (p=0,003) og 80%
sidur liklegir til ad framkalla holleggjatengda
bakterfusykingu (p=0,02).

Fullnadargégn fengust af 403 holleggjum (195
samanburdarleggium og 208 orverueydandi
leggjum) i 158 sjuklingum. Samanburdarleggir,
flarlegdir ar sjiklingum sem fengu reglulega
inngjof  syklalyfja, syndu 4  stundum
smévagilega yfirbordsvirkni sem var dtengd
fverutima holleggjarins (medalgildi hémlunar
+SD, 1,7 + 2,8 mm); tl samanburdar syndu
orverueydandi  leggir  almennt  éverulega
yhirbordsvirkni (medalgildi hémlunar
5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), sem minnkadi eftir
langvarandi iveru. Orverueydandi virkni fannst
i orverueydandi leggjum med iveru i allt ad

15 daga.

Vidvorun:

1. Fjarleegjaskalholleggstraxefvartverdurvid
aukaverkanir eftir isetningu. Efnasambond
sem innihalda klérhexidin hafa verid notud
sem stadbundin sétthreinsiefni sidan um
midjan attunda aratuginn. Klérhexidin
er virkt orverueydandi efni sem notad
er i morgum syklaeydandi hudkremum,
munnskolum, snyrtivorum, leeknabunadi
og sotthreinsiefnum sem eru notud vid
skurdadgerdir.

ATHUGASEMD: Ef fram koma aukaverkanir, skal gera neemisprof
til ad stadfesta ofnaemi fyrir drverueydandi efnum holleggs.

Geymid voruna eins og lyst er & framleidslulysingu.
Lesid medfylgjandi leidbeiningar um notkun fyrir sérstakar

abendingar, adferdir og hugsanlega fylgikvilla i tengslum vid
isetningu holleggja i blazed.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous . L. 4 . L
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated Frekari upplysingar um ARROWgard taekni er ad finna 4 vefsidu
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266. Arrow International, Inc.: www.arrowintl.com
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Informazioni sulla tecnologia dei cateteri

antimicrobici ARROWg+ard Blue

Introduzione

Le infezioni rappresentano la principale complicanza
correlata con i dispositivi intravascolari. Il sistema
NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance
System) tiene traccia delle infezioni ematiche (BSI)
associate ai dispositivi intravascolari centrali in
pazienti adulti e pediatrici nelle unitd di terapia
intensiva di 300 ospedali partecipanti alla ricerca.
Questo rapporto rappresenta un riferimento per gli
altri ospedali. Il 90% circa delle infezioni ematiche
catetere-correlate (CRBSI) si verifica in presenza di
dispositivi intravascolari centrali. (Maki, 1997) Si ritiene
che la mortalita attribuibile alle CRBSI sia tra il 4%
e il 20%, con permanenze prolungate in ospedale
(media di 7 giorni) e maggiori costi ospedalieri.
(Pittet, 1994)

Razionale d'uso dei cateteri
antimicrobici

Patogenesi delle infezioni ematiche
catetere-correlate

Le infezioni correlate ai cateteri vascolari si
sviluppano per molte ragioni, ma iniziano quando
un catetere ¢ oggetto di colonizzazione da parte
di  microrganismi che seguono due percorsi:
1) colonizzazione della superficie esterna del catetere
e/o 2) colonizzazione della superficie interna del
catetere. La colonizzazione della superficie esterna del
catetere pud avere origine da microrganismi cutanei,
infezioni contigue o contaminazione ematogena
del catetere da un sito distante. La colonizzazione
della superficie interna del catetere pud avvenire a
causa dell'introduzione di microrganismi attraverso
il connettore del catetere o la contaminazione di
liquidi infusi. (Sherertz, 1997)

Descrizione del prodotto

Il catetere antimicrobico ARROWgard Blue si
compone di un catetere standard in poliuretano
Arrow con Blue FlexTip, e di un trattamento sulla
superficie esterna a base di agenti antimicrobici,
clorexidina acetato e sulfadiazina argentica.

e La notevole attivith antimicrobica associata
con il catetere Arrow & stata dimostrata usando
biotest con zone di inibizione per la valutazione
dei seguenti organismi:
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o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Uso previsto

La tecnologia ARROWg)'ard
protezione contro le infezioni ematiche catetere-
correlate. Non ¢ destinata al trattamento di infezioni

intende fornire

esistenti e non ¢ indicata per l'utilizzo a lungo
termine (> 30 giorni).

Indicazioni per I'uso

Il catetere antimicrobico ARROWghrd Blue ¢ stato
concepito per consentire I'accesso venoso centrale
a breve termine (< 30 giorni) per il trattamento
di patologie o condizioni che richiedano I'accesso
venoso centrale.

Controindicazioni

Luso della tecnologia del catetere antimicrobico
ARROW(ghard Blue ¢ controindicato nei pazienti
con nota ipersensibilita alla clorexidina acetato, alla
sulfadiazina argentica e/o alle sulfonamidi.

Speciali popolazioni di pazienti

Non sono stati condotti studi controllati di questo
prodotto su donne in gravidanza, pazienti pediatrici
o neonatali e pazienti con nota ipersensibilita alle
sulfonamidi, eritema multiforme, sindrome di
Stevens-Johnson e carenza dell’enzima glucosio-
I vantaggi rappresentati
dall’'uso di questo catetere devono essere valutati a
fronte dei possibili rischi.

6-fosfato-deidrogenasi.

Dimensioni del catetere | Peso minimo di sicurezza
antimicrobico del bambino
4Fr >2,0kg
5Fr >25kg
55Fr >3,0kg
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Potenziale ipersensibilita

Le reazioni di ipersensibilita sono fattori di rischio
per quanto riguarda i cateteri antimicrobici in quanto
possono essere molto gravi e persino potenzialmente
letali. Sin dallintroduzione sul mercato dei
cateteri antimicrobici, sono stati segnalati casi di
ipersensibilitd. Possono colpire le popolazioni di
pazienti di qualsiasi medico, specialmente se tali
pazienti sono di origine giapponese.

Per informazioni ulteriori, fare riferimento alla
sezione Avvertenza.

Valutazioni cliniche

¢ Uno studio clinico prospettico randomizzato su
403 inserimenti di cateteri in pazienti adulti in
un’'unitd medicochirurgica di terapia intensiva
ha dimostrato che i cateteri antimicrobici
avevano una probabilita di colonizzazione
minore del 50% rispetto a quella dei cateteri
di controllo (p=0,003) e una probabilita di
produrre batteriemia catetere-correlata minore
dell’80% (p=0,02).

 Sono stati raccolti dati completi per 403 cateteri
(195 cateteri di controllo e 208 cateteri
antimicrobici) in 158 pazient. I cateteri di
controllo estratti dai pazienti sottoposti a
terapia antibiotica sistemica hanno dimostrato
occasionalmente un basso livello di attivita
superficiale non correlata alla durata di
permanenza del catetere (zona di inibizione
media + DS, 1,7 + 2,8 mm); per contro, i cateteri
antimicrobici hanno dimostrato uniformemente
un’attivitd superficiale residua (zona di inibizione
media, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), che diminuiva
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dopo periodi prolungati iz situ. E stata osservata
attivitd antimicrobica con i cateteri antimicrobici
lasciati in situ per 15 giorni.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Avvertenza

1. In caso di reazioni avverse dopo il
posizionamento del catetere, rimuoverlo
immediatamente. | composti chimici
contenenti clorexidina vengono usati
come disinfettanti topici sin dalla
meta degli anni ‘70. In quanto agente
antimicrobico efficace, la clorexidina ha
trovato applicazione in molte pomate
antisettiche per la pelle, collutori, prodotti
cosmetici, dispositivi medici e disinfettanti
usati per preparare la cute per le procedure
chirurgiche.

NOTA — In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita
per confermare uneventuale allergia agli agenti antimicrobici
del catetere.

Conservare il prodotto alle condizioni indicate sulla relativa
etichetta.

Per indicazioni specifiche, tecniche procedurali e potenziali
complicanze associate alle procedure di inserimento dei
cateteri venosi centrali, fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso allegate (IFU).

Per la letteratura di riferimento riguardante la tecnologia
ARROWg*ard, visitare il sito Web di Arrow International, Inc.
all'indirizzo www.arrowintl.com
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~ARROWgard Blue* antimikrobinio kateterio

technologiné informacija

Jvadas

Infekcija yra pati dazniausia su intravaskuliniais
jtaisais susijusi komplikacija. JAV Nacionaliné
nozokominiy infekcijy sekimo sistema (angl.
National ~ Nosocomial  Infection  Surveillance
System, NNIS) registruoja duomenis apie kraujo
infekciju, susijusiy su centrinés venos kateteriais,
daznuma 300 programoje dalyvaujanciy ligoniniy
suaugusiujy ir vaiky intensyviosios terapijos
skyriuose. Siuy duomeny ataskaita yra orientacinis
pagrindas lyginant kity ligoniniy rodiklius. Mazdaug
90% su kateteriais susijusiy kraujo infekcijy kyla
kateterizuojant centrines venas. (Maki, 1997) Nuo 4%
iki 20% su kateteriais susijusiy kraujo infekcijy
sukelia mirtinas pasekmes, pailgina hospitalizacijos
laika (vidurkis — 7 dienos) ir padidina ligoniniy
islaidas. (Pittet, 1994)

Antimikrobiniy kateteriy

pagrjstumas

Su kateteriais susijusiy kraujo infekcijy
patogenezé

Su  kraujagysliy kateteriais susijusios infekcijos
iSsivysto  dél  daugelio  priezas¢iy, taiau jos

prasideda kateterj kolonizavus mikroorganizmams,
patenkantiems vienu i§ dviejy arba abiem Siais
keliais: 1) kolonizacija kateterio i$oriniu pavir$iumi,
arba 2) kolonizacija kateterio vidiniu pavir§iumi.
Kateterio iSorés kolonizacija gali sukelti odos
mikroorganizmai, gretutinés infekcijos arba per
krauja i§ atokesnés vietos ant kateterio patekes
uzkratas. Kateterio vidinis pavir$ius gali kolonizuotis
mikroorganizmams patekus per kateterio moving
jungtj arba uZtersta infuzinj skystj. (Sherertz, 1997)

Gaminio apradymas

,,ARROWgJ'ard Blue® antimikrobinj kateterj sudaro
LArrow" standartinis poliuretano kateteris su ,Blue
FlexTip“ antgaliu, taip pat iSorinis pavirSius yra
impregnuotas  antimikrobinémis  medziagomis
chlorheksidino acetatu ir sidabro sulfadiazinu.

e Adikus mikroorganizmy augimo inhibicijos

zony biologinius tyrimus, reik$mingas su
SArrow"  kateteriu  susijgs  antimikrobinis
aktyvumas nustatytas $iy mikroorganizmy
atzvilgiu:
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o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Numatytoji paskirtis

LARROWghard“ technologija yra skirta suteikti
apsauga nuo su kateteriais susijusiy kraujo infekcijy,.
Ji nenumatyta taikyti gydant esamas infekcijas ir
néra skirta ilgalaikiam naudojimui (> 30 dieny).

Naudojimo indikacijos

,,ARROWgBrd Blue* antimikrobinis kateteris yra
skirtas suteikti trumpalaike (< 30 dienu) vening
prieiga prie centrinés kraujotakos gydant ligas
arba esant buklei, kai reikalinga centrinés venos
kateterizacija.

Kontraindikacijos
,,ARROWgErd Blue®
technologijos negalima taikyti pacientams, kuriems
nustatytas  padidéjes  jautrumas  chlorheksidino
acetatui,  sidabro (arba)
sulfonamidiniams vaistams.

antimikrobinio  kateterio

sulfadiazinui ~ ir

Tam tikros pacienty grupés

Kontroliuojamujy, tyrimy neatlikta §j jtaisa taikant
néi¢ioms 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.

Antimikrobinio MaZiausias saugus

kateterio dydis kudikio svoris
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr >3,0kg
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Padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybé
Naudojant  antimikrobinius ~ kateterius, svarbu
atsizvelgti | padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybe,
nes jos gali bati labai sunkios ir netgi pavojingos
gyvybei. Antimikrobinius kateterius pateikus j rinka,
gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo atvejus.
Tai gali bai taikytina gydomai pacienty populiacijai,
ypac jei pacientas yra japony kilmés.

Daugiau informacijos pateikta skyriuje ,, [spéjimas”.

Klinikiniai tyrimai

e Adikus perspektyvinj, atsitiktiniy im¢iy klinikinj
tyrima, kurio metu 403 kateteriai buvo jvesti
suaugusiems pacientams medicinos ir chirurgijos
jstaigy  intensyviosios  terapijos  skyriuose,
nustatyta  50%  mazesné antimikrobiniy
kateteriy, kolonizacijos tikimybé, lyginant su
kontroliniais kateteriais (p = 0,003), ir 80%
mazesné tikimybé sukelti su kateteriu susijusig
bakteremija (p = 0,02).

