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ARROWGg*ard Blue® Antimicrobial Catheter

Introduction

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

Rationale for Antimicrobial Catheters

Pathogenesis of Catheter-Related Bloodstream Infections:

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

Product Description:

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

®  Significant antimicrobial activity associated with the Arrow® catheter has been
demonstrated using zone of inhibition bioassays against the following organisms:
o Klebsiella pneumoniae
e Candida albicans
e Escherichia coli
¢ Pseudomonas aeruginosa
e Staphylococcus aureus
e Staphylococcus epidermidis
Intended Use:
The ARROWg*ard 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
isitindicated for long-term use (> 30 days).

Indications for Use:

The ARROWg*ard 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 ARROWg *ard 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 syndrome and glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency.
Benefits of use of this catheter should be weighed against any possible risk.

Technology Information

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.

Clinical Evaluations:

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

®  (omplete data was obtained for 403 catheters (195 control catheters and 208
antimicrobial catheters) in 158 patients. Control catheters removed from patients who
were receiving systemic antibiotic therapy occasionally showed low-level surface activity
that was unrelated to length of time catheter had been in place (mean zone of inhibition
+ 5D, 1.7 + 2.8 mm); in contrast, antimicrobial catheters uniformly showed residual
surface activity (mean zone of inhibition, 5.4 = 2.2 mm; P < 0.002), which declined after
prolonged periods in situ. Antimicrobial activity was seen with antimicrobial catheters
that had been in place for as long as 15 days.

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.

Warning:
1. Remove catheter immediately if adverse reactions occur after catheter
pl Chlorhexidil i pounds have been used as topical

disinfectants since the mid-1970%s. An effective antimicrobial agent,
chlorhexidine found use in many antiseptic skin creams, mouth rinses,

cosmetic products, medical devices and disinfectants used to prepare the skin
for a surgical procedure.

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

Store product per conditions indicated on product label.

Refer to enclosed product Instructions for Use (IFU) for specific indications, procedural
technique(s) and potential complications associated with CVCinsertion procedures.

For reference literature concerning ARROWg*ard Technology refer to Arrow International,
Inc. website: www.teleflex.com
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TaxHanariuHas iHpapmaubia ab aHTbIMIKPOOHbIM

KaTaTapbl ARROWg*ard Blue

Yeryn

Haii6

vacrae Ykl npbl JHYTpbIcacya3icTblx  mpbinag -
i H cicrama Y JHy i iHdeKubli
(National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) ancouBae y3poBeHb acHoyHbIX
KaTaTap-acalblABaHbIX iHQeKublil kpbiBatoky (IKT) y Aapocnbix i A3iLAYbIX ajA3ANeHHAX
iHT3HCiyHait Tapanii § 300 wnitana: ikax. [37as ¢ J1ae apbleHLip iHwbIM
wnitanam. Mpbi6nisHa 90% it i K 3BA3aHbIX 3 KataTapbi3aupiail (IK3K)
npbinagaiolb Ha LIHTPanbHbla KataTapbl. (Maki, 1997) CmapoTHacub y BbiHiky IK3K, Ak
naeegamnseuua, cknagae ag 4% aa 20%, npaudrnacub li (y
CAPAHIM 7 A3€H) | BbipaTki Wwnitana. (Pittet, 1994)

A6rpyHTaBaHHe BblKapblCTaHHA aHTbIMIKPOGHbIX KaTTapay
MatareHes iH(eKublii KpbIBATOKY, 3BA3aHbIX 3 KATITIPbI3aLbIAIA:
CacynsicTbld iHGEKUbIi § BbIHIKY JKblBaHHA KaTaT9pa 3'AYAAlLUa 3-3a LU3pary Npblubl,
ane Kani Kata1ap i MiKpaapraHiamami, AKis Tp A/IHbIM 3
HaCTYNHbIX cnocabay, ui aboayma: 1) kanawisaubla Ha 3HeLUHAIT NaBepxHi kaTaT3pa, abo 2)
KanaHisaubla Ha YHyTpaHail NaBepxHi KaTamapa. KanaHisauplio 3HEWHA NaBepxHi KaTaTpa
Morylb BbIKiKalb MikpaapraHi3Mbl CKypbl YanaBeka, CyMeXHbIX armeHay iHdekubli abo
rematareHHae abcemaHeHHe 3 ajAaneHbix KpbiHil. Kanaisauld JHyTpaHail nasepxHi
KaTaTapa Moxa aabblBalLa y BbIHIKY YBAA3EHHA MiKpaapraHiamay npa3 pasabiM KataTapa
a60  BbiHiky kaHTamiHaupli Baakacui ana indysii. (Sherertz, 1997)

AnicanHe npagykTa:

AHTbIMiKpOGHbI KaTaTap ARROWg*ard Blue yaynde caGoil cTaHaapTHbl MonijpataHasbi
KaTaTap Arrow 3 aTpaymarbluHbIM KoHubIKam Blue FlexTip, 3HewwHAA naBepxHa AKora nakpbita
aHTBICENTHIYHbIM CKNaZaM (cpabpa cynbaablasit i XnopreKciasiny autar).

Mamep MiHimanbHbl 6acneyHb
cynpaubmikpobHara
KaTaT3pa BeC HaBaHapo/kaHara
4Fr, >2,0kr
5Fr. >2,5kr
5,5Fr >3,0Kkr
Marubimas rinepaguyBanbHacb:
Pyakupli rinep Ui, Thluauua ikpob Pay, MOryLb Hacilib Cyp'E3Hbl

XapakTap iHaBaT narpaxaub Xbiuuto. 3Taro vacy, K aHTbIMiKpOﬁHbIﬂ KaTamapbl 3'ABiNICA Ha

PbIHKY, icA BbiNagKi rinepag 1ji. [3Ta MO ThIUbILILA | BALUBIX NALibleHTaY,
acabniga, kani AHbI AMOHCKAra NaxofKaHHA.
Jina amp ii iHepap i2n. nadzen «llanp

KniniuHbia ap3Haki:

® [lpacnekTbljHblA  paHAaMi3aBaHblA  KAiHIYHbIA  JacnefaBaHHi  Ha  najcTase
403 y paj Aapocabim ar iuHara
610Ky iHT3HCIHaii TIpanii nakasani, Wo i pHacub i i aHTbIMiKPOD

Katampay 6bina Ha 50% Hik3i, YbiM KaHTponbHbIX (p=0,003), a marubimacub
3BA3aHall 3 KaTITIPbI3aLbIAi 6aKTIPblemii — HixdIl Ha 80% (p=0,02).

®  TlojHblA faa3eHbla Obini atpbiMakbl na 403 Katarapam (195 KaHTponbHbIX i 208 —
PO6HbIX) y 158 y. K KaTaToPbl, BbIHATHIA 3 NaLbleHTay,

AKiA aTpbiMiBani CiCTIMHYI0 aHTbIGIETbIKATIPaniio, Najyac AIMaHCTpaBani Hiski
J3poBeHb MaBAPXOJHAil aKTbijHacWi, AKas He 6bina 3BA3aHa 3 mpauArnacuio
BbIKAPbICTAHHA KaTITIpa (CAPIAHAA 30HA MpbirHeuanwa + SD, 1,7 + 2,8 mm); y

ap ix, iKpOOHbIA KaT3T3pbl CTana AIMaHCTpasani pILTKaylo

®  |(TOTHaA aHTBIMIKpOOHas akTbijHacub Karatapa Arrow Gbina TpaBaHa
nacpoakam (crajnexHs 6iAnpo6 Ha BbiAJNeHHe 30HbI iHriGipaBaHHA HACTYMHbIX
MiKpaapraismay:

o Klebsiellap iae ( ] )

*  (andida albicans (kaHdbida Genas)
o Escherichia coli (kiwsynas nanayka)

NaBAPXOJHYI0 aKTbIjHAClb (CAPIAHAA 30Ha NpbIrHeYaHHA 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002),
AKaA 3HKaNACA NacnA NpauArmara BbIKapbICTaHHA in situ. AHTbIMIKpoGHae A3eAHHe
6bino ap; y aw p pay, Akia icA Ha Mecubl 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.

* Peud inosa ci nanasa) 1997;127:257-266.
o Staphylococcus aureus ( ¢ bi)
o Stanhvlococcus evidermidis (anid: PP NanapagxaHue:

i i i ’ 1. Kani passinaca na6ouHas piakubls Ha BblKapbiCTaHHe KaTaTdpa, Aro
MpbisHauanHe: Tp3aba ib. 3 ¢ 1970-x rapoj Kamnasiubli,
Toxanoria ARROWg*ard npbi3HauaHa Ana abapobi aj iHGeKUbIii KpbIBATOKY, 3BA3aHbIX ¥ cknapg AKix : prexdi P o § AKaci
3 Kamar, i. Karatap He np ANA BUIKAPHICTaHHA 3 M3Tal JAGHHA KO MACYOBara A33iHpeKTaHTa, 3'AJNAIUBICA SGEKTBIJHBIM AHTHIMIKPOGHBIM
iCHytoubIX IHOEKLbIN, Takcama EH He Naka3aHbl ANA NpaLArnara BbIKapbiCTaHHA (> 30 A3€H). areHTam, xnopreKcipsi - j PO
MaKa3aHHi fa jKbiBaHHA: BNA CKypbl, il ANA NanackaHKA poTaBail nonacui, y
AnTbIMiKpoGHb  KataTap  ARROWg*ard  Blue npbi3HauaHbl  And  3abecnaudHHa Katme‘rblqm:lxnpanyk'raxi N .' i 5 ¢ .'"pm" AKia
KapoTkatapMiHoBara (< 30 A3€H) AOCTYNy A USHTPanbHail Bebl 3 M3Tail NAUIHHA BbiKapbicToyBaloula AnA NaAPLIXTOYKI CKYpHbIX TaKpOBay A XIPYPriHbIX
3aXBOPBAHHAY L{i NPbI CTaHaX, NaTpabyloubiX HaAyHaCui OCTYY Aa LSHTPaNbHail BeHbi. npausayp.

MpouinakasanHi: 3AYBATA: Kani p ‘ pBHKl.(blﬂ, e npasecyi mcm  Ha
AHTbIMiKpOGHbI  KaTatap ARROWg*ard Blue npouinakasaHbl naublentam 3 BAajoMmait 0 Yo, Kat nep 4 anepaii #a deetimel
rinepajuyBanbHaclo  Aa  XnoprekciAsiwy - audtaty, cpbpa cynbdaablasivy  i/abo Kamsmopa.
CyNbhAMIAHBIM NeKaBbIM Np3NapaTam. YMOBbI 3aX0y/BaHHA NpajiyKTa yka3aHbl Ha STbIKETUbI.
(neubIANbHbIA rPyMbl NaLbIeHTay: . Inerp ma JKeiea a (VM) (akan B2 jnakojiy)
Kan pac i npagykTa He iy inica Ha Ans 3Ha€M(TB‘a“3 M3YHbIMI ! . Jil p poi i
, A3eusx abo I i Ha nableHTax 3 BAZOMai rinep 1o nar: ¥ 3 BAHO3Hara
KataTapa.

A cynbdaHinamigay, nanimopdHail dpbiTamait, ciHapomam (TbiBeHca - [KoHcaHa i
HeflacTaTKoBacuio  [Mioko3a-6-gacdatadrigparenassl. [lepasari BbikapbicTaHHA r3Tara
KaT3T3pa NaBiHHbI CynacTaynALLa 3 ycimi MardbiMbIMi pbi3blkami.

Ka6 3naiicui paBepauHyto indapmaublio ab TaxHanorii ARROWg*ard rn. B36-caitt Arrow
International, Inc.: www.teleflex.com
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Tehnoloske informacije o antimikrobnom kateteru

Uvod

Infekcija je vodeca komplikacija povezana s intravaskularnim uredajima. Nacionalni sustav za
nadzor nozokomijalnih infekcija (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
prati stope infekcija krvotoka povezanih sa sredisnjim venskim kateterima u jedinicama
intenzivne skrbi za odrasle i pedijatrijske pacijente u 300 ukljucenih bolnica. Ovo izvje3ce donosi
referentne tocke za ostale bolnice. Otprilike 90% infekcija krvotoka povezanih s kateterima
dogada se sa sredisnjim venskim kateterima. (Maki, 1997) Prijavljeno je da smrtnost koja se
pripisuje infekcijama krvotoka povezanima s kateterima iznosi izmedu 4% i 20%s produljenom
hospitalizacijom (prosjeéno 7 dana) i povecanim bolnickim troskovima. (Pittet, 1994)

Argumenti za uporabu antimikrobnih katetera

Patogeneza infekija krvotoka povezanih s kateterima:

Infekcije uzrokovane vaskularim kateterima mogu se razviti iz mnogo razloga, ali one
zapocinju kada se na kateteru stvore kolonije mikroorganizama koji ulaze u kateter na jedan
ili na oba sljedeca nacina: 1) stvaranje kolonija na vanjskom dijelu katetera ili 2) stvaranje
kolonija na unutarnjem dijelu katetera. Kolonije na vanjskom dijelu katetera mogu stvarati
mikroorganizmi koze, okolne infekcije ili hematogeno Sirenje infekcije s katetera s nekog

ARROWGg*ard Blue

Veli¢ina antimikrobnog Minimalna sigurna
katetera tezina dojenceta
4Fr. >2,0kg
5Fr. >25kg
55Fr >3,0kg

Mogucnost preosjetljivosti:

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

Za dodatne informacije vidi odlomak Upozorenje.

Klinicka procjena:

drugog mijesta. Kolonizacija unutarnjeg dijela katetera odvija se ulaskom mik
kroz ¢vorite katetera ili kontaminacijom infuzijske tekucine. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter ARROWg*ard 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.

®  7nacajna antimikrobna aktivnost povezana s kateterima Arrow dokazana je koristenjem
bioloskog pokusa zone inhibicije na sljedecim organizmima:

o Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

o Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis
Namjena:
Tehnologija ARROWg *ard namijenjena je za pruzanje zastite od infekcija krvotoka povezanih s
kateterima. Nije namijenjena za uporabu u vidu lijecenja postojecih infekcija niti je indicirana
za dugotrajnu uporabu (> 30 dana).

Indikacije za uporabu:

Antimikrobni kateter ARROWg*ard Blue indiciran je za pruzanje kratkotrajnog (< 30 dana)
sredisnjeg venskog pristupa za lijecenje bolesti ili stanja za koje je potreban sredisnji venski
pristup.

Kontraindikacije:

Uporaba tehnologije antimikrobnog katetera ARROWg*ard Blue kontraindicirana je kod
pacijenata s poznatom preosjetljivoscu na klorheksidin acetat, srebmi sulfadiazin i/ili sulfa-
pripravke.

Posebna populacija pacijenata:
Kontrolirane studije ovog proizvoda nisu p strudnicama, pedijatrijskimili
pacijentima te pacijentima s poznatom preosjetljivoscu na sulfonamid, polimorfnim eritemom,

A .

Aohid

®  Prospektivni izirani klinicki pokus 403 uvodenja katetera u odrasle pacijente
u medicinsko-kirurskoj jedinici za intenzivnu skrb pokazao je da je kod antimikrobnih
katetera 50% manja vjerojatnost da ce biti kolonizirani u odnosu na kontrolne katetere
(p-vrijednost=0,003) i 80% manja vj da Ce izazvati bak ij k
kateterom (p-vrijednost= 0,02).

®  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 (prosjecna zona
inhibicije + standardna devijacija SD, 1,7 + 2,8 mm). Za razliku od toga, antimikrobni
kateteri redom su pokazivali preostalu povrSinsku aktivnost (prosjecna zona inhibicije
5,4 £ 2,2 mm; P-vrijednost < 0,002), koja je opala nakon duljih razdoblja u pacijentu.
je antimil aktivnost kod bnih 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. 0dmah izvadite kateter ako se nakon uvodenja katetera pojave nezeljene
reakdije. Spojevi koji sadrzavaju klorheksidi iSteni su kao
dezinficijensi jo$ od sredine 1970-ih godina. Kao ucinkovito antimikrobno
sredstvo, klorheksidin se primjenjuje u brojnim antiseptickim kremama za
kozu, vodicama za ispiranje usta, kozmetickim proizvodima, medicinskim
uredajima i dezinficijensima koji se koriste za pripremu koZe za kirurski
zahvat.

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

Proizvod cuvajte u skladu s uvjetima naznacenima na naljepnici proizvoda.

1a posebne indikacije, tehniku/-e postupka i moguce komplikacije u svezi s postupkom
uvodenja sredisnjeg venskog katetera procitajte prilozene Upute za uporabu proizvoda.

St Joh j i nedostatk Koristi

glukoza-6-fosfat q
uporabe ovog katetera trebalo bi odvagnuti naspram svih mogucih opasnosti.

Za i o tel iji ARROWg*ard posjetite internetsku stranicu tvrtke
Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Technologické informace k antimikrobialnimu

katétru ARROWg*ard Blue

Uvod

Infekce piedstavuje hlavni komplikaci spojenou s intravaskuldmimi prostredky Nérodni
systém sledovani nozokomidlnich nakaz (v USA) (National Nosocomial Infection Surveillance
System - NNIS) sleduje pomér infekci krevniho fecisté (BSI) zpiisobenych centralnimi vstupy,
ato na dospélych i détskych jednotkdch intenzivni péce v 300 nemocnicich, které se sledovani
Gicastnily. Toto vyhodnocenf pfedstavuje srovndvaci méfitko pro ostatni nemocnice. Pfiblizné
90 % katétrem zpiisobenych infekci krevniho fecisté (CRBSI) se vyskytuje u centralnich vstupd.
(Maki, 1997) Hiasend tmrtnost prisuzovana CRBSI je u dlohodobé hospitalizace (7 dni) mezi
4% az 20 % a zvy3uje naklady nemocnic. (Pittet, 1994)

Diivody pro uziti antimikrobialnich katétri
Patog katé p ych infekei k fecisté:
K infekcim cévnich katétri dochdzi z mnoha divodd, vznikaji v3ak v okamziku, kdy dojde
ke kolonizaci katétru mikroorganismy vstupujicimi jednou z moznych cest nebo obéma z
nich: 1) kolonizace vnéji strany katétru nebo 2) kolonizace uvniti katétru. Kolonizaci vnéjsi
strany katétru mohou zpdisobit kozni mikroorganismy, prilehlé infekce nebo hematogenni
diseminace do katétru ze vzdaleného mista. Ke kolonizaci uvnitt katétru méize dojit zavedenim
mikroorganismi pies usti katétru nebo kontaminaci inféizni kapaliny. (Sherertz, 1997)

Popis vyrobku:

Antimikrobidlni katétr ARROWgard Blue sestavé ze standardniho polyuretanového katétru
Arrow s hrotem Blue FlexTip a z vnéjsiho povrchu osetieného antimikrobidlnimi latkami,
chlorhexidinacetétem a sulfadiazinem stfibra.

