Inspected Dimensions:
Folded Length: 7-1/2" (19 cm)
Folded Width: 5-1/2" (14 cm)
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Pediatric Multiple-Lumen Central Venous Catheterization Product
with ARROWg'ard® Antimicrobial Surface

Safety and Efficacy Considerations:

Do not use if package has been previously opened or damaged.
Warning: Read all package insert warnings, precautions, and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

Do not alter the catheter, spring-wire guide, or any other kit/
set component during insertion, use, or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in 1land ks, safe t and potential
complications.

Warning: Do not place the catheter into or allow it to remain
in the right atrium or right ventricle. Read instructions (refer

to Fig. 1).
AWARNING
DO NOT PLACE THE CATHETER
INTO OR ALLOW ITTO REMAIN

IN THE RIGHT ATRIUM OR
RIGHT VENTRICLE. FAILURE TO
FOLLOW THESE INSTRUCTIONS
CAN RESULT IN SEVERE PATIENT
INJURY OR DEATH.

READ INSTRUCTIONS

Fig. 1

Cardiac Tamponade: It has been documented by many
authors that placement of indwelling catheters in the right
atrium is a dangerous practice' 4651422262936 that may lead to
cardiac perforation and tamponade'+68.1422.262936_ Although
cardiac tamponade secondary to pericardial effusion is
uncommon, there is a high mortality rate associated with it*.
Practitioners placing central venous catheters must be aware
of this potentially fatal complication before advancing the
catheter too far relative to patient size.

No particular route or catheter type is exempt from this
potentially fatal complication®!. The actual position of the
tip of the indwelling catheter should be confirmed by x-ray
after insertion'?4%14293¢ " Central venous catheters should
be placed in the superior vena cava'»4%142629.3336 above its
junction with the right atrium and parallel to the vessel
wall and its distal tip positioned at a level above either
the azygos vein or the carina of the trachea, whichever is
better visualized.

Central venous catheters should not be placed in the right
atrium unless specifically required for special relatively
short term procedures, such as aspiration of air emboli
during neurosurgery. Such procedures are nevertheless
risk prone and should be closely monitored and controlled.

ARROWgard® Antimicrobial ~ Surface: The  Arrow®
antimicrobial catheter consists of our standard polyurethane
catheter with Blue FlexTip®, plus an exterior antimicrobial surface
treatment. Substantial antimicrobial activity associated with the
7 Fr. triple-lumen ARROWg'ard® catheter has been demonstrated
in the following ways:
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« Significant antimicrobial activity associated with the Arrow®
catheter has been demonstrated using zone of inhibition
bioassays against the following organisms:**

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« Contact inhibition of microbial growth on the surface of the
Arrow"” catheter has been demonstrated against organisms
commonly associated with nosocomial infections; e.g.
Staphylococcus epidermidis and Staphylococcus aureus.*

* Antimicrobial activity on the surface of the catheter during
handling and placement has been demonstrated in situ in
limited animal studies.'®

The ARROWg'ard® catheter has demonstrated a significant
decrease in the rate of bacterial colonization along the
catheter in limited animal studies.'®

« A prospective randomized clinical trial of 403 catheter
insertions in adult patients in a medical-surgical ICU showed
that the 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).23

* Arrow" antimicrobial ~catheters retained antibacterial
activity with zones of inhibition of 4 to 10 mm against
Staphylococcus aureus and Escherichia coli after 10 days of
implantation in rats.>*

Complete data were 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 the length of time
the catheter had been in place (mean zone of inhibition +
SD, 1.7 £ 2.8 mm); in contrast, antimicrobial catheters
uniformly showed residual surface activity (mean zone of
inhibition, 5.4 + 2.2 mm; P < 0.002), which declined after
prolonged periods in situ. Antimicrobial activity was seen
with antimicrobial catheters that had been in place for as
long as 15 days.

« Arrow® antimicrobial catheters produced large zones of
inhibition in vitro (range 10 to 18 mm) against the following
microbes:

Methicillin-resistant Staphylococcus aureus
Gentamicin/methicillin-resistant
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
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« After 7 days of implantation the catheters retained 6-7 mm
zones of inhibition against Staphylococcus aureus.'®

« Antibacterial activity was retained against Staphylococcus
epidermidis (10° bacterial concentration) from subcutaneous
segments of ARROWgard® antimicrobial surface catheters
for at least 120 hours and some up to 520 hours after
insertion of the catheters into cardiac surgical patients (both
double- and triple-lumen catheters). The zone of inhibition
size varied in 7 Fr. triple-lumen catheters from 2.5 to 10 mm
at 500 hours.”

If the total amount of silver sulfadiazine and chlorhexidine
contained in the antimicrobial surface was released from the
catheter as a single dose, the blood levels of silver, sulfadiazine,
and chlorhexidine that would be found would be less than the
blood levels found after clinical usage of these compounds in
established safe dosages as administered via mucous membranes
and skin.'?

The potential exposure of patients to the two agents, silver
sulfadiazine and chlorhexidine, on the antimicrobial surface is
significantly less than that encountered when these compounds
are used on burn wounds, on cutaneous wounds, or as mucosal
irrigants.'

No adverse effects of a toxicologic nature have been associated
with the clinical use of this antimicrobial surface in spite of
the fact that catheters have been placed in patients sensitive
to sulfonamides but who were unaware of their sensitivity."
However, the ARROWg'ard Blue® antimicrobial catheter has
been reported to cause severe anaphylactic reactions in a limited
number of patients in Japan and the UK (first case reported May
1996). Refer to the Contraindications section for additional
information.

Indications for Use:
The multiple-lumen catheter permits venous access to the central
circulation of pediatric patients.

The ARROWgard® antimicrobial surface is intended to help
provide protection against catheter-related infections. The catheter
is not intended to be used as a treatment for existing infections
nor as a substitute for a tunneled catheter in those patients
requiring long-term therapy. One clinical study indicates that the
antimicrobial properties of the catheter may not be effective when
it is used to administer TPN.”

The use of the 4 Fr. antimicrobial surface catheter in infants
weighing less than 2.0 kilograms and the use of the 5 Fr.
antimicrobial surface catheter in infants weighing less than 2.5
kilograms have not been evaluated. Therefore, the benefits of
these catheters in infants weighing less than the indicated weights
should be weighed against any possible risks.

Contraindications:

The ARROWg'ard Blue® antimicrobial catheter is contraindicated
for patients with known hypersensitivity to chlorhexidine,
silver sulfadiazine, and/or sulfa drugs. The ARROWgard
Blue® antimicrobial catheter has been reported to cause severe
anaphylactic reactions in a limited number of patients in Japan
and the UK (first case reported May 1996). There have been
no reported incidents of hypersensitivity in the United States.
Since it’s introduction in 1990 through October 1999, 20 cases
of potential hypersensitivity have been reported worldwide with
17 cases occurring in individuals of Japanese extraction living
in Japan. The literature indicates that individuals of Japanese
extraction are known to have had similar anaphylactic reactions
following topical chlorhexidine administration.!s:!7.2021.27.2837.39
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If adverse reactions occur after catheter placement, remove
catheter immediately.

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,
and Stevens-Johnson syndrome deficiency.'” The benefits of the
use of this catheter should be weighed against any possible risk.

Warnings and Precautions:*

1. Warning: Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse of device creates a potential risk of
serious injury and/or infection which may lead to death.

2. Warning: Do not place the catheter into or allow it to
remain in the right atrium or right ventricle. Central vein
catheters should be positioned so that the distal tip of the
catheter is in the lower 1/2 to 1/3 of the superior vena
cava (SVC) above the junction of the SVC and the right
atrium and lies parallel to the vessel wall. For femoral vein
approach, the catheter should be advanced into the vessel
so that the catheter tip lies parallel to the vessel wall and
does not enter the right atrium.

Due to the variety of pediatric catheter lengths available,
patient size must be carefully considered relative to actual
length of catheter introduced.

3. Warning: Practitioners must be aware of complications
associated with central vein catheters including cardiac
tamponade secondary to vessel wall, atrial or ventricular
perforation, pleural and mediastinal injuries, air

boli catheter boli thoracic duct laceration,
bacteremia, septicemia, thrombosis, inadvertent arterial
puncture, nerve damage, hematoma, hemorrhage, and
dysrhythmias.

4. Warning: Do not apply excessive force in removing
guide wire or catheters. If withdrawal cannot be easily
accomplished, a chest x-ray should be obtained and further
consultation requested.

5. Warning: The practitioner must be aware of potential air
embolism associated with leaving open needles or catheters
in central venous puncture sites or as a consequence of
inadvertent disconnects. To lessen the risk of disconnects,
only securely tigh d Luer-Lock ions should be
used with this device. Follow hospital protocol to guard
against air embolism for all catheter maintenance.

6. Warning: Passage of the guide wire into the right heart
can cause dysrhythmias, right bundle branch block," and
vessel wall, atrial or ventricular perforation.

7. Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human
Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,
health care workers should routinely use universal blood
and body-fluid precautions in the care of all patients.

8. Precaution: Indwelling catheters should be routinely
inspected for desired flow rate, security of dressing, correct
catheter position, and for secure Luer-Lock connection.
Use centimeter markings to identify if the catheter position
has changed.

9. Precaution: Only x-ray examination of the catheter
placement can ensure that the catheter tip has not entered
the heart or no longer lies parallel to the vessel wall. If
catheter position has changed, i diately perform chest
X-ray examination to confirm catheter tip position.
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10.

Precaution: For blood sampling, temporarily shut off
remaining port(s) through which solutions are being
infused.

. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the structure

of polyurethane materials. Check ingredients of prep
sprays and swabs for acetone and alcohol content.

Acetone: Do not use acetone on catheter surface. Acetone
may be applied to skin but must be allowed to dry
completely prior to applying dressing.

Alcohol: Do not use alcohol to soak catheter surface or
to restore catheter patency. Care should be taken when
instilling drugs containing high concentration of alcohol.
Always allow alcohol to dry completely prior to applying
dressing.

. Precaution: Some disinfectants used at the catheter

insertion site contain solvents, which can attack the
catheter material. Assure insertion site is dry before
dressing.

. Precaution: Use of a syringe smaller than 10 mL to irrigate

or declot an occluded catheter may cause intraluminal
leakage or catheter rupture.’

A Suggested Procedure:
Use sterile technique.

1.

Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position
as tolerated to reduce the risk of air embolism. If femoral
approach is used, place patient in supine position.
Measure the patient’s external anatomy to estimate the length
of catheter required to place the distal tip in the SVC.

Prep and drape puncture site as required.

Perform skin wheal with desired needle.

Prepare the catheter for insertion by flushing each lumen and
clamping or attaching the injection caps to the appropriate
extension lines. Leave the distal extension line uncapped for
guide wire passage. Warning: Do not cut the catheter to
alter length.

Arrow UserGard® Needle-Free

Injection Hub (where provided)

Instructions for Use:

« Attach Luer end of UserGard® hub to syringe.

« Prepare injection site with alcohol or betadine per standard
hospital protocol.

« Remove red dust cap.

« Press UserGard® hub onto injection site and twist to lock on
pin (refer to Fig. 2).

Syringe

Fig. 2

« Inject or withdraw fluid as required.

« Disengage UserGard® hub from injection site and discard.
Warning: To the risk of possible air
do not leave UserGard® hub connected to injection site.
Single use only.
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Locate central vein with a needle and syringe appropriate to
the size of the patient.

Insert introducer catheter/needle with attached syringe into
vein along side of locater needle and aspirate. Remove locater
needle. Withdraw needle from introducer catheter. If no free
flow of venous blood is observed after needle is removed,
attach syringe to the catheter and aspirate until good venous
blood flow is established. Precaution: The color of the
blood aspirated is not always a reliable indicator of venous
access.”® Do not reinsert needle into introducer catheter.
Because of the potential for inadvertent arterial placement,
verify venous access via a wave form obtained by a calibrated
pressure transducer (refer to Fig. 3).

20

Fig. 3

If hemodynamic monitoring equipment is not available to
permit transducing a central venous wave form, disconnect the
syringe and check for pulsatile flow. Pulsatile flow is usually
an indicator of inadvertent arterial puncture.

Alternate Technique:

Introducer needle may be used in the standard manner as
alternative to catheter/needle assembly.

Insert desired tip of spring-wire guide through the introducer
needle or catheter into vein. Precaution: Due to the fragile
nature of the spring-wire guide contained in this product,
inspect “J”-tip for damage prior to insertion. If the “J”-tip
portion of the spring-wire guide is used, prepare for insertion
by sliding the plastic tube over the “J” to straighten. The
spring-wire guide should then be advanced in the routine
fashion to a depth appropriate to patient size. Advancement
of “J”-tip may require a gentle rotating motion. Warning: Do
not cut spring-wire guide to alter length. Do not withdraw
spring-wire guide against needle bevel to minimize the risk
of possible severing or damaging of spring-wire guide.
Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle
or catheter. Precaution: Maintain firm grip on spring-wire
guide at all times.

. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel

positioned away from the spring-wire guide. Precaution:
Do not cut guide wire. Use tissue dilator to enlarge site as
required. Warning: Do not leave tissue dilator in place as an
indwelling catheter to the risk of possible vessel
wall perforation.

. Thread tip of multiple-lumen catheter over spring-wire guide.