Issamiis duomenys gauti 158 pacientams jstacius
403 kateterius (195 kontrolinius kateterius
ir 208 antimikrobinius kateterius). Istraukus
kontrolinius kateterius pacientams, kuriems
buvo taikomas sisteminis gydymas antibiotikais,
kartais pastebétas nestiprus pavirsinis aktyvumas,
kuris nebuvo susijgs su kateterio jstatymo
trukme (inhibicijos zonos vidurkis + SN buvo
1,7 + 2,8 mm); tuo tarpu antimikrobiniai
kateteriai  pasizyméjo  vienodu liekamuoju
pavirsiniu aktyvumu (inhibicijos zonos vidurkis
5,4 + 2,2 mm; p < 0,002), kuris ilgainiui silpnéjo
in situ. Antimikrobinis aktyvumas nustatytas
net 15 dieny ilaikyty antimikrobiniy kateteriy
atvejais.
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Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Ispéjimas

1. Jei kateterj istacius 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 jtaisy ir
pries chirurgines procediras odai paruosti
vartojamy dezinfekanty sudétyje.

PASTABA: pasireiskus nepageidaujamai reakcijai, - atlikite
Jjautrumo tyrimgq alergijai j kateterio antimikrobines medziagas
patvirtinti.

Gaminj reikia laikyti pakuotés etiketéje nurodytomis
salygomis.

CVK jvedimo procediroms taikomos specifinés indikacijos,
procediiriné metodika ir galimos komplikacijos pateiktos
pridétoje Naudojimo instrukcijoje.

Informacinés  literatiros apie ,ARROWgard” technologija
galima rasti ,Arrow International, Inc” svetainéje adresu

www.arrowintl.com
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Teknologisk informasjon om ARROWgJ'ard Blue

antimikrobielt kateter

Innledning

Infeksjon er den vanligste komplikasjonen i
forbindelse med intravaskulert utstyr. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS)
registrerer hyppigheten av sentralt venekateter-
relaterte blodbaneinfeksjoner (BSI) pd voksen- og
pediatri-intensivavdelinger pa 300 deltakersykehus.
Denne rapporten utgjor en malestokk for
andre sykehus. Ca. 90 % av kateterrelaterte
blodbanecinfeksjoner (CRBSI) oppstar i forbindelse
med sentralvener. (Maki, 1997) Deodelighet som kan
knyttes til CRBSI har blitt rapportert & vare
mellom 4 % og 20 % med resultat i forlenget
sykehusinnleggelse (gjennomsnitt 7 dager) og okte
sykehuskostnader. (Pittet, 1994)

Bakgrunn for antimikrobielle katetre
Patogenese av kateterrelaterte
blodbaneinfeksjoner:

Vaskulere kateterinfeksjoner utvikles av mange
arsaker, men starter nir et kateter koloniseres av
mikroorganismer som kommer inn gjennom én
av to ruter, eller begge: 1) kolonisering av utsiden
av kateteret, eller 2) kolonisering av innsiden av
kateteret. Kolonisering av utsiden av kateteret kan
oppstd av mikroorganismer i huden, tilgrensende
infeksjoner eller hematogen spredning til kateteret
fra et fjernt sted. Kolonisering av innsiden av
kateteret kan forekomme gjennom innfering av
mikroorganismer gjennom en katetermuffe eller
kontaminasjon av infusjonsvaske. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:

ARROW@ghard Blue antimikrobielt kateter bestir
av et standard Arrow polyuretankateter med Blue
FlexTip samt en ekstern overflatebehandling
med antimikrobielle midler, klorhexidinacetat og
solvsulfadiazin.

e Betydelig antimikrobiell aktivitet i tilknytning
til Arrow-kateteret har blitt pavist gjennom
bruk av hemningssone-bioanalyser mot folgende
organismer:

o Klebsiella pneumoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

»  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis
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Tiltenkt bruk:

ARROWghrd-teknologien er beregnet for 3
beskytte mot kateterrelaterte blodbancinfeksjoner.
Den er ikke beregnet for & vere en behandling av
cksisterende infeksjoner, og er heller ikke indisert for

langvarig bruk (> 30 dager).

Indikasjoner for bruk:

ARROWgJ'ard Blue antimikrobielt kateter er indisert
for & gi kortvarig (< 30 dager) sentral venos tilgang
for behandling av sykdommer eller tilstander som
krever sentral vengs tilgang.

Kontraindikasjoner:

Bruk av  ARROWgard Blue
kateterteknologi kontraindiseres for pasienter med
kjent hypersensitivitet overfor klorhexidinacetat,
solvsulfadiazin og/eller sulfonamider.

antimikrobiell

Spesielle pasientgrupper:

Kontrollerte studier av dette produktet har ikke vart
utfort pa gravide kvinner, pediatriske eller neonatale
pasienter eller pasienter med kjent hypersensitivitet
sulfonamid,  erythema
Stevens-Johnson syndrom og glukose-6-fosfat-
dehydrogenasemangel. Fordelene ved bruk av dette
kateteret ma veies opp mot mulige risikoer.

overfor multiforme,

Storrelse pa Minimum trygg vekt
antimikrobielt kateter pa spedbarn
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55F. >3,0kg

Potensial for hypersensitivitet:
Hypersensitivitetsreaksjoner er et problem med
antimikrobielle katetre pa den méten at de kan
vere svert alvorlige og ¢l og med livstruende.
Siden antimikrobielle katetre ble innforc pd
markedet, har det vert rapporter om forekomster av
hypersensitivitet. Dette kan pévirke pasientgruppen,
spesielt hvis pasienten er av japansk opprinnelse.

Se avsnittet Advarsel for mer informasjon.

pejqisiuyaL



Kliniske evalueringer:

¢ En mulig randomisert klinisk undersokelse av
403 kateterinnferinger hos voksne pasienter i
en medisinsk-kirurgisk intensivavdeling viste
at antimikrobielle katetre var 50 % mindre
sannsynlig for & bli kolonisert enn kontrollkatetre
(p=0,003) og 80 % mindre sannsynlig for &
danne kateterrelaterte bakteriemier (p=0,02).

e Komplette data ble innhentet for 403 katetre
(195 kontrollkatetre og 208 antimikrobielle
katetre) i 158 pasienter. Kontrollkatetre som
ble fjernet fra pasienter som mottok systemisk
antibiotikabehandling, viste i noen dilfeller
et lavt nivi av overflateaktiviter som ikke
var tilknyttet tiden kateteret hadde vart pid
plass (gjennomsnittlig hemningssone + SD,
1,7 + 2,8 mm); i motsetning til dette, viste
antimikrobielle katetre uniformt restaktivitet
pd overflaten (gjennomsnittlig hemningssone,
5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), som ble redusert etter
lengre perioder in situ. Antimikrobiell aktivitet
ble sett med antimikrobielle katetre som hadde
veert pd plass i sa lenge som 15 dager.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.
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Advarsel:

1. Fjern katetret umiddelbart dersom
det oppstar ugnskede reaksjoner etter
plassering av  katetret. Klorhexidin
med sammensetninger har blitt brukt
som topiske desinfeksjonsmidler siden
midten pa 1970-tallet. Klorhexidin er
et effektivt antimikrobielt middel som
ble tatt i bruk i mange antiseptiske
hudkremer, munnrensemidler, kosmetiske
produkter, medisinske anordninger og
desinfeksjonsmidler som brukes til a
klargjore huden for en kirurgisk prosedyre.

MERKNAD: Utfor sensitivitetstesting for d bekrefte allergi
overfor katetrets antimikrobielle midler dersom det oppstdr
ugnskede reaksjoner.

Oppbevar produktet i henhold til forholdene som angis pa
produktetiketten.

Se den medfolgende bruksanvisningen (IFU) angaende
spesifikke indikasjoner, prosedyremessige teknikk(er)
og potensielle komplikasjoner i tilknytning til SVK-
innforingsprosedyrer.

Se nettsiden til Arrow International, Inc. angdende
referanselitteratur om ARROWgard-teknologien:
www.arrowintl.com



Dane dotyczace technologii cewnika

przeciwbakteryjnego ARROWgard Blue

Wprowadzenie

Zakazenie jest najczgstszym powiklaniem zwigzanym
z  przyrzadami  donaczyniowymi.  National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS,
Paristwowy System Nadzoru Zakazeri Szpitalnych
USA)  $ledzi  czesto§¢  wystepowania  zakazen
krwiobiegu (BSI) zwiazanych z cewnikami do naczyri
centralnych na oddziatach intensywnej opicki dla
dorostych i pediatrycznych w 300 uczestniczacych
szpitalach. Raport ten zapewnia punkt odniesienia
dla innych szpitali. Okoto 90% zakazeri krwiobiegu
zwiagzanych z cewnikiem (CRBSI) dotyczy cewnikéw
do naczyf centralnych. (Maki, 1997) Smiertelno$é
przypisywang zakazeniom CRBSI zgloszono jako
od 4% do 20%, z diuiszym pobytem w szpitalu
($rednio 7 dni) i wyzszymi kosztami szpitalnymi.
(Pittet, 1994)

Uzasadnienie do stosowania
cewnikow przeciwbakteryjnych

Patogeneza zakazen krwiobiegu zwigzanych
z cewnikiem:

Zakazenia cewnikéw do naczydi krwionosnych
wystepuja z wielu powodéw, lecz ich poczatkiem
jest kolonizacja cewnika przez mikroorganizmy
wnikajace jedna z dwéch drég lub  obiema:
1) kolonizacja zewngtrznej strony cewnika lub
2) kolonizacja wnetrza cewnika. Kolonizacja
zewngtrznej strony cewnika moze nastapi¢ z powodu
mikroorganizméw  skdérnych, zakazer sasiednich
obszaréw lub przeniesienia zakazenia z krwig z
odleglej lokalizacji do cewnika. Kolonizacja wnetrza
cewnika moze nastapi¢ poprzez wprowadzenie
mikroorganizméw  przez zlaczke cewnika lub
zakazenia plynu infuzyjnego. (Sherertz, 1997)

Opis produktu:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWgard  Blue
skfada si¢ ze standardowego poliuretanowego
cewnika Arrow z koncéwka Blue FlexTip oraz
zewngtrznej powloki $rodkéw przeciwbakeeryjnych,
octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra.

e Znaczny stopieni dziatania przeciwbakteryjnego
cewnika Arrow wykazano za pomoca biotestow
ze strefa zahamowania wzrostu w stosunku do
nastepujacych organizméw:
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o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Przeznaczenie:

Przeznaczeniem  technologii ARROWgard jest
zapewnianie  ochrony  przeciwko  zakazeniom
krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem. Cewnik ten nie
jest przeznaczony do leczenia istniejacych zakazern
ani nie jest wskazany do dlugotrwalego stosowania

(> 30 dni).

Wskazania:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWgard Blue jest
wskazany do zapewniania krétkotrwatego (< 30 dni)
dostepu do zyt centralnych celem leczenia chordb lub
schorzert wymagajacych dostepu do zyt centralnych.

Przeciwwskazania:

Stosowanie technologii cewnika przeciwbakteryjnego
ARROWgard  Blue jest przeciwwskazane u
pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na
octan chlorheksydyny, sulfadiazyng srebra i/lub
sulfonamidy.

Szczegolne populacje pacjentow:

Badania z grupa kontrolna prowadzone nad tym
produktem nie obejmowaty kobiet w ciazy, pacjentow
pediatrycznych i noworodkéw ani pacjentéw ze
stwierdzong nadwrazliwodcia na  sulfonamidy,
rumieniem wielopostaciowym, zespolem Stevensa-
Johnsona i niedoborem dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej. Korzyéci z  zastosowania tego
cewnika nalezy rozwaza¢ w odniesieniu do wszelkich
mozliwych zagrozen.

Rozmiar cewnika Minimalny bezpieczny
przeciwbakteryjnego | ciezar ciata niemowlecia
4F >2,0kg
5F >25kg
55F >3,0kg
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Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci:
Reakcje nadwrazliwodci sa czynnikiem ryzyka
w  przypadku cewnikéw  przeciwbakteryjnych,
gdyz moga one by¢ bardzo powazne, a nawet
zagrazaé zyciu. Od czasu wprowadzenia cewnikéw
przeciwbakteryjnych na rynek zglaszano przypadki
wystapienia nadwrazliwosci. Moga one dotyczyé¢
danej populacji pacjentéw, zwlaszcza jesli pacjent
jest japonskiego pochodzenia.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢
w punkcie Ostrzezenie.