®  Signifikantni antimikrobidIni aktivita souvisejici s katétrem Arrow byla demonstrovana
za poutZiti zony biotestd inhibice proti nasledujicim organismtim:

o Klebsiella pneumoniae
*  (andida albicans
®  Escherichia coli
o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis
Urcené poutiti:
Technologie ARROWg*ard poskytuje ochranu proti infekcim krevniho fedisté zpiisobenych

katétrem. Neni urcena k léché stavajicich infekci a neni indikovéna pro dlouhodobé pouiti
(>304dni).

Indikace:

Antimikrobidlni katétr ARROWg*ard Blue je indikovan pro krétkodoby (< 30 dni) pfistup do
centralnich Zil za tcelem Iécby onemocnéni nebo stavil, které vyzaduii pristup do centralnich
zil.

Kontraindikace:

Pouziti technologie antimikrobidlniho katétru ARROWg*ard Blue je kontraindikovéno
u pacientii se znamou precitlivélosti na chlorhexidin acetat, sulfadiazin stiibra a/nebo
sulfonamidy.

Zvlastni skupiny pacientii:

Kontrolované studie tohoto prostiedku se neticastnily téhotné Zeny, pediatricti nebo neonatalni
pacienti a pacienti se zndmou precitlivélosti na sulfonamidy, s erythema multiforme, se
Stevens-Johnsonovym syndromem a s nedostatkem enzymu glukéza-6-fosfét dehydrogenaza.
Je nutné zvazit vyhody pouZiti tohoto katétru oproti moznym rizikiim.

Velikost A ..
ey Minimélni bezpecna
antimikrobialniho PN
Katétru hmotnost kojencil
4F >2,0kg
5F >25kg
55F >3,0kg

Potencialni hypersenzitivita:

Pri pouiti antimikrobidlnich katétr existuje vzdy obava z hypersenzitivnich reakdi, jelikoz
tyto mohou byt velmi vézné a dokonce Zivotu nebezpecné. Od zavedeni antimikrobidlnich
katétrd na trh se vyskytly zprévy o piipadech precitlivélosti. To mize mit rizny vliv na rizné
demografické skupiny vasich pacient, obzvlasté pak pokud je vas pacient japonského piivodu.

Dodatecné informace viz dst Upozornéni.

Klinickd vyhodnoceni:

®  Prospektivni randomizovand klinickd studie 403 pfipadi zavedeni katétri u dospélych
pacientll na chirurgické jednotce intenzivni péce dokézala, Ze u antimikrobidlnich
katétrii je 0 50 % nizsi pravdépodobnost kolonizace ne u kontrolnich katétrii (p=0,003)
2080 % nizsi pravdé vyskytu katétrem zptisobené bakteremie (p=0,02).

© Uplnd data byla shromazdéna pro 403 Katétrii (195 kontrolnich katétrii a
208 antimikrobidlnich katétrii) u 158 pacientdi. Kontrolni katétry odstranéné z pacient,
ktefi absolvovali systémovou antibiotickou léchu obcas vykazovaly nizkou povrchovou

aktivitu, kterd nebyla nijak ovlivnéna dobou zavedeni katétru (stfedni zona inhibice

+ SD, 1,7 £ 2,8 mm). Naproti tomu viechny antimikrobidlni katétry jednoznacné

vykazovaly zbytkovou povrchovou aktivitu (stfedni zona inhibice, 5,4 + 2,2 mm; P <

0,002), kterd se s delim obdobim zavedeni katétru na misté snizovala. Antimikrobidlni

aktivita se projevovala i na antimikrobialnich katétrech, které byly zavedeny 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.

Upozornéni:
1. Jestlize dojde po zavedeni katétru k nezadouci reakd, okamZité katétr
vytahnéte. K povrchové desinfekei se uz od poloviny 70. let minulého stoleti
- . Chlorhexidin je efekti

y v mnoha antiseptickych pletovyich krémech,

alni agens p
ustnich vodach, kosmetickych pripravcich, zdravotnickych zafizenich
a p p ych pro pfipravu pokozky pred
chirurgickym zakrokem.

POZNAMKA: Jestlize dojde k nezddouci reakci, provedte test citlivostina potvrzeni alergie na
antimikrobidlni agens katétru.

Vyrobek skladujte v podminkach uvedenych na etiketé vyrobku.

Specifické indikace, metody postupii a potencialni komplikace spojené se zavadénim CVC
viz pfilozeny navod k pouziti.

Dopliikova literatura k technologii ARROWg*ard viz webové stranky spolecnosti Arrow
International, Inc.: www.teleflex.com
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Teknisk information om ARROWg*ard Blue

Introduktion

Infektion er den storste komplikation ved intravaskulaere redskaber. National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS) sporer hyppigheden af blodbaneinfektioner (BSI)
fra centrale katetre/linjer pa voksen og paediatriske intensi inger pa 300 dell i
hospitaler. Denne rapport giver et sammenligningsgrundlag for andre hospitaler. Ca. 90 %
af kateterrelaterede blodbaneinfektioner (CRBSI) opstér med centrale katetre/linjer. (Maki,
1997) Der er rapporteret en dadelighed som folge af CRBSI pa 4-20 %, der resulterede i
forlzenget indleeggelse (gennemsnitligt 7 dage) og egede hospitalsomkostninger. (Pittet,
19

94)

Rationale for antimikrobielle katetre

Patogenese for kateterrelaterede blodbaneinfektioner:

Vaskulaere kateterinfektioner udvikles af mange drsager men begynder, nr et kateter bliver
koloniseret med mikroorganismer, der kommer ind af en af falgende veje, eller begge:
1) kolonisering uden pé katetret eller 2) kolonisering inden i katetret. Kolonisering uden
pé katetret kan forek fra mik fra huden, tilstadende infekti eller
hamatogen tilsaning af katetret fra et fiernt sted. Kolonisering inden i katetret kan forekomme
pga. introduktion af mikroorganismer gennem katetrets manchet eller kontamination af
infusionsvaeske. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:

ARROWg*ard Blue antimikrobielt kateter bestar af et almindeligt Arrow kateter af polyurethan
med Blue FlexTip og en udvendig overfladebehandling med de antimikrobielle midler,
chlorhexidinacetat og selvsulfadiazin.

®  Der er pavist signifikant antimikrobiel aktivitet i forbindelse med Arrow katetret ved
brug af bioanalyser med i er mod folgende

o Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Tilsigtet anvendelse:

ARROWg*ard-teknologien ~er beregnet som beskyttelse mod
blodbaneinfektioner. Den er ikke beregnet som behandling af eksisterende infektioner og er
ikke indiceret til langvarig brug (> 30 dage).

kateter

Indikationer for brug:

ARROWg*ard Blue antimikrobielt kateter er indiceret til kortvarig (< 30 dage) central
veneadgang ved behandling af sygdomme eller tilstande, der nodvendigger central
veneadgang.

Kontraindikationer:

Brug af teknologien i ARROWg*ard Blue
patienter med kendt overfglsomhed over for chl
sulfapraeparater.

diceret hos
lvsulfadiazin og/eller

kateter er
etate,

hoyidi

Serlige patientgrupper:
Der er ikke udfart kontrollerede studier af dette produkt hos gravide kvinder, born eller nyfadte
patienter eller patienter med kendt overfalsomhed over for sulfonamid, erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom og gluc q gel. Fordelene ved
brug af dette kateter bor opvejes mod eventuelle, mulige risici.

antimikrobielt kateter

Storrelse pa Sikker minimumsvaegt
antimikrobielt kateter pa spaedbarn
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg
Allergipotentiale:
Overfalsomhedsreaktioner er en bekymring ved brug af antimikrobielle katetre, fordi de

kan vare meget alvorlige og endda livstruende. Siden antimikrobielle katetre blev indfart
pé markedet, har der vaeret rapporter om forekomster af overfolsomhed. Det kan pavirke
patientgruppen, iser hvis patienten er af japansk oprindelse.

Der er flere oplysninger i afsnittet Advarsel.

Kliniske evalueringer:

® Et prospektivt, randomiseret, Klinisk forsog med 403 kateterisationer hos voksne
patienter pa et medicinsk/kirurgisk intensivafsnit viste, at antimikrobielle katetre havde
50 % mindre sandsynlighed for at blive i end (p=0,003) og
80 % mindre sandynlighed for at producere kateterrelateret bakterizemi (p=0,02).

® Der blev indhentet komplette data for 403 katetre (195 kontrolkatetre og
208 antimikrobielle katetre) hos 158 patienter. Kontrolkatetre, der blev fiemnet 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
hamningszone + SD, 1,7 £ 2,8 mm). | modsatning hertil viste de antimikrobielle
katetre ensartet, residual overfladeaktivi itlig h i 54+22
mm, P < 0,002), som faldt efter lengere tid in situ. Der blev set antimikrobiel aktivitet
med antimikrobielle katetre, der havde vaeret anlagt i op til 15 dage.

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.

Advarsel:

1.  Fjern straks katetret, hvis der forekommer bivirkninger efter anlaggelse.
Forbindel! der indehold 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, i K iske produk medicinsk udstyr og
desinfektionsmidler til rensning af huden inden kirurgiske indgreb.

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

Produktet opt ihenhold til anvisni pé prod

specifikke i

£,

Der henvises til den vedlagte &
i ) og | i ikati i med

p
anleggelse af CVK.

Litteratur vedrorende teknisk information om ARROWg*ard findes pad Arrow
International, Incs hjemmeside: www.teleflex.com
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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.
Dlt verslag voomet in een ijkpunt voor andere ziekenhuizen. Ongeveer 90% van de
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 gebrulk van antimicrobiéle katheters

Path 1o hlnadk

g van katheterg infecties:

Infecties van vasculaire katheters kunnen om vele redenen ontstaan maar ze beginnen
wanneer een katheter gekoloniseerd raakt 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) ie van het i dige van de katheter. ie van het ui
van de katheter kan gebeuren vanuit de hmdﬂora een aangrenzende infectie of vanuit een
elders ingebrachte katheter via t Vi ing. Kol ie van het i van
de katheter kan gebeuren door het blnnendnngen van micro-organismen via het aanzetstuk
van de katheter of door verontreiniging van infuusvloeistof. (Sherertz, 1997)

9

Beschrijving van het product:
De ARROWg'ard Blue-antimicrobiéle katheter bestaat uit een standaard Arrow-
polyuretaankatheter met Blue FlexTip, waarvan het buitenopperviak behandeld is met

antimicrobiéle agentia, chloorhexidineacetaat en zil Ifadiazi

®  De Arrow -katheter bezit significante antimicrobiéle activiteit zoals aangetoond met een
remmingszone in bioassays met de volgende organismen:

o Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

e Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Beoogd gebruik:

Het doel van de ARROWg*ard-technologie is bescherming te hieden tegen kathetergerelateerde
bloedbaaninfectie. Het is noch bedoeld als behandeling van reeds bestaande infectie noch voor
langdurig gebruik (> 30 dagen).

Indicaties voor gebruik:

De ARROWg*ard 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 ARROWg*ard Blue-antimicrobiéle kathetertechnologie is gecontra-

indiceerd bij patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn voor ct idineacetaat,
zilversulfadiazine en/of sulfonamiden.

Bijzondere patiéntenpopulaties:

Er is geen gecontroleerd onderzoek van dit product uitgevoerd bij zwang; kinderen

Maat antimicrobiéle | Veilig minimumgewicht
katheter zuigeling
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr >3,0kg

Kans op overgevoeligheid:

Overgevoeligheidsreacties zijn een bron van zorg bij antimicrobiéle katheters aangezien
deze zeer ernstig en zelfs levenshedreigend 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 ‘Wa " voor meer il

Klinische evaluaties:

® Een prospectief gerandomiseerd klinisch onderzoek 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).

®  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 bl]werkmgen voordoen
nadat de katheter ingebrach
sinds het midden van de jaren ‘70 in gebruik als lokale desinfectantia. Als

is. Chloorhexidi e middelen zijn

effectief antimicrobieel agens is chloorhexidine een bestanddeel van vele
it | 4 " Sicoha pto g

crémes,
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 ighei g

om allergie voor de antimicrobiéle middelen van de katheter te bevestigen.
Bewaar het product onder omstandigheden vermeld op het etiket van het product.

g van het product voor specifieke indicaties

of pasgeborenen en patlenten met een overgevoeligheid voor sulfonamide, erythema

if Steven: i en gluc fehyd iéntie. De
voordelen van het gebruik van deze katheter moeten worden afgewogen tegen de mogelijke
risico’s.

de bijgevoegde gebruil ijzi
voor centraal veneuze lijnen, technische procedures en mogelijke complicaties.

voor de de ARROWg*ard-technologie de website van

Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Mikroobivastase kateetri ARROWg*ard Blue

Sissejuhatus
Infektsioon on peamine it te s seotud tilsistus. Riiklik haiglanakkuste
jarelevalvesiisteem (National Nosocomial Infection Surveillance System — NNIS) jlgib
tsentraalveeni kateteriseerimisega seotud vereringe infektsiooni (bloodstream infection — BSI)
i dust taisk ja laste i rohkem kui 300 osalevas
haiglas. Seda aruannet saab kasutada vordlusalusena teiste haiglate jaoks. Ligikaudu 90%
kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioone (catheter-related bloodstream infections
— (RBSIs) tekib tsentraalveenide kateteriseerimisel. (Maki, 1997) Teadaolevatel andmetel
moodustab kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonidega seostatav suremus 4% kuni
20%, mis tingib pik d haiglaravi (keskmiselt 7 paeva) koos
(Pittet, 1994)

rondad

Mikroobivastaste kateetrite vajalikkuse pahjendus
Kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide patogenees

k i seotud infe id voivad areneda mitmetel pohjustel, kuid
need algavad kateetri koloniseerimisel mikroorganismidega, mis sisenevad iihel voi mdlemal
jargmisel viisil: 1) kateetri kolonisatsioon valjastpoolt vai 2) kateetri kolonisatsioon seestpoolt.
Kolonisatsiooni valjastpoolt kateetrit vdivad pohjustada naha mikroorganismid, kiilgnevad
infektsioonid vai h kiilv I kohast. Kol poolt kateetrit

tehnoloogiline teave

Mikroobivastase Lapse minimaalne

kateetri suurus ohutu kaal
4Fr >2,0kg
5Fr >25kg
5,5Fr >3,0kg

Ulitundlikkuse véimalus
Kuna need vdivad osutuda vaga tasisteks ja isegi eluohtlikeks, tuleb mikroobivastaste kateetrite
kasutamisel arvestada voimalike ilitundlikkuse reaktsi

idega. Alates
kateetrite turule ilmumisest on olnud teateid iilitundlikkuse juhtumitest. See voib mojutada
teie patsientide gruppi, seda eriti Jaapani péritolu patsientide korral.

Tapsemalt vt hoiatuste jaotisest.

Kliinilised katsetused
®  Prospektiivne randomiseeritud Kliiniline uuring 403 kateteriseerimisega taiskasvanud
vorreldes

voib juhtuda seoses mikroorganismide sisenemisega lbi kateetri muhvi vdi infusioonivedelik
saastumisega. (Sherertz, 1997)

Toote kirjeldus
Mikroobivastane kateeter ARROWg*ard Blue koosneb sinise Blue FlexTip-i otsakuga
standardsest poliuretaankateetrist Arrow, mille valispind on toodeldud antimikroobikumide,

kloorheksidi taadi ja hobesulfadiasii

®  Kateetriga Arrow seotud olulist mikroobivastast toimet on toendatud inhibitsioonitsooni
biotestidega jargmiste organismide suhtes.

o Klebsiella pneumoniae

*  (andida albicans

e Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Kasutusotstarve

Tehnoloogia ARROWg*ard on ette ndhtud kaitse tagamiseks kateteriseerimisega seotud
vereringe infektsioonide vastu. See ei ole ette nahtud olemasoleva infektsiooni raviks ega
pikaajaliseks kasutamiseks (>30 paeva).

Kasutusnaidustused
Mikroobivastane kateeter ARROWg*ard Blue on néidustatud liihiajalise (<30 péeva)
tsentraalveeni juurdepadsu loomiseks tsentraalveeni juurdepdsu ndudvate haiguste voi
haigusseisundite raviks.

Vastundidustused

gilise intensiivravi osakonna p
ikroobi kateetrite

nditas, et
i toendosus vaiksem 50% vorra (p=0,003)
ning kateteriseerimisega seotud baktereemia tdendosus vaiksem 80% vérra (p = 0,02).

®  Koguandmed saadi 403 kateetri kohta (195 k it ja 208 mikroobi
kateetrit) 158 patsiendil. Siisteemset antibiootikumiravi saavatelt patsientidelt

oli

eemaldatud kontrollkateetrid néitasid aeg-ajalt alanenud pindaktiivsuse taset, mis ei
olnud seotud kateetri kasutusajaga (keskmine inhibitsioonitsoon + SD, 1,7 + 2,8 mm).
Vastandina sellele néitasid mikroobi d Kateetrid iih jaakpindaktii

(keskmine inhibitsioonitsoon 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), mis langes pikaajalise kasutuse

jarel in situ. Mikroobi toime ilmnes mik

kasutusaja jooksul.

kateetrite 15-pdevase

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 parast kateetri paigaldamist eemaldage
kateeter It. Kloorheksidiini sisaldavaid iihendeid on paiksete
desinfektsioonivahenditena k d alates 1970. aastate keskpaigast.
Efektiivse mikroobir hendina leidis kloorheksidiin kasutust paljudes
antiseptilistes nahak id lop dites, kosmeetik d
meditsiinisead ja  kirurgili P duurid Imi k

dites.

MARKUS. Korvaltoime tekkimisel tehke tundlikkustest allergia kinnitamiseks kateetri

ainete suhtes.

Mikroobivastase kateetri ARROWg*ard Blue tehnoloogia k ine on |
patsientidel teadaoleva ilitundlikkusega kloort iini ja/voi
sulfa-ravimite suhtes.

Patsientide erigrupid
Antud toote jaoks ei ole tehtud kontrollitud uuringuid rasedate, laste véi vastsiindinutega,
patsientidel teadaoleva iilitundlikkusega sulfonamiidi suhtes ning poliimorfse eriitreemiga,

Sailitada toodet toote etiketil ette nahtud tingimustes.

tehnika ja sellega
toote k juhi

kohta vt |

(Instructions for Use - IFU).

Stevens-Johnsoni  siindroomiga ja gliikoos-6-fosfaat-dehiid 4

patsientidel. Kasu kateetri kasutamisest tuleb kaaluda kaikide voimalike riskide suhtes.