Sufficient guide wire length must remain exposed at hub end
of catheter to maintain a firm grip on guide wire. Grasping near
skin, advance catheter into vein with slight twisting motion.
Precaution: Where provided, catheter clamp and fastener
must not be attached to catheter until spring-wire guide
is removed.

Using centimeter marks on catheter as positioning reference
points, advance catheter to final indwelling position. All
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17.

oo

centimeter marks are referenced from the catheter tip. Marking
symbology is as follows: (1) numerical: 5, 15, 25, etc.; (2)
bands: each band denotes 10 cm intervals, with one band
indicating 10 cm, two bands indicating 20 cm, etc.; (3) each
dot denotes a 1 cm interval.

.Hold catheter at desired depth and remove spring-wire

guide. The Arrow" catheter included in this product has been
designed to freely pass over the spring-wire guide. If resistance
is encountered when attempting to remove the spring-wire
guide after catheter placement, the spring-wire may be kinked
about the tip of the catheter within the vessel (refer to Fig. 4).

Fig. 4

In this circumstance, pulling back on the spring-wire guide
may result in undue force being applied resulting in spring-
wire guide breakage. If resistance is encountered, withdraw
the catheter relative to the spring-wire guide about 2-3 cm
and attempt to remove the spring-wire guide. If resistance is
again encountered, remove the spring-wire guide and catheter
simultaneously. Warning: Although the incidence of spring-
wire guide failure is extremely low, practitioner should
be aware of the potential for breakage if undue force is
applied to the wire.

. Verify that the entire spring-wire guide is intact upon removal.

Check lumen placement by attaching a syringe to each
extension line and aspirate until free flow of venous blood
is observed. Connect all extension lines to appropriate Luer-
Lock line(s) as required. Unused port(s) may be “locked”
through injection cap(s) using standard hospital protocol.
Slide clamps are provided on extension lines to occlude flow
through each lumen during line and injection cap changes.
Precaution: To minimize the risk of damage to extension
lines from excessive pressure, each clamp must be opened
prior to infusing through that lumen.

. Secure and dress catheter temporarily.

Verify catheter tip position by chest x-ray immediately after
placement. Precaution: X-ray exam must show the catheter
located in the right side of the mediastinum in the SVC
with the distal end of the catheter parallel to the vena cava
wall and its distal tip positioned at a level above either
the azygos vein or the carina of the trachea, whichever is
better visualized. If catheter tip is malpositioned, reposition
and reverify.

. Secure catheter to patient. Use triangular juncture hub with

integral suture ring and side wings as primary suture site. In
kits where provided, the catheter clamp and fastener should be
utilized as a secondary suture site as necessary. Precaution:
Do not suture directly to the outside diameter of the
catheter to minimize the risk of cutting or damaging the
catheter or impeding catheter flow.

Catheter Clamp and Fastener Instructions:

« After spring-wire guide has been removed and the necessary
lines have been connected or locked, spread wings of rubber

SZ24402106A0.indb  Sec2:4

clamp and position on catheter as required to ensure proper
tip location (refer to Fig. 5).

Fig. 5

* Snap rigid fastener onto catheter clamp (refer to Fig. 6).

Fig. 6

« Secure catheter to patient by suturing the catheter clamp and
fastener together to the skin, using side wings to prevent
catheter migration (refer to Fig. 7).

Fig. 7

19. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:

Maintain the insertion site with regular meticulous
redressing using aseptic technique.

20. Record on the patient’s chart the indwelling catheter length

as to centimeter markings on catheter where it enters the skin.

16.12.2011
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Frequent visual reassessment should be made to ensure that the
catheter has not moved.

Catheter Exchange Procedure:
1. Use sterile technique.

2. Precaution: Prior to attempting a catheter exchange
procedure, remove the catheter clamp and fastener.

3. Proceed per hospital protocol. Cutting the catheter is not
recommended due to the potential for catheter embolism.

Catheter Removal Procedure:
1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing. Precaution: To minimize the risk of
cutting the catheter do not use scissors to remove the
dressing.

3. Warning: Exposure of the central vein to atmospheric
pressure may result in entry of air into the central venous
system. Remove suture(s) from primary suture site. Be careful
not to cut the catheter. Remove catheter slowly, pulling it
parallel to the skin. As catheter exits the site, apply pressure
with a dressing impermeable to air, e.g. VASELINE®" gauze.
Because the residual catheter track remains an air entry point
until completely sealed, the occlusive dressing should remain
in place for at least 24-72 hours dependent upon the amount of
time the catheter was indwelling.!%30323%

4. Upon removal of the catheter, inspect it to make sure that the
entire length has been withdrawn.

5. Document removal procedure.
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Produit de cathétérisme veineux central a lumiéres multiples
pédiatrique avec surface antimicrobes ARROWg ard

Efficacité et sécurité :

Nutilisez pas si ’emballage a été ¢ ou est déja
ouvert. Avertissement : Avant ’utilisation, lisez tous les
avertissements ainsi que toutes les mises en garde et les
instructions de la notice accompagnant le produit. Le non-
respect du mode d’emploi risquerait de causer des blessures
graves ou d’entrafiner le décés du malade.

q

Ne pas altérer le cathéter, le fil de guidage métallisé spiralé
ou tout autre composant de ce Kit/jeu durant Pinsertion,
Iutilisation ou le retrait du matériel.

Le procédure doit étre effectué par un personnel qualifié
appliquant une technique sans danger, faisant preuve d’une
excellente connaissance des points de repéres anatomiques et
des complications potentielles.

Attention : Ne pas placer ou laisser le cathéter dans Ioreillette
ou le ventricule droits (cf. Fig. 1).

Tamponnade cardiaque :

De nombreux auteurs ont décrit le danger!-?46:814.22.26293¢ dg
perforation cardiaque avec tamponnade!346:8,1422.26.29.36 | org
de la mise a demeure d’un cathéter dans I’oreillette droite.
Bien qu’une tamponnade secondaire a un épanchement
dans le péricarde soit chose rare, elle est accompagnée
d’un taux de mortalité ¢levé.” Lors du placement de
cathéters dans le systéme veineux central, tout praticien
doit se méfier de cette complication potentiellement fatale
et juger de I’avancement du cathéter en fonction de la taille
du patient.

Une telle complication peut survenir avec n’importe
quel cathéter et suivant n’importe quelle voie d’acces.’!
Apreés I’insertion du cathéter a demeure, il faut confirmer
la position de son extrémité par radiographie.'#81429.3
Les cathéters pour le systéme veineux central doivent
étre placés dans la veine cave supérieure!-#8:1420293336
au-dessus de sa jonction avec [Ioreillette droite et
parall¢lement a la paroi vasculaire et leur extrémité distale
doit étre placée juste au-dessus de la veine azygos ou de
la caréne de la trachée. Choisir la référence la plus visible.

Ces cathéters pour le systéme veineux central ne doivent
pas étre placés dans ’oreillette droite a moins que cette
position ne soit requise pour une procédure relativement
breve, telle que I’aspiration d’embolie gazeuse lors
d’interventions  neurochirurgicales. Mais de telles
techniques sont néanmoins trés risquées et elles doivent
étre étroitement surveillées et controlées.

Surface antimicrobes ARROWg*ard : Le cathéter antimicrobes
Arrow consiste en notre cathéter standard en polyuréthane avec
Blue FlexTip, ayant reu en plus un traitement antimicrobes sur
la surface extérieure. L’activité antimicrobes considérable en
rapport avec le cathéter ARROWg ard 7 Fr. a lumiére triple a été
démontrée des fagons suivantes :

« L’activité antimicrobes significative de ce cathéter Arrow a
été démontrée par "utilisation de tests d’inhibition contre les
organismes suivants® :

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis

SZ24402106A0.indb 7

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
« Une inhibition de la croissance bactérienne sur la surface
du cathéter Arrow a ¢été démontrée contre les organismes
communément associés aux infections nosocomiales, tels
que Staphylococcus epidermidis et Staphylococcus aureus.*
Des études limitées sur 1’animal ont démontré in situ une
activité antimicrobes sur la surface du cathéter durant sa
manipulation et sa mise en place.'®

* Des études limitées sur I’animal ont démontré une
diminution significative du taux de colonisation bactérienne
le long du cathéter ARROWg ard.'®

« Un essai clinique prospectif randomisé portant sur 403
insertions de cathéters chez des patients adultes dans une USIT
médico-chirurgicale a montré que les risques de colonisation
des cathéters antimicrobes étaient inférieurs de moitié a
ceux des cathéters de controle (p=0,003) et que ces cathéters
antimicrobes réduisaient de 80% les risques de produire une
bactériémie en rapport avec le cathéter (p=0,02).2

« Les cathéters antimicrobes Arrow ont conservé une activité
antimicrobes avec des zones d’inhibition de 4 a 10 mm
contre Staphylococcus aureus et Escherichia coli au bout de
10 jours d’implantation chez des rats.>*

« Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters
(195 cathéters témoins et 208 cathéters antimicrobes) chez
158 patients. Les cathéters témoins retirés des patients qui
recevaient un traitement antibiotique systémique ont montré
a I’occasion une activité¢ de surface de faible niveau sans
aucun rapport avec la durée de séjour du cathéter (zone
moyenne d’inhibition + écart type, 1,7+2,8 mm) ; par contre,
les cathéters antimicrobes ont montré uniformément une
activité de surface résiduelle (zone moyenne d’inhibition,
5,4 +22mm ;P <0,002) qui a décliné aprés des périodes
prolongées in situ. L’activité antimicrobes a été constatée
avec les cathéters antimicrobes qui sont restés en place
pendant une période pouvant atteindre 15 jours.?

 Les cathéters antimicrobes Arrow ont produit des zones
d’inhibition étendues in vitro (plage comprise entre 10 et
18 mm) contre les microbes suivants :

Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline
Staphylococcus aureus résistant a

la gentamicine/méthicilline

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

« Apres sept jours d’implantation, les cathéters ont conservé
des zones d’inhibition de 6-7 mm contre Staphylococcus
aureus.'

e L'activité antibactérienne a été conservée contre
Staphylococcus  epidermidis (concentration bactérienne
de 10°) dans des segments sous-cutanés de cathéters de
surface antimicrobes ARROWg "ard pendant un minimum
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de 120 heures, et, dans certains cas, jusqu’a 520 heures
aprés I’insertion des cathéters chez des patients chirurgicaux
cardiaques (a la fois des cathéters a deux lumiéres et des
cathéters a lumicre triple). La taille de la zone d’inhibition a
varié¢ de 2,5 a 10 mm au bout de 500 heures dans les cathéters
7 Fr. & lumiére triple.
Si la quantité totale de sulfadiazine d’argent et de chlorhexidine
contenue sur la surface antimicrobes était relachée en une
dose unique, les taux sanguins d’argent, de sulfadiazine et de
chlorhexidine seraient inférieurs a ceux qui sont mesurés aprés
usage clinique de ces substances a des posologies reconnues sans
danger lors de leur administration a travers les muqueuses ou la
peau.'?
Le danger potentiel d’exposition des patients a ces deux agents,
la sulfadiazine d’argent et la chlorhexidine, sur la surface
antimicrobes, est considérablement inférieur au danger rencontré
avec ces substances lors de soins pour des brilures ou des
blessures cutanées, ou lors d’irrigations des muqueuses.'?
Aucun effet toxicologique secondaire n’a été associé¢ a 'usage
clinique de cette surface antimicrobes malgré le fait que des
cathéters aient été implantés chez des patients sensibles aux
sulfonamides, mais qui ignoraient leur sensibilité."? Toutefois des
réactions anaphylactiques séveres provoquées par I'utilisation
du cathéter antimicrobien ARROWg'ard Blue ont été signalées
chez un nombre limité de patients au Japon et en Grande-Bretagne
(premier cas signalé en mai 1996). Pour toutes informations
complémentaires, référez-vous a la section consacrée aux contre-
indications.

Indications d’emploi :

Le cathéter a lumiéres multiples permet un accés veineux a la
circulation centrale des patients pédiatriques.

La surface antimicrobes ARROWg'ard a pour fonction d’aider a
la prévention des infections associées au cathétérisme. Le cathéter
ne doit pas étre utilisé pour traiter des infections existantes, ni
pour remplacer un cathéter tunnellisé chez les patients devant
subir un traitement a long terme. Une étude clinique indique que
les propriétés antimicrobiennes du cathéter risquent de ne pas se
révéler efficaces s’il est utilisé pour une alimentation parentérale
totale.”

L’utilisation du cathéter a surface antimicrobes 4 Fr. chez les
enfants en bas age pesant moins de 2,0 kilogrammes et I'utilisation
du cathéter a surface antimicrobes 5 Fr. chez les enfants en bas
age pesant moins de 2,5 kilogrammes n’ont pas été évaluées.
Par conséquent, il faut donc évaluer les avantages d’un tel
cathétérisme chez les enfants de bas dges pesant moins que les
poids recommandés en fonction de tout risque potentiel.