Oceny kliniczne:

¢ Prospektywne, randomizowane badanie kliniczne
403  wszczepionych  cewnikéw u  dorostych
pagjentéw  na  medycznym-chirurgicznym
oddziale intensywnej opieki wykazalo, ze w
przypadku  cewnikéw  przeciwbakteryjnych
prawdopodobieristwo  kolonizacji  bylo o
50% mniejsze niz w przypadku cewnikéw
z grupy kontrolnej (p=0,003), natomiast
prawdopodobieristwo bakteriemii zwiazanej z
cewnikiem bylo mniejsze 0 80% (p=0,02).

e Kompletne dane uzyskano dla 403 cewnikéw
(195 cewnikéw kontrolnych i 208 cewnikéw
przeciwbakteryjnych)  u 158  pacjentow.
Cewniki kontrolne wyjete z cial pacjentéw,
ktorych  poddawano ukladowemu  leczeniu
antybiotykami  wykazywaly niekiedy niski
poziom dzialania powierzchniowego, ktéry nie
byt zwiazany z dtugoscia czasu zalozenia cewnika
($rednia strefa hamowania + SD, 1,7 + 2,8 mm),
natomiast cewniki przeciwbakteryjne
wykazywaly jednolicie szczatkowe dziatanie
powierzchniowe ($rednia  strefa hamowania
54 + 2,2 mm; P < 0,002), malejace po
dtuzszym okresie pozostawania 77 situ. Dziatanie
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przeciwbakteryjne stwierdzano w  przypadku
cewnikéw  przeciwbakteryjnych  nawet po
15 dniach ich pozostawania na miejscu.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Ostrzezenie:

1. W  przypadku wystapienia  reakgji
niepozadanych po zalozeniu cewnika
nalezy natychmiast usuna¢ cewnik.
Zwiazki  zawierajgce  chlorheksydyne
stosowane s3a jako srodki miejscowo
odkazajace od potowy lat 70-tych.
Chlorheksydyna jest skutecznym srodkiem
przeciwbakteryjnym, ktory znalazt

zastosowanie w wielu antyseptycznych
kremach do skoéry, plukankach do
ust, produktach kosmetycznych,
przyrzadach medycznych oraz S$rodkach
dezynfekcyjnych stosowanych do
odkazania skory przed zabiegiem
chirurgicznym.

UWAGA: W przypadku wystqpienia reakdji niepozqdanej nalezy
wykonac probe wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na srodki
przeciwbakteryjne znajdujqce sie na cewniku.

Przechowywac produkt w warunkach wskazanych na jego
etykiecie.

Szczegétowe wskazania, techniki zabiegu oraz potencjalne
powiktania zwigzane z zabiegami wprowadzania cewnika do
2yt centralnych mozna znalez¢ w zataczonej instrukgji uzycia
produktu.

Pismiennictwo dotyczace technologii ARROWgard jest
dostepne w portalu internetowym Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com



Informacoes técnicas sobre o cateter

antimicrobiano ARROWg+ard Blue

Introducao

A infecgao ¢é a principal complicagao associada aos
dispositivos intravasculares. O National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS) controla
as taxas de infecgoes da corrente sanguinea (BSI)
associadas a linhas centrais em unidades de cuidados
intensivos de adultos e pediatria de 300 hospitais
participantes. Este relatrio constitui uma referéncia
para outros hospitais. Aproximadamente 90% das
infecgbes da corrente sanguinea relacionadas com
a utilizagio de cateteres (CRBSI) ocorrem com
linhas centrais. (Maki, 1997) A mortalidade atribuivel as
CRBSI foi relatada entre 4% e 20% resultando em
hospitalizagio prolongada (média de 7 dias) e custos
hospitalares acrescidos. (Pittet, 1994)

Fundamentacao para cateteres
antimicrobianos

Patogénese das infec¢oes da corrente
sanguinea relacionadas com a utilizacao de
cateteres:

As infecgbes em cateteres vasculares desenvolvem-
se por diversos motivos, mas comecam quando
um cateter ¢ colonizado por microrganismos
que entram através de uma de duas vias, ou de
ambas: 1) colonizagio no exterior do cateter, ou
2) colonizagdo no interior do cateter. A colonizagio
no exterior do cateter pode ocorrer devido a
microrganismos  cutineos, infecgdes contiguas,
ou disseminagio hematolégica do cateter a partir
de um local distante. A colonizagio no interior
do cateter pode ocorrer através da introdugao de
microrganismos através do conector do cateter ou
contaminagio do fluido de infusao. (Sherertz, 1997)

Descri¢ao do produto:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue
consiste num cateter Arrow standard em poliuretano
com Blue FlexTip, mais um tratamento da superficie
exterior com antimicrobianos, acetato de clorexidina
e sulfadiazina de prata.

e Foi demonstrada significativa  actividade
antimicrobiana associada ao cateter Arrow
utilizando bioensaios da zona de inibicao contra

0s seguintes organismos:
o Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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o FEscherichia coli
o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Aplicagdo:

A tecnologia ARROWghard destina-se a proporcionar
protecgio contra infecgbes da corrente sanguinea
relacionadas com a utilizagio de cateteres. Nao se
destina a utilizagio como tratamento para infecgoes
existentes nem estd indicada para utilizagio

prolongada (> 30 dias).

Indicagoes de utilizacao:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue estd
indicado para proporcionar acesso venoso central de
curto prazo (< 30 dias) para o tratamento de doengas
ou condi¢des que exijam acesso venoso central.

Contra-indicagoes:

A uiilizagio da tecnologia do cateter antimicrobiano
ARROW ghrd Blue estd contra-indicada em doentes
com hipersensibilidade conhecida ao acetato de
clorhexidina, sulfadiazina de prata e/ou férmacos
sulfa.

Populacdes de doentes especiais:

Nao se realizaram estudos controlados deste produto
em mulheres gravidas, doentes pedidtricos ou
recém-nascidos, e doentes com hipersensibilidade
conhecida 2 sulfonamida, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson e deficiéncia de
glucose-6-fosfato  dehidrogenase. Os  beneficios
da utilizagio deste cateter devem ser ponderados
considerando os possiveis riscos.

Tamanho do cateter Peso minimo seguro
antimicrobiano da crianca
4Fr, >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

Potencial de hipersensibilidade:

As reacgoes de hipersensibilidade sio uma
preocupagio associada aos cateteres antimicrobianos
na medida em que podem ser muito graves, podendo
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mesmo representar perigo de vida. Desde que os
cateteres antimicrobianos foram introduzidos no
mercado, tém havido relatos de ocorréncias de
hipersensibilidade. Tal pode afectar a sua populagao
de doentes, principalmente se forem de origem
japonesa.

Para informagoes adicionais, consulte
a secgdo Adverténcia.

Avaliagoes clinicas:

¢ Um ensaio clinico randomizado prospectivo de
403 insercoes de cateteres em doentes adultos
numa UCI médico-cirtrgica revelou que os
cateteres antimicrobianos apresentavam 50%
menos probabilidades de serem colonizados do
que os cateteres de controlo (p=0,003) e 80%
menos probabilidades de produzirem bacteremia
relacionada com o cateter (p=0,02).

e Obtiveram-se dados completos para
403 cateteres (195 cateteres de controlo e
208 cateteres antimicrobianos) em 158 doentes.
Os cateteres de controlo retirados de doentes
que estavam submetidos a terapéutica com
antibidtico sistémico revelaram ocasionalmente
baixo nivel de actividade a superficie que nio
estava relacionada com o perfodo de tempo que o
cateter esteve implantado (zona média de inibigio
+ SD, 1,7 + 2,8 mm); em contraste, 0s cateteres
antimicrobianos  revelaram  uniformemente
actividade residual A superficie (zona média
de inibi¢do, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), que
diminuiu apés prolongados periodos in situ. Foi
detectada actividade antimicrobiana em cateteres
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antimicrobianos que estavam implantados h4

15 dias.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Adverténcia:
1. Retire imediatamente o cateter caso
ocorram reaccoes adversas apds a

colocacdo do cateter. Desde meados de
1970 que se utilizam compostos com
clorhexidina como desinfectante topico.
Um agente antimicrobiano eficaz, a
clorhexidina é aplicada em diversos cremes
cutaneos anti-sépticos, desinfectantes
bocais, produtos cosméticos, dispositivos
médicos e desinfectantes usados na
preparacdo da pele para intervencgoes
cirurgicas.

NOTA: Caso ocorram reacgoes adversas, realize o teste
de sensibilidade para confirmar alergia aos agentes
antimicrobianos do cateter.

Armazene o produto de acordo com as condicdes indicadas no
respectivo rétulo.

Consulte as Instrugdes de utilizacdo anexas para indicagoes
especificas, técnica(s) cirdrgica(s) e potenciais complicagoes
associadas a procedimentos de insercao de CVC.

Para literatura de referéncia relativa a tecnologia
ARROWgJ’ard, consulte o website da Arrow International, Inc.
em: www.arrowintl.com
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Informatii tehnice pentru cateterul antimicrobian

ARROWg+ard Blue

Introducere

Infectiile reprezintd principala complicatie asociatd
cu dispozitivele intravasculare. National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS - Sistemul
National de Monitorizare a Infectiilor Nosocomiale)
urmireste ratele infectiilor de circulatie sanguind
(ICS) asociate cu liniile centrale in unititile de terapie
intensivd pentru aduldi 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 ci mortalitatea atribuibild
ICSAC se situeaza intre 4% si 20%, ducind la
spitalizare prelungitd (in medie, 7 zile) si costuri de
spitalizare crescute. (Pittet, 1994)

Rationament pentru cateterele
antimicrobiene

Patogeneza infectiilor de circulatie sanguina
asociate cateterelor:

Infectiile asociate cateterelor vasculare se dezvoltd
din multe motive, dar debuteazi atunci cind un
cateter este colonizat de microorganisme care
patrund pe una din urmitoarele doud cii, sau
ambele: 1) colonizarea exteriorului cateterului, sau
2) colonizarea interiorului cateterului. Colonizarea
exteriorului cateterului poate fi cauzatd de
microorganisme cutanate, infectii invecinate sau
diseminare hematogena de la distantd pe cateter.
Colonizarea interiorului cateterului se poate produce
prin introducerea de microorganisme prin amboul
cateterului sau contaminarea fluidului perfuzat.
(Sherertz, 1997)

Descrierea produsului:

Cateterul antimicrobian ARROWgard Blue se

compune dintr-un cateter standard din poliuretan

Arrow cu Blue FlexTip si un tratament al suprafetei

exterioare cu substantele antimicrobiene acetat de

chlorhexidini si sulfadiazini de argint.

e S-a demonstrat o activitate antimicrobiani
semnificativi asociati cu cateterul Arrow,
folosind teste biologice cu zona de inhibare
impotriva urmitoarelor organisme:

o Klebsiella pneumoniae

o Candida albicans
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o Escherichia coli
o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Scopul utilizarii:

Tehnologia ARROWgard este conceputi pentru
a oferi protectie impotriva infectiilor de circulatie
sanguind asociate cateterelor. Nu este destinatd
utilizdrii ca tratament al unor infectii existente si nici
nu este indicatd pentru utilizarea de lungd duratd

(> 30 de zile).

Indicatii de utilizare:

Cateterul antimicrobian ARROWgard Blue este
indicat pentru a oferi acces venos central de scurtd
duratd (< 30 de zile) in tratamentul bolilor sau
afectiunilor care necesitd acces venos central.

Contraindicatii:

Utilizarea tehnologiei de cateter antimicrobian
ARROWgard  Blue este contraindicati la
pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la acetat
de clorhexidind, sulfadiazind de argint si/sau
sulfonamide antibacteriene.

Grupe speciale de pacienti:

Nu s-au efectuat studii controlate asupra acestui
produs la femei gravide, pacienti copii sau nou-
niscuti si pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la
sulfonamide, eritem multiform, sindrom Stevens-
Johnson i deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.
Beneficiile utilizarii acestui cateter trebuie comparate
cu orice riscuri posibile.

Marimea cateterului
antimicrobian

Greutatea minima pentru
siguranta sugarilor

4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezinti un motiv de
preocupare in cazul cateterelor antimicrobiene, prin
aceea ci pot fi foarte severe si chiar ameningitoare




de viatd. De la introducerea pe piatd a cateterelor
antimicrobiene, s-au raportat cazuri de aparitie a
hipersensibilititii. Aceasta poate afecta grupul dvs.
de pacienti, mai ales dacd pacientul este de origine
japonezd.
Consultati sectiunea Avertisment pentru
informatii suplimentare.