ARROWg*ardi tehnoloogia kohta vt Arrow International, Inc.-i
veebisaidilt www.teleflex.com.
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ARROWg*ard Blue- antimikrobisen katetrin

tekniset tiedot

Johdanto
Infektio on tarkein suonensisisten valineiden kyttdon liittyvista komplikaatioista. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) seuraa keskuslaskimokatetriin liittyvien
veri-infektioiden mdaraa 300 osallistuvan sairaalan aikuisten ja lasten tehohoitoyksikdissa.
Tasté raportista saadaan standarditiedot muille sairaaloille. Noin 90 % katetriin liittyvisté veri-
esiintyy katetreja kdytettdessa. (Maki, 1997) Keskuslaskimokatetriin
liittyvista veri-i johtuvan kuolleisuuden on ilmoitettu olevan 4-20 % ja sen on
todettu vaativan pitkdaikaista sairaalahoitoa (keskimaérin 7 paivéd) ja aiheuttavan suurempia
hoitokustannuksia. (Pittet, 1994)

Antimikrobisten katetrien kdyttoperusteet
Katetreihin liittyvien veri-infektioiden patogeneesi:
Laskimokatetri-infektiot kehittyvat monista syistd, mutta alkavat, kun katetriin kolonisoituu

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 erittéin
vakavia ja jopa hengenvaarallisia. Siitd lahtien kun ikrobiset katetrit tulivat markkinoill
on esiintynyt yliherkkyytté. Taméa voi vaikuttaa potilasryhméan erityisesti jos potilas on

mikro-organismeja, jotka padsevét katetriin j k tai mol panilaista syntyperad.

reiteista: 1) kol io katetrin ulkopuolella tai 2) kolonisaatio katetrin sisélla. Kolonisaatio o )
Katetrin ulkopuolella voi johtua ihon m Iheisist infektioista tai katetrin Katso lisitietoja kohdasta Varoitus.
hematt levidmisesta katetrin sisalld voi johtua Kliiniset arviot:

mikro-organismien padsysta katetriin liittimien kautta tai infuusionesteen kontaminaation
kautta. (Sherertz, 1997)

Tuotteen kuvaus:
ARROWg*ard Blue n katetri koostuu fardista A poly 3
jossa on Blue FlexTip, ja ulkopinnan kdsittelystd, jossa kaytetadn antimikrobisia aineita,

kloor ja

®  Arrow-katetriin liittyvad merkittdvad antimikrobista aktiviteettia on havaittu
kéytettdessa inhibitiobioanalyysin vyohykettd seuraavien organismien osalta:

o Klebsiella pneumoniae

o (andida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Kayttotarkoitus:

ARROW(g*ard-teknologia on tarkoitettu suojaksi katetriin liittyvi veri-infektioita vastaan. Sitd
ei ole tarkoitettu kdytettavaksi olemassa olevien infektioiden hoitona eikd sité ole tarkoitettu
pitkdaikaiseen kayttoon (>30 paivaa).

Kéyttoaiheet:

ARROWg*ard Blue -antimikrobinen katetri on tarkoitettu lyhytaikaiseksi (<30 paivéa)
keskuslaskimovaylaksi  sellaisten sairauksien tai tilojen hoidossa, joissa tarvitaan
keskuslaskimosisaanvientia.

Kontraindikaatiot:
ARROWg*ard Blue katetri I kéyttd on k indikoitua potilaille,
joiden tiedetadn olevan yliherkkia klooriheksidiini tille, hopeasulfadiatsiinille tai

sulfaladkkeille.

Erityispotilasryhmat:
Taman tuotteen kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville naisille, lapsille tai
vastasyntyneille, ja potilaille, joilla tiedetédn olevan sulft idiylit i i
p ja glukoosi-6-fosfz
Tamén katetrin kéyton etuja on verrattava mahdollisiin riskeihin.

kkyys,

ittuma, Stevens-Johnson

in puute.

® 403 katetrin asetuksen prospektiivinen satunnainen Kliininen kokeilu aikuispotilailla
ladkintakirurgisella teho-osastolla osoittivat, etté antimikrobisten katetrien kohdalla
kolonisaatio on 50 % epétodennakdisempaa kuin kontrollikatetreilla (p = 0,003) ja 80
% epatodennakdisempad, ettd ne aiheuttavat katetriin liittyvéa bakteremiaa (p=0,02).

®  Taydellisid 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 (inhibitiovydhyke keskiméarin +
keskihajonta, 1,7 2,8 mm). Antimikrobiset katetrit osoittivat puolestaan tasaisesti
iduaali yohyke keskimdarin, 54 + 2,2 mm; P <

pinta-aktiviteettia
0,002), joka vahentyi pitkdaikaisen in situ -jakson jélkeen. Antimikrobista aktiviteettia
esiintyi antimikrobisten katetrien kanssa, jotka ovat olleet paikoillaan 15 péivaa.

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 vélittomasti, jos haittavaikutuksia esiintyy katetrin
sijoittamisen jalkeen. Klooriheksidiinid sisaltavid yhdisteitd on kaytetty
pintadesinfiointiin 1970-luvun puolivélistd alkaen. Klooriheksidiini on
tehokas antimikrobinen aine, jota kdytetddn monissa antiseptisissa

ihovoiteissa, suuvesissa, kosmetiikassa,  ladkintavalineissa  ja
desinfiointiai joilla i ihoa itd varten.
HUOMAUTUS: Tee yliherkkyystesti vahvis i allergia katetrin aineille,
Jjos haittavaikutuksia esiintyy.
Sailytd tuotetta tuote-etiketissa ilmoitettujen ohjeiden mukaisesti.
Katso ohessa olevista tuotteen kayttdoh, kemp kayttokot
Kiytto | P i ko jotkaliittyvitkeskuslaskimok
sisdanvientimenetelmiin.
ARROWg*ard-teknol koskevaa vii ta on Arrow I, Inc..n

Internet-sivuilla: www.arrowintl.com
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Informations techniques sur le cathéter antimicrobien

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 hdpitaux participants. Ce rapport sert de référence
aux autres hopitaux. Environ 90 % des infections de liées aux cathéters se produisent avec les
cathéters centraux. (Maki, 1997) La mortalité attribuable aux infections liées aux cathéters a
été rapportée entre 4 et 20 %, conduisant a une h i longée (7 joursen

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 pénétrent 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 a partir d'un site éloigné. Une colonisation de lintérieur du cathéter peut résulter de
Introduction de microorganismes par l'embase du cathéter ou d’une contamination du liquide
perfusé. (Sherertz, 1997)

Description du produit :

Le cathéter antimicrobien ARROWg*ard 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.

®  Une activité antimicrobienne significative associée au cathéter Arrow a été démontrée
en utilisant des bioanalyses a zone d'inhibition dirigées contre les organismes suivants :

o Klebsiella pneumoniae

*  (andida albicans

o Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Usage prévu :

La technologie ARROWg*ard est prévue pour protéger contre les infections liées aux cathéters
(ILC). Elle nest pas prévue pour le traitement dinfections existantes ni pour une utilisation a
long terme (plus de 30 jours).

Indications d'usage :

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

Contre-indications :

L'utilisation de la technologie de cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue est contre-indiquée
pour les patients ayant une hypersensibilité documentée a I'acétate de chlorhexidine, a la
sulfadiazine d'argent et/ou aux sulfamides.

Populations spéciales de patients :

Des études contrdlées 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 érytheme polymorphe, un syndrome de Stevens-Johnson
et un déficit en gluc hospt Jéshydrogé Les de l'utilisation de ce
cathéter doivent étre analysés en fonction des risques possibles.

ARROWGg*ard Blue

Taille du cathéter Poids minimal de sécurité
antimicrobien du nourrisson
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

Potentiel d’hypersensibilité :

Les réactions d’hypersensibilité sont préoccupantes avec les cathéters antimicrobiens car elles
peuvent étre trés graves, voire susceptibles d'engager le pronostic vital. Depuis lintroduction
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 Averti pour plus d'inf

Evaluations cliniques :

®  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 contrdle (p=0,003), et un risque de bactériémie liée au cathéter réduit de 80 %
(p=0,02).

®  Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters (195 cathéters de controle
et 208 cathéters antimicrobiens) chez 158 patients. Les cathéters de contrdle retirés des
patients qui recevaient une antibiothérapi d 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 activité de surface résiduelle (zone d'inhibition moyenne, 5,4 +2,2mm; P < 0,002),
qui diminuait aprés des périodes prolongées & 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 aprés 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 procéd et les « 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.teleflex.com
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Technologiedaten zum ARROWg*ard Blue

antimikrobiellen Katheter

Einfiihrung

Eine Infektion ist die haufigste, mit i kularen Produkten

Das National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) verfolgt die Haufigkeit von
mit zentralen Venenkatt assoziierten Bl n (BSI) auf i

fiir Erwachsene und Kinder von 300 teilnehmenden Krankenh&usern. Dieser Bericht
bietet anderen Krankenhdusern eine BezugsgroBe. Zirka 90% der katheterbedingten
Blutstrominfektionen (CRBSI) treten in Verbindung mit zentralen Venenkathetern auf. (Maki,
1997) Die einer CRBSI zuzuschreibende Mortalitdtsrate wurde zwischen 4% und 20% mit
einem langeren Krankenhausaufenthalt (Mittel 7 Tage) und erhdhten Krankenhauskosten
angegeben. (Pittet, 1994)

Grundprinzip fiir antimikrobielle Katheter

Pathogenese von katheterbedingten Blutstrominfektionen:
GefaBkatheterinfektionen treten aus zahlreichen Griinden auf, beginnen jedoch, wenn ein
Katheter mit Mikroorganismen besiedelt wird, die entweder durch eine von zwei Eintrittstellen
oder auch durch beide eintreten knnen: 1) Besiedelung der AuBenseite des Katheters oder 2)
Besiedelung der Innenseite des Katheters. Die Besiedelung der Auﬁenseite des Katheters kann
durch Mik auf der Haut, Nachbarinfektionen oder hé Aush von
einer katheterfernen Stelle erfolgen Die Besiedelung der Innenseite des Katheters kann durch
die Einfiihrung von Mikroorg n durch den Kath oder die K von
Infusionsfliissigkeit erfolgen. (Sherertz, 1997)

Produktbeschreibung:

Der ARROWg*ard Blue antimikrobielle Katheter besteht aus einem Arrow Standard-

Polyurethankalheter mit Blue FlexTip und einer externen Oberflichenbehandlung mit
i Mitteln, Chlorkt etat und Silbersulfadi

® Fine bedeutende, mit dem Arow Katheter assoziierte antimikrobielle Aktivitat
wurde unter Verwendung von Hemmzonen-Bioassays gegen folgende Organismen
nachgewiesen:

o Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

o Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Verwendungszweck:

Die ARROWg*ard Technologie ist fiir die von Schutz vor k
Blutstrominfektionen vorgesehen. Sie ist nicht zur Verwendung als Behandlung bestehender
Infekti hen, noch fiir eine L dung (> 30Tage) indiziert.

Indikationen:

Der ARROWg*ard Blue amlmlkrohlelle Katheter ist filr einen kurzzeitigen (< 30Tage) zentralen
Vi ur von K oder Beschwerden indiziert, die einen
zentralen Zugang zur Vene erfordern.

Kontraindikationen:
Die Verwendung der ARROWg ard Blue antimikrobiellen Kathetertechnologie ist bei Patienten

mit einer bek flichkeit gegeniiber Chlorhexidinacetat, Silbersulfadi
und/oder Sulfa-Medikamenten kontraindiziert.
< iall, 'r\’" '}

B9| Schwangeren, padlatnsthen 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 mdgliche Risiken abgewogen werden.

antgvrliislr(;:)g?esllen Sicheres_ Miqgiest_gewicht
Katheters beim Saugling
4F >2,0kg
5F >2,5kg
55F >3,0kg
Uberempfindlichkeitspotenzial:
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen

Kathetern, als dass sie sehr schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich sein kénnen.
Seit antimikrobielle Katheter auf dem Markt eingefiihrt wurden, wurde von auftretenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Dies kann sich auf die Patientenpopulation
auswirken, insbesondere, wenn der Patient japanischer Herkunft ist.

Weitere Informationen sind dem Abschnitt ,Warnung” zu entnehmen.

Klinische Beurteilungen:

®  Eine prospektive, randomisierte klinische Studie mit der Einfiihrung von 403 Kathetern
in erwachsenen Patienten auf einer medizinisch-chirurgischen
ergab dass amlmlkroblel\e Katheter eine um 50% geringere Wahrscheinlichkeit der

i als llkatt (p—O 003) und eine um 80% geringere

Wahrscheinlichkeit, eine k (p=0,02).

®  Fiir 403 Katheter (195 K lIkatt und 208 antimikrobielle Katheter) in 158
Patienten wurden vollstindige Daten erzielt. Kontrollkatheter, die aus Patienten entfernt
wurden, welche eine systemische Antibiotikatherapie erhielten, zeigten gelegentlich
eine geringfiigige Oberflachenaktivitat, die nicht in Beziehung mit der Verweildauer des
Katheters stand (mittlere Hemmzone =+ SD, 1,7 + 2,8 mm); im Gegensatz dazu zeigten
antimikrobielle Katheter einheitlich eine verbleibende Oberfléchenaktivitat (mittlere
Hemmzone 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die nach einer lingeren Verweildauer abnahm.
Eine antimikrobielle Aktivitat wurde bei antimikrobiellen Kathetern festgestellt, die
mehrals 15Tage 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.  DenKatheterumgehend entfernen, wenn nach der Platzierung des Katheters
Nebenwil Prép die Chlorhexidi werden
seit Mitte der 1970er Jahre als topische Desinfektionsmittel verwendet.
Als wirksames antimikrobielles Mittel fand Chlorhexidin Verwendung in
zahlreichen isch dspiil ischen

P und itteln, die zur
Vorbereitung der Haut auf einen chirurgischen Eingriff verwendet werden.

HINWEIS: Tritt eine Neb
llergische Reaktion auf die

g auf, einen Ei durchfiihren, um eine
Mittel des Katheters zu bestdtigen.

Produkt gemaR den auf dem Etikett angegebenen Bedingungen lagern.

Ver hnik(en) sowie p
sind der beiliegend

Spezifische
von ZVK assoziierte
des Produktes zu entnehmen.

mit der Einfilhrung
g (IFU)

Gebrauc

Literaturangaben zur ARROWg*ard Technologie sind auf der Website von Arrow
International, Inc. zu finden: www.teleflex.com
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MAnpo@opieg texvoloyiag avtipikpoflakou Kadetrpa

Esaywyn

H hoipwén amotehei Ty kbpla emmokn mov oyetiletar pe evdayyelaké ouokevég. To eBuikd
obotnpa emtpnong voookopelakwv Aopaéewv (National Nosocomial Infection Surveillance
System, NNIS) mapakohouBei ta mogootd Twv oUOTNHATIKOY NolwEEwy mov oxeTiCovtat
HE Kevipikéq ypappié (BSI) oe povades eviatikig Bepaneiag evnhikwv kat madiov amd
300 vogokopieia Ta omoia ouppetéxouv. Auti n ékBeon amotehei onpeio avagopdg yia Ta
vmohoma voookopieia. Mepimov 10 90% Twv GUOTNPATIKOY Aotp@Eewv mov oxetioviar e
kaBetnpeg (catheter-related bloodstream infections, CRBSIs) mapouaidlovtal pe Ti KevTpikég
Ypappéc. (Maki, 1997) H Bvnoipdtnta mov amodidetar o CRBSI éxet avagepBei 0Tt kupaivetal
petay 4% kai 20% pe amotéleopa mapatetapévn voonheia (péon Sidpkela 7 nuépeg) Kat
avénuéva voookopelakd é¢oda. (Pittet, 1994)

IKEMTIKO XPONG AVTIMIKPOBLAKWY KABETHpWY

MabBoyéveon ouotnpatikwv Aopwewv mou oyetiCovtal pe Kabetpe:

01 howpaéelg Twv ayyelakav kabetpwy ekdnhavovtal yia moAolg Adyoug, aMd Eexvovv
Otav évag KaBetrpag EMOIKIOTE amd JKpoopyaviapouUg ot omoiot Sielodvouv péow piag ek
Twv 500 08V, f Kat Twv §Uo: 1) amoiKiopo¢ To e§wTeptkol Tou kabetpa 1y 2) AMOIKIONAC
TOU £0WTEPIKOD T KaBeTrpa. AMoIKIOpOG Tov §wTeptkol Tou kabetrpa pmopei va mpokAnBei
amo PKpoopyaviopolg Tou déppatog, mapakeijieve NIHWEELC 1 Pe aipatoyevr Slaomopd aTov
Kkabetpa amo anopakpuopiévo onpeio. A H0¢ ToV 0 Tou KaBeTrpa pmopei va
OUMBEL péow TE EL0aywYRG HIKPOOPYavIGH@Y lapiéoov Tou oppalol Tou kabetrpa iy pohvvong
Tou uypod ¢ éyxuong. (Sherertz, 1997)

Mepypagr Tov mpoidvrog:

0 avtipikpoprakdc kabetpac ARROWg*ard Blue amoteheitat amé évav Tumko kabetripa Arrow
and moAuoupeBavn pie dkpo Blue FlexTip, padi pe pia e§wtepikn emeSepyaoia e emedvelag pe
XPion avTIPkpoBLak®v ovatwy, 0§Iki¢ xAwpegidivng kat apyipov-coulgadialivng.

* Ea xBei onpavtiky avripikpoprakry Spactnpidtta mou oyetiletat pe Tov
kaBetipa Arrow pe yprion Bloloyika Wi {wvng ¢ évavtl Twv

TAPAKATW JKPOOPYAVIOHGV:

o Klebsiella pneumoniae

o (andida albicans

e Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis
Xprion yia tv omoia mpoopiletar:

H texvohoyia ARROWg*ard mpoopiletar yia v mapoyr mpootaciag évavti GUOTNHATIKGY
Notp@éewv mou oxetiCovtat pe KaBetrpec. Aev mpoopietat yia yprion wg Bepanceia

ARROWGg*ard Blue

MéyeBog avtipikpoBrakou | ENdxiato Bapog Bpépoug
Kadetipa yia acpali xprion
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr. >3,0kg

Avvapké vmepevatoOnoiag:

01 avidpdoeig umepevatobnoiag amoteholv éva {Apa Katd T Xprion avTIUKpoBlaK@Y
KkaBetipwy, ano v dmoyn ot pmopei va eivat mohd coapég Kat akopn kat anenTIKES yia
™ (N AmO T eloaywyn TwV avTIPIKPoPIaK®Y KaBETpwy 0TV ayopd, UApKOUY avapopeg
£paviong umepevaioBnoiac. Auto pmopei va emnpealel Tov mnBuapo Twv acBeviv oag, E01KA
£0v 0 0BevilC 00 £l laMWVIKI KaTaywyn.

o0

Aeite v evétnTa «p

yianepioodtep

KAlvu(:c aglohoynoeig:
Mia mpoomruikn, Tuyatomompévn, kKA\vikn Sokipr 403 €lcaywymv kabetpwv o€ evihikeg
aoBeveic ae maBooyikn-xelpoupyik MEO katédeie 0t ot aviipikpoplakoi kabetrpeg
fitav katd 50% Myotepo mBavo va enotkiotolv amd ot ot KaBetrpeg eAéyyou (p=0,003)
Kat 80% Myotepo mBavo va mpokalécouv Baktnpiaipia mov oxetiCetat pe kabetrpeg
(p=0,02).