Contre-indications :

La surface antimicrobienne ARROWg'ard Blue est contre-
indiquée chez les patients présentant une hypersensibilité connue
a la chlorhexidine, a la sulfadiazine d’argent ou aux sulfamides.
Des réactions anaphylactiques séveres provoquées par I'utilisation
du cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue ont ¢été signalées
chez un nombre limité de patients au Japon et en Grande-Bretagne
(premier cas signalé en mai 1996). Aucun cas d’hypersensibilité
n’a été signalé aux Etats-Unis. Entre son apparition en 1990 et
le mois d’octobre 1999, 20 cas d’hypersensibilité potentielle ont
été signalé dans le monde, dont 17 concernaient des individus
d’origine japonaise vivant au Japon. La littérature indique
que des personnes d’origine japonaise ont eu de semblables
réactions anaphylactiques a la suite d’une administration locale
de chlorhexi-dine.!%!72021272837.39 Sj des réactions indésirables se
produisent aprés la mise en place du cathéter, retirez celui-ci
immédiatement.

Groupes de patients particuliers :

Il n’y a pas eu d’é¢tudes de contréle portant sur I'utilisation de
ce produit chez les femmes enceintes, les patients pédiatriques,
les nouveaux nés et les patients présentant une hypersensibilité
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connue aux sulfamides, un érythéme polymorphe ou le syndrome
de Stevens-Johnson."?> Les avantages découlant de I'utilisation de
ce cathéter doivent étre évalués en fonction des risques potentiels.

Avertissements et précautions : *

1. Avertissement : Stérile, 2 usage unique : Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation du produit crée
un risque potentiel de blessure et/ou d’infection grave
pouvant causer le décés.

2. Avertissement : Ne pas placer ou laisser le cathéter dans
Poreillette ou le ventricule droits. Tout cathéter veineux
central doit étre mis en place de telle maniére que son
extrémité distale soit située entre la moiti¢ et le tiers
inférieurs de la veine cave supérieure (VCS) au-dessus de
sa jonction avec Doreillette droite, et qu’il soit paralléle a
la paroi vasculaire. Lors d’accés par la veine fémorale, le
cathéter doit progresser dans le vaisseau de telle maniére
que son extrémité soit paralléle a la paroi vasculaire et
qu’il n’entre pas dans oreillette droite.

De nombreuses tailles de cathéters pédiatriques étant
disponibles, la taille du patient doit &tre soigneusement
considérée en relation avec la taille réelle du cathéter
introduit.

3. Avertissement : Tout pra n doit étre conscient des
complications associées au cathétérisme central, a savoir :
Tamponnade cardiaque secondaire a une perforation
des parois vasculaires, de Poreillette ou du ventricule
droits, des traumatismes pleuraux ou médiastinaux,
embolie gazeuse, embolie du cathéter, lacération du
canal thoracique, bactériémies, septicémies, thrombose,
perforation accidentelle d’une artére, endommagement de
nerfs, les hématomes, hémorragies et dysrythmies.

4. Averti : Ne pas appliq une force exce!
lors du retrait de tout cathéter ou fil de guidage métallisé
spiralé. Si le retrait n’est pas aisé, il faut effectuer une
radiographie du thorax et demander des consultations
supplémentaires.

5. Avertissement : Le praticien doit étre conscient des risques
d’embolie gazeuse associés au fait de laisser des aiguilles
ou des cathéters ouverts sur des sites de ponction veineuse
centrale ou a la suite d’une disjonction accidentelle. Pour
diminuer les risques de disjonction, il ne faut utiliser que
des raccords de type “Luer-Lock” trés bien ajustés avec
ce dispositif. Suivre le protocole hospitalier de protection
contre les embolies gazeuses lors de I’entretien du cathéter.

6. Avertissement : Le passage du fil de guidage dans le
coeur droit peut causer des dysrythmies, un blocage du
faisceau de His droit," et une perforation de oreillette, du
ventricule ou des parois vasculaires.

7. Avertissement : En raison du risque d’exposition au virus
de Ti défi i i (VIH) ou a d’autres
agents pathogénes a diffusion hématogéne, le personnel
médical doit prendre toutes les mesures de protection
indisp bles lors de la ion de sang ou d’autres
fluides corporels, et ceci avec tous les patients.

ience

8. Précaution : En présence de cathéters a demeure, il
faut contrdler régulierement le débit désiré, la sireté du
pansement, la bonne position du cathéter et les raccords
Luer-Lock. Utiliser les repéres en centimétres pour vérifier
la position du cathéter.

Seule la radiographie peut assurer que
Pextrémité du cathéter n’est pas entrée dans le coeur
ou qu’elle n’est plus parall¢le a la paroi vasculaire. Si le
cathéter a changé de position, il faut immédiatement faire
une radiographie du thorax pour confirmer la position de
son extrémité.
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10.

. Précaution :

. Précaution :

Précaution Pour faire une prise de sang, fermer
temporairement le ou les orifices a travers lesquels les
solutions sont perfusées.

L’alcool et I’acétone peuvent affaiblir la
structure des matériaux en polyuréthane. Vérifiez que
les pulvérisateurs et les tampons d’ouate utilisés pour la
préparation préopératoire ne contiennent pas d’acétone
ou d’alcool.

Acétone : N’utilisez pas d’acétone sur la surface du
cathéter. Il est possible d’appliq de Pacét sur la
peau, mais il faut la laisser sécher complétement avant
d’appliquer un pansement.

Alcool : Ne faites pas tremper le cathéter dans de ’alcool

aspirer. Retirer I"aiguille de positionnement. Retirer I"aiguille
du cathéter d’introduction. En cas d’absence d’un reflux de
sang veineux apres le retrait de I’aiguille, attacher la seringue
au cathéter et aspirer jusqu’a ’apparition d’un reflux veineux
satisfaisant. Précaution : La couleur du sang aspiré n’est
pas toujours une preuve fiable de localisation veineuse.'®
Ne pas réinsérer ’aiguille dans le cathéter introducteur. En
raison du risque de localisation artérielle accidentelle, vérifier
I’accés veineux a 1’aide d’une forme d’onde provenant d’un
transducteur de pression étalonné (cf. Fig. 3).

Si un matériel de surveillance hémodynamique n’est pas
disponible pour permettre la transduction d’une forme d’onde

et n’utilisez pas d’alcool pour dé tout blocage du
cathéter. Il faut faire trés attention lors de ’administration
de médicaments contenant une forte concentration
d’alcool. Laissez toujours I’alcool sécher complétement
avant d’appliquer un pansement.

Certains désinfectants utilisés sur le site
d’insertion du cathéter contiennent des solvants qui
peuvent attaquer le matériau du cathéter. Assurez-
vous que le site d’insertion soit sec avant d’appliquer le
pansement.

. Précaution : L’utilisation d’une seringue plus petite que

10 mL pour drainer ou déboucher un cathéter obstrué peut
provoquer une fuite intraluminale ou causer sa rupture.’

Procédure suggérée :
Utiliser la technique stérile.

1.

Précaution : Pour diminuer le risque d’embolie gazeuse,
mettre le patient légérement en position Trendelenburg
selon sa tolérance. En cas d’accés par voie fémorale,
coucher le patient sur le dos.

Mesurer I’anatomie externe du patient pour estimer la
longueur de cathéter requise afin de placer I’extrémité distale
dans la VCS.

Préparer et recouvrir le champ opératoire selon les besoins.
Faire une saillie dans la peau avec une aiguille appropriée.

Préparer le cathéter en vue de son insertion en ringant chaque
lumiére et en clampant ou en raccordant les capuchons
d’injection aux tubulures de rallonge appropriées. Laisser la
tubulure de rallonge distale non bouchée pour permettre le
p du guide. Averti : Ne pas couper le cathéter
pour en altérer la longueur.

Garde Arrow UserGard a injection

sans aiguille (si elle est fournie)

Mode d’emploi :

« Attacher I’extrémité Luer de la garde UserGard a la seringue.

* Préparer le site d’injection avec de 1’alcool ou de la bétadine
selon le protocole standard de I’hopital.

« Retirer le bouchon anti-poussiére rouge.

« Appuyer la garde UserGard sur le site d’injection et torsader
pour verrouiller sur la broche (cf. Fig. 2).

« Injecter ou aspirer le fluide suivant le cas.

« Libérer la garde UserGard du site d’injection et la jeter.
Avertissement : Pour réduire au minimum le risque
d’embolie gazeuse, ne pas laisser la garde UserGard
connectée au site d’injection. Ne pas la réutiliser.

Localiser la veine centrale avec une aiguille et une seringue

appropriées pour la taille du patient.

Insérer le cathéter/I’aiguille d’introduction avec la seringue

attachée dans la veine a coté de 1’aiguille de positionnement et

SZ24402106A0.indb 9

centrale, déconnecter la seringue de I’aiguille et
vérifier I’écoulement pulsatile. L’écoulement pulsatile est
généralement un indicateur de ponction artérielle inadvertante.

Autre technique :
Une aiguille d’introduction peut étre utilisée de fagon standard
a la place du montage aiguille/cathéter.

Insérer la pointe désirée du fil de guidage métallisé spiralé a
travers le cathéter ou I’aiguille d’introduction dans la veine.
Précaution : A cause de la fragilité du fil de guidage
métallisé spiralé contenu dans ce produit, inspecter la
pointe en “J” avant insertion pour s’assurer qu’elle n’est
pas endommagée. Si I’on utilise le fil de guidage métallisé
spiralé avec la pointe en “J”, le préparer pour I’insertion en le
faisant glisser dans un manchon en plastique pour le redresser.
Le fil de guidage métallisé spiralé doit ensuite étre avancé
jusqu’a la profondeur voulue avec la technique habituelle.
Un léger mouvement de rotation peut faciliter la progression
de la pointe en “J”. Avertissement : Ne pas couper le fil de
guidage métallisé spiralé pour en altérer sa longueur. Pour
réduire au m le risque d’end ou de casser
le fil de guidage métallisé spiralé, ne pas le retirer contre le
biseau de I’aiguille.

Maintenir le fil de guidage métallisé spiralé en place et retirer
’aiguille d’insertion ou le cathéter. Précaution : Maintenir
en permanence une prise ferme sur le fil de guidage
métallisé spiralé.

. Agrandir le site de la ponction cutanée en tenant le tranchant

du bistouri éloigné du fil de guidage métallisé spiralé.
Précaution : Ne pas couper le fil de guidage métallisé
spiralé. Utiliser le dilatateur de tissus pour agrandir le site
de ponction suivant les besoins. Avertissement : Ne pas
laisser le dilatateur de tissus en place s’il est utilisé comme
cathéter a demeure afin de réduire au minimum le risque
potentiel de perforation de la paroi vasculaire.

. Enfiler le bout du cathéter a lumieres multiples au-dessus du

fil de guidage métallis¢ spiralé. Une longueur suffisante doit
rester exposée a I’extrémité garde du cathéter pour permettre
de maintenir une prise ferme sur le fil de guidage métallisé
spiralé. En le saisissant a proximité de la peau, faire avancer
le cathéter dans la veine avec un léger mouvement de torsion.
Précaution : Ne raccordez pas le clamp et I’attache du
cathéter, si disponibles, au cathéter avant d’avoir retiré le
fil de guidage métallisé spiralé.

. En utilisant les repéres de référence du cathéter en centimétres,

faire avancer le cathéter jusqu’a la position finale voulue.
Tous les repéres en centimétres font référence a 1’extrémité
du cathéter. Les symboles des repéres sont les suivants : (1)
repéres numériques : 5, 15, 25, etc. ; (2) traits : chaque trait
indique un intervalle de 10 cm - un trait signifie 10 cm, deux
traits, 20 cm, etc. ; (3) chaque point indique un intervalle de
1 cm.
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13. Maintenir le cathéter a la profondeur voulue et retirer le fil de
guidage métallisé spiralé. Le cathéter Arrow de ce produit a été
spécialement congu pour glisser librement sur le fil de guidage
métallisé spiralé. Si, apreés mise en place du cathéter, il y a
résistance lors du retrait du fil de guidage métallisé¢ spiralé, il
se peut que celui-ci soit entortillé au bout du cathéter dans la
voie vasculaire (cf. Fig. 4).

Dans ce cas, une traction sur le fil de guidage métallisé spiralé
avec une force excessive pourrait le briser. En cas de résistance,
retirer le cathéter de 2 a 3 cm environ par rapport au fil de
guidage métallisé spiralé, puis essayer ensuite de retirer le fil
de guidage métallisé spiralé. Si la résistance persiste, retirer
simultanément le fil de guidage métallisé spiralé et le cathéter.
Avertissement : Bien que ’incidence de défaillance du fil
de guidage métallisé spiralé soit extrémement faible, le
praticien doit étre au courant du risque de cassure si une
force excessive est appliquée sur le fil de guidage métallisé
spiralé.

. Apres le retrait, vérifier que la totalit¢ du fil de guidage
métallisé spiralé est intacte.

. Vérifier le positionnement correct des lumiéres en raccordant
une seringue a chaque tubulure de rallonge et en aspirant
jusqu’a P’apparition d’un débit libre de sang veineux.
Raccorder toutes les tubulures de rallonge a la (ou aux)
tubulure(s) Luer-Lock appropriée(s) selon les besoins. Le
ou les ports inutilisés peuvent étre verrouillés avec un ou
plusieurs capuchons d’injection en suivant le protocole
standard de I’hopital. Les tubulures de rallonge comportent
des clamps coulissants qui permettent d’arréter I’écoulement
dans chaque lumiére pendant les changements de tubulures et

Instructions relatives au clamp et a attache du cathéter :

« Apres le retrait du fil de guidage métallis¢ spiralé et le
raccordement ou le verrouillage des lignes nécessaires,
écarter les ailes du clamp en caoutchouc et les positionner
sur le cathéter comme cela est requis pour assurer une
Pposition correcte de I’extrémité (cf. Fig. 5).