Evaluari clinice:

e Un studiu clinic prospectiv, randomizat, pe
403 de introduceri de cateter la pacienti adulti
intr-o unitate de terapie intensivi medico-
chirurgicali a evidentiat o probabilitate cu
50% mai mici de colonizare a cateterelor
antimicrobiene comparativ cu cateterele de
control (p=0,003) si o probabilitate cu 80% mai
mici de a cauza bacteriemie asociati cateterului

(p=0,02).

e S-au obtinut date complete pentru 403 de
catetere (195 de catetere de control si 208 de
catetere antimicrobiene) la 158 de pacienti.
Cateterele de control extrase de la pacientii
cirora li s-a administrat terapie sistemica cu
antibiotice au prezentat ocazional o activitate de
suprafatd de nivel scizut, necorelatd cu durata
mentinerii cateterului in situ (media zonei de
inhibare # abaterea standard, 1,7 + 2,8 mm); in
schimb, cateterele antimicrobiene au demonstrat
uniform o activitate reziduald de suprafagi (media
zonei de inhibare, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), care
a scazut dupd perioade prelungite de mentinere
in situ. Activitatea antimicrobiand s-a observat la
cateterele antimicrobiene tinute in situ pe durate
de pani la 15 zile.
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Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Avertisment:

1. Scoateti cateterul imediat in caz de
aparitie a reactilor adverse dupa
amplasarea  acestuia. Compusii cu

continut de clorhexidina sunt utilizati ca
dezinfectanti topici de la jumatatea anilor
'70. Fiind un agent antimicrobian eficace,
clorhexidina este folosita in multe creme
antiseptice pentru piele, ape de gura,
produse cosmetice, dispozitive medicale
si dezinfectanti utilizati in pregatirea
tegumentului pentru o interventie
chirurgicala.

OBSERVATIE: In caz de reactii adverse, efectuati teste de
sensibilitate pentru a confirma alergia la agentii antimicrobieni
ai cateterului.

Pastrati produsul conform conditiilor indicate pe eticheta
acestuia.

Consultati instructiunile de utilizare anexate ale produsului
pentru indicatii specifice, tehnici procedurale si complicatiile
potentiale asociate cu procedurile de introducere a cateterelor
venoase centrale.

Pentru literatura de referintd referitoare la tehnologia
ARROWgJ'ard, consultati site-ul Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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CnpaBouHast uH(popMaUs 0 TEXHOJIOTHH —
KaTeTep ¢ AHTUMUKPOOHBIM MOKPBITHEM

ARROWgard Blue

Beepnenue
”H(l)eKHI/IH SIBIISIFOTCSL HaH60nee HaCTbIM OCJIO)KHECHHEM
HCTIONB30BAaHUSI ~ BHYTPUCOCYIHCTBIX  yCTPOWCTB.

Hammonansnoii cucremoit CIIA 1o MOHMTOpHHTY
BHyTpHOOIbHIYHBIX HH(ekimii (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) orcnexxuBaercs
4acToTa CiiydaeB MH(BEKIMH KPOBOTOKA, CBS3AHHBIX
C LCHTPAIBHBIMH KaTeTepaMH, BO B3POCIBIX U
MEANATPUYCCKUX OT/CICHHUSIX MHTCHCHBHOI Tepartiu
300 yyacTByroIIMX B OleHKe OombHHI. Otyer
CHCTEMBI CIIY)KHT KOHTPOJIBHBIM OPHEHTHPOM JUIS
npyrux  OonpHui. Oxomo 90% citydaeB KareTep-
ACCOLMMPOBAHHBIX MH(EKIHIT KPOBOTOKA OTMEUACTCS
MPU  HCIIOJIB30BAaHWHM  LEHTPAIBHBIX  KaTeTEePOB.
(Maki, 1997) Coo011iaeTcst, 4To KaTeTep-acCOMHPOBAHHBIC
HMH(EKIMH  KPOBOTOKA TNPHBOAST K JUINTENIBHOM
rocnuranu3auy (POIOKUTEIBHOCTHIO B CPEIHEM
7 nHeif) M pacxoloB Ha OOJBHHYHBIC YCIYTH, a
CMEPTHOCTb, OOYCIIOBICHHAs OSTUMH HH(EKIMSIMH,
cocrasisieT ot 4% 10 20%. (Pittet, 1994)

060cHOBaHNe NPUMEeHeHNs KaTeTepoB ¢
AHTUMUKPOGHBIM NOKpbITUEM
MaToreHes KaTeTep-accoLMUPOBaHHbIX
MHGEKLNIA KPOBOTOKa:

WH)UIMpoBaHe COCYIUCTBIX KATETEPOB Pa3BUBACTCS
M0 MHOTHM TIPUYMHAM, HO OTIPABHOM TOYKOM
CILyXKHT KOJIOHH3AIlMsl KareTepa MHUKPOOPraHM3MaMH,
MOCTYNAIONMMH W3 HCTOYHHKOB 3a  IpEJeIaMi
Karerepa, M3 MPOCBeTa Karerepa WM 000MMH
nyTsiMi.  KOJIOHH3a1#st 13 MCTOYHHMKOB 3a IpejieiaMi
Karerepa MOXKET —[POUCXOJUTH B  pe3ylbrare
Monajgannss MUKpOOPraHM3MOB C KOXH, MPH HaJHYHK
HH(EKIMOHHOTO  mpouecca B NPWICTAROIINX
K Karerepy TKaHsAX WIM [yTeM TI'eMaToreHHOro
o0CeMeHeHHsI Karerepa M3 OTJAICHHBIX YYaCTKOB.
Kononusaiusi 13 HCTOYHMKOB BHYTPH —Karerepa
BO3MOYKHA [IPU TONAJaHWKH MHUKPOOPIaHU3MOB 4epes
BTYJIKY Karerepa WM HPH KOHTAMUHALMK PacTBOpa
qust uHGy3uid. (Sherertz, 1997)

Onucanue udpenua:

Karerep c AHTUMHKPOOHBIM HOKPBITHEM
ARROWgard Blue npezcrasisier co6oii cTaHIapTHBIIT
MOJIMYPETAHOBBI ~ Karerep AITOW ¢ KOHYHMKOM
Blue FlexTip. Hapyxknas mHOBEpXHOCTh KareTepa
oOpaboTaHa MPOTUBOMHKPOOHBIMH BEIECTBAMH —
XJIOPTeKCH/IMHA ~ aleTaTtoM W CyJb()agna3suHOM
cepebpa.

* Ilpu oueHke 30H 3aJepKKH pocra ObLIa
YCTQHOBIICHA ~ 3HAYMMas  MPOTHBOMHKPOOHAS
aKTHBHOCTh Karetepa AITOW B  OTHOLICHHH
CIIEYOLIMX MUKPOOPTaHU3MOB:
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* Klebsiella pneumoniae

» Candida albicans

»  Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa

»  Staphylococcus aureus

»  Staphylococcus epidermidis

HasHauenue:

Texunonorus ARROWQ'ard npeJHasHaYeHa Uit
3alUTBI OT KaTeTep-aCCOIMUPOBAHHBIX HHq)eKLII/Iﬁ
KpPOBOTOKA. KaTCTCpLI C HCIOJB30BAHHUCM Z[aHHOﬁ
TEXHOJIOTUH HC TNpeaHa3HaICHBI I JICUCHUS
CYLICCTBYIOINX HH(EKUUI WM Ui JUIMTEIHHOTO
ucnonp3oBanus (> 30 qHeil).

MokasaHmua k npuMeHeHuo:

Karerep c AHTUMHKPOOHBIM TOKPBITHEM
ARROWgard Blue mpenxasHadeH 11t oOecriedeHnst
KkpatkoBpemeHHoro (< 30 gHeil) Jpoctyma K
LEHTPaJIbHBIM ~ BEHaM INpu  3a00NeBaHMSIX U
COCTOSIHUSIX, JUISL JICYCHHUS KOTOPBIX HEOOXOAUM
JIOCTYTI K IIEHTPAJIbHBIM BEHAM.

lpoTuBonokasaxua:

Karetep ¢ aHTHMHKPOOHBIM TIOKPBITHEM ARROWgtlrd
Blue mnpoTHBONOKa3aH MNAalMEHTaM C H3BECTHOM
TUIEPYYBCTBUTEILHOCTBIO K XJIOPIeKCUIMHA ALETary,
cynbhanuasuHy cepebpa wW/WiaM  CyabhaMHIHBIM
JIEKapCTBEHHBIM IIperapaTam.

0Oco6ble rpynnbl NaLMeHToB:

KOHTpOJ'II/IpyCMLIC HCCIICA0BAHUA JAHHOIO U3C/IHS HE
TIPOBOAWUINCH HA GCPCMCHHI)IX JKCHIIIMHAX, ICTAX WU
HOBOPOX/ICHHBIX, a TaKXE IalUEeHTax C HM3BECTHOM
TMIEPYYBCTBUTEIBHOCTRIO K Cy/lb(paHUIaMHUIaM,
MHOTO(OPMHO} JPUTEMOH, CHHJIPOMOM
CruBeHca—/[)kOHCOHa ¥ JCQHIMTOM IIIIOKO30-0-
(docdaraernaporenassl. Crenyer COIOCTaBUTh
NPECUMYIICCTBA HCIOJIB30BAHUS OSTOrO0 Karerepa ¢
JIFOOBIM BO3MOYKHBIM PHUCKOM.

Pa3mep KateTepa MusnmanbHbiii Bec pebetka,
CaH p i 6e3onacHo
NOKpbITHEM BBeCTY KaTeTep
4Fr. >2,0kr
5Fr. >2,5kr
55Fr >3,0kr
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Puck runepyyBCTBUTENIbHOCTI:
Bo3HukHOBEHHE peakuuii THIEepYyBCTBHUTEIBHOCTH

SBISICTCS.  MPOOJIEMOM  MPUMCHEHHSI  KaTeTepoB
C AHTUMHKPOOHBIM MOKPBITHEM. OTH pEaKIuh
MOryT OBbITh BecbMa  CEPbE3HBIMH U JIaXke

yrpoxatommu  ku3HH.  CooOlieHns o ciaydasx
TUIEPIyBCTBUTEIBHOCTH OBUIM  TIOJNYYCHBI IOCHIE
MOSIBJICHHUSI B MIPOJIa’Ke KATETEPOB C AaHTUMHKPOOHBIM
nokpbitheM. Takue peakiui MOI'YT Pa3BUBATHCS Uy
BAllIMX IAL[MEHTOB, OCOOCHHO €CIIM OHH SIBISIIOTCS
ypoxeHIaMu SITOHHH.

Jonoanumenvhas ungpopmayus npedcmasiena 6
pasoene «Ilpedocmepesiceruey.

OHEHKa B KNIMHNYECKNX YCNOBUAX:

° B MPOCTICKTUBHOM PaHIOMH3HPOBAHHOM
KIMHUYECKOM HCNBITAaHUM C BKiItoueHueM 403
CITydacB BBE/ICHHS KATECTEPOB B3POCIIBIM MAIICHTAM
00IIEXHPYPrUIEeCKOro Groka MHTEHCHBHO#
TEeparuy, BEPOSTHOCTh KOJOHM3AIMN KAaTETEPOB C
AHTUMHKPOOHBIM MOKpBITHEM Oblia Ha 50% Hibke,
YeM sl KOHTPONbHBIX KaretepoB (p=0,003), a
BEPOSITHOCTH PA3BUTHSI KaTeTEP-aCCOLUUPOBAHHOIN
Gakrepuemun — Ha 80% Hinke (p=0,02).

® TlomHble  jaHHble  ObUIM  IOJYYEHBl IO
403 xarerepam (195 xoHTpombHBIX H 208 —
C QHTUMHKPOOHBIM MOKPBITHEM) y 158 marueHToB.
Boxkpyr cpe3oB ¢ MOBEpXHOCTEH KOHTPOJIBHBIX

KareTepoB,  M3BJICYEHHBIX Yy  IAIHEHTOB,
MOJy4yaBIIMX  OOIIyI0  aHTHOHOTHKOTEPAIHIO,
SMU30IUICCKH o0HapyKHuBanach HH3Kast

MPOTHBOMHUKPOOHAs! aKTHBHOCTb, HE 3aBUCSILAS
OT JUINTEILHOCTH HAXOXKICHHS KareTepa B MeCTe
YCTaHOBKH (CpPEIHMI JMaMeTp 30HBI 3a/IePiKKH
pocra = CO, 1,7 + 2,8 mm). IIporuBononoxHas
KapTUHA HaONofasach B OTHOIICHHH KaTeTepoB
C AHTHMHKPOOHBIM MOKPBITHEM — OCTATOYHAs
MPOTHBOMHUKPOOHAsT ~ aKTHBHOCTH  BBISIBISUIACH
BOKPYI' CPE30B C IOBEPXHOCTEIl BCEX KaTeTepoB
(cpennuit muaMeTp 30HBI  3QJCPKKH  POCTA,
54 + 22 mm; P < 0,002). Dra akTHBHOCTH
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YMEHBIIANACh MOCTIE JUIMTEILHOTO HAXOXKIACHHS
kareTepa B MecTe ycTaHOBKM. COXpaHHOCTh
NPOTUBOMMKPOOHOIO  JICHCTBUA ~ OTMEYeHa Y
KaTeTepoB, HAXONMBIIHXCS Ha MecTe JI0 15 Heid.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Mpepoctepexenne:

1. MpupassBuTunHeKenaTeNbHbIX peakuuinnocie
YCTaHOBKM KaTeTep csieyeT HeMefneHHO
n3Bneyb. Mpenapatbl, copepxalymne
XNOPreKCUAVH, WCMONb3YIOTCA B KauyecTBe
MECTHbIX Ae3nHPUUMPYIOWNX CPEACTB  C
cepeAnHbl 70-X rofloB MpPOLUNIOro CTONETUA.
fABnAnacb 3¢pHeKTUBHBIM NPOTUBOMUKPOGHBIM
CPeACTBOM, XJIOPreKCMAUH MPUMEHAETCA B
CcOCTaBe MHOTMX aHTUCENTUYECKUX KOXKHbIX
KPeMOB, >KMAKOCTell ANA MONOCKaHUA pTa,
KOCMETUYECKUX  CPeACTB,  MeAULIMHCKUX
YCTPOICTB 1 npenapaToB Ans AesvHdpekumu,
ncnonb3yemblX MpU MOATOTOBKE KOXWM K
XUPYpPruyeckum BMeLaTenbCcTBam.