®  Ajgbnkav mhpn Oedopéva yia 403 kaBetpes (195 kaBetipeg ehéyxou Ka
208 avripkpoBlakols kabetipe) oe 158 aoBeveic. O1 KaBetrpeg ehéyxov mov
agaipébnkav ano aoBeveic ot omoiot AapPavav cuotnpatik avilotikry Bepaneia,
Tapovaiacav meploTactakd xapnhol emméSou empavelaki) SpaotnplotnTa N omoia dev
oxeni{otav pe ™ xpovikn diapketa TomoBémong Tou kabetpa (péon {wvn avaotoig
+ SD, W,7 + 2,8 mm). Avtifeta, ot avtipikpoBiakoi kabetiipe¢ map otabepd

| dpaotnp (péon Cwvn ¢, 54 +22mm, P <

0,002), n omoia uzlmvotuv Jetd amd peyahe meplodoug mapapovic. AvTikpoBlakn
PACTNPIOTNTA Onke pe avt B KkaBetiipe¢ ot omoiol €ixav
TomoBetnBei yia éwg Kai 15 nuépeg.

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.

Mposidomoinon:
1. Agaipéote apéow¢ Tov KabBetpa €dv MapouslacTouv avemBupNTEC
avn&paoslc et amd my tomoBétnon Tou kaBetiipa. Ousieg mov mepiéxouy

Notpwéewv olte evieikvutat yia pakpoypévia xprion (> 30 npépec).

YAwp ¢ TOmKoi avTipikpoPlakoi mapdyovreq
ané ta péca g dekastiag Tou 1970. ¢ amoteAeopaTikog avTipKpofakog

Evéeigeic xpriong: napdyovtag, N xAwpe§idivy X o TOANéC ITTIKEG
0 avripkpoBiakdg kaBetijpac ARROWg*ard Blue evbeikvutat yia my nupoxn [Spuxu)(povm( Kpépeg Sépy patikd Stahip pIOHOU, KahA d mpoiovta,
(< 30 npépec) kevtpikric pheBikric mpoopaong yia m Bepaneia acd: ] ov pOTEXVONOYIKA MPOTOVT Kat HaVTIKA TTOV Xpnoty OvTat yla Ty
xpridovv kevtpikiic @AeBikiic mpoopaong. p pacia Tov §épp Yia pia Xeipoupyiki eméppaon

Avtevésieic: ZHMEIQZH: 3¢ mepin 1 eupdvions avtidpaong, mpaypatomoujote
H xprion ¢ tegvohoyiag Tou avipkpopiako kabetripa ARROWg*ard Blue av yia SoKiy Onoiag yia va empep Tuydv aMepyia oTous avripikpopiakois
aoBeveic pe yvwotr umepevatoBnoia oty ofikn YAWPECISiVY, 0TV dpyupIKI}- Sialivn ipdy Tov KaBeTijp

Tj/Kat 0TI souhpovayideg.

Eid1koi m\nBuapioi acevav:

Dev éxouv SieCaxBei eheyxopeves peNétec autod Tou MPoiOVTOG Ot éyKueC yuvaiked,
naidlatpikolg 1 veovvnkouc aoBeveic, kabwg kar o€ aoBeveic pe ywotr umepevatobnoia
[ulq . TONOpOpQo €pubnua, popo Stevens-Johnson Kkai avendpkela
u(pu&povovaon( ¢ 6-pwopopiki¢ Y\ukolng. Ta opéhn g xprong avtod Tov kabetipa Oa
npénetva otabpiovrat évavri tov mBavou Kivdivou.

DuAAoOETE To POTOV UM TIC CUVBIKEC IOV UOSEIKVIOVTAL TNV ETIKETA TOU TPOTIGVTOC.

Avartpé€re otic eowkheldpeveg odnyieg xpriong (IFU) Tou mpoidvroc yia e1dikéq evdeiterg,
TevIKi (1} Texvikéc) T Siadikaciag kat duvntikéq emmokéq mou oyetifovian pe Tig
Stadikacieg ew0aywync kabetpwv CVC.

Ta BiBMoypagIkéC avapopéc oXeTKA pe Ty Teyvohoyia ARROWg*ard avatpééte oty
1oto0ehida T Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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ARROWg*ard Blue antimikrobialis katéter,

technoldgiai adatlap

Bevezetés

Azintravascularis | kapcsoloda | afert6zés. Az Amerikai
Egyesiilt Allamok NNIS (National Nosocomical Infection Surveillance = Nemzeti Nosocomicalis
Fertdzések Feliigyelete) rendszere nyomon koveti a kozponti vezetékek haszndlatahoz
kapcsolt, vérdramot érint6 fenozesek (BSI) gyakorisagat a felndtt és gyermekkord betegeket
elléto intenziv i 300 résztvevd A jelen jegyzdkd
vonatkoztatdsi alapot jeldl ki méds korhazak szdmdra. A katéterek hasznalatahoz kapcsolt,
véraramot érint fertozések (CRBSIs) kb. 90%-a a centralis vezetékekhez kotddik. (Maki, 1997)
A CRBSI-nek tulajdonithatd mortalitas a beszamolok szerint 4% és 20% kozé esik, hosszd
(atlagosan 7 napos) kérhazi gondozassal és megnovekedett krhazi koltségekkel. (Pittet, 1994)

Ervek az antimikrobidlis katéterek mellett
Al k hasznalatahoz kapcsolt, érinto fertozések
pathogenesise:

Antimikrobialis Csecsemdk minimalis
katéterkészlet biztonsagos testsilya
4Fr >2,0kg
5Fr >25kg
55Fr >3,0kg

Esetleges tulérzékenység:

Az is katéterek h kapcsolatos tulérzékenységi reakciok problémat
jelentenek, mivel nagyon stilyosak, st akar eletveszelyesek is Iehetnek Az antimikrobidlis
katéterek piaci megjel otatk arol. Ez hatdssal lehet
az On betegpopuldci6jara, kiilondsen akkor, ha betege japan szarmazasu.

A vascularis kateterekkel kapcsolatos fertézések tobb okhbol alakulnak ki, de azzal k
hogy a Katétert kolonizdljdk azok a mik k, amelyek az alabbi két (tvonal
valamelyikén (esetleg mindkettdn) keresztiil jutnak be: 1) a katéter kiilsejének kolonizécioja;
illetve 2) a katéter belsejének kolonizacija. A katéter kiilsejének kolonizacidjét okozhatjdk
a bor mikroorganizmusai, a ragalyos fertézések, vagy haematogen szorodds egy tavoli
helyszinrdl. A katéter belsejének kolonizacidja torténhet a katéter konuszan keresztiil bejutd

mikroorganizmusok révén vagy az infiizi6s folyadék szennyezédése révén. (Sherertz, 1997)

Atermék leirdsa:

Az ARROWg*ard Blueantlmlkroblalls katéter egy Blue FlexTip csticst Arrow standard poliuretan
katéterbél, valamint kior-hexidin-acetatot és eziist-szulfadiazint
hasznalé kiilsd feliiletkezeléshol all.

® Az Arrow katéterrel kapcsolatba hozhatd, jelentds antimikrobidlis aktivitdst mutattak ki
gatldsi zonds bioldgiai probakkal a kovetkezd organizmusokkal szemben:

e Klebsiella pneumoniae

*  (andida albicans

e Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Javasolt felhasznalas:

Az ARROWg*ard technolégia a katéterek haszndlatahoz kapcsolt, vérdramot érintd
fertézésekkel szembeni védelem biztositasdra szolgal. Nem szolgdl a meglévé fertdzések
kezelésére, és hossz( tévi (30 napot meghaladd) hasznélata sem javallott.

Hasznalati javallatok:
Az ARROWg*ard Blue antimikrobidlis kaleter haszndlata javallott rovid tavi (30 napndl

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

Klinikai értékelések:

® gy prospektiv randomizélt Klinikai vizsgalat — mely 403, felndtt kord betegeken
elvégzett katéterbevezetést vizsgalt egy gyogydszati-sebészeti intenziv elléto
egységben — azt mutatta, hogy az antimikrobidlis katéterek esetében 50%-kal kisebb
valdszintiséggel 1ép fel kolonizcid, mint a kontrollkatéterek esetében (p=0,003), és
80%-kal kisebb valdsziniiséggel alakul ki katéterrel kapcsolatos bacteriaemia (p=0,02).

® A vizsglatban 158 betegben elhelyezett 403 katéterrl (195 kontrollkatéterrdl és
208 antimikrobidlis katéterrdl) sikeriilt teljes koru ada(okal szerezni. A szisztémas
antibiotikus kezelés alatt all6 t kbl idénként
alacsony szint felszini aktivitdst mutattak, mely nem mutatott korrelaciét a katéter
behelyezett dllapotban toltott idejével (gatlasi zona kozépértéke + SD: 1,7 + 2,8 mm);
ezzel szemben az antimikrobidlis katéterek egységesen mutattak maradék felszini
aktivitst (gatlasi zona kozépértéke: 5,4 + 2,2 mm; p < 0,002), mely az in situ eltoltott
huzamosabb id6 utdn csokkent. Az antimikrobidlis aktivitdst olyan antimikrobidlis
katéterek esetében is észlelték, amelyek mdr 15 napja a helyiikon 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.

Vigydzat!

1. Tavolitsa el azonnal a katétert, ha reakciok j k a
katéter elhelyezése utan. A kiér-hexidint tartalmazo vegyiiletek az 1970-
es évek kozepe ota F al k helyi fertdtlenitkként. A klor-hexidin
haték imikrobialis amelyet sok antiszeptikus borkrémben,
szajoblitd folyadékban, kozmetikai termékben, orvosi eszkdzben és a bornek

rovidebb) centralis vénas olyan k vagy éllapotok o Tolyadex’ Metikal terme 1€ enesa
kezeléséhez, amelyek centralis vénds hozzaférést igényelnek. a sebészeti eljarasra valé eldk szolgalo fer

) hasznélnak.
Ellenjavallatok: )
Az ARROWg*ard Blue is katéterek teck K olyan MEGJEGYZES: Ha kivap reakciok je k, végezzen érzél i tesztet a
betegekben, akik tudvalevden tulérzékenyek a kldr-hexidin-acetétra, az eziist-szulfadiazi katéter lis h I szembeni allergia ellendrzésére.

és/vagy a szulfa-gydgyszerekre.

Specialis betegpopulaciok:

A jelen termék kontrollalt vizsgdlatait nem hajtotték végre terhes ndkon, djsziilott és
gyermekkord betegeken, valamint olyan betegeken, akik tudvalevden szulfonamid-
tdlérzékenységben, erythema multiforme-ban, Stevens—Johnson-szindroméban vagy gliikéz-
6-foszfat-dehid dz-hidnyban dnek. Mérlegelni kell a jelen katéter hasznélatanak
eldnyeit és az dsszes potencidlis kockazatot.

Aterméket a cimkén jelzett koriilmények kozott tarolja.

A specifikus javallatok, az eljérasi te(hmka(k) és a (VC behelyezési eljarasaival
kapcsolatos p ialis szovodmé kozasaban lasd a mellékelt termék
hasznalati utasitasat (IFU).

falmaval | Iath

Az ARROWg*ard technoldgia referenciai lasd az Arrow

International, Inc. webhelyét: www.teleflex.com
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ARROWg*ard Blue orverueydandi holleggur -

Inngangur

Syking er helsta vandkvaedid i tengslum vid btinad sem settur er { 0. Bandariska eftirlitskerfid
med spitalasjlikdémum (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) fylgist
med tidni bldrasarsykingum tengd midlegum daleggjum hjd fullordnum og bdornum
4 bradadeildum 300 spitala sem patt toku i konnuninni. Skyrslan setur vidmid fyrir adrar
jukrastofnanir. Um 90% af blodrasarsyki vegna isetningar holleggs koma fyrir i tengslum
vid @daleggi. (Maki, 1997) Danartioni sem tengist blédrasarsykingum vegna isetningu
holleggs er skrad milli 4% og 20% vid langvarandi sjikrahisvist (medalgildi 7 dagar) og aukinn
sjkrakostnad. (Pittet, 1994)

Rakin fyrir orverueydandi holleggjum

Meingerd blédrasarsykinga af voldum holleggja:

FKdaleggjasykingar myndast af ymsum orsskum og byrja pegar orverur taka sér bolstad i
hollegg annad hvort: 1) utan & hollegg, eda 2) innan & hollegg, eda hvort tveggja. Gerlamyndun
utan holleggs getur orsakast af rverum 4 hiid, siendurteknum sykingum, eda drverusmiti fra
60rum stodum. Gerlamyndun innan & hollegg getur orsakast af Grverum trholleggjatengi eda
smiti r innrennslisvokva. (Sherertz, 1997)

Vorulysing:

Arrowg*ard Blue drverueydandi holleggurinn samanstendur af stddludum Arrow pdlytretan
hollegg med Blue FlexTip enda, auk or di lyfja, klorhexidi og silfur
stilfadiasins d ytra byrdi leggjarins.

®  Synt hefur verid fram & orverueydandi verkun i tengslum vid Arrow hollegg med pvi ad
nota svaedishamlandi lifgreiningu vio eftirfarandi rverum:

o Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

e Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Atlud notkun:

ARROW(g*ard taeknin er atlud til ad veita vernd gegn blodrésarsykingum gegnum holleggi.
Hin er ekki atlud sem medferd vid fyrirliggjandi sykingum né heldur er hin ztlud til
langtimanotkunar (> 30 daga).

Abendingar um notkun:

ARROWg*ard Blue holleggurinn er tladur til ad veita skammtima (< 30 daga) midlegan
adgang ad bldaed vio medhdndlun sjikdéma eda vid adstaedur sem krefjast midlaegs adgangs
a0 bldaed.

Frabendingar:
Notkun ARROWg*ard Blue Grverueydandi holleggjar er ekki atlud sjiklingum med pekkt
ofnaemi fyrir kiérhexidinasetati, silfursilfadiazini og/eda silfatlyfjum.

Sérstok sjuklingapydi:
Samanburdarrannséknir & vorunni hafa ekki verid gerdar & konum & medgdngu, bornum

teeknilegar upplysingar

Staerd orverueydandi Orugg lagmarkspyngd
holleggs ungabarns
4Fr, >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr. >3,0kg

Hztta & ofnemisvidbrogdum:

Ofnaemisvidbrogd eru dheetta tengd drverueydandi holleggjum ad pvi leyti ad pau geta verid
mjog alvarleg og jafnvel i Fré pvi ad or di holleggir komu & markad,
hefur verid tilkynnt um ofnaemistilfelli. Petta getur haft ahrif & sjiiklingapydid, sérstaklega ef
sjiklingurinn er af japonskum uppruna.

Sjd ndnar i kaflanum Vidvorun.

Kliniskt mat:

®  Framvirk slembirannsékn & 403 holleggja-uppsetni i
4 bradadeild syndi ad holleggir med drverueydandi vom voru 50% sidur liklegir til ad
sykjast en samanburdarholleggimir (p=0,003) og 80% sidur liklegir til ad framkalla

holleggjatengda bakteriusykingu (p=0,02).

®  Fullnadargogn fengust af 403 holleggjum (195 samanburdarleggjum og 208
or yoandi leggjum) i 158 sjukli S: I leggir, flarlegdir dr
sem fengu reglulega inngjof syklalyfja, syndu & stundum smavaegilega yfirbordsvirkni
sem var dtengd iverutima holleggjarins (medalgildi homlunar £SD, 1,7 + 2,8 mm); til
samanburdar syndu drverueydandi leggir almennt dverulega yfirbordsvirkni (medalgildi
homlunar 54 + 2,2 mm; P < 0,002), sem minnkadi eftir langvarandi iveru.
Orverueydandi virkni fannst i drverueydandi leggjum med iveru  allt ad 15 daga.

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.

Vidvorun:

1.  Fjarlegja skal hollegg strax ef vart verdur vid aukaverkanir eftir isetningu.

Efi bond sem innil klérhexidin hafa verid notud sem stadbundin

sotthreinsiefni sidan um midjan attunda aratuginn. Klérhexidin er virkt

orverueydandi efni sem notad er i morgum syklaeydandi hudkremum,

kolum, snyrtivorum, leknabtinadi og sétthreinsiefnum sem eru notud
vid skurdadgerdir.
ATHUGASEMD: Ef fram koma ir, skal gera isproftil ad stadfesta ofnaemi fyrir

arverueydandi efnum holleggs.
Geymid vdruna eins og lyst er & framleidslulysingu.

Lesid medfylgjandi leidbeiningar um notkun fyrir sérstakar dbendingar, adferdir og

h

eda nyburum, eda sjiklingum med pekkt ofnaemi fyrir silfonamidi, t,
Stevens-Johnson heilkenni eda skorti 4 gliikdsa-6-fosfat dehydrdgenasa. Avinning vid notkun
holleggjar skal vega @ moti mdgulegri hzettu.

vid i holleggja i blaaed.

Yig |

Frekari upplysingar um ARROWg*ard taekni er ad finna & vefsidu Arrow International,
Inc.: www.teleflex.com
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Informazioni sulla tecnologia dei cateteri antimicrobici

ARROWGg*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
unita 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 col da parte di mic i 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 ARROWq *ard 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.

® | notevole attivita antimicrobica associata con il catetere Arrow & stata dimostrata
usando biotest con zone di inibizione per la valutazione dei sequenti organismi:

o Klebsiella pneumoniae
o (andida albicans
e Escherichia coli
*  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis
Uso previsto
La tecnologia ARROWg*ard intende fornire protezione contro le infezioni ematiche catetere-

correlate. Non é destinata al trattamento di infezioni esistenti e non & indicata per I'utilizzo a
lungo termine (> 30 giorni).