« Forcer I"attache rigide sur le clamp de cathéter (cf. Fig. 6).

 Assujettir le cathéter au patient en suturant ensemble le
clamp et I’attache du cathéter a la peau, en utilisant des ailes
latérales pour réduire au minimum le risque de migration du
cathéter (cf. Fig. 7).

. Faire le pansement du site de la ponction en suivant le
protocole hospitalier. Précaution : Prendre soin du site
d’accés en changeant les pansements régulierement,

et stéril t

2

=

Inscrire dans le dossier du patient la longueur du cathéter
introduite, indiquée par les centimétres inscrits sur le cathéter
la ou il pénétre la peau. Controler réguliérement pour s’assurer
que le cathéter n’a pas bougé.

Procédure de remplacement du cathéter :
1. Utiliser la technique stérile.

2. Précaution : Avant de tenter une procédure de remplacement
du cathéter, retirer le clamp et ’attache du cathéter.
3. Suivre le protocole hospitalier. Il n’est pas recommandé de

couper le cathéter vu le risque d’embolie.

Procédure den retrait du cathéter :

de capuchons d’injection. Précaution : Pour le
risque d’endommager les tubulures de rallonge en raison
d’une pression excessive, il faut ouvrir chaque clamp avant
la perfusion a travers la lumiére correspondante.

16.

17.

Tenir en place et panser le cathéter temporairement.

Apreés la mise en place du cathéter, controler immédiatement
la position de son extrémité par une radiographie du thorax.
Précaution : L’examen radiologique doit prouver que le
cathéter est bien localisé dans le médiastin droit, dans la
VCS, avec sa portion distale paralléle a la paroi de la veine
cave et son extrémité distale située 2 un niveau au-dessus soit
de la veine azygos, soit de la caréne de la trachée (choisir la
référence la plus visible). Si I’extrémité du cathéter est mal
placée, corriger sa position et vérifier a nouveau.

. Attacher le cathéter au patient. Utiliser une garde d’articulation
triangulaire avec anneau de suture et ailes latérales incorporés
comme site primaire pour la suture. Dans les kits ou ils sont
fournis, il faut utiliser le clamp et ’attache du cathéter comme
site de suture secondaire suivant les besoins. Précaution : Ne
pas faire de suture directement sur le diamétre extérieur
du cathéter pour réduire au minimum le risque de le
couper ou de I’end ou de bloq Pécoul
dans le cathéter.
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1. Pré : Coucher le patient sur le dos.

2. Retirer le pansement. Précaution Pour réduire au
minimum le risque de coupure du cathéter, ne pas utiliser

de ciseaux pour retirer le pansement.

Avertissement : L’exposition de la veine centrale a la
pression atmosphérique peut provoquer un appel d’air
dans le systéme veineux central. Enlever la ou les suture(s)
du site de suture primaire. Faire trés attention de ne pas
couper le cathéter. Retirer le cathéter lentement, en le tirant
parallelement a la peau. Pendant le retrait du cathéter du site
d’insertion, comprimer avec une compresse étanche a 1”air, par
exemple une gaze VASELINE. Le canal résiduel laissé par le
cathéter étant un point d’entrée pour I’air jusqu’a occlusion
complete, le pansement occlusif doit rester en place entre 24
et 72 heures au minimum, selon la durée d’implantation du
cathéter. 9303238

Apres son retrait, vérifier que le cathéter a été retiré au complet.
Documenter le retrait.

Arrow International, Inc. recommande que I’utilisateur se
familiarise avec la documentation de référence.

*Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International, Inc.

D
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Einfiihrbesteck fiir viellumigen, zentralen Venenkatheter fiir Kinder
mit antimikrobieller ARROWg'ard-Oberflichenbeschichtung

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschidigt ist.
Warnung: Vor Gebrauch alle War Vorsicl Bnahmen
und Anleitungen in der Packungsbeilage lesen. Wenn dies nicht
getan wird, kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten kommen.

Am  Katheter, Federfiihrungsdraht, sowie anderen
Komponenten der Ausstattung/Garnitur diirfen wihrend
der Einfiilhrung, Verwendung oder Entfernung keinerlei
Anderungen vorgenommen werden.

Das Verfahren mufl von geschultem Personal, das iiber die
anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und potentielle
Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt werden.

Warnung: Katheter nicht im rechten Atrium oder im rechten
Ventrikel plazieren oder dort liegen lassen (siche Abb. 1).

Herztamponade:

Es wurde von mehreren Autoren dokumentiert, dafl die
Plazierung eines Katheters im rechten Atrium geféhrlich
ist!34081422262936 ynd zu einer kardialen Perforation
und Tamponade fiihren kann.'34681422262936  Eine
Herztamponade als Folge eines Perikard-Ergusses ist
ungewohnlich, bringt aber eine hohe Mortalitétsrate mit
sich3 Arzte miissen sich beim Legen eines zentralen
Venenkatheters dieser potentiell lethalen Komplikation
bewuBt sein, um den Katheter im Verhaltnis zur GrofBe des
Patienten nicht zu weit vorzuschieben.

Diese potentiell todliche Komplikation kann unabhingig
von Zugang und Katheter auftreten.’! Die endgiiltige
Position der Spitze des Verweilkatheters sollte nach der
Einfiihrung mittels Rontgen kontrolliert werden. 34814293
Zentrale Venenkatheter sollten in der Vena cava
superior! 381420293336 {iher der Einmiindung in das rechte
Atrium und parallel zur Gefiwand plaziert werden,
wobei sich die distale Spitze iiber der Vena azygos oder
der Carina der Trachea, je nachdem was besser sichtbar
ist, befinden sollte.

Zentrale Venenkatheter sollten nicht im rechten Atrium
plaziert werden, es sei denn, dies wird fiir bestimmte
kurzdauernde Verfahren gewiinscht, wie etwa zur Aspiration
von Luftemboli bei neurochirurgischen Eingriffen. Diese
Anwendungen bergen jedoch ein Risiko in sich und sollten
deshalb genau tiberwacht und kontrolliert werden.

Antimikrobielle ARROWg'ard-Oberfliche: Der antimikrobielle
Arrow-Katheter besteht aus unserem Standard-Polyurethan-
Katheter mit Blue FlexTip, wobei die duBere Oberfliche mit
einer antimikrobiellen Beschichtung versehen wurde. Die gute
antimikrobielle Wirkung des dreilumigen 7 Fr. ARROWgard-
Katheters wurde folgendermafBen demonstriert:
« Eine signifikante antimikrobielle Wirkung des Arrow-Katheters
konnte mit Hilfe des Zonenhemmtests gegen folgende
Mikroorganismen gezeigt werden:

SZ24402106A0.indb 11

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Eine Kontakthemmung des mikrobiellen Wachstums an
der Oberfliche des Arrow-Katheters konnte besonders fiir
Bakterien, die nosokomiale Infektionen hervorrufen, z.B.
Staphylococcus aureus und Staphylococcus epidermidis,
gezeigt werden

Eine antimikrobielle Wirkung der Katheteroberfliche
wihrend der Handhabung und Plazierung des Katheters
konnte in einigen Tierversuchen in situ demonstriert werden.'®

In diesen Studien wurde eine signifikante Abnahme der
bakteriellen Besiedlung an der Oberfliche des ARROWg'ard-
Katheters gezeigt.'®

In einer prospektiven, randomisierten, klinischen Studie, bei
der 403 Katheter bei erwachsenen Patienten auf einer intern-
chirurgischen Intensivstation eingefiihrt wurden, konnte
gezeigt werden, daf eine Kolonisation der antimikrobielle
Katheter um 50% weniger wahrscheinlich war, als eine
solche der Kontrollkatheter (p=0,003), und daf3 das Auftreten
einer durch den Katheter verursachten Bakteridmie
beim Gebrauch des antimikrobiellen Katheters um 80%
weniger wahrscheinlich war als bei der Verwendung eines
Kontrollkatheters (p=0,02).3

Zehn Tage nach Implantation in Ratten hatten
antimikrobielle Arrow-Katheter ihre antibakterielle Wirkung
gegen Staphylococcus aureus und Escherichia coli mit
Hemmzonen von 4-10 mm beibehalten.>

Detaillierte Daten wurden von 403 Kathetern (195
Kontrollkathetern und 208 antimikrobiellen Kathetern),
die bei 158 Patienten verwendet wurden, erhalten.
Kontrollkatheter, die von Patienten, die mit systemischen
Antibiotika behandelt wurden, entfernt wurden, zeigten
gelegentlich eine geringe Oberflidchenaktivitdt (mittlere
Hemmzone: 1,7 + 2,8 mm SD), die unabhéngig von der
Dauer der Katheterimplantation war. Im Gegensatz dazu
zeigten alle antimikrobiellen Katheter eine residuelle
Oberflachenaktivitdt (mittlere Hemmzone: 5,4 £ 2,2 mm;
P<0,002), die nach lingerer Zeit in situ abnahm.
Antimikrobielle Katheter zeigten noch nach 15-tigiger
Anwendung am Patienten eine antimikrobielle Wirkung.?
Bei der Untersuchung von antimikrobiellen Arrow-
Kathetern in vitro wurden groffe Hemmzonen (10-18 mm)
gegen folgende Mikroorganismen gefunden:

Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus
Gentamicin/Methicilli Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
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« Sieben Tage nach Implantation wurden noch Hemmzonen
von 6-7 mm gegen Staphylococcus aureus gefunden.'®

« Gegen Staphylococcus epidermidis behielten subkutane
Segmente des ARROWgard Katheters mit antimikrobieller
Oberfldche eine antibakterielle Wirkung zumindest 120 Stunden
lang und in manchen Fillen bis zu 520 Stunden lang bei
einer bakteriellen Konzentration von 10° bei. Dies wurde nach
der Einfihrung zwei- oder dreilumiger Katheter bei Patienten,
die sich einer Herzoperation unterzogen hatten, beobachtet. Die
Hemmzone war bei dreilumigen Kathetern (7 Fr.) nach 500
Stunden 2,5-10 mm.?

Wenn die Gesamtmenge von Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin,
die in der antimikrobiellen Oberflichenbeschichtung enthalten
ist, vom Katheter als Einzeldosis freigesetzt wiirde, wiren die
Silber-, Sulfadiazin- und Chlorhexidinblutspiegel geringer, als
die Blutspiegel nach klinischer Anwendung festgelegter, sicherer
Dosen dieser Komponenten auf Haut oder Schleimhéuten. '

Der potentielle Kontakt des Patienten mit Silber-Sulfadiazin und
Chlorhexidin an der antimikrobiellen Oberfliche ist wesentlich
geringer als der Kontakt mit diesen Substanzen, wenn diese zur
Behandlung von Brandwunden oder Hautabschiirfungen bzw. zur
Spiilung von Schleimhiuten eingesetzt werden. '

Toxische Nebenwirkungen wurden bei klinischer Anwendung der
antimikrobiellen Oberfliche nicht beobachtet, obwohl der Katheter
bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide (die
nichts von ihrer Uberempfindlichkeit wuBten) eingesetzt wurde. '
Es wurde jedoch berichtet, dal der ARROWgard Blue Katheter mit
antimikrobieller Oberfliche schwere anaphylaktische Reaktionen bei
einer kleinen Zahl von Patienten in Japan und GrofBbritannien (der
erste Fall wurde im Mai 1996 berichtet) hervorgerufen hat. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt “Kontraindikationen”.

Indikationen:

Der viellumige Katheter ermdglicht Zugang zu einer Vene und
damit zum zentralen Kreislauf bei Kindern.

Die antimikrobielle ARROWgard-Oberfliche soll Schutz gegen
katheterbedingte Infektionen bieten. Der Katheter ist weder zur
Behandlung existierender Infektionen gedacht noch als Ersatz
fiir einen Verweilkatheter bei Patienten, die iiber lingere Zeit
behandelt werden. Ergebnisse einer klinischen Studie weisen
darauf hin, daBl der Katheter moglicherweise keine antimikrobielle
Wirkung hat, wenn er zur Verabreichung von vollsténdiger kiinstlicher
Erndhrung verwendet wird.”

Die Verwendung eines 4-Fr.-Katheters mit antimikrobieller
Oberfléche bei Siuglingen, die weniger als 2 kg wiegen sowie eines
5-Fr.-Katheters mit antimikrobieller Oberfliche bei Siduglingen, die
weniger als 2,5 kg wiegen, wurde nicht untersucht. Daher sollten
die Vorteile dieser Katheter in diesen Fillen gegen mogliche Risiken
abgewogen werden.

Kontraindikationen:

Der antimikrobielle ARROWg'ard Blue Katheter ist bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidin, Silber-
Sulfadiazin und/oder Sulfonamide kontraindiziert. Es wurde berichtet,
dal der ARROWgard Blue Katheter mit antimikrobieller Oberfliche
schwere anaphylaktische Reaktionen bei einer kleinen Zahl von
Patienten in Japan und Grofbritannien (der erste Fall wurde im
Mai 1996 berichtet) hervorgerufen hat. Berichte tiber Fille von
Uberempfindlichkeit in den Vereinigten Staaten liegen nicht vor.
Seit der Einfiihrung des Katheters im Jahre 1990 bis Oktober 1999
wurde weltweit iiber 20 Fille mit potentieller Uberempfindlichkeit
berichtet. Bei 17 dieser Fille handelte es sich um Personen
Jjapanischer Abstammung, die in Japan leben. In der Literatur
finden sich Berichte, die dhnliche anaphylaktische Reaktionen auf
topische Chlorhexidin-Verabreichung bei Patienten japanischer
Abstammung  beschreiben.!%!72021.27283739  Den  Katheter
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unverziiglich entfernen, falls nach der Katheterplazierung
Nebenwirkungen auftreten.