MPUMEYAHUE: Tpu passumuu HexenamenvHol peakyuu
8bINOTHUME Mecm  HA  2unepyyscmeumensHocms — 0na
nodmeepx0eHus annepauu Ha npomueoMuKpobHsle sewjecmed,
8xo0Aujue 8 COCMAs Kamemepa.

Ycnosua XpaHeHuA usaenusa yKkasaHbl Ha MapKupoBke.

CneumanbHble NOKa3aHus, TEXHUKA BBEJEHNA LiEHTPanbHOro
BEHO3HOTO KaTeTepa 1 BO3MOXHbIE 0CNOXKHEHUS NpoLeaypbl
OMKUCaHbl B MHCTPYKUWM MO MPUMEHeHMio, npunaraemoii K
u3penuio.

+
CnpaBoyHaa nuTepatypa no TexHonorun ARROWgard
npefcTaBneHa Ha Beb-caitte komnaxum Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Informator o tehnologiji antimikrobnog katetera

ARROWg+ard Blue

Uvod

Infekcija je vodeta komplikacija povezana sa
primenom intravaskularnih  uredaja.  Drzavni
sistem za praéenje bolnickih infekcija (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
prati infekcije krvotoka povezane sa primenom
centralnih linija kod odraslih i pedijatrijskih
pacijenata na intenzivnoj nezi u 300 bolnica. Ovaj
izvetaj 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 centralnih linija iznosi izmedu 4%
i 20%, uz produzenu hospitalizaciju (u proseku
7 dana) i povecane bolnicke troskove. (Pittet, 1994)

Osnovni principi antimikrobnog
katetera

Patogeneza infekcija krvotoka povezanih sa
primenom katetera:

Brojni su razlozi zbog kojih moze do¢i do infekcija
pri upotrebi vaskularnih katetera, ali svaka infekcija
pocinje tako $to mikroorganizmi kolonizuju kateter,
na jedan ili oba slede¢a nacina: 1) kolonizacija
spoljasnje  povr$ine katetera 2)  kolonizacija
unutra$njosti katetera. Do kolonizacije
spolja$nje povrSine katetera moze doéi Sirenjem
mikroorganizama sa koZe, Sirenjem susedne infekcije
ili putem hematogenog zasejavanja sa udaljenog
mesta. Do kolonizacije unutrasnjosti katetera
moze do¢i ulaskom mikroorganizama kroz ¢voriste
katetera ili putem kontaminirane infuzione te¢nosti.
(Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter ARROWgard Blue sastoji

se od standardnog poliuretanskog katetera Arrow

sa vthom Blue FlexTip, ¢ija je spolja$nja povrsina
tretirana antimikrobnim sredstvima hlorheksidin-
acetatom i sulfadiazin srebrom.

e Bioanalize sa zonom inhibicije pokazale su
znacajnu antimikrobnu aktivnost katetera Arrow
usmerenu na slede¢e mikroorganizme:

Kilebsiella pneumoniae
o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginom

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Namena:

Tehnologija ARROWgard namenjena je za pruzanje
zadtite od infekcija krvotoka povezanih sa primenom
katetera. On nije predviden za lecenje postoje¢ih
infekcija i nije namenjen za dugotrajnu upotrebu

(> 30 dana).

Indikacije za upotrebu:

Antimikrobni kateter ARROWgard Blue indikovan
je za obezbedenje kratkotrajnog (< 30 dana)
centralnog venskog pristupa za lecenje bolesti ili
stanja koja zahtevaju centralni venski pristup.

Kontraindikacije:

Upotreba  tehnologije antimikrobnog katetera
ARROWgard Blue kontraindikovana je kod
pacijenata  sa  poznatom  preosetljivoséu  na
hlorheksidin-acetat i sulfadiazin srebro, odnosno
sulfonamide.

Posebne grupe pacijenata:

Nije bilo kontrolisanih ispitivanja ovog proizvoda
kod trudnica, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata,
te pacijenata sa poznatom preosetljivoséu na
sulfonamide, multiformnim eritemom, Stivens-
DzZonsonovim sindromom i deficitom glukoza-
6-fosfat dehidrogenaze. Treba odmeriti koristi i
mogude rizike od primene ovog katetera.

Veli¢ina antimikrobnog | Minimalna bezbedna
katetera tezina bebe
4Fr, >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

Mogucnost pojave preosetljivosti:

Reakcije  preosetljivosti  predstavljaju  znacajnu
stavku kod antimikrobnih katetera, posto one
mogu biti veoma ozbiljne, ¢ak 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
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Klinicka ispitivanja:

¢ Prospektivno randomizovano klini¢ko
ispitivanje u kome su 403 katetera plasirana kod
odraslih pacijenata smetenih na medicinsko-
hirurskoj intenzivnoj nezi pokazalo je da je
kod antimikrobnih katetera verovatnoéa pojave
kolonizacije 50% niza nego kod kontrolnih
katetera (p=0,003), kao i da je verovatnoca
nastanka bakterijemije povezane sa kateterom
niza za 80% (p=0,02).

e Svi podaci dobijeni su iz uzorka od 403 katetera
(195 kontrolnih katetera i 208 antimikrobnih
katetera) plasiranih  kod 158 pacijenata.
Kontrolni kateteri izvadeni iz pacijenata koji
su primali sistemsku antibiotsku terapiju
povremeno bi pokazali povrSinsku aktivnost
niskog nivoa nezavisno od toga koliko vremena
je kateter bio u pacijentu (prose¢na zona
inhibicije + SD, 1,7 + 2,8 mm); antimikrobni
kateteri su, za razliku od njih, ujednaceno
pokazivali rezidualnu povrsinsku aktivnost
(prose¢na zona inhibicije, 5,4 + 2,2 mmy
P < 0,002), koja bi opala nakon duZe primene
katetera. Antimikrobna aktivnost zabelezena je
kod antimikrobnih katetera koji su u pacijentu
bili i do 15 dana.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997,127:257-266.
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Upozorenje:
1. Ako dode do nezeljenih reakcija nakon
plasiranja katetera, odmah izvadite

kateter. Jedinjenja koja sadrze hlorheksidin
koriste se kao lokalna dezinfekciona
sredstva od sredine sedamdesetih godina
proslog veka. Hlorheksidin kao efikasno
antimikrobno sredstvo nasao se u
mnogim antiseptickim kremama za kozu,
rastvorima za ispiranje usta, kozmetickim
proizvodima, medicinskim sredstvima, kao
i dezinfekcionim sredstvima namenjenim
za pripremu koze za hirurSke zahvate.

NAPOMENA: U slucaju neZeljene reakcije, obavite testove
osetljivosti da bi se potvrdila alergija na antimikrobna sredstva
katetera.

Proizvod cuvajte u skladu sa uslovima navedenim na
obelezjima proizvoda.

Procitajte prilozeno uputstvo za upotrebu u kome se nalaze
precizne indikacije, tehnike primene, kao i potencijalne
komplikacije povezane sa postupcima plasiranja centralnih
venskih katetera (CVK).

Referentnu literaturu  za tehnologiju  ARROWgard
potraZite na vebsajtu kompanije Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Informdcie k technolégii antimikrobidlneho

katétra ARROWg+ard Blue

Uvod

Infekcia je hlavnd komplikdcia spojend s
intravaskuldrnymi poméckami. Ndrodny systém
dohladu nad nozokomidlnymi infekciami (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
sleduje mieru infekcif krvného riedista stvisiacich s
centrélnymi katétrami (bloodstream infection, BSI)
najednotkdch intenzivnej starostlivosti pre dospelych
a pediatrickych pacientov v 300 ztcastnenych
nemocniciach. Této sprdva poskytuje referencnt
hodnotu pre ostatné nemocnice. Priblizne 90 %
infekeii krvného riecita v spojitosti s katétrom
(catheter-related bloodstream infections, CRBSIs)
sa vyskytuje v stvislosti s centrdlnymi katétrami.
(Maki, 1997) Umrtnost stivisiaca s infekciami CRBSIs sa
podla hliseni pohybuje v rozmedzi 4 % az 20 %, ¢o
vedie k dlhs${mi hospitalizdcidm (priemerne 7 dni) a
zvySenym ndkladom nemocnic. (Pittet, 1994)

Oddvodnenie pouZivania
antimikrobialnych katétrov
Patogenéza infekcii krvného riecista v
spojitosti s katétrom:

Infekcie spojené s cievnymi katétrami sa mozu
vyvinit z mnohych dévodov, ale zacinaji sa
kolonizdciou katétra mikroorganizmami, ktoré
vstupuji jednou z dvoch ciest, pripadne oboma:
1) kolonizdcia vonkajSej strany katétra, alebo 2)
kolonizdcia vndtornej strany katétra. Vonkajsia
strana katétra moze byt kolonizovand koznymi
mikroorganizmami, susediacimi infekciami alebo
hematogénnym osidlenim katétra zo vzdialeného
miesta. Kolonizdcia vnuatornej casti katétra moéze
nastat zavedenim mikroorganizmov cez hrdlo katétra
alebo kontamindciou infuznej tekutiny. (Sherertz, 1997)

Opis vyrobku:

Antimikrobidlny ~ katéter ~ARROWgard  Blue
pozostdva zo Standardného polyuretdnového katétra
Arrow s hrotom Blue FlexTip s tpravou vonkajsej
plochy pomocou antimikrobiotik, chlérhexidin
acetdtu a soli striebra — sulfadiazinu.

e Vyraznd antimikrobidlna aktivita stvisiaca
s katétrom Arrow bola dokdzand pouzitim
biologickej analyzy zény inhibicie proti
nasledujicim organizmom:
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o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Urcené poutZitie:

Technolégia ARROWgard
pred infekciami krvného
katétrom. Nie je uréend
existujicich infekcii ani

(> 30 dni).

md zabezpecit ochranu
rie¢iSta v spojitosti s
na pouzitie pri liecbe
na dlhodobé pouzitie

Indikécie na poutzitie:

Antimikrobidlny katéter ARROWgard Blue je
uréeny na zabezpecenie kritkodobého (< 30 dni)
centrdlneho Zilového pristupu pri liecbe choréb
alebo stavov, ktoré si vyzaduju centrdlny Zilovy
pristup.

Kontraindikacie:

Pouzitie technolégie antimikrobidlneho katétra
ARROWghrd Blue je kontraindikované u pacientov
so zndmou hypersenzitivitou na chlérhexidin acetdt,
sol striebra — sulfadiazinu alebo na sulfonamidové
lieciva.

Specialne populacie pacientov:

Kontrolované  §tidie  tohto  vyrobku  sa
neuskuto¢nili u  tehotnych Zien, pediatrickych
alebo neonatologickych pacientov ani u pacientov
so zndmou hypersenzitivitou na sulfonamidy,
s multiformnym  erytémom,  Stevensonovym-
Johnsonovym syndrémom a s deficienciou glukdzy-
6-fosfét-dehydrogendzy. Vyhody pouzitia tohto
katétra je potrebné zvézit vzhladom ku vsetkym
moznym rizikdm.

Velkost . .
IR Minimalna bezpecna
ant|ml|(qub|alneho hmotnost dietata
atétra
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr >3,0kg
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Potencial hypersenzitivity:

Pri pouziti antimikrobidlnych katétrov sposobuju
obavy hypersenzitivne reakcie, pretoze mézu byt
velmi zdvainé alebo dokonca Zivot ohrozujice.
Od uvedenia antimikrobidlnych katétrov na trh sa
objavujt sprdvy o vyskyte hypersenzitivity. To méze
mat vplyv na populdciu pacientov, najmi ak ide o
pacientov japonského povodu.

Dalfie informicie si pozrite v éasti Varovanie.