Indicazioni per I'uso

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

Controindicazioni

L'uso della tecnologia del catetere antimicrobico ARROWg*ard 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 pazienti

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

Potenziale ipersensibilita

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

sul

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 pazienti. | 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 unattivita superficiale residua (zona diinibizione media, 5,4
+ 2,2 mm; P < 0,002), che diminuiva dopo periodi prolungati in situ. £ stata osservata
attivita 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 p del catetere, ri
i di I i chimidi vengono usati
come disinfettanti topici sin dalla meta degli anni '70. In quanto agente

ha trovato in molte

antimicrobico efficace, la ¢
pomate antisettiche per la pelle, collutori, prodotti cosmetici, dispositivi
medici i usati per prep la cute per le procedure chirurgi

NOTA - In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita per confermare un‘eventuale
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

pediatrici 0 neonatali e pazienti con nota ipersensibilita alle sulfonamidi, eritema multiforme,
sindrome di Stevens-Johnson e carenza dell'enzima glucosio-6-fosfato-deidrogenasi. |
vantaggi rappresentati dall’'uso di questo catetere devono essere valutati a fronte dei possibili
rischi.

procedure dii dei cateteri venosi centrali, fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso allegate (IFU).
Per la di riferi la tecnologia ARROWg*ard, visitare il sito

Web di Arrow International, Inc. all'indirizzo www.teleflex.com



LT

~ARROWg*ard Blue” antimikrobinio kateterio

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 infekcijy, susijusiy su centrinés
venos kateteriais, daznuma 300 programoje dalyvaujanciy ligoniniy suaugusiyjy ir vaiky
intensyviosios terapijos skyriuose. Siy 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
infekdijy sukelia mirtinas pasekmes, pailgina hospitalizacijos laiky (vidurkis — 7 dienos) ir
padidina ligoniniy iSlaidas. (Pittet, 1994)

Antimikrobiniy kateteriy pagrjstumas

Su kateteriais susijusiy kraujo infekcijy patogenezé

Su kraujagysliy katetenals susuusws mfekcuos issivysto dél daugelio priezasiy, taciau jos
prasideda kateterj k k vienu i$ dviejy arba abiem
Siais keliais: 1) kolonizacija kateterio iSoriniu pavirsiumi, arba 2) kolonizacija kateterio vidiniu
pavirsiumi. Kateterio iSorés kolonizacija gali sukelti odos mikroorganizmai, gretutinés infekcijos
arba per krauja S atokesnés vietos ant kateterio patekes uzkratas. Kateterio vidinis pavirius
qali kolonizuotis mikroorganizmams patekus per kateterio moving jungtj arba uztersta infuzin
skystj. (Sherertz, 1997)

Gaminio aprasymas

,ARROWg*ard Blue” antimikrobinj kateterj sudaro ,Arrow” standartinis poliuretano kateteris
su ,Blue FlexTip” antgaliu, taip pat iSorinis pavirsius yra impregnuotas antimikrobinémis
medziagomis chlorheksidino acetatu ir sidabro sulfadiazinu.

®  Atlikus mikroorganizmy augimo inhibicijos zony biologinius tyrimus, reikSmingas su
,Arrow” kateteriu susijes antimikrobinis aktyvumas nustatytas Siy mikroorganizmy
ativilgiu:
o Klebsiella pneumoniae
o (andida albicans
o Escherichia coli
o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis

Numatytoji paskirtis
,ARROWg*ard” technologija yra skirta suteikti apsaugq nuo su kateteriais susuusm kraulo
infekcijy. Ji nenumatyta taikyti gydant esamas infekcijas ir néra skirta ilgalaiki

technologiné informacija

Antimikrobini Mai saugus
kateterio dydis kadikio svoris
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr >3,0kg

Padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybé

Naudojant antimikrobinius kateterius, svarbu atsizvelgti j padidéjusio jautrumo reakcijy
tikimybe, nes jos gali bati labai sunkios ir netgi pavojingos gyvybei. Antimikrobinius kateterius
pateikus j rinka, gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo atvejus. Tai gali bati taikytina
gydomai pacienty populiacijai, ypac jei pacientas yra japony kilmés.

Daugiau informacijos pateikta skyriuje ,/spéjimas”.

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

®  [$samis 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 pavirinis aktyvumas, kuris nebuvo susijes 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
54 % 2,2 mm; p < 0,002), kuris ilgainiui silpnéjo in situ. Antimikrobinis aktyvumas
nustatytas net 15 dieny islaikyty antimikrobiniy kateteriy atvejais.

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 jstacius pasireiskia nepageidaujamy reakdijy, jj butina istraukti

(>30dieny).

Naudojimo indikacijos

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

Kontraindikacijos

,ARROWg*ard Blue” kateterio tect negalima taikyti pacientams,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas chlorheksidino acetatui, sidabro sulfadiazinui ir (arba)
sulfonamidiniams vaistams.

Tam tikros pacienty grupés

Kontroliuojamujy tyrimy neatlikta §j jtaisa taikant néscioms moterims, vaikams ir paaugllams
arba naujagimiams ir pacientams, kuriems padldejgs

daugiaformé eritema, Stivenso-Dzonsono sind| ir gliukozés-6-fosfato dehid

stoka. Reikia pasverti tikéting Sio kateterio taikymo naudq ir galimg rizika.

delsi J i, kuriy sudétyje yra chlorheksidino, kaip vietiniai
i jo desi vidurio.

dezinfekantai vartojami nuo

poveikiu pasizymincio chlorheksidino yra daugeli
antiseptiniy odos kremy, burnos skalavimo skysciy, kosmetikos priemoniy,
medicinos jtaisy ir pries chirurgines procediras odai paruosti vartojamy
dezinfekanty sudétyje.

PASTABA: pasireiskus nepageidaujamai reakdijai, atlikite jautrumo tyrimq alergijai j
kateterio antimikrobines medZiagas patvirtinti.

Gaminj reikia laikyti pakuotés etiketéje nurodytomis salygomis.

CVK jvedimo procediroms taikomos specifinés indikacijos, procediriné metodika ir
galimos komplikacijos p pridétoje instrukcijoje.

Informacinés literatdros apie ,ARROWg*ard” technologija galima rasti ,Arrow
International, Inc.” svetainéje adresu www.teleflex.com
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Teknisk blad

®

Teknologisk informasjon om ARROWg*ard

antimikrobielt kateter

Innledning
Infeksjon er den vanligste komplikasj i forbindelse med i t utstyr. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) registrerer hyppigheten av sentralt
k relaterte blodbaneinfeksj (BSI) pa voksen- og pediatri-intensivavdelinger
pé 300 deltakersykehus. Denne rapporten utgjer en malestokk for andre sykehus. Ca. 90 %
av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner (CRBSI) oppstar i forbindelse med sentralvener. (Maki,
1997) Dodelighet som kan knyttes til CRBSI har blitt rapportert & vaere mellom 4 % og 20 %
med resultat i forlenget ggelse (gj itt 7 dager) og okte d
(Pittet, 1994)

Bakgrunn for antimikrobielle katetre

Patogenese av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner:

Vaskulaere kateterinfeksjoner utvikles av mange drsaker, men starter ndr 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 mikroorgani: i huden, tilg eller b

spredning til kateteret fra et fiernt sted. Kolonisering av innsiden av kateteret kan forekomme
gjennom innfaring av mikroorganismer gjennom en katetermuffe eller kontaminasjon av
infusjonsvaeske. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:

Blue

Storrelse pa Minimum trygg vekt
antimikrobielt kateter pa spedbarn
4Fr. >2,0kg
5Fr. >25kg
5,5Fr. >3,0kg

Potensial for hypersensitivitet:

Hypersensitivitetsreaksjoner er et problem med antimikrobielle katetre pé den maten at de
kan vaere sveert alvorlige og til og med livstruende. Siden antimikrobielle katetre ble innfart
pa markedet, har det vaert rapporter om forekomster av hypersensitivitet. Dette kan pavirke
pasientgruppen, spesielt hvis pasienten er av japansk opprinnelse.

Se avsnittet Advarsel for mer informasjon.

Kliniske evalueringer:

® En mulig randomisert Klinisk av 403 hos voksne
pasienter i en medisinsk-kirurgisk intensivavdeling viste at antimikrobielle katetre var 50
% mindre sannsynlig for a bli kolonisert enn kontrollkatetre (p=0,003) og 80 % mindre

ARROWg*ard Blue antimikrobielt kateter bestar av et standard Arrow pol,
med Blue FlexTip samt en ekstern overflatebehandling med antimikrobielle midler,
klorhexidinacetat og sglvsulfadiazin.

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

o Klebsiella pneumoniae

*  (andida albicans

o Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Tiltenkt bruk:
ARROW(g*ard-teknologien er beregnet for a beskytte mot kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner.
Den er ikke beregnet for & vaere en behandling av eksi de infeksjoner, og er heller ikke

indisert for langvarig bruk (> 30 dager).

Indikasjoner for bruk:
ARROWg-+ard Blue antimikrobielt kateter er indisert for & gi kortvarig (< 30 dager) sentral
vengs tilgang for behandling av sykdommer eller tilstander som krever sentral vengs tilgang.

Kontraindikasjoner:
Bruk av ARROWg~ard Blue antimikrobiell kateterteknologi kontraindiseres for pasienter med

kjent hypersensitivitet overfor klorh etat, solvsulfadi

in og/eller ider.

Spesielle pasientgrupper:

Kontrollerte studier av dette produktet har ikke vaert utfart pa gravide kvinner, pediatriske eller
neonatale pasienter eller pasienter med kjent hypersensitivitet overfor sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnson syndrom og gluk fosfat-dehyd |. Fordelene
ved bruk av dette kateteret md veies opp mot mulige risikoer.

ig for & danne te ier (p=0,02).

®  Komplette data ble innhentet for 403 katetre (195 kontrollkatetre og 208 antimikrobielle
katetre) i 158 pasienter. Kontrollkatetre som ble fiernet fra pasienter som mottok
systemisk antibiotikabehandling, viste i noen tilfeller et lavt niva av overflateaktivitet
som ikke var tilknyttet tiden kateteret hadde veert pd plass (gjennomsnittlig
hemningssone + SD, 1,7 & 2,8 mm); i motsetning til dette, viste antimikrobielle katetre
uniformt pa overflaten ittlig h 54+ 2,2 mm; P
< 0,002), som ble redusert etter lengre perioder in situ. Antimikrobiell aktivitet ble sett
med antimikrobielle katetre som hadde veert pa plass i sé 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.

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

dninger og desit som brukes til a klargjore huden for en

kirurgisk prosedyre.

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

ppk produktet i henhold til forholdene som angis pa p

Se den dfalgende bruk (IFU; aende spesifikke indik

prosed i ikk(er) og potensielle komplik i tilknytning til SVK-
innforingsprosedyrer.

Se nettsiden til Arrow I, Inc. de refe om ARROWg*ard-

teknologien: www.teleflex.com
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Dane dotyczace technologii cewnika
przeciwbakteryjnego ARROWg*ard Blue

Wprowadzenie

Iakazenie jest najczestszym powiklaniem zwigzanym z przyrzadami donaczyniowymi.
National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS, Paristwowy System Nadzoru
Zakazen Szpitalnych USA) sledzi czestos¢ wystepowania zakazen krwiobiegu (BSI) zwiazanych
z cewnikami do naczyn centralnych na oddziatach intensywnej opieki dla dorostych i
pediatrycznych w 300 uczestniczacych szpitalach. Raport ten zapewnia punkt odniesienia
dla innych szpitali. Okoto 90% zakazen krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem (CRBSI) dotyczy
cewnikéw do naczyn centralnych. (Maki, 1997) Smiertelnos¢ przypisywana zakazeniom CRBSI
zgtoszono jako od 4% do 20%, z dtuzszym pobytem w szpitalu ($rednio 7 dni) i wyzszymi
kosztami szpitalnymi. (Pittet, 1994)

Uzasadnienie do stosowania cewnikéw przeciwbakteryjnych
geneza zakazen krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem:

Zakazenia cewnikéw do naczyni krwionosnych wystepuja z wielu powodéw, leczich poczatkiem
jest kolonizacja cewnika przez mikroorganizmy wnikajace jedn z dwéch drég lub obiema: 1)
kolonizacja zewnetrznej strony cewnika lub 2) kolonizacja wnetrza cewnika. Kolonizacja
zewnetrznej strony cewnika moze nastapic z powodu mikroorganizméw skérnych, zakazen
sasiednich obszaréw lub przeniesienia zakazenia z krwia z odlegtej lokalizacji do cewnika.
Kolonizacja wnetrza cewnika moze nastapic poprzez wprowadzenie mikroorganizméw przez
zhaczke cewnika lub zakazenia ptynu infuzyjnego. (Sherertz, 1997)

p
P

Opis produktu:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWg*ard Blue sktada sie ze standardowego poliuretanowego
cewnika Arrow z kofcowka Blue FlexTip oraz zewnetrznej powtoki ~Srodkow
przeciwbakteryjnych, octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra.

®  Inaczny stopien dziatania przeciwbakteryjnego cewnika Arrow wykazano za pomocg
biotestow ze strefa zahamowania wzrostu w stosunku do nastepujacych organizméw:

e Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

o Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Przeznaczenie:

Przeznaczeniem technologii ARROWg*ard jest zapewnianie ochrony przeciwko zakazeniom
krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem. Cewnik ten nie jest przeznaczony do leczenia istniejacych
zakazen ani nie jest wskazany do dtugotrwatego stosowania (> 30 dni).

Wskazania:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWg*ard Blue jest wskazany do zapewniania krétkotrwatego
(< 30 dni) dostepu do zyt centralnych celem leczenia chordb lub schorzeri wymagajacych
dostepu do zyt centralnych.

Przeciwwskazania:
Stosowanie technologii cewnika przeciwbakteryjnego ARROWg “ard Blue jest przeciwwskazane

u pacjentow ze 4 liwoscia na octan chlorheksyd Ifadi srebra i/
lub sulfonamidy.

Szczegdlne populacje pacjentow:

Badania z grupa kontrolng p nad tym produktem nie obej ty kobiet w ciazy,

pacjentéw pediatrycznych i noworodkow ani pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na
sulfonamidy, rumieniem wielopostaciowym, zespotem Stevensa-Johnsona i niedoborem
dehyd glukoz j. Korzysd z tego cewnika nalezy
rozwazac w odniesieniu do wszelkich mozliwych zagrozen.

oot

Rozmiar cewnika
przeciwbakteryjnego

Minimalny bezpieczny
ciezar ciata niemowlecia

4F >2,0kg
5F >2,5kg
55F >3,0kg

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci:

Reakcje nadwrazliwosci s czynnikiem ryzyka w przypadku cewnikéw przeciwbakteryjnych,
gdyz moga one by¢ bardzo powazne, a nawet zagraza¢ zyciu. Od czasu wprowadzenia
cewnikéw przeciwbakteryjnych na rynek zgtaszano przypadki wystapienia nadwrazliwosci.
Moga one dotyczy¢ danej populacji pacjentéw, zwlaszcza jesli pacjent jest japoriskiego
pochodzenia.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w punkcie Ostrzezenie.

Oceny kliniczne:

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

®  Kompletne dane uzyskano dla 403 cewnikow (195 cewnikéw kontrolnych i 208
cewnikéw przeciwbakteryjnych) u 158 pacjentéw. Cewniki kontrolne wyjete z ciat
pacjentéw, ktérych poddawano uktadowemu leczeniu antybiotykami wykazywaty
niekiedy niski poziom dziatania powierzchniowego, ktdry nie byt zwiazany z dtugoscia
czasu zatozenia cewnika (Srednia strefa hamowania + SD, 1,7 + 2,8 mm), natomiast
cewniki przeciwbakteryjne wykazywaty jednolicie szczatkowe dziafanie powierzchniowe
(Srednia strefa hamowania 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), malejace po dtuzszym okresie
pozostawania in situ. Dziatanie przeciwbakteryjne stwierdzano w przypadku cewnikow
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. Wprzyp apienia reakdji niepozae hpo
natychmiast usuna¢ cewnik. Zwigzki jace chlorheksydyne
s3 jako srodki miejscowo odkazajace od potowy lat 70-tych. Chlorheksydyna
jest skutecznym srodkiem przeciwbakteryjnym, ktory znalazt zastosowanie
w wielu antyseptycznych kremach do skdry, ptukankach do ust, produktach
kosmetycznych, przyrzadach medycznych oraz srodkach dezynfekcyjnych

do odkazania skory przed zabi chirurgicznym.

UWAGA: W, dku wystqpienia reakji niepozqdanej nalezy wykonac probe wrazliwosci,
aby potwierdzic uczulenie na srodki przeciwbakteryjne znajdujqce sie na cewniku.

iu cewnika nalezy

Przechowywac produkt w warunkach wskazanych na jego etykiecie.

Szczegétowe wskazania, techniki zabiegu oraz potencjalne powikfania zwiazane z
zabiegami wprowadzania cewnika do zyt centralnych mozna znalez¢ w zataczonej
instrukgji uzycia produktu.

Pismiennictwo dotyczace technologii ARROWg*ard jest dostepne w portalu
internetowym Arrow International, Inc.: www.teleflex.com

>
-
A
c
w
N
Q.
o
=
<
(o)
=
Q.
(=)
-+
<
(o)
N
Q
(g
<
(o)
=2
-
m
(o)
=2
=
=

nbo




”

v
(=]
=
c
(v}
(]

Ficha de dados t

@

Informacoes técnicas sobre o cateter antimicrobiano

ARROWGg*ard Blue

Introdugao

A infeccdo é a principal complicado associada aos dispositivos intravasculares. 0 National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) controla as taxas de infeccdes da corrente
sanguinea (BSI) associadas a linhas centrais em unidades de cuidados intensivos de adultos
e pediatria de 300 hospitais participantes. Este relatdrio constitui uma referéncia para outros
hospitais. Aproximadamente 90% das infeccdes da corrente sanguinea relacionadas com
a utilizagdo de cateteres (CRBSI) ocorrem com linhas centrais. (Maki, 1997) A mortalidade
atribuivel as CRBSI foi relatada entre 4% e 20% resultando em hospitalizacdo prolongada
(média de 7 dias) e custos hospitalares acrescidos. (Pittet, 1994)

Fundamentacdo para cateteres antimicrobianos

Patogénese das infeccdes da corrente sanguinea relacionadas com a
utilizagdo de cateteres:

As infeccdes em cateteres vasculares desenvolvem-se por diversos motivos, mas comegam
quando um cateter é colonizado por microrganismos que entram através de uma de duas
vias, ou de ambas: 1) colonizagdo no exterior do cateter, ou 2) colonizagdo no interior do
cateter. A colonizagdo no exterior do cateter pode ocorrer devido a microrganismos cuténeos,
infecgdes contiguas, ou disseminacao hematoldgica do cateter a partir de um local distante.
A colonizacdo no interior do cateter pode ocorrer através da introducdo de microrganismos
através do conector do cateter ou contaminagdo do fluido de infuso. (Sherertz, 1997)

Descricao do produto:

0 cateter antimicrobiano ARROWg*ard 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.