Besondere Patientengruppen:

Kontrollierte Studien mit diesem Produkt wurden nicht bei
schwangeren Frauen,” Kindern und Neugeborenen oder Patienten
mit bekannter  Sulfonamid-Uberempfindlichkeit, ~Erythema
multiforme oder Stevens-Johnson-Syndrom durchgefiihrt.'” Die
Vorteile einer Verwendung dieses Katheters sollten gegen die
mdoglichen Risiken abgewogen werden.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen:*

1. Warnung: Steril, fiir den Einmalgebrauch: Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung
birgt das potenzielle Risiko einer schweren Verletzung
und/oder Infektion, die zum Tod fithren kann.

2. Warnung: Katheter nicht im rechten Atrium oder rechten
Ventrikel plazieren oder dort liegen lassen. Zentrale
Venenkatheter sollten so in der Vena cava superior
plaziert werden, daf sich die distale Spitze des Katheters
in der unteren Hilfte bzw. im unteren Drittel der V. cava
superior, iiber der Einmiindung in das rechte Atrium und
parallel zur Gefilwand liegt. Bei Zugang iiber die V.
femoralis sollte der Katheter so in das Gefifl vorgeschoben
werden, daf} seine Spitze parallel zur Gefifiwand liegt und
nicht in das rechte Atrium vordringt.

Es steht eine grofie Auswahl verschieden langer Katheter
fiir Kinder zur Verfiigung. Die Linge des Katheters muf}
in Abhingigkeit von der Grofie des Patienten ausgewihlt
werden.

3. Warnung: Arzte miissen iiber folgende Komplikationen,
die beim Legen von zentralen Venenkathetern auftreten
konnen, informiert sein: Herztamponade als Folge
einer Gefiflwand-, Atrium- oder Ventrikelperforation,
Verletzungen der Pleura bzw. des Mediastinums,
Luftemboli boli: Verschleppung des Katheters,

Lazeration des Ductus thoracicus, Bakteriimie, Septikimie,

Thrombose, unbeabsichtigte arterielle Punktion, Verletzung

von Nerven, Himatome, Blutungen und Dysrhythmien.

h
he

4. Warnung: Keine iibermiBige Kraft beim Entfernen von
Fiihrungsdrihten oder Kathetern anwenden. Falls das
Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten maéglich ist, sollte
ein Thoraxrontgen gemacht und das weitere Vorgehen
besprochen werden.

5. Warnung: Arzte miissen iiber die Maoglichkeit einer
Luftembolie informiert sein, die auftreten kann, wenn
Kaniilen oder Katheter in zentralvendsen Punktionsstellen
offen liegen gelassen werden oder wenn es zu unbeabsichtigten
Diskonnektionen kommt. Um das Risiko von Diskonnektionen
zu verringern, sollten nur feste Luer-Lock-Verbindungen
mit dieser Vorrichtung verwendet werden. Folgen Sie den
in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien zur Vermeidung von
Luftembolien bei allen Katheterpflegescl

6. Warnung: Bei Einfithren des Fiithrungsdrahtes in die
rechte Herzhiilfte kann es zu Rhythmusstorungen,
Rechtsschenkelblock,' sowie Perforationen der Gefifiwand,
des Atriums oder des Ventrikels kommen.

itten.

7. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem
humanen Immundefizienzvirus (HIV) und anderen
durch Blut iibertragbaren Keimen besteht, sollte das
Personal bei der Pflege aller Patienten immer allgemeine
Vorsichtsmafinahmen im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

8. Vorsichtsmafinahme: Verweilkatheter sollten routinemiflig
auf die gewiinschte Flufirate, sicheren Verband, korrekte
Lage und sichere Luer-Lock-Verbindungen untersucht
werden. Zentimeter-Markierungen zur Uberpriifung der
Katheterlage verwenden.
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9. Vorsick Bnah Nureine R kann mit
Sicherheit bestitigen, dafi der Katheter nicht im Herzen
und parallel zur Gefifwand liegt. Falls sich die Lage des
Katheters verindert, mufl die Lage der Katheterspitze
unbedingt mittels Thorax-Rontgen iiberpriift werden.

. Vorsichtsmainahme: Zur Entnahme von Blutproben
miissen alle iibrigen Anschliisse, durch die Losungen
infundiert werden, verschlossen werden.

. Vorsichtsmafinahme: Alkohol und Azeton konnen die
Struktur von Polyurethan schwichen. Bestandteile von
Sprays zur Vorbereitung der Haut fiir chirurgische
Eingriffe und Tupfern auf Azeton und Alkohol iiberpriifen.
Azeton: Azeton nicht auf eine Katheteroberfliche
aufbringen. Azeton kann auf der Haut verwendet werden,
mufl aber vollstiindig getrocknet sein, bevor ein Verband
angelegt wird.

Alkohol: Katheter diirfen nicht in Alkohol eingeweicht
werden. Alkohol darf nicht zur Wiederherstellung der
Durchgiingigkeit eines Katheters verwendet werden. Bei der
Verabreicl von Medik; ten, die hochk ierten
Alkohol enthalten, sollte b ders vorsichtig vor

werden. Alkohol auf der Haut mufl immer vollstindig
getrocknet sein, bevor ein Verband angelegt wird.

Rnah Manck

. Vorsich an der Katheter-
Einfiihrungsstelle verwendete Desinfektionsmittel enthalten
Losemittel, die das Material des Katheters angreifen
konnen. Vergewissern Sie sich, dafl die Einfiihrungsstelle
trocken ist, bevor der Verband angelegt wird.

Rnak

Bei Ver g einer Spritze, die
Kleiner als 10 mL ist, zur Spiilung eines Katheters bzw.
zur Entfernung von Blutgerinnseln kann es zu einer
intraluminalen Leckage oder Ruptur des Katheters kommen.”

. Vor

Es wird empfohlen, unter sterilen

Bedingungen zu arbeiten.

1. Vorsichtsmainahme: Bringen Sie den Patienten in eine
leichte Trendelenburg-Lage, sofern diese toleriert wird, um
das Risiko einer Luftembolie zu mindern. Beim Zugang iiber
die V. femoralis sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

2. Die Linge des Katheters, die erforderlich ist, um die distale
Spitze in der V. cava superior zu plazieren, sollte anhand der
GroBe des Patienten bestimmt werden.

3. Punktionsstelle wie gewGhnlich vorbereiten und abdecken.

4. Lokalanasthesie mit einer Kaniile durchfiihren.

5. Zur Vorbereitung des Katheters fiir die Einfiihrung jedes Lumen
ausspiilen und die entsprechenden Verlingerungsschlduche
abklemmen oder mit Spritzenkappen versehen. Den distalen
Verldngerungsschlauch zum Einfiihren des Fiihrungsdrahtes
offen lassen. Warnung: Katheter nicht kiirzen.
Arrow-UserGard-Spritzenansatzstiick
ohne Kaniile (sofern vorhanden)

Gebrauchsanweisungen:

« Luer-Ende des UserGard-Ansatzstiickes an der Spritze
befestigen.

« Injektionsstelle mit Alkohol oder Betadin nach den in Threr
Klinik geltenden Richtlinien reinigen.

* Rote Staubkappe entfernen.

« UserGard-Ansatzstiick auf die Injektionsstelle driicken und
drehen, um es auf dem Stift zu arretieren (siche Abb. 2).

« Fliissigkeit wie erforderlich einspritzen oder entnehmen.

« UserGard Ansatzstiick von der Injektionsstelle 16sen und

wegwerfen. Warnung: Das UserGard Ansatzstiick darf
nicht mit der Injektionsstelle verbunden bleiben, um das
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Risiko einer moglichen Luftembolie auf ein Minimum
herabzusetzen. Nur zum einmaligen Gebrauch.

6. Vene mit einer Kaniile auf einer Spritze, die der Grofie des
Patienten entspricht, auffinden.

7. Einfiihrungskatheter und Kaniile mit aufgesetzter Spritze in die
Vene neben der Pilotnadel einfiihren und aufziehen. Pilotnadel
entfernen. Kaniile vom Einfiihrungskatheter abnehmen. Wenn
nach Entfernen der Kaniile kein vendses Blut herausflief3t,
Spritze auf den Katheter setzen und aspirieren, bis vendses Blut
sichtbar wird. Vorsichtsmafinahme: Die Farbe des aspirierten
Blutes ist nicht immer ein zuverlissiges Anzeichen fiir venosen
Zugang." Kaniile nicht nochmals in den Einfiihrungskatheter
einsetzen. Da die Moglichkeit einer versehentlichen Plazierung
in einer Arterie besteht, kontrollieren Sie die Plazierung in der
Vene anhand der Druckkurve eines geeichten Druckumwandlers
(siche Abb. 3).

‘Wenn keine himodynamischen Vorrichtungen zur Aufzeichnung
einer Venen-Welle zur Verfiigung stehen, sollte die Spritze
abgenommen und festgestellt werden, ob der BlutfluB pulsiert.
Pulsierender Blutflufl ist in der Regel ein Zeichen fiir eine
unbeabsichtigte arterielle Punktion.

Alternative Methode:

Eine Einfiihrungskaniile kann anstelle der Katheter/Kaniile-
Baugruppe wie gewohnlich verwendet werden.

8. Die vorgesehene Spitze des Federfilhrungsdrahtes durch die
Einfiihrungskaniile oder den Katheter in die Vene einfiihren.
Vorsichtsmafinahme: Da der Federfiihrungsdraht dieses
Besteckes leicht reifien kann, sollte die “J”-Spitze vor der
Einfiihrung auf Schiiden untersucht werden. Falls das J-formige
Ende des Federfiihrungsdrahtes verwendet wird, bereiten Sie
diesen zur Einflihrung vor, indem Sie das Plastikrohrchen tiber das
“J” schieben, um es geradezubiegen. Der Federfithrungsdraht kann
nun auf iibliche Weise bis zur gewiinschten Stelle entsprechend
der Grofie des Patienten eingefiihrt werden. Das Vorschieben
des J-formigen Endes kann eine leichte Drehbewegung
erfordern. Warnung: Federfiihrungsdraht nicht Kiirzen.
Den Federfithrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff
herausziehen, um das Risiko eines moglichen Abscherens oder
einer Beschiidigung des Fiihrungsdrahtes auf ein Minimum
herabzusetzen.

9. Federfiihrungsdraht festhalten und Einfiihrungskaniile oder
Katheter entfernen. Vorsichtsmafnahme: Fiithrungsdraht
wihrend des gesamten Vorgangs gut festhalten.

. Punktionsstelle erweitern, wobei die Schnittkante des Skalpells
vom Fiihrungsdraht abgewandt gehalten werden muB.
Vorsichtsmainahme: Fiihrungsdraht nicht abschneiden.
Gewebedilatator zur Erweiterung der Punktionsstelle verwenden.
‘Warnung: Gewebedilatator niemals als Verweilkatheter liegen
lassen, um das Risiko einer moglichen Gefifiwandperforation
auf ein Minimum herabzusetzen.

. Spitze des viellumigen Katheters iiber den Federfiihrungsdraht
fideln. Am Ende des Katheteransatzstiickes muf ein gentigend
langer Teil des Fiihrungsdrahtes freibleiben, so daB Sie den
Fiihrungsdraht festhalten konnen. Katheter nahe an der
Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung in die Vene
vorschieben. Vorsichtsmafinahme: Die Katheterklemme
und der Katheterhalter (sofern vorhanden) diirfen nicht
vor Entfernung des Federfithrungsdrahtes am Katheter
befestigt werden.

. Katheter zur gewiinschten Verweilposition unter Verwendung
der Zentimetermarkierungen am Katheter vorschieben. Alle
Zentimetermarkierungen beginnen an der Katheterspitze.
Folgende Markierungssymbole werden verwendet: (1) Zahlen:
5, 15, 25 usw.; (2) Streifen: Streifen sind in 10-cm-Abstinden
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o0

. Katheter

. Platzierung

angebracht, wobei ein Streifen 10 cm entspricht, zwei Streifen
20 cm entsprechen usw.; (3) Punkte sind in 1-cm-Intervallen
angebracht.

in  gewiinschter ~ Stellung  festhalten  und
Federfithrungsdraht entfernen. Der in diesem Set enthaltene
Arrow-Katheter ist so ausgelegt, dal er frei tiber den
Federfiihrungsdraht  gefiihrt werden kann. Falls Sie beim
Entfernen des Federfiihrungsdrahtes nach der Katheterplazierung
auf Widerstand treffen, kann der Fithrungsdraht innerhalb des
Gefdlles an der Spitze des Katheters verbogen sein (siche Abb. 4).