Klinické hodnotenia:

e Prospektivna randomizovand klinickd
skuska zahriiujuca 403 zavedeni katétra u
dospelych pacientov na lekdrsko-chirurgickej
jednotke intenzivnej starostlivosti ukdzala,
ze pri antimikrobidlnych katétroch  bola
pravdepodobnost kolonizdcie o 50 % nizsia
ako pri kontrolnych katétroch (p=0,003) a
pravdepodobnost vzniku bakterémie v stvislosti
s katétrom bola o 80 % nizsia (p=0,02).

e Uplné udaje boli ziskané zo 403 katétrov
(195 kontrolnych katétrov a
208 antimikrobidlnych katétrov) zavedenych u
158 pacientov. Kontrolné katétre vyfaté z tiel
pacientov, ktor{ dostdvali systémovii antibiotickt
lie¢bu, obcas vykézali nizky stupen povrchovej
aktivity, krord nestvisela s dlzkou doby
zavedenia katétra na mieste (priemernd zéna
inhibicie + Standardnd odchylka, 1,7 + 2,8 mm);
na rozdiel od antimikrobidlnych katétrov, ktoré
jednotne vykdzali zostatkovii povrchovi aktivitu
(priemernd zéna inhibicie, 5,4 + 2,2 mm;
P < 0,002), ktord sa znizila po dlhodobom
zavedeni in situ. Antimikrobidlna aktivita bola
pozorovand na antimikrobidlnych katétroch
zavedenych na mieste po dobu az 15 dni.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Varovanie:

1. Aksapozavedenikatétraprejavianeziaduce
reakcie, katéter okamzite vytiahnite.
Zluceniny obsahujuce chlérhexidin
sa pouzivaju ako lokdlne dezinfekéné
latky od polovice sedemdesiatych rokov
minulého storo¢ia. Chlorhexidin, G¢inna
antimikrobialna latka, nasiel vyuzitie
v mnohych antiseptickych koznych
krémoch, roztokoch na vyplachovanie ust,
kozmetickych vyrobkoch, zdravotnickych
pomockach a dezinfekénych prostriedkoch
pouzitych na pripravu pokozky na
chirurgicky zakrok.

POZNAMKA: Ak dojde k neziaducej reakii, vykonajte skisku
citlivostina potvrdenie alergie na antimikrobidine ldtky katétra.

Produkt uskladnite za podmienok uvedenych na oznaceni
produktu.

Konkrétne indikécie, techniku (techniky) zakrokov a mozné
komplikacie spojené s postupmi zavddzania centralneho
Filového katétra (CZK) si pozrite v priloenom névode na
poutzitie vyrobku.

Referencnii literatdru tykajicu sa technoldgie ARROWgard
néjdete na internetovej stranke spolocnosti Arrow International,
Inc.: www.arrowintl.com
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Tehnoloske informacije o protimikrobnem

katetru ARROWgJ'ard Blue

Uvod

Okuzba je glavni zaplet, povezan z intravaskularnimi
pripomocki. Sistem za nadziranje okuzb NNIS
(National Nosocomial Infection Surveillance
System) sledi okuzbam krvi, povezanim s
centralnimi linijami (BSI - bloodstream infection)
pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih v enotah za
intenzivno nego v 300 sodelujocih bolnisnicah. Ta
porodila predstavljajo izhodis¢ne vrednosti za druge
bolnisnice. Priblizno 90 % okuzb krvi, povezanih
s katetrom (CRBSIs - catheter-related bloodstream
infections), nastane zaradi centralnih linij. (Maki, 1997)
Porocali so, da je smrtnost, ki jo je mogode pripisati
CRBSIs, med 4 % in 20 % in da so ti dogodki
povzrocili - podaljsano hospitalizacijo  (povpre¢no
7 dni) in ve¢je stroske za bolnisnico. (Pittet, 1994)

Utemeljitev za uporabo
protimikrobnih katetrov
Patogeneza okuzb krvi, povezanih s
katetrom:

Okuzbe zilnih katetrov se razvijejo zaradi $tevilnih
razlogov, vendar se za¢nejo, 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 raziiritve 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:

Protimikrobni katetri ARROWgard Blue so izdelani
iz standardnega poliuretanskega katetra Arrow s
konico Blue FlexTip z zunanjo povrsino, obdelano s
protimikrobnimi sredstvi, klorheksidin acetatom in
srebrovim sulfadiazinom.

e Znatna protimikrobna aktivnost, povezana s
katetrom Arrow, je bila dokazana z bioanalizami
obmogja zaviranja za naslednje organizme:

o Klebsiella pneumoniae
o Candida albicans
o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginom
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o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Namen uporabe:

Tehnologija ARROWgard se uporablja za zaicito
pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom. Ni
namenjena za zdravljenje obstoje¢ih okuzb in ni
indicirana za dolgoro¢no uporabo (> 30 dni).

Indikacije za uporabo:

Protimikrobni  kateter ARROWgard Blue je
indiciran za kratkorocen (< 30 dni) centralni venski
dostop za zdravljenje bolezni ali stanj, ki narekujejo
dostop skozi centralno veno.

Kontraindikacije:

Uporaba protimikrobne tehnologije ARROWgard
Blue je kontraindicirana za bolnike z znano
preobcutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadiazin
in/ali zdravila s sulfonamidi.

Posebne populacije bolnikov:

Pri pediatri¢cnih  in  neonatalnih
bolnikih ter pri bolnikih z znano preobéutljivostjo
na sulfonamide, z multiformnim eritemom in

nose¢nicah,

Stevens-Johnsonovim sindromom in pomanjkanjem
niso  izvedli
kontroliranih $tudij. Prednosti uporabe tega katetra
je treba pretehtati glede na mozna tveganja.

glukoza-6-fosfat  dehidrogenaze

Velikost protimikrobnega | Najmanjsa varna telesna
katetra masa dojencka
4F >2,0kg
5F >2,5kg
55F >3,0kg

Moznost povzrocanja preobcutljivosti:
Preobcutljivostne  reakcije  predstavljajo  skrb
pri protimikrobnih katetrih, saj so lahko zelo
resne ali celo Zivljenjsko nevarne. Od uvedbe
protimikrobnih katetrov na trg obstajajo porocila
o preobcutljivostnih dogodkih. To lahko velja za
vaSo populacijo bolnikov, zlasti, ¢e je va$ bolnik
japonskega izvora.

Za vet informacij glejte poglavie Opozorilo.
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Klinicna ocena:

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

Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 katetre
(195 kontrolnih katetrov in 208 protimikrobnih
katetrov) pri 158 bolnikih. Kontrolni katetri,
odstranjeni iz bolnikov, ki so prejemali sistemsko
antibioti¢no  terapijo, so obcasno pokazali
nizko stopnjo povrsinske aktivnosti, ki ni bila
povezana z dolZino ¢asa namestitve katetra
(srednje zaviralno obmogje + SD, 1,7 + 2,8 mm);
v nasprotju je pri vseh protimikrobnih katetrih
bila zaznana preostala povrsinska aktivnost
(srednje zaviralno obmode, 5,4 + 2,2 mmy
p < 0,002), ki se je po daljsih obdobjih in situ
zmanj$ala. Protimikrobna aktivnost je bila
vidna pri protimikrobnih katetrih, ki so bili
vstavljeni 15 dni.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.
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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: Ce pride do neZelenih ucinkov, opravite testiranje
obcutljivosti, da potrdite alergijo na protimikrobna zdravila
katetra.

Pripomocek shranjujte v skladu s pogoji, navedenimi na
oznaki.

Za specificne indikacije, tehnike postopka in mozne zaplete,
povezane z vstavitvijo centralnih venskih katetrov, glejte
priloZena navodila za uporabo pripomocka.

Zareferenénoliteraturovzvezistehnologijo ARROWgard glejte
spletno stran Arrow International, Inc.: www.arrowintl.com



Informacién sobre la tecnologia del catéter

antimicrobiano ARROWg+ard Blue

Introduccion

La infeccién es la principal complicacion
asociada con los dispositivos intravasculares. El
Sistema Nacional de Vigilancia de las Infecciones
Nosocomiales (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) registra los indices
de infecciones del torrente sanguineo (BSI)
asociadas con una via central que se presentan en
las unidades de cuidados intensivos pedidtricas y
de adultos de los 300 hospitales participantes. Este
informe proporciona un punto de referencia a
otros hospitales. Aproximadamente el 90% de las
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con
catéteres (CRBSI) se producen con vias centrales.
(Maki, 1997) Se ha informado de que la mortalidad
atribuible a las CRBSI se encuentra entre el 4 y el
20% lo que resulta en hospitalizaciones prolongadas
(media de 7 dias) y mayores costes hospitalarios.
(Pittet, 1994)

Fundamento de los catéteres
antimicrobianos

Patogenia de las infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con catéteres:

Las infecciones de catéteres vasculares se
desarrollan por multiples razones, pero comienzan
cuando microorganismos colonizan un catéter
introduciéndose a través de una de las dos rutas
siguientes o de ambas: 1) colonizacién del exterior
del catéter, o 2) colonizacién del interior del catéter.
La colonizacién del exterior del catéter puede
producirse como consecuencia de microorganismos
cutdneos, infecciones contiguas o diseminacion
hematogénica hasta el catéter desde un lugar distante.
La colonizacién del interior del catéter puede
producirse como consecuencia de la introduccién de
microorganismos a través del conector del catéter o la
contaminacién del liquido de infusién. (Sherertz, 1997)

Descripcion del producto:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue

consta de un catéter de poliuretano estdndar Arrow

con punta Blue FlexTip, mds un tratamiento de
la superficie externa utilizando antimicrobianos,
acetato de clorhexidina y sulfadiazina de plata.

e Se ha demostrado una importante actividad
antimicrobiana asociada con el catéter Arrow
utilizando bioensayos de zona de inhibicién
frente a los siguientes organismos:

o Kilebsiella pnewmoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Uso previsto:

La tecnologia ARROWgard estd indicada para
proporcionar proteccién frente a las infecciones del
torrente sanguineo relacionadas con catéteres. No
estd indicada para su utilizacién como tratamiento
para infecciones existentes ni para su uso a largo

plazo (> 30 dias).

Indicaciones de uso:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue estd
indicado para proporcionar acceso venoso central
a corto plazo (< 30 dias) para el tratamiento de
enfermedades o afecciones que requieren acceso
venoso central.

Contraindicaciones:

El uso de la tecnologia del catéter antimicrobiano
ARROWghard Blue estd contraindicado para
pacientes con hipersensibilidad conocida al acetato
de clorhexidina, la sulfadiazina de plata o las
sulfamidas.

Poblaciones de pacientes especiales:

No se han realizado estudios controlados de este
producto en mujeres embarazadas, pacientes
pedidtricos o neonatales, ni en pacientes con
hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson
y deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.
Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter
frente a cualquier posible riesgo.

Tamaiio del catéter Peso minimo seguro
antimicrobiano del bebé
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg
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Posible hipersensibilidad:

Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una
preocupacién con los catéteres antimicrobianos dado
que pueden ser muy graves e incluso potencialmente
mortales. Desde que se introdujeron los catéteres
antimicrobianos en el mercado, se han realizado
informes de incidentes de hipersensibilidad.
Esto puede afectar a su poblacién de pacientes,
especialmente si su paciente es de origen japonés.

Consulte la seccion de Advertencias para obtener
informacién adicional.

Evaluaciones clinicas:

e Un ensayo clinico prospectivo y randomizado
de 403 introducciones de catéteres en pacientes
adultos en una UCI médico-quirtrgica demostrd
que los catéteres antimicrobianos tenfan un 50%
menos de probabilidades de resultar colonizados
que los catéteres de control (p = 0,003) y un 80%
menos de probabilidades de producir bacteremia
relacionada con catéteres (p = 0,02).

¢ Se obtuvieron datos completos de 403 catéteres
(195 catéteres de control y 208 catéteres
antimicrobianos) en 158 pacientes. Los catéteres
de control extraidos de pacientes que estaban
recibiendo  tratamiento antibidtico sistémico
mostraron ocasionalmente una actividad en
superficie de bajo nivel que no estuvo relacionada
con la cantidad de tiempo que el catéter habia
estado colocado (zona de inhibicién media
+ DE, 1,7 + 2,8 mm); en contraste, los catéteres
antimicrobianos  mostraron  uniformemente
una actividad en superficie residual (zona de
inhibicién media, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002),
que descendié  después de  permanecer
colocados durante periodos prolongados. Se
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aprecié actividad antimicrobiana con catéteres
antimicrobianos que habfan  permanecido
colocados durante 15 dias.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous
catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

Advertencias:

1. Extraiga el catéter inmediatamente si se
producen reacciones adversas después de
la colocacion del catéter. Los compuestos
que contienen clorhexidina se han
utilizado como desinfectantes tdpicos
desde mediados de la década de 1970.
La clorhexidina, dado que es un agente
antimicrobiano eficaz, se encuentra en
muchas cremas cutaneas antisépticas,
enjuagues bucales, productos cosméticos,
dispositivos médicos y desinfectantes
utilizados para preparar la piel para un
procedimiento quirargico.

NOTA: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la
alergia a los agentes antimicrobianos del catéter si se produce
una reaccion adversa.

Conserve el producto segun las condiciones indicadas en su
etiqueta.