®  Foi demonstrada significativa actividade antimicrobiana associada ao cateter Arrow
utilizando bioensaios da zona de inibigdo contra os sequintes organismos:

o Klebsiella pneumoniae
*  (andida albicans
o Escherichia coli
o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis
Aplicagdo:
A tecnologia ARROWg*ard destina-se a proporcionar proteccdo contra infecdes da corrente

sanguinea relacionadas com a utilizacdo de cateteres. Nao se destina a utilizagdo como
tratamento para infeccdes existentes nem estd indicada para utilizagao prolongada (> 30 dias).

Indicagdes de utilizagao:

0 cateter antimicrobiano ARROWg*ard Blue estd indicado para proporcionar acesso venoso
central de curto prazo (< 30 dias) para o tratamento de doenas ou condicdes que exijam
acesso venoso central.

Contra-indicagdes:

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

Populagdes de doentes especiais:

Ndo se realizaram estudos controlados deste produto em mulheres grévidas, doentes
pediétricos ou recém-nascidos, e doentes com hip conhecida a sul id
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e deficiéncia de glucose-6-fosfato

it

Tamanho do cateter Peso minimo seguro
antimicrobiano da crianca
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr. >3,0kg

Potencial de hipersensibilidade:

As reacgdes de hipersensibilidade sdo uma preocupacdo associada aos cateteres
antimicrobianos na medida em que podem ser muito graves, podendo 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 populagdo de
doentes, principalmente se forem de origem japonesa.

Para informagdes adicionais, consulte a seccio Adverténcia.

Avaliagdes clinicas:
® Um ensaio clinico randomizado prospectivo de 403 insercoes de cateteres em
doentes adultos numa UCI médico-cirtirgica revelou que os cateteres antimicrobianos
P 50% menos p de serem col dos do que os cateteres de
controlo (p=0,003) e 80% menos probabilidades de produzirem bacteremia relacionada
com o cateter (p=0,02).

®  (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 antibictico sistémico revelaram
ocasionalmente baixo nivel de actividade a superficie que ndo estava relacionada com
o periodo de tempo que o cateter esteve implantado (zona média de inibi¢do =+ SD,
1,7 + 2,8 mm); em contraste, os cateteres antimicrobianos revelaram uniformemente
actividade residual a superficie (zona média de inibicao, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), que
diminuiu apés prolongados periodos in situ. Foi detectada actividade antimicrobiana em
cateteres antimicrobianos que estavam implantados ha 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 reacgdes adversas apos a
colocagdo 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 preparacao da pele para intervengdes cirtrgicas.

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

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

Consulte as Instrugdes de utilizacao anexas para indicagoes especificas, técnica(s)
cirtirgica(s) e potenciais complicagdes associadas a procedimentos de insergao de CVC.

dehidrogenase. Os beneficios da utilizacao deste cateter devem ser p [<
05 possiveis riscos.

Para li de referéncia relativa a tecnologia ARROWg*ard, consulte o website da
Arrow International, Inc. em: www.teleflex.com
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Informatii tehnice pentru cateterul antimicrobian

Introducere

Infectiile reprezintd principala complicatie asociata cu dispozitivele intravasculare. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS - Sistemul National de Monitorizare a
Infectiilor Nosocomiale) urmareste ratele infectiilor de circulatie sanguin (ICS) asociate cu
liniile centrale in unitatile de terapie intensiva pentru adulti si de pediatrie din cadrul a 300 de
spitale participante. Acest raport oferd un indice de referinta pentru alte spitale. Aproximativ
90% din infectiile de circulatie sanguina asociate cateterelor (ICSAC) apar in cazul liniilor
centrale. (Maki, 1997) S-a raportat ca mortalitatea atribuibila ICSAC se situeaza intre 4% si
20%, ducénd la spitalizare prelungita (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 dezvolta din multe motive, dar debuteaz atunci
cand un cateter este colonizat de microorganisme care patrund pe una din urmatoarele
doua i, sau ambele: 1) colonizarea exteriorului cateterului, sau 2) colonizarea interiorului
cateterului. Colonizarea exteriorului cateterului poate fi cauzata de microorganisme cutanate,
infectii invecinate sau diseminare hematogend de la distanta 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 ARROWg'*ard Blue se compune dintr-un cateter standard din
poliuretan Arrow cu Blue FlexTip si un tratament al suprafetei exterioare cu substantele
antimicrobiene acetat de chlorhexidina si sulfadiazind de argint.

®  S-ademonstrat o activitate antimicrobiana semnificativa asociata cu cateterul Arrow,
folosind teste hiologice cu zona de inhibare impotriva urmétoarelor organisme:

e Klebsiella pneumoniae
*  (andida albicans
o Escherichia coli
*  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis
Scopul utilizarii:
Tehnologia ARROWg*ard este conceputd pentru a oferi protectie impotriva infectiilor de

circulatie sanguind asociate cateterelor. Nu este destinatd utilizarii ca tratament al unor infectjii
existente si nici nu este indicata pentru utilizarea de lunga durata (> 30 de zile).

Indicatii de utilizare:

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

Contraindicatii:

Utilizarea tehnologiei de cateter antimicrobian ARROWg*ard Blue este contraindicatd la
pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la acetat de clorhexiding, sulfadiazina 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-nascuti si pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide, eritem multiform,
sindrom Stevens-Johnson si deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza. Beneficiile utilizarii
acestui cateter trebuie comparate cu orice riscuri posibile.

ARROWGg*ard Blue

Marimea cateterului | Greutatea minima pentru
antimicrobian siguranta sugarilor
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg

55F >3,0kg

Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezintd un motiv de preocupare in cazul cateterelor
antimicrobiene, prin aceea ca pot fi foarte severe si chiar amenintatoare de viata. De
la introducerea pe piata a cateterelor antimicrobiene, s-au raportat cazuri de aparitie a
hipersensibilitatii. Aceasta poate afecta grupul dvs. de pacienti, mai ales dacd pacientul este
de origine japoneza.

Consultati sectiunea Avertisment pentru informatii suplimentare.

Evaluari clinice:

©  Unstudiu clinic prospectiv, randomizat, pe 403 de introduceri de cateter la pacienti adulti
intr-o unitate de terapie intensiva medico-chirurgicala a evidentiat o probabilitate cu
50% mai micd de colonizare a cateterelor antimicrobiene comparativ cu cateterele de
control (p=0,003) si o probabilitate cu 80% mai mica de a cauza bacteriemie asociata
cateterului (p=0,02).

®  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
pacientji carora li s-a administrat terapie sistemica cu antibiotice au prezentat ocazional
0 activitate de suprafata de nivel scazut, necorelata 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 suprafata (media zonei
de inhibare, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), care a scazut dupa perioade prelungite de
mentinere in situ. Activitatea antimicrobiand s-a observat la cateterele antimicrobiene
tinute in situ pe durate de pana la 15 zile.

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 reactiilor adverse dupa
amplasarea acestuia. Compusii cu continut de clorhexidina sunt utilizati ca
dezinfectanti topici de la jumatatea anilor '70. Fiind un agent antimicrobian
eficace, dorhexidina este folosita in multe creme antiseptice pentru piele,
ape de gurd, produse cosmetice, dispozitive medicale si dezinfectanti utilizati
in pregatirea teqgumentului 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 referinta referitoare la tehnologia ARROWg*ard, consultati site-ul
Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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CnpaBo4Hasa nHPopmMaLna O TEXHONOINMN — KaTeTep
C aHTUMNKPOO6HbIM NoKpbiTuem ARROWg*ard Blue

BeepeHune
WHdekunm  ABAAloTcA  Haubomee  UacTbIM  OCTOXHEHUEM  MCMONb30BaHUA
BHYTPUCOCYAUCTbIX  YCTPOIACTB.  HauvonanbHoit  cuctemoii  CLIA  no  MoHuTOpuHry

BHYTPUBONbHUUHBIX UHGekumit (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
OTCNeXVBALTCA YaCTOTa CNyYaeB MH , « c
Katetepamu, BO B3pOC/bIX U nenwarpmuecmx 0TAENEHNAX VHTEHCUBHOI Tepanuu
300 yuacTByloWux B OUeHKe GonbHML. OTYET cuCTeMbl CNYKUT  KOHTPONbHBIM
opmeumpom ana apyrvx 6onbHuu. Okono 90% Cnyyaes KaTeTep-accoUMMPOBAHHbIX
A Npu U« LleHTpdl'IbelX KateTepos.
(Makl 1997) (oobu.laem 4TO KareTep-acc p p npuBoAAT
K ANUTENbHOI rocnuTanu3auum (NPOAOIKUTENHOCTbIO B (pEJ:lHeM 7 DHeit) 1 pacxopoB Ha
6GonbHUYHbIE yanyru, a (MepTHOCTb, oﬁycnosneuuaﬂ 3TUMK MH¢EKLMF|MVI, cocTaBnAet ot 4%
110 20%. (Pittet, 1994)

060cHOBaHMe NpUMeHeHUsA KaTeTepoB

CaHTUMMKPOOHBIM NOKpPbITUEM

Natorexes KaTteTep-accoLunMpoBaHHbIX MH¢EKHVII7I KpPOBOTOKa:
MH¢ML|VIPOBBHME COCYANCTLIX KaTeTepOB Pa3BUBAETCA MO MHOTUM MPUYUHAM, HO urnpaauoﬁ
TOUKON QTyXUT KateTepa MUKp noct W3 UCTOYHUKOB
3a npepenamu Katetepa, W3 NpocBeTa KateTepa unn oboumm nyTamu. Kononusauma
U3 UCTOYHWUKOB 3a Mpejenamin Katetepa MOXeT MPOMCXOAWTb B pe3ynbrate nonajanua
MUKDOOPraHU3mMoB C KOXM, NpU Hanuuyuu MH¢EKL[MOHHOI’0 npouecca B npuUneratLinx
K Katetepy TKaHAX WAW MyTem remartoreHHoro o6cemeHeHusA Katetepa W3 OTAANEHHbIX
yuacTkoB. KonoHMsauua 3 MCTOYHMKOB BHYTPU KaTeTepa BO3MOXHA Mpy monafaHuy
MUKPOOPraHU3MOB Yepes BTYKY KaTeTepa Ui Npu KOHTaMUHALMK PacTBopa ANA UHAY3Ui.
(Sherertz, 1997)

Onucauue uspenua:

Katetep ¢ aHTmukpobHbiM nokpbituem ARROWg*ard Blue npepctaBnser  coboit

CTaHAAPTHbII nonuypeTaHoBbIit Katetep Arrow ¢ KoHuukom Blue FlexTip. HapyxHas
I Tb KaTetepa BeLlecTBaMi — XnoprekcuanHa

aLeTaTom 1 CyNbGaAuasuHoM cepeﬁpa

P F

Pa3mep Katetepa MunumanbHbiii Bec pebenka,
4 it 6e3onacHo
TNOKpbITHEM BBECTY KaTeTep
4Fr. >2,0kr
5Fr. >2,5kr
5,5Fr. >3,0kr

Puck runepyyBCTBUTENbHOCTH:

BO3HUKHOBEHIE peaKuuii runepuyBCTBUTENbHOCTY ABNAETCA MpoBnemoii npuMeHeHua
POB € AHTUMUKF I 3TU peaKuun MoryT ObiTb BeCbMa cepbe3HbIMI

W Aaxe yrpoxaiowumu xu3Hi. C00OLIEHUA O ClyYasx ruNepuyBCTBUTENBHOCTH bk

nonyYeHbl NoCTe MOABNEHUA B MPOAAXE KaTeTepoB C aHTUMUMKPOGHBIM MOKpbITHEM.

Takve peakuUU MOTYT pa3sBUBATLCA U Y BAlLMX NALNEHTOB, 0CO6EHHO eC OHY ABNAIOTCA

YpOXeHLami Ainoxnu.

OUEHKB B KJINHUYECKNX yCnoBUAX:
B MpoCneKTiBHOM PaHZOMU3MPOBAHHOM KNMHUYECKOM WCMbITAHUN C BKMIOYEHIeM
403 cnyyaes BBE/IeHNA KaTeTepoB B3POCTbIM NaLiveHTaM 06Liexupypruyeckoro 6noka
VIHTEHCVBHOIT Tepanuu, BEPOATHOCTb KateTepos ¢
nokpbiTeM Gbina Ha 50% Hue, yem And KOHTPONbHbIX Katetepog (p=0,003), a
BEPOATHOCTb Pa3BUTHA KaTeTep-accoLMMpoBaHHoi Gaktepuemun — Ha 80% Hinke
(p=0,02).

®  Tlonkble JanHble Gbinu nonyyerbl Mo 403 katerepam (195 KOHTPOMbHBIX M 208 —

8 pasdene «llp p

C aHT p ) y 158 Bokpyr cpe3oB ¢ noepxHocTeit
KOHTPOMbHbIX ~ KareTepos, y y obuyio
p AMuecki b HU3KaA np

AKTUBHOCTb, He 3aBUCALIAA OT ANUTENbHOCTU HAX0X[EHUA KaTeTepa B MecTe
YCTaHOBKM (CPeAHuil AviaMeTp 30Hbl 3agepxku pocta + (0, 17 + 2,8 mm).

®  [lpw ouetke 30H pocra 6bina yc
aKTMBHOCTb KaTeTepa AITOW B OTHOLLIHYM CTIEAYIOLIMX mepooprawaMos

®  Klebsiella pneumoniae

®  (andida albicans

®  Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
®  Staphylococcus aureus

®  Staphylococcus epidermidis

Hasnauenue:
Texuonorvm ARROWg*ard npeaHasHaueHa ANA 3aliuTbl OT KaTeTep-accOLMMPOBAHHbIX

Mpor KapTiHa bB KateTepoB ¢
MOKPbITUEM — 0CTaToYHaA MPOTMBOMMKPOGHAA aKTMBHOCTb BbIABAANACH BOKPYT
CPe30B C NIOBEPXHOCTe/i BCeX KaTeTepoB (CPeAHMii AuaMeTp 30HbI 3aAepX Ky pocTa, 5,4
+2,2Mm; P < 0,002). 37a aKTUBHOCTb b nocne
Karetepa B MecTe ycTaHoBKyt. COXpaHHOCTb IPOTUBOMUKPOGHOTO eiCTBYA OTMeUeHa y
KaTeTepoB, HaXOAUBLLMXCA Ha MecTe 10 15 AiHell.
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.

NpepocrepexeHue:
1. MNpn p nocne YCTaHOBKM Katetep
cnepyer U3Bneyb.

na A B KayecTBe ME(THhIX IleSVIHd)VIquyWI.I.lMX IPEA(TB C

0 p Karetepbi c uc [IaHHOIA TEXHONOTUY He

ZANA NIeYeHNA CyLLeCTBYIOLUX UH it um ana oy 0 UCl (> 30 gHeit).

MNoka3sanna k npuMeHeHuo:

Katerep c aHTumukpo6HbIM nokpbiTem ARROWg* ard Blue npepHasHauen Ana obecneyenmna
KpaTkopemeHHoro (< 30 aHeil) goctyna K BeHam npu n
COCTORHMAX, NS NIEYEHNA KOTOPbIX HeOBXOAUM AOCTYN K LIeHTPaNbHbIM BeHaM.

[poTuBoONoKasanua:

cepepuHbl 70-X rooB npownoro cronetua. ABnAAcL PGEKTUBHBIM
NPOTMBOMMKPOGHBIM CPEACTBOM, XNOPreKCUANH NMPUMEHAETCA B COCTaBe
MHOTMX aHTUCENTUYECKUX KOXKHBIX KPEMOB, KUAKOCTEl ANA NONOCKaHUA
PTa, KOCMETUYECKNX CPefiCTB, YCTPOiACTB 1 ana

Katetep ¢ anTumukpo6Hbim nokpbiTuem ARROWg*ard Blue np
U3BECTHOI rMNepYyYBCTBUTENLHOCTLIO K XMOPreKCUMHA aLieTaTy, CynbamuasiHy cepebpa M/
unu cynbey NeKapCTBEHHbIM Np

0Ocobble rpynnbl NauMeHToB:

¢ npu nop| KOXW K XUpYpruyeckum
BMeLIaTeNbCTBaM.
TIPUMEYAHHE: Tpu p i peakyuu mecm Ha
p me 0N D Ha
8 cocmas

Ycnosua XPpaHeHWA U3aenunaA yKasaHbl Ha MapKupoBkKe.

G TexHuKa (| 0 BEHO3HOTO Katetepa
KoHTponupyemble WCCNeNioBaHUA AGHHOTO W3ZENUA He NMPOBOAWMNCH Ha 6€p€MEHHin( " o p ONICaHbI B MHCTPYKLAN 0 NPUMEHEHIIO,
MEHLIHAY, JETAX WK HOBOPOXACHHbIX, 2 TaKXe MaACHTEX C W3BECTHOT MpANraemoi K u3genno.
TUNepUyBCTBUTENbHOCTBIO K C dop p [¢
(TuBeHCa—[KOHCOHA 1 duu TMI0K030-6-ochataernap Cnepyer (npaBouHas nutepatypa no Texxonorun ARROWg*ard npeacraBneHa Ha Be6-caiite
CONOCTABUTD NPeyMyLLeCTBa UCNONb30BAHMA 3TOFO KaTeTepa ¢ MloObIM PUCKOM. Arrow I, Inc.: www.teleflex.com
20
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Informator o tehnologiji antimikrobnog katetera

Uvod

Infekcija je vodeca komplikacija povezana sa primenom intravaskularnih uredaja. Drzavni
sistem za pracenje bolnickih infekcija (National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) prati infekcije krvotoka povezane sa primenom centralnih linijja kod odraslih i
pedijatrijskih pacijenata na intenzivnoj nezi u 300 bolnica. Ovaj izvestaj moze posluZiti kao
osnova za poredenje u drugim bolnicama. Priblizno 90% infekcija krvotoka povezanih sa
primenom katetera desava se kod primene centralnih linija. (Maki, 1997) Podaci govore da
smrtnost kod infekcija krvotoka povezanih sa primenom 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 p ih sa pri
Brojni su razlozi zbog kojih moze doci do infekcija pri upotrebi vaskularnih katetera, ali svaka
infekcija pocinje tako Sto mikroorganizmi kolonizuju kateter, na jedan ili oba sledeca nacina: 1)
kolonizacija spoljasnje povrsine katetera 2) kolonizacija unutrasnjosti katetera. Do kolonizacije
spoljasnje povrsine katetera moze doci Sirenjem mikroorganizama sa koZe, Sirenjem susedne
infekcije ili putem hematogenog zasejavanja sa udaljenog mesta. Do kolonizacije unutrasnjosti
katetera moze dodi ulaskom mikroorganizama kroz ¢voriste katetera ili putem kontaminirane
infuzione tecnosti. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter ARROWg-+ard Blue sastoji se od standardnog poliuretanskog katetera
Arrow sa vrhom Blue FlexTip, Cija je spoljasnja povrsina tretirana antimikrobnim sredstvima
hlorheksidin-acetatom i sulfadiazin srebrom.