Unter diesen Umstédnden kann der Federfiihrungsdraht beim
Zuriickziehen mit iibermidBiger Kraftaufwendung reiflen.
Falls ein Widerstand auftritt, Katheter 2-3 cm zuriickziehen
und nochmals versuchen, den Federfiihrungsdraht zu
entfernen. Falls Sie immer noch auf Widerstand treffen,
miissen Federfithrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernt
werden. Warnung: Obwohl der Federfithrungsdraht dulerst
selten reifit, mufl der Arzt dariiber informiert sein, daf
der Fiihrungsdraht abreiien kann, wenn er iibermafliger
Kraftaufwendung ausgesetzt wird.

. Stellen Sie sicher, dal der Federfihrungsdraht in seiner

Gesamtheit unbeschidigt herausgezogen wurde.

im Lumen dberpriiffen, indem an jedem
Verldangerungsschlauch eine Spritze angesetzt und aspiriert
wird, bis frei flieBendes vendses Blut sichtbar wird. Alle
Verlangerungsschlduche ggf. an die  entsprechende(n)
Luer-Lock-Leitung(en)  anschliefen.  Nicht  verwendete
Anschliisse konnen durch Spritzenkappen ,,geblockt* werden,
entsprechend den iiblichen Krankenhausbestimmungen. Auf
den Verlangerungsschlduchen befinden sich Schiebeklemmen,
um den Fluss durch das Lumen wihrend eines Leitungs-oder
Spritzenkappenwechsels zu verhindern. Vorsichtsmafinahme:
Um das Risiko einer Schiidigung der Verlingerungsschliuche
durch iiberméiBigen Druck auf ein Minimum herabzusetzen,
muss jede Klemme vor einer Infusion durch das entsprechende
Lumen gebffnet werden.

Katheter voriibergehend fixieren und Verband anlegen.

Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der Plazierung
mittels Thoraxrontgen {iberpriifen. Vorsichtsmafinahme: Die

0 fi mufl b dafl der Katheter auf
der rechten Seite des Mediastinums in der V. cava superior
liegt, wobei sich das distale Ende des Katheters parallel zur
Gefiaflwand und die distale Spitze entweder iiber der V. azygos
oder der Carina der Trachea befinden soll, je nachdem was
besser sichtbar ist. Falls die Katheterspitze nicht richtig liegt,
plazieren Sie diese erneut und kontrollieren sie die Lage nochmals.

. Katheter am Patienten fixieren. Nahtring am dreieckigen

Verbindungsstiick und Seitenfliigel fiir die Primérnahtbenutzen.
Soweit zur Garnitur gehorig, sollten die Katheterklemme und
der Katheterhalter zum Anlegen einer Sekundérnaht verwendet
werden, falls eine solche erforderlich ist. Vorsichtsmafinahme:
Niihte nicht an der AuBSenseite des Katheters anlegen, um das
Risiko von Einstichen oder Beschidigungen des Katheters
auf ein Minimum herabzusetzen und den Durchflufl nicht zu
behindern.
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Anleitungen fiir die Katheterklemme

und den Katheterhalter:

* Nach Entfernung des Federfiihrungsdrahtes und Verbindung
oder Verschluf der notigen Leitungen Fliigel der Gummiklemme
ausbreiten und am Katheter entsprechend plazieren, um eine
richtige Plazierung der Spitze sicherzustellen (siehe Abb. 5).

« Unbiegsamen Halter auf der Katheterklemme einrasten
lassen (siche Abb. 6).

« Katheter am Patienten durch Annihen der Katheterklemme und
des Katheterhalters an der Haut fixieren, wobei die Seitenfliigel
verwendet werden, um das Risiko einer Kathetermigration auf
ein Minimum herabzusetzen (siche Abb. 7).

. Punktionsstelle nach den in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien
verbinden. Vorsich Bnah Punkti regelmiflig
aseptisch verbinden.

2

S

Eingefiihrte Lange des Katheters, die mittels Zentimeter-
Markierung am Katheter an der Eintrittsstelle in die Haut
festgestellt wird, im Krankenblatt des Patienten vermerken.
Hiufige Sichtkontrollen sind notwendig, um sicherzustellen,
daf der Katheter nicht verschoben wurde.

Katheterwechsel:
1. Eine sterile Technik verwenden.
2. VorsichtsmaBnahme: Katheterklemme und Katheterhalter

vor einem Katheterwechsel entfernen.

Folgen Sie den in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien. Ein
Abschneiden des Katheters wird aufgrund der Gefahr einer
embolischen Verschleppung des Katheters nicht empfohlen.

Entfernung des Katheters:
1. Vorsichtsmafinahme: Bringen
Riickenlage.

Sie den Patienten in

Verband entfernen. Vorsichtsmainahme: Zur Entfernung des
Verbandes sollte keine Schere verwendet werden, um das Risiko
eines Ein- oder Durchschneiden des Katheters auf ein Minimum
herabzusetzen.

. Warnung: Die Einwirkung von atmosphirischem Druck
auf eine punktierte Vene kann zum Eindringen von Luft
in das vendse System fithren. Naht/Nédhte von der priméren
Nahtstelle entfernen. Der Katheter darf nicht ab- oder
durchgeschnitten werden. Katheter langsam entfernen, wobei
er parallel zur Haut herausgezogen werden soll. Beim Austreten
des Katheters iiben Sie mit einem luftundurchléssigen
Verband (z.B. Verbandmull mit VASELINE). Druck auf die
Punktionsstelle aus. Da der Tunnel des Katheters eine Pforte
fur Lufteintritt bleibt, bis er vollstindig verschlossen ist, sollte
der abdichtende Verband mindestens 24-72 Stunden, abhéngig
von der Verweildauer des Katheters, liegen bleiben.!%30-32.3%

4. Nach dem Entfernen des Katheters ist sicherzustellen, daf der
gesamte Katheter entfernt wurde.
5. Entfernen des Katheters dokumentieren.

Arrow International, Inc. empfiehlt dem Benutzer, die angegebene
Literatur zu lesen.

*Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.

{ DE
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Prodotto multilume per cateterismo della vena centrale, pediatrico
con superficie antimicrobica ARROWg ard

Considerazioni in merito alla sicurezza ed
all’efficacia:

Non usare se la confezione é stata aperta o manomessa.
Avvertenza: prima dell’uso, leggere tutte le avvertenze,
precauzioni e istruzioni stampate nel foglietto illustrativo. La
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e persino
provocarne la morte.

Non alterare il catetere, la guida metallica a molla, o qualsiasi

altro componente del kit/set durante I’inserimento, I’uso o la
rimozione.

La procedura deve essere effettuata da personale addestrato,
molto esperto nei punti di riferimento anatomici, sicuro nella
tecnica ed in grado di affrontare eventuali complicazioni.

Avvertenza: non inserire il catetere nell’atrio destro o nel

ventricolo destro né lasciarlo inserito (fare riferimento alla
Fig. 1).

Tamponamento cardiaco:

¢ stato documentato in molti articoli scientifici di autori
diversi che il posizionamento di cateteri permanenti
nell’atrio destro ¢ una pratica pericolosal=#6:814.22.2629.36
che pud provocare perforazione e tamponamento
cardiaco.! 4081422262936 Sebbene il  tamponamento
cardiaco causato da effusione pericardica sia inusuale, ¢
tuttavia associato ad un alto tasso di mortalita.’ I medici
che eseguono I’inserimento dei cateteri nella vena centrale
devono essere a conoscenza di questa complicazione
potenzialmente fatale prima di far avanzare troppo il
catetere in relazione alla corporatura del paziente.

Non esistono particolari percorsi o tipi di catetere
che possano garantire 1’assenza di complicazioni
potenzialmente fatali.’' La posizione effettiva della punta
del catetere permanente deve essere confermata mediante
radiografia dopo I’inserimento.'3*%142936 T cateteri per
vena centrale devono essere collocati nella vena cava
superiore!*4%142629.33.36 sopra la congiunzione della stessa
con Iatrio destro ¢ parallelamente alle pareti del vaso in
modo che la punta distale si trovi ad un livello superiore
rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale, scegliendo
quella che & maggiormente in evidenza.

I cateteri per vena centrale non vanno collocati nell’atrio
destro, a meno che non sia specificamente richiesto per
particolari procedure a termine relativamente breve,
come ad esempio, I’aspirazione di emboli gassosi
durante interventi neurochirurgici. Simili procedure sono
nondimeno rischiose e devono essere rigorosamente
monitorate e controllate.

Superficie antimicrobica ARROWg'ard: il catetere antimicrobico
Arrow consiste del catetere standard di nostra produzione in
poliuretano, dotato di punta Blue FlexTip, con I’aggiunta di un
trattamento esterno antimicrobico della superficie. La notevole
attivita antimicrobica associata al catetere a tre lumi da 7 Fr.
ARROWg'ard ¢ stata dimostrata nei seguenti modi:

« L’importante attivita antimicrobica associata al catetere
Arrow ¢ stata dimostrata usando dosaggi biologici su zone
di inibizione contro i seguenti organismi**:
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Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« L’inibizione da contatto di crescita microbica sulla superficie
del catetere Arrow ¢ stata dimostrata contro organismi
comunemente associati ad infezioni nosocomiali, quali ad
esempio lo Staphylococcus epidermidis e lo Staphylococcus
aureus.*

« Lattivita antimicrobica sulla superficie del catetere durante
la sua manipolazione e collocazione ¢ stata dimostrata in situ
in un numero limitato di studi su animali.'®

< Il catetere ARROWg'ard ha dimostrato una notevole
riduzione del tasso di colonizzazione batterica lungo il
catetere in un numero limitato di studi su animali.'®

*Uno studio clinico randomizzato di previsione su
403 inserimenti di catetere in pazienti adulti ricoverati in
unita di terapia intensiva medicochirurgica ha dimostrato
che i cateteri antimicrobici venivano colonizzati in
percentuale inferiore al 50% rispetto ai cateteri di controllo
(p=0,003) e provocavano batteriemia correlata all’impianto
in percentuale inferiore all’80% (p=0,02) rispetto ai cateteri
di controllo.”

« Nei ratti, i cateteri antimicrobici Arrow hanno mantenuto
un’attivita antibatterica con zone d’inibizione di 4-10 mm
contro lo Staphylococcus aureus e I’Escherichia coli a
10 giorni dall’impianto.>*

Sono stati ottenuti dati completi relativi a 403 cateteri
(195 cateteri di controllo e 208 cateteri antimicrobici) in
158 pazienti. In qualche caso i cateteri di controllo estratti da
pazienti a cui era stata somministrata una terapia sistemica
con antibiotici avevano mostrato attivita superficiale di basso
livello non correlata alla durata dell’impianto del catetere
(zona media di inibizione + DS, 1,7 + 2,8 mm); invece i
cateteri antimicrobici hanno mostrato in maniera uniforme
attivita superficiale residua (zona media di inibizione,
5,4+ 2,2 mm, P <0,002), ridottasi dopo periodi prolungati
in situ. E stata riscontrata attivita antimicrobica con cateteri
antimicrobici in sito per un massimo di 15 giorni.”®

I cateteri antimicrobici Arrow hanno prodotto ampie zone di
inibizione in vitro (da 10 a 18 mm) contro i seguenti batteri:
Staphylococcus aureus resistente alla
meticillina
Staphylococcus aureus resistente alla
gentamicina/meticillina
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« A 7 giorni dall’impianto i cateteri avevano mantenuto zone
di inibizione di 6 - 7 mm contro lo Staphylococcus aureus.'®
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« Lattivita antibatterica era stata mantenuta contro lo
Staphylococcus  epidermidis  (concentrazione batterica
10°) da segmenti sottocutanei di cateteri con superficie
antimicrobica ARROWg*ard per almeno 120 ore ed in alcuni
casi per un massimo di 520 ore dall’inserimento dei cateteri
in pazienti cardiaci chirurgici (sia nel caso di cateteri a due
che a tre lumi). Nei cateteri a tre lumi da 7 Fr. la zona di
inibizione oscillava da 2,5 a 10 mm a 500 ore dall’impianto.?

Se I'ammontare totale di sulfadiazina argentica e clorexidina
contenuto nella superficie antimicrobica fosse rilasciato dal
catetere in dose singola, i livelli di argento, sulfadiazina e
clorexidina riscontrati nel sangue sarebbero minori dei livelli
trovati nel sangue dopo I’uso clinico di questi preparati, negli
stabiliti dosaggi di sicurezza, come somministrati attraverso le
membrane mucose e I’epidermide.'?

La potenziale esposizione dei pazienti ai due agenti (sulfadiazina
argentica ¢ clorexidina), presenti sulla superficie antimicrobica,
¢ notevolmente inferiore all’esposizione osservata quando tali
composti vengono usati su ustioni, ferite cutanee o come irriganti
delle mucose. "

Nessun effetto collaterale di natura tossicologica ¢ stato associato
all’uso clinico di questa superficie antimicrobica, anche nei casi di
impianto in pazienti sensibili ai sulfamidici che non erano tuttavia
consapevoli della loro sensibilita.!” Tuttavia, ¢ stato riportato
che il catetere antimicrobico ARROWg ard Blue ha causato
gravi reazioni anafilattiche in un numero limitato di pazienti in
Giappone e nel Regno Unito (il primo caso ¢ stato riportato nel
maggio 1996). Per ulteriori informazioni fare riferimento alla
sezione Controindicazioni.

Indicazioni per I’uso:
11 catetere multilume consente 1’accesso venoso alla circolazione
centrale dei pazienti pediatrici.