Consulte las Instrucciones de uso (IDU) del producto
adjuntas para conocer indicaciones especificas, técnicas de
procedimiento y posibles complicaciones asociadas con los
procedimientos de insercion de CVC.

Para obtener publicaciones de referencia relacionada con
. + s

la tecnologia ARROWgard consulte el sitio web de Arrow

International, Inc.: www.arrowintl.com
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Teknisk information om ARROWgJ’ard Blue

antimikrobiell kateter

Inledning

Injektion 4r den frimsta komplikation som ir
forenad med intravaskulira produkter. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS)
sparar frekvensen av infektion i blodbanan relaterad
till central infart (BSI) vid intensivvirdsavdelningar
for vuxna och barn fran 300 deltagande sjukhus. Den
hir rapporten ger en referensnivi for andra sjukhus.
Ca 90 % av alla kateterrelaterade infektioner i
blodbanan (CRBSI) uppstir vid anvindning av
centrala ledningar. (Maki, 1997) Den dodlighet som kan
tillskrivas kateterrelaterade infektioner i blodbanan
(CRBSI) har rapporterats ligga mellan 4 % och
20 % med forlingd sjukhusvistelse (genomsnitt
7 dagar) och dkade sjukhuskostnader. (Pittet, 1994)

Funktionsprincip for antimikrobiella
katetrar

Patogenes for kateterrelaterade infektioner
i blodbanan:

Vaskulira kateterinfektioner kan uppstd av ménga
olikaskil, men destartar niren kateterblir koloniserad
av mikroorganismer som tringer in genom den ena
eller bada av tva vigar: 1) kolonisering av utsidan av
katetern, eller 2) kolonisering av insidan av katetern.
Kolonisering av utsidan av katetern kan uppst till
foljd av mikroorganismer i huden, angrinsande
infektioner eller hematogen spridning pé katetern
fran en plats pa avstand. Kolonisering av insidan av
katetern kan uppstd genom att mikroorganismer fors
in genom kateterfattningen eller kontaminering av
infusionsvitska. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivning:

ARROWghrd Blue antimikrobiell kateter bestir

av en Arrow standardkateter av polyuretan med

Blue FlexTip samt en utvindig ytbehandling med

antimikrobiella medel, klorhexidinacetat och

silversulfadiazin.

e Signifikant antimikrobiell aktivitet forenad med
Arrow-katetern har pavisats, med biologiska

tester med inhiberingszon, mot foljande
organismer:

e Klebsiella pneumoniae,

o Candida albicans,

o Escherichia coli,

o DPseudomonas aeruginosa,
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o Staphylococcus aureus,

o Staphylococcus epidermidis.

Avsedd anvéndning:

ARROWgard-tekniken ir avsedd att ge skydd mot
kateterrelaterade infektioner i blodbanan. Den
ir inte avsedd att anvindas som behandling for
befintliga infektioner och ir inte heller indicerad fér
langtidsanvindning (> 30 dagar).

Indikationer for anvandning:

ARROWgard Blue antimikrobiell kateter —ir
indicerad for att tillhandahélla kortvarig (< 30 dagar)
central vendtkomst for behandling av sjukdomar
eller tillstind som kriver central venitkomst.

Kontraindikationer:

Anvindning av tekniken i ARROWgard Blue
antimikrobiell kateter irkontraindicerad fér patienter
med kind &verkiinslighet mot klorhexidinacetat,
silversulfadiazin och/eller sulfalikemedel.

Sarskilda patientpopulationer:

Kontrollerade studier av denna produkt har
inte genomférts pa gravida kvinnor, pediatriska
eller neonatala patienter och patienter med
kind overkinslighet mot sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-
G-fosfatdehydrogenasbrist.  Férdelarna  med — att
anvinda denna kateter bér vigas mot eventuella
risker.

Storlek pa antimikrobiell Légsta sakra vikt
kateter for barn
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr >3,0kg

Potential for overkanslighet:

Overkinslighetsreaktioner ir ett bekymmer med
antimikrobiella katetrar eftersom de kan vara
mycket allvarliga och till och med livshotande.
Sedan antimikrobiella katetrar lanserades pd
marknaden har det férekommit rapporter om
dverkinslighetsreaktioner. Det hir kan beréra din
patientpopulation, sirskilt om din patient ir av
japansk hirkomst.

Se avsnittet Varning for ytterligare information.
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Kliniska bedomningar:

e En prospektiv, randomiserad, klinisk provning
som omfattade 403 kateterinliggningar hos
vuxna patienter vid en medicinsk-kirurgisk
intensivvardsavdelning visade att antimikrobiella
katetrar hade 50 % mindre sannolikhet att
koloniseras in kontrollkatetrar (p = 0,003) och
80 % mindre sannolikhet att ge upphov il
kateterrelaterad bakteriemi (p = 0,02).

e Fullstindiga data insamlades for 403 katetrar
(195 kontrollkatetrar och 208 antimikrobiella
katetrar) hos 158 patienter. Kontrollkatetrar
som avldgsnats frin patienter som fick systemisk
antibiotikabehandling uppvisade vid enstaka
tllfillen en lig grad av ytaktivitet som inte var
relaterad till den tidslingd som katetern hade
suttit pd plats (genomsnittlig inhiberingszon
+ SD, 1,7 + 2,8 mm). I motsats till detta
uppvisade antimikrobiella katetrar enhetligt
restytaktivitet  (genomsnittlig  inhiberingszon
5,4 + 2,2 mm, P < 0,002), som minskade efter
langa perioder in situ. Antimikrobiell aktivitet
observerades for antimikrobiella katetrar som
hade suttit pa plats under hela 15 dagar.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.
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Varning:

1. Om biverkningar uppstar efter
kateterplaceringen ska katetern
avlagsnas omedelbart. Foreningar som

innehaller klorhexidin anvands som
topiska desinfektionsmedel sedan
mitten av 1970-talet. Klorhexidin &r

ett effektivt antimikrobiellt medel som
finns i manga antiseptiska hudkramer,

munskéljlosningar, kosmetikprodukter,
medicintekniska produkter och
desinfektionsmedel som anvands for

att forbereda huden infor ett kirurgiskt
ingrepp.
0BS! Utfor dverkdnslighetstester for att bekrdfta allergi mot
kateterns antimikrobiella medel om en biverkning uppstdr.

Forvara produkten under de forhdllanden som anges pa
produktetiketten.

Se den bruksanvisning som medfdljer produkter for
specifika indikationer, inldggningstekniker och potentiella
komplikationer som &r forenade med forfaranden for inforing
av centrala venkatetrar (CVK).

For  referenslitteratur  betraffande  ARROWgard-
tekniken, besok webbplatsen for Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com



(TR

ARROW(gard Blue Antimikrobiyel Kateter

Teknolojisi Bilgisi

Giris

Enfeksiyon, intravaskiiler cihazlarla iliskili 5nde gelen
komplikasyondur. Ulusal Nozokomiyel Enfeksiyon
Tarama Sistemi (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) 300 katlan hastanede
yetigkin ve pediyatrik yogun bakim iinitelerinde
santral hatla iligkili kan akimi enfeksiyonlart (BSI)
oranlarini izler. Bu rapor diger hastaneler icin bir
referans nokrtast olusturur. Kateterle iliskili kan
akimi enfeksiyonlarinin (CRBSI) yaklagik %901
santral hatlarla olur. (Maki, 1997) CRBST lar ile iliskili
mortalitenin uzamis hastanede kalma siiresi ile
(ortalama 7 giin) %4 ila %20 arasinda gorildiigi
bildirilmigtir  ve  artmig
sonuglanmustir. (Pittet, 1994)

hastane  maliyetiyle

Antimikrobiyel Kateterlerin Gerekgesi
Kateterle ilikili Kan Akimi Enfeksiyonlarinin
Patogenezi:

Vaskiiler kateter enfeksiyonlari bircok nedenle
olugur ama bir kateter iki yoldan biri veya her ikisiyle
giren mikroorganizmalarla kolonize oldugu zaman
baglar: 1) kateterin dis kisminin  kolonizasyonu
2) kateterin i¢ kisminin kolonizasyonu. Kateterin
dig kisminin kolonizasyonu cilt mikroorganizmalari,
komsu enfeksiyonlar veya katetere uzak bir bolgeden
hematojen dagilma sonucunda olugabilir. Kateterin
ic kisminin  kolonizasyonu mikroorganizmalarin
kateter gobegi icinden girmesi veya infiizyon sivisi
kontaminasyonuyla olabilir. (Sherertz, 1997)

Uriin Tanimi:

ARROW@ghrd Blue antimikrobiyel kateter bir Blue
FlexTip ile Arrow standart poliiretan kateter artt
antimikrobiyeller klorheksidin asetat ve giimiis
siilfadiyazin kullanilarak dis yiizey muamelesi icerir.

e Arrow kateter ile iligkili 6nemli antimikrobiyel
aktivite su organizmalara kargi inhibisyon bélgesi
biyotahlilleri kullanilarak gésterilmistir:

*  Kilebsiella pneumoniae

o Candida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Smaphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis
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Kullanim Amaca::

ARROW(ghard teknolojisinin kateterle iliskili kan
akimi enfeksiyonlarina kargt koruma saglanmasi
amaglanmistir. Mevcut enfeksiyonlar icin bir tedavi
olarak kullanilmasi amaglanmamistr ve uzun

dénemli kullanim (> 30 giin) endike degildir.

Kullanma Endikasyonlari:

ARROWghrd Blue antimikrobiyel kateterin santral
vendz erisim gerektiren durumlar veya hastaliklarin
tedavisini santral vendz erisim igin kisa dénemli

(< 30 giin) kullanilmas endikedir.

Kontrendikasyonlar:

ARROWgard ~ Blue  antimikrobiyel
teknolojisinin kullanim1 klorheksidin asetat, giimiis
sulfadiyazin ve/veya siilfa ilaglarina karst bilinen agir1
duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

kateter

0Ozel Hasta Popiilasyonlar:

Bu iiriiniin kontrollii ¢aligmalart hamile kadinlar,
pediyatrik  veya bilinen
sulfonamid agiri  duyarliligi, eritem multiforme,
Stevens-Johnson glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda yapilmamistr.
Bu kateterin kullaniminin faydalari herhangi bir
olast riskle karsilagtirilmalidir.

neonatal hastalar ve

sendromu  ve

Antimikrobiyel Minimum Giivenli
Kateter Biiyiikliigii Infant Agirhgi
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
5,5Fr >3,0kg
Asiri Duyarlilik Potansiyeli:
Asirt duyarlilik  reaksiyonlari  antimikrobiyel

kateterlerle ¢ok ciddi ve hatta yasami tehdit edici
olabileceklerinden bir endisedir. Antimikrobiyel
kateterlerin  pazara verilmesinden itibaren agir1
duyarlilik olugmasi raporlari mevcuttur. Bu durum
hasta popiilasyonunuzu ozellikle hastaniz Japon
kékenliyse etkileyebilir.

Ek bilgi i¢in bakiniz Uyar: kismz.
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Klinik Degerlendirmeler:

e Bir ubbi-cerrahi YBUde yetigkin hastalarda
403 kateter insersiyonunun prospektif  bir
randomize klinik ¢aligmast  antimikrobiyel
kateterlerin kontrol kateterlere gére %50 daha az
kolonize olma olasiligi oldugu (p=0,003) ve %80
daha az kateterle iliskili bakteriyemi (p=0,02)
olusturma olasihigi oldugu gosterilmistir.

e 158 hastada 403 kateter (195 kontrol kateteri
ve 208 antimikrobiyel kateter) icin eksiksiz veri
elde edilmistir. Sistemik antibiyotik tedavisi alan
hastalardan ¢ikarilan kontrol kateterleri bazen
kateterin yerinde kalma siiresinin uzunluguyla
iligkili olmayan diisiik diizeyli yiizey aktivitesi
gdstermistir (ortalama inhibisyon bélgesi + SS,
1,7 + 2,8 mm); aksine antimikrobiyel kateterler
tutarlt olarak in situ uzun siireli kaldiktan sonra
azalan rezidiiel ylizey aktivitesi gdostermistir
(ortalama inhibisyon bélgesi 5,4 + 2,2 mmy
P < 0,002). Antimikrobiyel aktivite 15 giin
kadar uzun siire kalan antimikrobiyel kateterlerle
bile goriilmiistiir.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated

catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.
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Uyar::

1. Kateter yerlestirildikten sonra advers
reaksiyonlar olusursa kateteri hemen
cikarin.  Klorheksidin iceren bilesenler

1970'li yillarin ortalarindan beri topikal
dezenfektan olarak kullaniimistir. Etkin
bir antimikrobiyel ajan olan klorheksidin
bircok antiseptik cilt kremi, gargara,
kozmetik {iriin, tibbi cihaz ve cildi cerrahi
bir isleme hazirlamak icin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter antimikrobiyel ajanlarina
karsi alerjiyi dogrulamak icin hassasiyet testi yapin.