®  Bioanalize sa zonom inhibicije pokazale su znacajnu antimikrobnu aktivnost katetera
Arrow usmerenu na sledece mikroorganizme:

o Klebsiella pneumoniae

e (andida albicans

e Escherichia coli

o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Namena:

Tehnologija ARROWg*ard namenjena je za pruzanje zastite od infekcija krvotoka povezanih
sa primenom katetera. On nije predviden za lecenje postojecih infekcija i nije namenjen za
dugotrajnu upotrebu (> 30 dana).

Indikacije za upotrebu:

Antimikrobni kateter ARROWg*ard 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 ARROWg+ard Blue kontraindikovana je kod
pacijenata sa poznatom preosetljivoscu 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 preosetljivoscu na sulfonamide, multiformnim

ARROWGg*ard Blue

Velicina antimikrobnog Minimalna bezbedna
katetera tezina bebe
4Fr, >2,0kg
5Fr. >25kg
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 potratzite u odeljku , Upozorenje”

Klinicka ispitivanja:

®  Prospekti jomi; 0 Klinicko ispitivanje u kome su 403 katetera plasirana kod
odraslih pacijenata na medicinsko-hi j nezi pokazalo je
da je kod antimikrobnih katetera verovatnoca 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).

®  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 (prosecna zona inhibicije = SD, 1,7 + 2,8 mm); antimikrobni kateteri su, za
razliku od njih, ujednaceno pokazivali rezidualnu povrSinsku aktivnost (prosecna zona
inhibicije, 5,4 £ 2,2 mm; P < 0,002), koja bi opala nakon duze primene katetera.

ikrobna aktivnost je kod antimikrobnih katetera koji su u pacijentu

bilii 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.

i
Skoj

heles

Upozorenje:

1. Ako dode do neieljenih reakcija nakon plasiranja katetera, odmah
izvadite kateter. Jedinjenja koja sadrie 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
proizvodi dicinski d kao i i
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 ¢uvajte u skladu sa uslovima

na obelezjima proi;

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

eritemom, Stivens-DZonsonovim sindromom i deficitom glukoza-6-fosfat dehid
Treba odmeriti koristi i moguce rizike od primene ovog katetera.

21

za iju ARROWg*ard potraZite na vebsajtu kompanije
Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Informacie k technolégii antimikrobialneho katétra

ARROWGg*ard Blue

Uvod

Infekcia je hlavnd komplikdcia spojend s intravaskularnymi pomdckami. Nérodny systém
dohladu nad nozokomialnymi infekciami (National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) sleduje mieru infekcii krvného riecista stvisiacich s centralnymi katétrami (bloodstream
infection, BSI) na jednotkéch intenzivnej starostlivosti pre dospelych a pediatrickych pacientov
v 300 zt’lfastnenych nemocniciach. Tato sprava poskytuje referencnd hodnotu pre ostatné
nemocnice. Priblizne 90 % infekcii krvného riecista v spojitosti s katétrom (catheter-related
bloodstream infections, CRBSIs) sa vyskytuje v stvislosti s centrélnymi katétrami. (Maki, 1997)
Umrtnost stvisiaca s infekciami CRBSIs sa podla hidseni pohybuje v rozmedzi 4 % az 20 %,
¢o vedie k dIhimi hospitalizcidm (priemerne 7 dni) a zvysenym nakladom nemocnic. (Pittet,
1994)

0ddvodnenie pouZivania antimikrobidlnych katétrov

Patogenéza infekcii krvného rieista v spojitosti s katétrom:

Infekcie spojené s cievnymi katétrami sa mozu vyvinit z mnohych dovodov, ale zacinajii sa
kolonizdciou katétra mikroorganizmami, ktoré vstupuji jednou z dvoch ciest, pripadne oboma:
1) kolonizécia vonkaj3ej strany katétra, alebo 2) kolonizécia vniitornej strany katétra. Vonkajsia
strana katétra moze byt kol d koznymi i, susediacimi infekciami
alebo hematogénnym osidlenim katétra zo vzdialeného miesta. Kolonizécia vnitornej casti

Velkost - ..
e Minimalna bezpecna
antimikrobidlneho LA
Katétra hmotnost dietata
4Fr. >2,0kg
5Fr. >25kg
55Fr. >3,0kg

Potencial hypersenzitivity:

Pri poutiti antimikrobidlnych katétrov sposobuju obavy hypersenzitivne reakcie, pretoze mozu
byt velmi zavazné alebo dokonca Zivot ohrozujtice. 0d uvedenia antimikrobidlnych katétrov na
trh sa objavujui spravy o vyskyte hypersenzitivity. To moze mat vplyv na populaciu pacientov,
najmd ak ide o pacientov japonského povodu.

Dalsie informdcie si pozrite v ¢asti Varovanie.

Klinické hodnotenia:
e P i a klinicka skuska zahriujiica 403 zavedeni katétra u

katétra moze nastat zavedenim mikroorganizmov cez hrdlo katétra alebo dciou
infdznej tekutiny. (Sherertz, 1997)

Opis vyrobku:
Antimikrobidlny katéter ARROWg*ard Blue pozostava zo Standardného polyuretanového

katétra Arrow s hrotom Blue FlexTip s tpravou vonkajsej plochy pomocou antimikrobiotik,
chldrhexidin acetatu a soli striebra — sulfadiazinu.

®  Vyraznd antimikrobidlna aktivita suvisiaca s katétrom Arrow bola dokézand pouzitim
biologickej analyzy zény inhibicie proti nasledujicim organizmom:

o Klebsiella pneumoniae
*  (andida albicans
o Escherichia coli
o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis
Urcené poutzitie:
Technolégia ARROWg*ard ma zabezpecit ochranu pred infekciami krvného riecista v spojitosti

s katétrom. Nie je urcend na pouZitie pri lieche existujuicich infekcii ani na dlhodobé pouzitie
(>30dni).

Indikacie na pouZitie:

Antimikrobidlny katéter ARROWg*ard Blue je urceny na zabezpecenie kratkodobého (< 30
dni) centralneho Zilového pristupu pri lieche chordb alebo stavov, ktoré si vyzadujd centralny
Zilovy pristup.

Kontraindikacie:
Pouzitie technoldgie antimikrobidlneho katétra ARROWg*ard Blue je kontraindikované u
pacientov so zndmou hypersenzitivitou na chlérhexidin acetét, sol'striebra — iazinu alebo

dospelyth pacientov na lekdrsko-chirurgickej jednotke intenzivnej starostlivosti ukézala,
Ze pri antimikrobialnych katétroch bola pravdepodobnost kolonizécie 0 50 % nizia ako
pri kontrolnych katétroch (p=0,003) a pravdepodobnost vzniku bakterémie v stvislosti s
katétrom bola o 80 % nizsia (p=0,02).

© Uplné ddaje boli ziskané zo 403 Katétrov (195 kontrolnjch katétrov a
208 antimikrobidlnych katétrov) zavedenych u 158 pacientov. Kontrolné katétre
vynaté z tiel pacientov, ktori dostavali systémovi antibiotickd liecbu, obcas vykézali
nizky stuperi povrchovej aktivity, ktora nestvisela s dfzkou doby zavedenia katétra na
mieste (priemernd zona 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. Ak sa po zavedenl katetra prejawa neZiaduce reakcie, katéter okamzite
vy i b hldrhexidin sa pouzivaju ako lokalne
dezinfekcné latky od polovice sedemdesiatych rokov minulého storocia.
Chlérhexidin, ucinna imikrobidlna latka, nasiel vyuiitie v mnohych

antisepti:k)’l(h koznych krémoch,
k ych  vyrobkoch,
prostriedkoch pouZitych na pripravu pokozky na chirurgicky zakrok.

roztokoch na vyplachovanie ust,

P . .
a nych

POZNAMKA Ak dojde k neziaducej reakcii, vykonajte skiisku citlivosti na potvrdenie alergie

na sulfonamidové lieciva.

Specialne populacie pacientov:

Kontrolované Studie tohto vyrobku sa neuskutocnili u tehotnych Zien, pediatrickych alebo
neonatologickych pacientov ani u paclemov 50 znamou hypersenzmwtou na sulfonamidy,
s multiformnym  erytémom, a s deficienciou
glukézy-6-fosfat- dehydrogenazy Vyhody pouzma tohto katetra je potrebné zvazit vzhladom
ku vietkym moznym rizikam.
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na ldtky katétra.
Produkt uskladnite za podmienok uvedenych na oznaceni produktu.

Konkrétne indikdcie, techniku (techniky) zékrokov a mozné komplikicie spojené s
postupmi zavadzania centralneho Zilového katétra (CZK) si pozrite v prilozenom névode
na poutitie vyrobku.

Refereninii i b

tykajlicu sa ie ARROWg*ard najdete na internetovej
stranke spolocnosti Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Tehnoloske informacije o protimikrobnem katetru

Uvod

Okuzba je glavni zaplet, povezan z intravaskularnimi pripomocki. Sistem za nadziranje okuzh
NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance System) sledi okuzbam krvi, povezanim s
centralnimi linijami (BSI - bloodstream infection) pri odraslih in pediatricnih bolnikih v enotah
zaintenzivno nego v 300 sodelujocih bolniSnicah. Ta porocila predstavljajo izhodiscne 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 mogoce pripisati CRBSIs, med 4 % in 20 % in da so ti dogodki povzrocili
podaljsano hospitalizacijo (povprecno 7 dni) in vecje stroske za bolnisnico. (Pittet, 1994)

Utemeljitev za uporabo protimikrobnih katetrov

Patogeneza okuzh krvi, povezanih s katetrom:

Okuzbe Zilnih katetrov se razvijejo zaradi Stevilnih razlogov, vendar se zacnejo, ko se na kateter
naselijo mikroorganizmi, ki vstopijo skozi eno ali obe od naslednjih poti: 1) kolonizacija zunaj
katetra ali 2) kolonizacija znotraj katetra. Kolonizacija zunaj katetra se lahko pojavi zaradi
mikroorganizmov na kozi, bliznjih okuzb ali hematogene razsiritve na kateter iz oddaljenega
mesta. Do kolonizacije znotraj katetra lahko pride zaradi uvedbe mikroorganizmov skozi spoj
katetra ali zaradi kontaminacije infundirane tekocine. (Sherertz, 1997)

Opis izdelka:

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

® 7natna protimikrobna aktivnost, povezana s katetrom Arrow, je bila dokazana z
bioanalizami obmodja zaviranja za naslednje organizme:

o Klebsiella pneumoniae

*  (andida albicans

o Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis
Namen uporabe:

Tehnologija ARROWg*ard se uporablja za zaicito pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom. Ni
namenjena za zdravljenje obstojecih okuzb in ni indicirana za dolgorocno uporabo (> 30 dni).

Indikacije za uporabo:
Protimikrobni kateter ARROWg*ard 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 ARROWg*ard Blue je kontraindicirana za bolnike z znano
preobcutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadiazin in/ali zdravila s sulfonamidi.

Posebne populacije bolnikov:

Prinosecnicah, pediatricnih in neonatalnih bolnikih ter pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na
sulfonamide, zmultiformnim eritemom in Stevens-Joh imsind in jkanj
glukoza-6-fosfat dehid; niso izvedli k h Studij. Prednosti uporabe tega

katetra je treba pretehtati glede na mozna tveganja.

23

ARROWGg*ard Blue

Velikost protimikrobnega | Najmanjsa varna telesna
katetra masa dojencka
4F >2,0kg
5F >25kg
55F >3,0kg

Moznost povzrocanja preobcutljivosti:

Preobcutljivostne reakije predstavljajo skrb pri protimikrobnih katetrih, saj so lahko zelo resne
ali celo Zivljenjsko nevarne. 0d uvedbe protimikrobnih katetrov na trg obstajajo porocila o
preobcutljivostnih dogodkih. To lahko velja za vaso populacijo bolnikov, zlasti, ce je vas bolnik
japonskega izvora.

Zavec informacij glejte poglavje Opozorilo.

Klinicna ocena:

®  Prosp

Klinicno p!
bolnike v medicinsko-kirurski enoti za intenzivno nego je pokazala, da je pri
protimikrobnih katetrih moznost 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 antibioticno terapijo, so obcasno pokazali nizko stopnjo
povrsinske aktivnosti, ki ni bila povezana z dolzino ¢asa namestitve katetra (srednje
zaviralno obmodje =+ SD, 1,7 = 2,8 mm); v nasprotju je pri vseh protimikrobnih katetrih
bila zaznana preostala povrsinska aktivnost (srednje zaviralno obmodje, 5,4 + 2,2 mm;
p <0,002), ki se je po daljsih obdobjih in situ zmanjsala. Protimikrobna aktivnost je bila
vidna pri protimikrobnih katetrih, ki so bili vstavljeni 15 dni.

Sanje 403 vstavitev katetrov v odrasle

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.

Opozorilo:
1. Kateter takoj odstranite, ce po njegovi namestitvi opazite nezelene ucinke.

Spojine, ki jejo klorheksidin, se jo kot razkuzilo od

sredine 1970-ih. Kot ucinkovita protimil ¢inkovina se
uporablja v Stevilnih antisepticnih kremah za kozo, ustnih vodicah,

kozmeticnih 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.

1a referencno literaturo v zvezi s tehnologijo ARROWg*ard glejte spletno stran Arrow
International, Inc.: www.teleflex.com
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Informacion sobre la tecnologia del catéter
antimicrobiano ARROWg*ard Blue

Introduccion

La infeccion 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
pediétricas 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 mdiltiples razones, pero comienzan
cuando microorganismos colonizan un catéter introduciéndose a través de una de las dos rutas
siguientes o de ambas: 1) colonizacion del exterior del catéter, o 2) colonizacion del interior
del catéter. La colonizacion del exterior del catéter puede producirse como consecuencia de
microorganismos cuténeos, infecciones contiguas o diseminacion hematogénica hasta el
catéter desde un lugar distante. La colonizacion del interior del catéter puede producirse como
consecuencia de la introduccién de microorganismos a través del conector del catéter o la
contaminacion del liquido de infusion. (Sherertz, 1997)

Descripcion del producto:

El catéter antimicrobiano ARROWg*ard Blue consta de un catéter de poliuretano estandar
Arrow con punta Blue FlexTip, mds un tratamiento de la superficie externa utilizando
antimicrobianos, acetato de clorhexidina y sulfadiazina de plata.

® Se ha demostrado una importante actividad antimicrobiana asociada con el catéter
Arrow utilizando bioensayos de zona de inhibicion frente a los siguientes organismos:
o Klebsiella pneumoniae
*  (andida albicans
e Escherichia coli
o Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis

Uso previsto:

La tecnologia ARROWg*ard estd indicada para proporcionar proteccion 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 ARROWg*ard 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 ARROWg*ard Blue esta contraindicado para
pacientes con hipersensibilidad conocida al acetato de clorhexidina, la de plata

faliagi

Tamaiio del catéter Peso minimo seguro
antimicrobiano del bebé
4Fr, >2,0kg
SFr. >25kg
55Fr. >3,0kg

Posible hipersensibilidad:

Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una preocupacion 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 poblacion de pacientes, especialmente
si su paciente es de origen japonés.

Consulte la seccion de Advertencias para obtener informacion adicional.

Evaluaciones clinicas:

® Un ensayo clinico prospectivo y randomizado de 403 introducciones de catéteres
en pacientes adultos en una UCI médico-quirdrgica demostré que los catéteres
antimicrobianos tenian 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).

®  Seobtuvieron 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 inhibicion media + DE, 1,7 + 2,8 mm);
en contraste, los catéteres antimicrobianos mostraron uniformemente una actividad en
superficie residual (zona de inhibicion media, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), que descendid
después de permanecer colocados durante periodos prolongados. Se aprecid actividad
antimicrobiana con catéteres antimicrobianos que habian 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.

1 d

Extraiga el catéter i si se p adversas
después de la colocacion del catéter. Los compuestos que contienen
dorhexidina se han utilizado como desinfectantes topicos desde mediados de
la década de 1970. La dorhexidina, 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 quirdrgico.

NOTA: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes

0 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.
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bianos del catéter si se produce una reaccion adversa.
Conserve el producto segin 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 publicaci de ia relacionada con la tecnologia ARROWg*ard
consulte el sitio web de Arrow International, Inc.: www.arrowintl.com
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Teknisk information om ARROWg*ard Blue

Inledning

Injektion ar den framsta komplikation som ar forenad med intravaskuldra produkter. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) sparar frekvensen av infektion i blodbanan
relaterad till central infart (BSI) vid intensivvardsavdelningar for vuxna och barn fran 300
deltagande sjukhus. Den har rapporten ger en referensniva for andra sjukhus. Ca 90 % av
alla | | fe infektioner i (CRBSI) uppstar vid anvandning av centrala
ledningar. (Maki, 1997) Den dddlighet som kan tillskrivas kateterrelaterade infektioner i
blodbanan (CRBSI) har rapporterats ligga mellan 4 % och 20 % med forlangd sjukhusvistelse
(genomsnitt 7 dagar) och 6kade sjukhuskostnader. (Pittet, 1994)

hindh

Funktionsprincip for antimikrobiella katetrar

p q

P

Shladk

genes for kateter infektioner i
Vaskuldra kateterinfektioner kan uppsta av ménga olika skal, men de startar nar en kateter
blir koloniserad av mikroorganismer som tranger in genom den ena eller bada av tvé vagar: 1)
kolonisering av utsidan av katetern, eller 2) kolonisering av insidan av katetern. Kolonisering av
utsidan av katetern kan uppsta till foljd av mikroorg ihuden, i
eller hematogen spridning pé katetern frén en plats pa avstand. Kolonisering av insidan av
katetern kan uppstd genom att mikroorganismer fors in genom kateterfattningen eller
kontaminering av infusionsvatska. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivning:

ARROWg*ard Blue antimikrobiell kateter bestar av en Arrow standardkateter av polyuretan
med Blue FlexTip samt en utvéndig ytbehandling med medel, klorh
och silversulfadiazin.

bl idinacetat

® Signifikant antimikrobiell aktivitet forenad med Arrow-katetern har pavisats, med
biologiska tester med inhiberingszon, mot féljande organismer:
©  Klebsiella pneumoniae,

*  (andida albicans,

e Escherichia coli,

*  Pseudomonas aeruginosa,
o Staphylococcus aureus,

o Staphylococcus epidermidis.