La superficie antimicrobica ARROWg"ard ¢ progettata per fornire
una protezione contro le infezioni dovute al catetere. Il catetere
non ¢ indicato per essere usato nel trattamento di infezioni gia
in atto né come sostituto al posto di un catetere tunnelizzato in
pazienti che richiedono una terapia a lungo termine. Uno studio
clinico indica che le caratteristiche antimicrobiche del catetere
possono non essere efficaci quando il catetere viene utilizzato per
somministrare la nutrizione parenterale totale.”

Non sono stati condotti studi sull’uso del catetere a superficie
antimicrobica da 4 Fr. nei neonati di peso inferiore a 2 kg e sull’uso
del catetere a superficie antimicrobica da 5 Fr. nei neonati di peso
inferiore a 2,5 kg. I benefici derivati dall’uso di questi cateteri
nei neonati del peso inferiore a quello indicato vanno pertanto
ponderati accuratamente in base ai rischi possibili.

Controindicazioni:

11 catetere antimicrobico ARROWg"ard Blue € controindicato in
pazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina, alla sulfadiazina
argentica /0 ai sulfamidici. E stato riportato che il catetere
antimicrobico ARROWg*ard Blue ha causato gravi reazioni
anafilattiche in un numero limitato di pazienti in Giappone e nel
Regno Unito (il primo caso ¢ stato riportato nel maggio 1996).
Non sono stati riportati casi di ipersensibilita negli Stati Uniti. Fin
dalla sua introduzione nel 1990 fino all’ottobre 1999, sono stati
riportati in tutto il mondo 20 casi di possibile ipersensibilita, di
cui 17 casi si sono verificati in individui di origine giapponese
abitanti in Giappone. La letteratura scientifica indica che
su individui di origine giapponese si sono verificate simili
reazioni anafilattiche a seguito della somministrazione locale
di clorexidina.'$!72021:27.2837.39 Ry, e i diat: il
catetere se, dopo il suo inserimento, si riscontrassero reazioni
sfavorevoli.
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Categorie di pazienti speciali:

Non sono stati condotti studi controllati sull’uso di questo prodotto
in donne gravide,” pazienti pediatrici o neonati ¢ in pazienti con
ipersensibilita nota ai sulfamidici, eritema multiforme e deficienza
da sindrome di Stevens-Johnson.'> Occorre valutare i benefici di
questo catetere contro ogni possibile rischio.

Avvertenze e precauzioni:*

1. Avvertenza: Sterile, monouso: non riutilizzare, ricondizionare
o risterilizzare. 1l riutilizzo del dispositivo crea un rischio
potenziale di gravi lesioni e/infezioni che possono risultare
fatali.

2. Avvertenza: non inserire il catetere nell’atrio destro o nel
ventricolo destro né lasciarlo inserito. I cateteri per vena
centrale devono essere posizionati in modo tale che la
punta distale del catetere si trovi nel tratto inferiore della
vena cava superiore (VCS) corrispondente a 1/2 o0 1/3 della
stessa, sopra la congiunzione della VCS con I’atrio destro, e
che giaccia parallela alle pareti del vaso. Per I’inserimento
attraverso la vena femorale, il catetere dev’essere fatto
avanzare nel vaso in modo tale che la punta giaccia
parallela alle pareti del vaso e non entri nell’atrio destro.

I cateteri pediatrici vengono forniti in varie lunghezze. E
necessario pertanto prendere in attenta considerazione la
corporatura del paziente per utilizzare un catetere della
lunghezza adeguata.

3. Avverten: medici devono essere a conoscenza delle
complicazioni associate all’uso dei cateteri per vena centrale,
inclusi tamponamento cardiaco dovuto alla perforazione
delle pareti del vaso, perforazione atriale o ventricolare,
lesioni pleuriche o diastinick bolia gassosa, emboli:

da catetere, lacerazione del dotto toracico, batteriemia,

setticemia, trombosi, involontaria puntura dell’arteria,
lesioni ai nervi, ematoma, emorragia e disritmie.

4. Avvertenza: non esercitare forza eccessiva nel rimuovere
la guida metallica o i cateteri. Se la rimozione non
potesse essere facilmente compiuta, si dovra eseguire una
radiografia toracica e richiedere un ulteriore consulto.

5. Avvertenza: il medico deve essere a conoscenza della
possibilita di g ata all’aver la
aperti aghi o cateteri nei siti di iniezione nella vena
centrale o come a di scoll ti involontari.
Per ridurre il rischio di scollegamenti, con questo

positivo usare esclusiv ioni a blocco Luer
strettamente serrate. Attenersi al protocollo ospedaliero
onde evitare il rischio di embolia gassosa per tutte le
procedure di manutenzione del catetere.

6. Avvertenza: il passaggio di una guida metallica nella parte
destra del cuore puo causare disritmie, blocco di branca
destra'! e perforazione della parete dei vasi, degli atri o
dei ventricoli.

7. Avvertenza: a causa del rischio di esposizione al’HIV
(Virus dell’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale sanitario
deve abitualmente attenersi alla prassi universale riguardo
le precauzioni per sangue e fluidi biologici nella cura di
tutti i pazienti.

8. Precauzione: i cateteri permanenti devono essere
regolarmente ispezionati per verificare che la portata sia
quella desiderata, che la medi sia ben li che
il catetere sia p corret e chele i
a blocco Luer siano sicure. Usare le tacche dei centimetri per
controllare se la posizione del catetere ¢ cambiata.

9. Pr ione: 1 di esame radiografico
dell’ubicazione del catetere ci si pud assicurare che la
punta del catetere non sia entrata nel cuore e che giaccia
parallelamente alla parete del vaso. Se la posizione del
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catetere ¢ mutata, eseguire immediatamente un esame
radiografico al torace per confermare la posizione della
punta del catetere.

10. Precauzione: per la pi ura del sangue, occludere

temporaneamente la/le ulteriore/i bocchetta/e attraverso
cui sono iniettate le soluzioni.

11. Precauzione: I’alcool e I’acetone possono indebolire la
struttura dei materiali in poliuretano. Leggere I’elenco
degli ingredienti dei prodotti spray e dei tamponi impiegati
per la preparazione del paziente per verificare che non
contengano acetone o alcool.

Acetone: non impiegare acetone sulla superficie del
catetere. L’acetone puod essere applicato alla cute, ma
dev’essere lasci iugare pl prima di
applicare la fasciatura.

Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie
del catetere né per rendere nuovamente pervio il catetere.
E necessario prestare particolare attenzione durante
Pinstillazione di farmaci contenenti alte concentrazioni di
alcool. Lasciare sempre asciugare completamente 1’alcool
prima di applicare la fasciatura.

12. Precauzione: alcuni disinfettanti usati sul sito di
inserimento del catetere contengono solventi, che possono
intaccare il materiale del catetere. Prima di applicare la
fasciatura, accertarsi che il sito di inserimento sia asciutto.

13. Precauzione: ’uso di una siringa di misura inferiore a
10 mL per irrigare o liberare da coaguli un catetere occluso
potrebbe causare una perdita intraluminale o la rottura
del catetere.’

Procedura consigliata:

Usare una tecnica sterile.

1. Precauzione: si e il te in p di
Trendelenburg fino al punto tollerato per ridurre il
rischio di embolia gassosa. Se si usa ’approccio femorale,

eil in p supina.

2. Misurare 1’anatomia esterna del paziente per fare una stima
della lunghezza del catetere necessaria per collocare la punta
distale nella VCS.

3. Preparare e coprire il sito d’iniezione come necessario.

4. Eseguire un’incisione cutanea con 1’ago del diametro
desiderato.

5. Preparare il catetere per I'inserimento irrigando ciascun lume
e applicando i morsetti o fissando i cappucci di iniezione ai
rispettivi tubi di prolunga. Lasciare aperto il tubo di prolunga
distale per consentire il passaggio della guida metallica.
Avvertenza: non tagliare il catetere per modificarne la
lunghezza.

Raccordo di iniezione senza ago

UserGard Arrow (dove fornito)

Istruzioni per I'uso:

« Collegare I’estremita a blocco Luer del raccordo UserGard
alla siringa.

« Preparare il sito di iniezione con alcool o Betadine, in
conformita al protocollo ospedaliero standard.

< Rimuovere il tappo rosso antipolvere.

« Premere il raccordo UserGard sul cappuccio di iniezione
e fissarlo sul perno con un movimento di torsione (fare
riferimento alla Fig. 2).

« Iniettare o aspirare il fluido come necessario.

« Disinserire il raccordo UserGard dal sito di iniezione e
gettarlo via. Avvertenza: per ridurre al minimo il rischio
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di embolie gassose, non lasciare il raccordo UserGard
collegato al sito di iniezione. Non riutilizzare.

6. Individuare la vena centrale servendosi di un ago e di una

8.

=4

Iy

siringa appropriati alla corporatura del paziente.

Introdurre nella vena, accanto all’ago localizzatore, il catetere
introduttore/ago con lasiringa collegata ed aspirare. Rimuovere
I’ago localizzatore. Ritirare I’ago dal catetere introduttore. Se
dopo aver rimosso 1’ago non si osserva alcun flusso libero di
sangue venoso, collegare la siringa al catetere e aspirare finché
si stabilisce un buon flusso di sangue venoso. Precauzione:
il colore del sangue aspirato non ¢ sempre un indicatore
attendibile che sia stata effettivamente raggiunta la vena.'®
Non reinserire ’ago nel catetere introduttore. A causa del
rischio potenziale di un inserimento involontario nell’arteria,
controllare I’ubicazione nella vena per mezzo di una forma
d’onda ottenuta tramite un trasduttore di pressione calibrato
(fare riferimento alla Fig. 3).

Qualora non si abbiano a disposizione apparecchiature di
monitoraggio emodinamico per effettuare la trasduzione di
una forma d’onda venosa centrale, verificare la presenza del
flusso pulsatile scollegando la siringa. La presenza di flusso
pulsatile indica solitamente che I’ago € stato inavvertitamente
inserito in un’arteria.

Tecnica alternativa:
L’ago introduttore puo essere usato nella maniera standard
come alternativa al gruppo catetere/ago.

Inserire la punta desiderata della guida metallica a molla nella
vena attraverso I’ago introduttore o il catetere. Precauzione:
data la fragilita della guida metallica a molla contenuta in
questo prodotto, prima di introdurre la guida, esaminarne
attentamente la punta a “J” per escludere la presenza di
danni. Se si usa la parte della guida metallica a molla con
punta a “J”, prepararla per I’inserimento facendo scorrere il
tubo di plastica sulla “J”, per raddrizzarla. La guida metallica
a molla deve poi essere fatta avanzare nel modo consueto
fino ad una profondita adeguata alla corporatura del paziente.
Per far avanzare la punta a “J” potrebbe essere necessario
un lieve movimento rotatorio. Avvertenza: non tagliare la
guida metallica a molla per modificarne la lunghezza. Non
ritrarre la guida metallica a molla contro la smussatura
dell’ago per ridurre al minimo il rischio di tagliare o
danneggiare la guida stessa.

Mantenere la guida metallica a molla in posizione e rimuovere
I’ago introduttore o il catetere. Precauzione: mantenere una
salda presa sulla guida metallica a molla per I'intera durata
dell’operazione.

Allargare il sito cutaneo dell’iniezione tenendo il bordo
tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica
amolla. Precauzione: non tagliare la guida metallica. Usare
un dilatatore per tessutale per allargare il sito d’iniezione come
necessario. Avvertenza: non lasciare inserito il dilatatore
tessutale come se si trattasse di un catetere permanente per
ridurre al minimo il rischio di perforare la parete dei vasi.

. Infilare la punta del catetere multilume sopra la guida metallica

a molla. Per mantenere una salda presa sulla guida metallica ¢
necessario che un tratto sufficiente di guida rimanga al di fuori
dell’estremita dell’innesto conico del catetere. Afferrando il
catetere vicino alla cute, farlo avanzare nella vena con lieve
movimento rotatorio. Precauzione: collegare al catetere
il morsetto ed il fermo (dove forniti) soltanto dopo aver
rimosso la guida metallica a molla.

. Usando le tacche dei centimetri poste sul catetere come punti

di riferimento per la collocazione, far avanzare il catetere sino
alla definitiva posizione permanente. Il punto di riferimento
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14.
15.

~

per le tacche dei centimetri ¢ la punta del catetere. I simboli
usati per le tacche sono i seguenti: (1) numeri: 5, 15, 25, ecc;
(2) fasce: ciascuna fascia denota intervalli di 10 cm. Una
fascia indica 10 cm, due fasce indicano 20 cm e via di seguito;
(3) ciascun punto denota un intervallo di 1 cm.

. Mantenere il catetere alla profondita desiderata e rimuovere

la guida metallica a molla. Il catetere Arrow in dotazione con
questo prodotto ¢ stato progettato per passare liberamente
sulla guida metallica a molla. Qualora si incontrasse resistenza
durante il tentativo di rimozione della guida metallica a molla
in seguito all’inserimento del catetere, la guida metallica
potrebbe essere rimasta agganciata alla punta del catetere
all’interno del vaso (fare riferimento alla Fig. 4).