Uriinii iiriin etiketinde belirtilen kosullarda saklayin.

Spesifik  endikasyonlar, islem teknigi/teknikleri ve
santral vendz kateter insersiyonu islemleriyle iligkili olasi
komplikasyonlar icin beraberindeki iiriin Kullanma Talimatina
basvurun.

ARROWgard Teknolojisi hakkinda referans literatiir igin bakiniz
Arrow International, Inc. web sitesi: www.arrowintl.com
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Indopmanis momo TexHoJI0ril BHpOﬁH_E/IIITBa
aHTUMiKpoOHOro karetepa ARROWgard Blue

Beryn

Tadexuis € MIPOBITHUM YCKJIAIHEHHSIM,
OB’ SI3aHUM i3 BHYTPILIHOCYTUHHUMHU
npucTocyBaHHsMH. HamioHaneHa cucrema 3

MOHITOPHHTY HO30KOMianbHuX 1 iHpekmiin CLIA
(National Nosocomial Infection Surveillance
System, NNIS) BincTexye 3a HOKa3HHKH KaTeTep-
acoriifoBaHuX iH(PEKIil KPOBOTOKY Y BILIIICHHAX
IHTEHCHBHOI Tepamii it gopociux i aireit i3 300
JKapeHb, 10 0epyTh y4acThb y gociimkeHHi. [ei
3BIT HaJa€ OPIEHTOBHI JaHi JUTSl 1HIIMX JTiKApEHb.
IMpubmuzno 90% xarerep-aconiiioBaHuX iHpEKIiH
KPOBOTOKY BHHHUKAIOTh 4Yepe3 LEHTPaJbHUH
Karetep. (Maki, 1997) [1oBiOMIIEHO, 1110 JICTATBHICTB,
CHPUYMHEHA KaTeTeP-acoLiioBAHUMH 1HOEKIIIMI
KpPOBOTOKY CTaHOBUTH Bix 4% mo 20%, me
MPU3BOAMTE [0 MOAOBKEHOI rocmiTamizamii (B
cepeHboMy 7 AHIB) Ta 301IbLICHHS JIKAPHIHUX
BUTpAT. (Pittet, 1994)

06rpyHTYBaHHA ANA 3aCTOCYBAHHA
aHTVIMIKp06H NX Katetepis

MaToreHe3 KaTetep-acoLjiiioBaHuX iHdeKLii
KPOBOTOKY:

Iudexuii, moB’s3aHi 3 CyAHHHHM KaTe€TEpOM,
BHHHKAIOTh YePe3 YMCICHHI PHYNHH, IPOTE BOHH
[TOYNHAFOTHCST KOJIM KAaTeTep CTAa€ KOJOHI30BAHUM
MIKpOOpraHi3aMamu, SKi [OTPAIULIOTh OJHUM
i3 HACTYNHUX JBOX IUIAXiB, ab0 JBOMa ofpasy:
1) konoHi3amist KareTepy 30BHi 200 2) KOJIOHi3alist
BecepenuHi karerepy. Kononizauist 30BHI Karerepy
MOXX€  BHUHHUKHYTH  4epe3  MIKpOOpraHi3MHu
mKipin, iHdexuiil TKaHHH, IO pPO3TalIOBaHI
nopyd, abo 3aBISIKM TeMaTOICHHIH auceMiHarii
Katerepa 3 BigganeHoro Micus. Kosonizamis
BCEPCIMHI KaTreTepy MOKIMBA IIPH IIOMAJaHHI
MIKpPOOpraHi3MiB dYepe3 ajanTep Karerepa ado
MpY KOHTaMIHALUT pianHK uist iHQY3ITT. (Sherertz, 1997)

Onuc npoaykra:

AHTUMIKpOOHHUI ~ KaTeTep ARROWgtlrd Blue
CKJIAZIAETBCS 31 CTaHAAPTHOIO IOJ1ypeTaHOBOrO
katerepa Arrow 3 Blue FlexTip, a 30BHimHS
MOBEpXHsi  00poOieHa 3 BHUKOPUCTaHHSIM
AHTUMIKPOOHNX PEYOBHH XJIOPTCKCUJIMHA alleTaTy
Ta cynbdoaiazuHa cpiomna.
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e 3a [JONOMOrOK  30HM  iHriOyBaHHA B
OiosorivHnx Mpobax MOKa3aHO IOB’sI3aHy
3 KareTepoM ArTOW 3Ha4yHy aHTUMIKPOOHY
AKTHBHICTB ITPOTH HACTYITHUX OPraHi3MiB:

«  Klebsiella pneumoniae

» Candida albicans

e Escherichia coli

» Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus aureus

» Staphylococcus epidermidis

3a(T0(yBaHHﬂ 3a NPU3HAYE€HHAM:

. +
TexHouorist ARROWgard MPU3HAYAETHCS
JUIs  3a0€3MeUeHHs 3aXMCTy HPOTH Karerep-
acouiifoannx  iHpekuii  kposortoky.  Lls

TEXHOJIOTisS He NMPU3HAYAECTHCS IS 3aCTOCYBAHHS
3 METOI JIKYBaHHsS ICHyrounMX iH(Qexuiid i He
[OKa3aHa JUIsl JOBIOTPUBAJIOTO 3aCTOCYBAaHHs
(> 30 xHiB).

Moka3aHHa gna 3aCTOCyBaHHA:
AHTHMIKpOOHHIT ~KaTeTep ARROWgtclrd Blue
[OKa3aHMil Ut 3a0e3MeYeHHsT KOPOTKOYacHOTO
(< 30 aHIB) LEHTPaIbHOIO BEHO3HOTO JOCTYITY
3 METOI0 JKyBaHHs XBOPOO ab0 MaToaorivHux
CTaHiB, SIKi HOTPEOyIOTh LIEHTPAIBHOTO BEHO3HOTO
JIOCTYITY.

"pOTMﬂOKa3aHHﬂI

3acTocyBaHHS ~ TEXHOJOTii  AHTUMIKPOOHOTO
Karerepy ARROWg+ard Blue mnporunokazano
y TALi€HTIB i3 BiZOMOIO TiNEPUyTIUBICTIO 0
XJIOPTeKCHIMHY  amerary 1  cCynb(omiasuny
cpibna Ta/abo miKapchKUX CyabhaHiLTaMiTHUX
Mpenaparis.

0co6nuBi nonynALii naLienTis:
KoHTponbOBaHi JOCHI/UKEHHST LBOTO MPOLYKTY
HE IPOBOIMINCH Yy BAariTHUX JKIHOK, INAli€HTIB
JUTSTYOTO BiKy a00 HOBOHAPOKCHHUX, MALIIEHTIB 13
BiJIOMOIO TiIEpUyTIUBICTIO 10 CyNnb(haHiIaMiTHUX
Mpenaparis, MYJIBTU()OPMHOIO €pUTEMOIO,
cunzgpomMoM CriBerca-J[xoHcoHa Ta aedinuToM
IMoK030-6-docdaraerinporenasu. Kopucts Bix
3aCTOCYBAHHsI [IbOTO KaTeTepy CJIij 3BaXKyBaTH B
MOPiBHSHHI 3 Oyb-SIKMM MOXITHBUM PH3UKOM.
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Po3mip aHTumikpo6Horo | MiHimanbHa 6e3neuta
Katetepa Bara HeMOBNATU
4Fr. >2,0kr
5Fr. >25kr
5,5Fr. >3,0kr

MoxnuicTb rinepuyTnusocTi:
Peaxuii rinep4yTaMBOCTI CTAHOBIATH HPOOIEMY
IPY  3aCTOCYBaHHI AHTHMIKPOOHHX KaTeTepis,
OCKIIBKH BOHH MOXYTb OyTH Jy)Ke CEpHO3HHMH
1 HaBITH 3arpoXKyBaT XKUTTIO. [ToBiOMIEHHS TIPO
BUIAJKH TilEPUyTIMBOCTI iICHYIOTH 3 TOTO Hacy,
SIK QaHTUMIKPOOHI KaTeTepu 3’SBUIIMCS Ha PHHKY.
Lle MoKe Bpa3uTH i Bally MOMYJSILIIO MAI[€HTIB,
0COONMBO  SIKIIO Ball TAILi€HT  SMOHCHKOTO
TTOXOJDKEHHSL.
Jlusimbca po30in 3acmepesrcenns ons
ompumanns 000amrogoi ingpopmayii.

KniHiuHi oyiHKn:

e [lpocrmekTHBHE  paHIOMI30BaHE  KIIIHIYHE
jnocmimkenHs 403 BUmAAKiB  yBEIEHUX
KaTeTepiB y JOPOCIUX MaIi€HTIB Y MEANYHO-
XipyprivYHUX BiJIICHHSIX IHTCHCHBHOI Teparii
MoKa3ano, [0 WMOBIPHICTH  KOJOHI3alii
aHTHMIKpOOHHX KareTepiB Ha 50% MeHIa,
HDK JUI1 KOHTpoibHHX KaretepiB (p=0,003),
a WMOBIpHICTh OOyMOBHUTH TIOB’Si3aHy 3
kareTepoM Oaxrtepiemito € Ha 80% MEHIION
(p=0,02).

e JloBHui Halip [JaHUX OTPUMAHO IS
403 KaTeTepiB (195 KOHTPOJIEHUX
Ta 208 AQHTUMIKPOOHHUX KareTepin),

BCTaHoBJIeHUX y 158 mamientiB. Konrpomnbhi
KateTepH, BHAAICHI BiJ MALI€HTIB, sKi
OTPUMYBAJIM CHCTEMHY aHTHOIOTHKOTEpAIIiio,
1HOJI TOKa3yBalll HU3bKHUII PIBEHb aKTUBHOCTI
MOBEPXHI, 110 OyJ1a He OB’ sI3aHa 3 TPHBAIICTIO
nepeOyBaHHs ~ Karerepa B Micli  ioro
BCTAHOBJICHHs (CepelHs 30Ha iHriOyBaHHS
+ CB 0Oyna 1,7 £ 2,8 MM); B IPOTHIICKHICTh
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L[bOMY, aHTUMIKPOOHI KareTep OIHOCTAIHO
MOKa3yBaJli OCTATOYHY AKTHBHICTb MOBEPXHI
(cepenusi 30Ha  IHriOyBaHHS ~ CTaHOBHJIA
54 + 2,2 mm; P < 0,002), sika 3HMKYBaJlach
ITicis MOJOBKEHOro ImepeGyBaHHs Ha MiCIi
BBEJICHHSI. AHTUMIKPOOHY aKTHBHICTb
BUSBICHO B AHTUMIKPOOHMX KaTeTepax, siKi
3HAXOAWJIMCSL HA MICLi BBEJCHHS HPOTSIIOM
TaKoro mepiofy, sk 15 nHiB.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous

catheter-related bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated
catheter. Ann Intern Med. 1997;127:257-266.

3acTepexeHHs:
1. HeranHo Bupanitb  Katetep, AKLWO
BVHUKHYTb  MOGiYHi  peakuii  nicna

BCTaHOBNEHHA KateTepy. Cnonyku, sKi
MICTATb XJIOPreKCMANH, 3acTOCOBYIOTbCA
AK MicueBi pesiHdpeKTaHTU 3 cepeAauHMN
1970-x pokiB. OCKiNbKN XnoprekcuauH
€ epeKTNBHOI AHTUMIKPOOHOIO
peyoBMHOIO, 1Oro  3acTOCOBYIOTb Y
6araTbox AHTUCENTUYHNX WKiPHUX
MasAx, 3acobax AnA NoNnockaHHA POTOBOI
NOPOXHWHKN,  KOCMETUYHMX  BuUpobax,
MeANYHNX NPUCTPOAX Ta Ae3iHdpeKTaHTaX,
IO BUKOPWUCTOBYIOTb ANA  MiAroTOBKM
LWKipW Ao XipypriyHoi npoueaypu.
MPUMITKA:  llposedime  nepesipky ~ 4ymnueocmi  0Ona
niomeepoxenHa anepeii 00 AHMUMIKpOGHUX ~azeHmie
Kamemepa, AKW0 8UHUKHe No6iYHa peakyis.

36epiraiite NpoAyKT B YMOBaX, yKa3aHWX Ha eTUKeTUi
NpoayKTy.

MpounTaiite npuknajeni Ao NPoAYKTY iHCTPyKuii ana
3aCTOCYBaHHA, 1406 O03HaliomuTMcA 3i  CnewianbHUMKM
NOKa3aHHAMYU, MeTOAMKOl  (-amu) Ta  MOXIMBUMM
YCKNaZHEHHAMM, NOB'A3aHUMU 3 NpoLeaypamu BBEAEHHs
LieHTPanbHOro BeHo3Horo Katetepa (LIBK).

3a  [0BiAKOBOW  NiTepaTypol  CTOCOBHO ARROWg*ard
TexHonorii 3Bepraiitec o Bebeaiity Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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