Avsedd anvandning:

ARROWg*ard-tekniken &r avsedd att ge skydd mot kateterrelaterade infektioner i blodbanan.
Den dr inte avsedd att anvandas som behandling for befintliga infektioner och & inte heller
indicerad for langtidsanvandning (> 30 dagar).

Indikationer for anvandning:

ARROWg*ard Blue antimikrobiell kateter &r indicerad for att tillhandahélla kortvarig (< 30
dagar) central venatkomst for behandling av sjukdomar eller tillstand som kréver central
venatkomst.

Kontraindikationer:

Anvéndning av tekniken i ARROWg*ard Blue
for patienter med kénd dverkd mot klorh
sulfalakemedel.

kateter &r indicerad

idinacetat, silv och/eller

Sarskilda patientpopulationer:

Kontrollerade studier av denna produkt har inte genomforts pa gravida kvinnor, pediatriska
eller neonatala patienter och patienter med kénd dverkanslighet mot sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Fordelarna
med att anvanda denna kateter bor végas mot eventuella risker.
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antimikrobiell kateter

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

Potential for overkanslighet:

Overkénslighetsreaktioner ar ett bekymmer med antimikrobiella katetrar eftersom de kan vara
mycket allvarliga och till och med livsk fe. Sedan katetrar | fes pa
marknaden har det forekommit rapporter om dverkanslighetsreaktioner. Det har kan berdra
din patientpopulation, sérskilt om din patient &r av japansk harkomst.

Se avsnittet Varning for ytterligare information.

Kliniska bedomningar:

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

® Fullstindiga data insamlades for 403 katetrar (195 kontrollkatetrar och 208
antimikrobiella katetrar) hos 158 patienter. Kontrollkatetrar som avlagsnats fran
patienter som fick systemisk antibiotikabehandling uppvisade vid enstaka tillféllen
en |ag grad av ytaktivitet som inte var relaterad till den tidslangd som katetern hade
suttit pa plats (genomsnittlig inhiberingszon + SD, 1,7 + 2,8 mm). | 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.

Varning:

1. Om biverkningar uppstar efter
omedelbart. Foreningar som innehaller klorhexidin anvinds som topiska
desinfektionsmedel sedan mitten av 1970-talet. Klorhexidin &r ett
effektivt antimikrobiellt medel som finns i manga antiseptiska hudkramer,
munskadljlosningar, kosmetikproduk i och
desinfektionsmedel som anvénds for att k
ingrepp.

ska katetern

Ja huden infor ett kirurgi

0BS! Utfor overkdnslighetstester for att bekrdfta allergi mot kateterns antimikrobiella
medel om en biverkning uppstdr.

Forvara produkten under de forhéllanden som anges pé produktetiketten.

Se den bruksanvisning som medfdljer produkter for specifika indikationer,
inlaggni och iell som ar forenade med forfaranden

for inforing av centrala venkatetrar (CVK).

For referenslitteratur betraffande ARROWg*ard-tekniken, besdk webbplatsen for Arrow
International, Inc.: www.teleflex.com
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ARROWg*ard Blue Antimikrobiyel Kateter

Teknolojisi Bilgisi

Girig

Enfeksiyon, intravaskiiler cihazlarla iliskili onde gelen komplikasyondur. Ulusal Nozokomiyel
Enfeksiyon Tarama Sistemi (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) 300
katilan hastanede yetiskin ve pediyatrik yogun bakim iinitelerinde santral hatla iliskili kan
akimi enfeksiyonlan (BSI) oranlarini izler. Bu rapor diger hastaneler icin bir referans noktasi
olusturur. Kateterle ilikili kan akimi enfeksiyonlarinin (CRBSI) yaklasik %90'i santral hatlarla
olur. (Maki, 1997) CRBSI'lar ile iliskili mortalitenin uzamig hastanede kalma siiresi ile
(ortalama 7 giin) %4 ila %20 arasinda gériildiigii bildirilmistir ve artmis hastane maliyetiyle
sonuglanmigtir. (Pittet, 1994)

Antimikrobiyel Kateterlerin Gerekgesi

Kateterle iliskili Kan Akimi Enfeksiyonlarinin Patogenezi:

Vaskiiler kateter enfeksiyonlari bircok nedenle olusur ama bir kateter iki yoldan biri veya her

ikisiyle giren mikroorganizmalarla kolonize oldugu zaman balar: 1) kateterin dig kisminin

kolonizasyonu 2) kateterin i¢ kisminin kolonizasyonu. Kateterin dis kisminin kolonizasyonu cilt
ik 1, komsu veya katetere uzak bir bolgeden hematojen dagilma

sonucunda olusabilir. Kateterin i¢ kisminin kolonizasyonu mikroorganizmalarin kateter gobegi

icinden girmesi veya infiizyon sivisi kontaminasyonuyla olabilir. (Sherertz, 1997)

Uriiin Tanimi:
ARROWg*ard Blue antimikrobiyel kateter bir Blue FlexTip ile Arrow standart poliiretan
kateter arti antimikrobiyeller klorheksidin asetat ve giimils siilfadiyazin kullamilarak dis yiizey
muamelesi icerir.

®  Arrow kateter ile liskili Gnemli | aktivite su
bolgesi biyotahlilleri kullanilarak gdsterilmistir:

kargt i

o Klebsiella pneumoniae

o (andida albicans

e Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Kullanim Amaci:

ARROWg*ard teknolojisinin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina karsi koruma
saglanmasi  amaglanmistir. Mevcut enfeksiyonlar icin bir tedavi olarak kullanimasi
amaglanmamigtir ve uzun donemli kullanim (> 30 giin) endike degildir.

Kullanma Endikasyonlari:
ARROWg*ard Blue antimikrobiyel kateterin santral vendz erisim gerektiren durumlar veya
hastaliklarin tedavisini santral vendz erisim iin kisa donemli (< 30 giin) kullanilmasi endikedir.

Kontrendikasyonlar:
ARROWg*ard Blue kateter teknolojisinin kullanimi klorheksidin asetat, giimiis
sulfadiyazin ve/veyasiilfa ilaclarina karsi bilinen agin duyarliligi olan hastalarda k dikedi

(zel Hasta Popiilasyonlan:
Bu diriiniin kontrollii calismalar hamile kadinlar, pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen

sulfonamid asirt duyarlilig, eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz eksikligi olan Bu kateterin faydalar
herhangi bir olasi riskle kargilagtinimalidir.
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Antimikrobiyel Minimum Giivenli
Kateter Bilyiikliigii Infant Agirhgi
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr >3,0kg

Asirt Duyarhilik Potansiyeli:

Asint duyarlilik reaksiyonlan antimikrobiyel kateterlerle cok ciddi ve hatta yasami tehdit edici
olabileceklerinden bir endigedir. in pazara verilmesinden itibaren asin
duyarlilik olusmasi raporlan mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu ozellikle hastaniz
Japon kokenliyse etkileyebilir.

Ek bilgi icin bakiniz Uyar kismi.

Klinik Degerlendirmeler:

©  Bir tibbi-cerrahi YBU'de yetiskin hastalarda 403 kateter insersiyonunun prospektif bir
randomize klinik calismasi antimikrobiyel kateterlerin kontrol kateterlere gdre %50 daha
az kolonize olma olasiligi oldugu (p=0,003) ve %80 daha az kateterle iliskili bakteriyemi
(p=0,02) ol olasiligr oldugu go i

® 158 hastada 403 kateter (195 kontrol kateteri ve 208 antimikrobiyel kateter) icin eksiksiz
veri elde edilmistir. Sistemik antibiyotik tedavisi alan hastalardan gkanlan kontrol
kateterleri bazen kateterin yerinde kalma siiresinin uzunluguyla iliskili olmayan diisiik
diizeyli yiizey aktivitesi gostermistir (ortalama inhibisyon bolgesi + S5, 1,7 + 2,8 mm);
aksine antimikrobiyel kateterler tutarli olarak in situ uzun siireli kaldiktan sonra azalan
rezidilel yiizey aktivitesi gdstermistir (ortalama inhibisyon bolgesi 5,4 + 2,2 mm; P <
0,002). Antimikrobiyel aktivite 15 giin kadar uzun siire kalan antimikrobiyel kateterlerle
bile goriilmiistilr.

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.

Uyari:

1. Kateter yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar olusursa kateteri hemen
gkarin. Klorheksidin iceren bilegenler 1970'li yillarin ortalarindan beri
topikal olarak Etkin bir antimikrobiyel ajan
olan klorheksidin birgok antiseptik cilt kremi, gargara, kozmetik iiriin, tibbi
chaz ve cildi cerrahi bir isleme icin
kullamimaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter
igin hassasiyet testi yapin.

karsi alerjiyi dogi

Uriinii iiriin etiketinde belirtilen kosullarda saklayin.

Spesifik endik
iligkili olasi k

islem teknigi/

i ve santral vendz kateter insersiyonu
berindeki iiriin i

icin b
basvurun.

ARROWg*ard Teknolojisi hakkinda referans literatiir icin bakiniz Arrow International, Inc.
web sitesi: www.teleflex.com
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IHpopmauia woano TexHonorii BUPOGHMLTBA
aHTMMiKpo6Horo katetepa ARROWg*ard Blue

Beryn
IHdeKuia € HpOBI}lHMM YCKNaHEHHAM, nos’nzaHMM i3 BHYTPILUHBOCYAUHHUMM
npuctocy ctema 3 i i indekuiit CLIA

(Natlonal Nosocomlal Infection Survelllance System, NNIS) BifICTEXYE 3 NOKA3HWKN KaTeTep-
ac iHOeKLiit Kp y Y BinAi iHTeHCUBHOI Tepanii Ana Aopocnux i Aiteit
i3 300 nikapeHb, o GepyTb yuacTb y AocnimKeHHi. Lleit 3BiT Hafae opieHTOBHI AaHi AnA
iHLWKX niKapeHb. 90% KateTep-acowiit iHeKuiit kp b
yepe3 LeHTpanbHuii KaTeTep (Makl 1997) MogisomneHo, L0 NeTanbHicTb, CMPUYMHEHa
Katetep-acoLliit CTaHOBWTH Bif 4% A0 20%, Lie NPU3BOAUTL
10 NIOAOBKEHOT rocnnamzauu (B cepeaHboMy 7 AHIB) Ta 30inblUeHHA NiKapHAHUX BUTPAT.
(Pittet, 1994)

06rpyHTYBaHHA /1A 3aCTOCYBAHHA aHTUMIKPOOHMX KaTeTepiB
MatoreHes katetep-acouiiioBaHuX iHpeKLili KPOBOTOKY:

IHQeKLii, NOB'A3aHi 3 CAUHHUM KaTeTepom, BAHIIKAIOTE epe3 YNCTeHHT NpuwHn, npore
BOHW NOYNHAKTLCA KONK KaTeTep CTae i AKi

O[IHMM i3 HACTYNHWX ABOX WAAXiB, a0 ABOMA onpaay ) KONOHi3aLlist KaTeTepy 30BHi
abo 2) KOMOHi3auia B(EpEﬂMHI Karetepy. Konomzaum 30BHi KateTtepy Moxe BUHUKHYTW
Yepe3 MiKpOOPraHi3M LUKIpiu, iHGEKLiil TKaHuH, Wo po3raioani nopyy, abo 3aBaakm
rematoreHHii auceminauii katetepa 3 Binfanexoro micus. Konouisavia BcepeauHi Katetepy
MOXMMBA NPU NONajaHHi MIKpoOpraHi3miB uepe3 afantep kaTetepa abo npu KOHTaMiHawii
pinwny ans indysiii. (Sherertz, 1997)

Onuc npopykTa:

AxTumiKpoGHit kateep ARROWg*ard Blue cknafaeTbeA 3i CTaHAAPTHOTO NoiypeTaHoBoro
katetepa Arrow 3 Blue FlexTip, a 30BHilHA moBepxHA 06poOneHa 3 BMKOPUCTAHHAM
AHTUMIKPOBHIIX PeYOBIH XNIOPreKCUANHa aLeTary Ta cynbhoaiasia cpibna.

® 33 jonomorolo 30HU iHribyBaHHA B Gionoriuux npobax nokasaHo noB'A3aHy 3
Arrow 3HauHy a aKTUBHICTb MPOTU HACTYNHUX OPraHi3MiB:

o Klebsiella pneumoniae

o (andida albicans

e Escherichia coli

*  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

3acToCyBaHHA 33 NPU3HAYEHHAM:

Texvonoria ARROWg*ard npusHauaetbca AnA 3abe3neveHHs 3axucty npoti Katerep-
acowiitoBaHuX iHdeKLiii KPoBOTOKY. LA TexHonoriA He NpU3HaYaETbcA ANA 3aCTOCYBAHHA
3 MeTOI0 liKyBaHHA iCHyl0UMX iHOEKLlt | He NoKa3aHa /inA AOBFOTPUBANOTO 3aCTOCYBaHHA
(> 30 piB).

lMokasaHHA AnA 3acTocyBaHHA:

AHTUMiKpoGHit kaTetep ARROWg*ard Blue it ana HOro
(< 30 HiB) LiEHTPaNbHOTO BEHO3HOTO A0CTYMY 3 METOH NiKyBaHHA XBOPOO 360 naTonoriyHmX
CTaHiB, AIki NOTPE6YIOTH LIEHTPaNbHOro BEHO3HONO A0CTYNY.

MpotunokasaHHs:

3actocyBaHHa TexHonorii aHTMikpo6Horo Kkatetepy ARROWg*ard Blue nmpotunokasako y
nauienTiB i3 BiOMOIO rinepuyTAMBICTIO A0 XMOPreKCUAMHY aLeTary i cynboaiasuHy cpibna
Ta/abo nikapcbKuX CynbaHinamiaHux npenaparis.

0cobnuBi nonynAwii navjieuTis:

KoHTponboBaHi JOCMIAXEHHA LbOTO MPOAYKTY He MPOBOAWAMCH Y BAriTHUX XKIHOK,

naujienTiB AuTAY0ro Biky a0 HOBOHAPOAXeEHWX, MALEHTIB i3 BIAOMOIO rinepuyTAMBICTIO

no cynbdaninami npenaparis, hop epuTemol, ¢ (riBeHca-
Ta pedi IM10K030-6-ocdataeriap . Kopucrb Bifi 3acTocyBaHHs Lboro

KaTeTepy C/li 38aXkyBaTyt B NOPIBHAHH 3 Oy/ib-AKIM MOXTMBUM PU3UKOM.

0
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Po3mip aHTumikpo6Horo | MikimanbHa 6e3neyna
KaTeTepa Bara HeMoBNATH
4Fr. >2,0kr
5Fr. >25kr
55Fr. >3,0Kkr

MoxnuBicTb rinepuyTnusocri:

PeaKuii rinepuyTnuBocTi CTaHOBAATL NPo6AeMy NP 3aCTOCYBaHHI aHTUMIKPOOHUX KaTeTepiB,
OCKiNbKM BOHI MOXYTb 6yTH Aiyxe cepi iHaBiTb 3arp xurrio. Mo

npo BUNaAKN rinepuyTAMBOCTI icHYITb 3 TOTO Yacy, AK AHTUMIKPOOH KaTeTepu 3'ABUNMCA
Ha pUHKY. Lle moxe Bpa3uTy i Bawy nonynAito naui€HTis, 0c06NMBO AKLIO Balll MauieHT
ANOHCHKOTO NOXO/IKEHHA.

ona

Jusimbca po3din 3acmep

KniHiuHi ouiHku:

® [lpocneKTvBHe paHAOMI30BaHe KniHiuHe AocnimxeHHs 403 BUMajkiB yBepeHux
Karetepis y JOPOCAUX naulemm Y Me4HO-XIpYPrIuHIX BIABIEHHAX IHTEHCHBHOT
Tepanii nokasano, wo b p KateTepiB Ha 50%
MEHLUA, HiX ANA KOHTpONbHMX Katetepis (p=0,003), a iiMOBIpHicTb 0BymoBMTH
10B'A3aHy 3 KateTepom bakTepiemilo € Ha 80% MeHwwoto (p=0,02).

® [loHuit Habip AaHux otpumaHo Ana 403 «katetepi (195 KOHTPONbHUX Ta
208 ikp KateTepiB), B¢ y 158 nauientis. KontponbHi katetepu,
BUAaneHi Bif nauienTis, AKi oT CUCTEMHY  aHTHOI panito, iHoai
TI0Ka3yBanM HU3bKWiA piBeHb aKTMBHOCTI NOBEPXHI, L1{0 6yNa He NOB'A3aHa 3 TPUBANICTIO
nepeyBaHHA KateTepa B MicLi iioro BCTaHOBNeHHA (cepeHs 30Ha iHribyBaHHa + (B
6yna 1,7 + 2,8 Mm); B NPOTUNEXHICTb LibOMY, aHTUMIKPOGHI KaTeTepu 0AHOCTaiiHO
10Ka3yBan 0CTaTOuHy aKTUBHICTb NOBEPXHI (CepeAHA 30Ha iHribyBaHHA (TaHoBUNA
54+22mm; P < 0002) AaKa b micna p Ha
Micui AKTUBHICTb B aHTUMI
3HaXOZUNCA Ha MicLii BBE/HHA NPOTATOM Takoro nepiogy, Ak 15 AHiB.

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.

3acTepeeHHa:
1. Heraitho Bupanitb KateTep, AKWO BUHMKHYTL NoGiuHi peakuii nicna

BCTAHOBNEHHA  Katetepy. (monyku, sAKi MiCTATb  XNOpreKCupmH,

yIoTbeA AK Micuesi iHp 1970-x pokiB.
OcKinbKu XNOpreKcMauH € e(eKTUBHOI0 aHTUMIKPOGHOI0 peyoBMHOI,
100 3aCTOCOBYIOTb y 6araTboX aHTMCENTUYHUX WKIPHUX Ma3AX, 3acobax

3aC

TaHTH 3 cep

ana poToBoi nop Koc! Bupobax, mep|

NPUCTPOAX Ta Ae3iHpeKTaHTaX, Lo BUKOPUCTOBYIOTb ANA MiATOTOBKM WKipn
1o XipypriuHoi npouenypu.
TIPUMITKA:

i ona anepeii do

AKUW0 BUHUKHE NOGIYHA peaKyis.

azeHmie

36epiraiite NPOAYyKT B yMOBaX, yKa3aHUX Ha eTUKETLi NPOAYKTY.

Mpouutaiite npuknafeHi A0 NPOAYKTY iHCTPYKWil AnA 3acTocyBaHHs, W06
i A 30 cnewi (-amu) T2

¥C N0B'A3aHUMM 3 NP LeHTp:

Karetepa (L|BK).

3a posiakosow nitepatypoto ctocoBHo ARROWg*ard Texwonorii 3Bepraittecb Ao
Bebcaiity Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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