In tale circostanza, tirando la guida metallica a molla puo
capitare di esercitare una forza eccessiva e provocarne la
rottura. Se si incontra resistenza, ritirare il catetere di 2-3 cm
rispetto alla guida metallica e tentare quindi di estrarre
la guida metallica a molla. Se si incontra nuovamente
resistenza, estrarre contemporaneamente la guida metallica
ed il catetere. Avvertenza: sebbene I’incidenza di rottura
della guida metallica a molla sia estremamente bassa, il
medico deve essere consapevole del rischio di rottura della
guida qualora venga esercitata una forza eccessiva sul filo
metallico.

Una volta rimossa la guida metallica, verificare che sia intatta.

Controllare il posizionamento del lume collegando una siringa a
ciascun tubo di prolunga ed aspirando fino a quando si stabilisce
un buon flusso di sangue venoso. Collegare tutti i tubi di prolunga
ai rispettivi tubi a blocco Luer, come necessario. Le bocchette
inutilizzate possono essere “bloccate’ con i cappucci di iniezione,
attenendosi al protocollo ospedaliero standard. I tubi di prolunga
sono provvisti di morsetti scorrevoli per occludere il flusso
all’interno di ciascun lume durante le sostituzioni dei tubi e dei
cappucci di iniezione. Precauzione: per ridurre al minimo il
rischio di danni ai tubi di prolunga a causa di una pressione
eccessiva, occorre aprire ciascun morsetto prima di procedere
all’infusione attraverso il lume interessato.

. Fissare temporaneamente il catetere ed applicare una

fasciatura.

. Verificare la posizione della punta del catetere mediante una

radiografia toracica subito dopo I’inserimento. Precauzione:
I’esame radiografico deve mostrare il catetere collocato
nel lato destro del mediastino nella VCS, con ’estremita
distale del catetere parallela alla parete della vena cava e
la punta distale posizionata ad un livello superiore rispetto
alla vena azygos o alla carena tracheale, scegliendo quella
che sia maggiormente in evidenza. Se ’estremita del catetere
non ¢ posizionata correttamente, riposizionarla e ripetere la
verifica.

. Fissare il catetere al paziente. Come sito di sutura primaria,

usare un raccordo a giuntura triangolare provvisto di anello
di sutura e alette laterali incorporati. Nei kit che li prevedono,
il morsetto ed il fermo del catetere possono essere impiegati
come sito di sutura secondario, qualora sia necessario.
Precauzione: non suturare direttamente sul diametro
esterno del catetere per ridurre al minimo il rischio di
tagliare o danneggiare il catetere e per non impedirne il
flusso.

SZ24402106A0.indb 18

Istruzioni per I’uso del morsetto e del fermo del catetere:

« Dopo aver estratto la guida metallica a molla e collegato o
bloccato le linee pertinenti, allargare le alette del morsetto
in gomma e collocarlo sul catetere come necessario per
assicurare il corretto posizionamento della punta (fare
riferimento alla Fig. 5).

« Fissare con uno scatto il fermo rigido sul morsetto del
catetere (fare riferimento alla Fig. 6).

« Fissare il catetere al paziente suturando insieme il morsetto
ed il fermo del catetere alla cute e usando le alette laterali
per minimizzare il rischio che il catetere possa migrare (fare
riferimento alla Fig. 7).

19. Medicare il sito d’iniezione attenendosi al protocollo
ospedaliero. Precauzione: applicare regolarmente nuove
medicazioni al sito di inserimento, usando sempre una
tecnica asettica.

2

I3

Annotare sulla cartella del paziente la lunghezza del catetere
permanente osservando le tacche dei centimetri nel punto in
cui il catetere penetra nella cute. E necessario ricontrollare
frequentemente tali tacche per assicurarsi che il catetere non
si sia mosso.

Procedura per il cambio del catetere:
1. Usare una tecnica sterile.

2. Precauzione: prima di sostituire un catetere, togliere il
morsetto ed il fermo del catetere.

3. Procedere attenendosi al protocollo ospedaliero. ~ Si
raccomanda di non tagliare il catetere a causa del rischio di
embolia dovuta all’uso del catetere.

Procedura di rimozione del catetere:
1. Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.

2. Togliere la medicazione. Precauzione: per ridurre il rischio
di tagliare il catetere, non usare forbici per rimuovere la
medicazione.

3. Avvertenza: I’esposizione della vena centrale alla pressione
atmosferica pud causare introduzione d’aria nel sistema
venoso centrale. Rimuovere la/le sutura/e dal sito primario di
suturazione. Far attenzione a non tagliare il catetere. Estrarlo
lentamente, mantenendolo parallelo alla cute. Durante la
rimozione, quando il catetere esce dal sito di introduzione,
esercitare pressione con una fasciatura impermeabile all’aria
quale ad esempio una garza imbevuta di VASELINE. Poiché
il tratto di catetere residuo puo rappresentare un punto per
I’ingresso d’aria fino a quando non sia stato completamente
sigillato, la fasciatura occlusiva deve essere tenuta in sito
per almeno 24-72 ore, a seconda del periodo di tempo che il
catetere ¢ rimasto in corpo.!%-30:323%

4. Una volta rimosso il catetere, controllarlo per assicurarsi che
sia stato interamente rimosso.

5. Annotare la procedura usata per la rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche citate nella bibliografia.

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo argomento,
rivolgersi alla Arrow International, Inc.

1T
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Wielokanalowy cewnik pediatryczny do zy} centralnych
z powloka przeciwbakteryjng ARROWgard

Kwestie bezpieczenstwa i efektywnosci:

Nie uzywaé, jesli opal ie zostalo weze$niej uszkodzone lub
otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z uwagami,
Srodkami ostroznosci i instrukeja obstugi zawartymi w ulotce
dolaczonej do opakowania. Niespelnienie tego zalecenia moze
spowodowac¢ ci¢zkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie wolno
modyfikowaé cewnika, prowadnika sprezynowego ani innych
czescei zestawu.

Zabieg musi wykona¢ przeszkolony personel znajacy dobrze
anatomig, bezpieczne techniki i potencjalne powiklania.
Ostrzezenie: Cewnika nie nalezy umieszczaé¢ ani pozostawiaé
w prawym przedsionku lub prawej komorze serca. Przeczytaé
instrukcje (patrz rys. 1).

Tamponada serca:

Jak wykazato wielu autorow, umieszczanie cewnikow
zakladanych na stale w prawym przedsionku jest
niebezpieczna  praktyka,'34681422202936  ktora  moze
prowadzi¢ do perforacji i tamponady serca.!-#681422.26.29.36
Cho¢ tamponada serca w wyniku wysigku osierdziowego
jest rzadka, towarzyszy jej wysoki wspotezynnik
$miertelno$ci.*® Lekarze umieszczajacy cewniki w zylach
centralnych musza zdawaé sobie sprawg z potencjalnie
$miertelnych powiktan posunigcia cewnika zbyt daleko w
stosunku do rozmiar6w pacjenta.

Zadna droga dostepu ani typ cewnika nie jest wolny od
tego potencjalnie $miertelnego powiktania.’! Rzeczywiste
potozenie koncowki cewnika zaktadanego na state nalezy
potwierdzi¢ zdjeciem rentgenowskim po wprowadzeniu
cewnika.!34814293 Cewniki do Zyl centralnych nalezy
umieszcza¢ w zyle glownej gornej! 481426293336 nad jej
polaczeniem z prawym przedsionkiem i réwnolegle do
$ciany naczynia, z koncowka dystalna potozona powyzej
zyly nieparzystej albo ostrogi tchawicy, zaleznie od tego,
co mozna lepiej zobrazowac.

Cewnikéw do cewnikowania zyt centralnych nie nalezy
umieszcza¢ w prawym przedsionku, chyba ze wymaga
tego konkretnie stosunkowo krotkotrwaly zabieg, taki
jak wessanie zatoru powietrznego podczas operacji
neurochirurgicznej. Procedury takie sa mimo wszystko
ryzykowne, wymagaja $cistego monitorowania i kontroli.

Powloka przeciwbakteryjna ARROWg'*ard: Cewnik
przeciwbakteryjny Arrow sklada si¢ z naszego standardowego
poliuretanowego cewnika z koncowka Blue FlexTip, plus
zewngtrznej powloki przeciwbakteryjnej. Znaczne wiasciwosci
przeciwbakteryjne trojkanalowego cewnika ARROWg'ard o
rozmiarze 7 F wykazano w nastgpujacy sposob:

« Znaczne dzialanie przeciwbakteryjne, zwiazane z cewnikiem
Arrow, zostalo wykazane przy pomocy testu biologicznego
mierzacego  strefy zahamowania dla  nastgpujacych
organizmow:>*

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

SZ24402106A0.indb  Sec1:19

« Kontaktowe zahamowanie wzrostu bakterii na powierzchni
cewnika Arrow wykazano dla mikroorganizméw uwazanych
zwykle za odpowiedzialne za infekcje szpitalne, np.
Staphylococcus epidermidis i Staphylococcus aureus.?

* Dziatanie przeciwbakteryjne na powierzchni cewnika
podczas postugiwania si¢ nim i umieszczania go wykazano
in situ w ograniczonych badaniach na zwierzgtach.'s

W ograniczonych badaniach na zwierzgtach cewnik
ARROWg'ard wykazal znaczne spowolnienie kolonizacji
bakteryjnej wzdtuz cewnika.'®

* Prospektywna randomizowana proba kliniczna 403 wprowadzen
cewnikow u dorostych na oddziatach intensywnej opieki medycznej
i chirurgicznej wykazata, iz cewniki przeciwbakteryjne maja 0 50%
mniejsze prawdopodobienistwo kolonizacji niz cewniki kontrolne
(p=0,003) i o 80% mniejsze prawdopodobienstwo wywolania
bakteriemii cewnikopochodnej (p=0,02).3
* Przeciwbakteryjne cewniki Arrow zachowaly dziatanie
przeciwbakteryjne ze strefami zahamowania wynoszacymi
4 do 10 mm dla Staphylococcus aureus i Escherichia coli po
10 dniach od wszczepienia u szczurow.>*
 Uzyskano kompletne dane dla 403 cewnikow (195 cewnikow
kontrolnych i 208 cewnikow przeciwbakteryjnych) u 158 pacjentow.
Cewniki kontrolne wyjete z ciat pacjentow, ktorzy poddawani
byli ogélnoustrojowemu leczeniu antybiotykami, wykazywaty
czasem niska aktywno$¢ powierzchniowa nie zwiazang z
dhugoscia czasu pozostawania cewnika w ciele pacjenta ($rednia
strefa zahamowania + SD, 1,7 + 2,8 mm); natomiast cewniki
przeciwbakteryjne wykazywaty jednolicie $ladowa aktywnosé
powierzchniows ($rednia strefa zahamowania, 54 + 2,2 mm; P
< 0,002), ktora malata po diuzszym czasie pozostawania in situ.
Aktywno$¢ przeciwbakteryjna obserwowana byta w cewnikach
przeciwbakteryjnych, ktore pozostawaly w miejscu nawet przez
15 dni®
« Cewniki  przeciwbakteryjne ~Arrow tworzyly duze
strefy zahamowania in vitro (zakres 10 do 18 mm) dla
nastgpujacych bakterii:
Staphylococcus aureus oporny na metycyling
Staphylococcus aureus oporny na gentamycyng i
metycyling
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Po 7 dniach od wszczepienia cewniki zachowaly strefy
zahamowania o wymiarach 6-7 mm dla Staphylococcus aureus.'®

« Dzialanie przeciwbakteryjne przeciw Staphylococcus epidermidis
(koncentracja bakterii 10°) z podskomych czesci cewnikow z
powloka przeciwbakteryjna ARROWg'ard utrzymywalo si¢
przez co najmniej 120 godzin, a w niektorych przypadkach do
520 godzin, po wprowadzeniu u pacjentow kardiochirurgicznych
(zardwno cewniki dwukanalowe jak i trojkanatowe). Wielko§é
strefy zahamowania dla cewnikow trzyswiattowych o rozmiarze
7 F wahata si¢ od 2,5 do 10 mm po 500 godzinach.?
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Gdyby cala zawarto$¢ sulfadiazyny srebra i chloroheksydyny w
powierzchni przeciwbakteryjnej zostata uwolniona jednorazowo,
poziomy srebra, sulfadiazyny i chlorheksydyny we krwi, ktore
zostalyby wowczas stwierdzone, bytyby nizsze niz ich poziomy
we krwi stwierdzone po klinicznym stosowaniu tych $rodkow w
ustalonych dawkach bezpiecznych, przy podawaniu przez btony
$luzowe i skorg.?

Potencjalna dawka tych dwoch substancji, sulfadiazyny srebra i
chlorheksydyny, z powierzchni przeciwbakteryjnych jest znacznie
nizsza niz kiedy te substancje sa uzyte do leczenia ran poparzeniowych,
ran skomych czy jako srodki do irygacji blon sluzowych.!?

Zadne niepomy$lne dziatania natury toksykologicznej nie byly powiazane
z Klinicznym  stosowaniem powierzchni antybakteryjnych, pomimo
umieszczenia cewnikow tego typu w ciele pacjentow uczulonych na
sulfonamidy, ktorzy nie wiedzieli o tym uczuleniu.'? Byly jednak zgloszenia
powaznych reakgji anafilaktycznych, spowodowanych przez cewnik
przeciwbakteryjny ARROWg'ard Blue u ograniczonej liczby pacjentow
w Japonii i Wielkiej Brytanii (pierwszy przypadek zgloszony w Maju 1996
1.). Dodatkowe informacje podano w rozdziale ,,Przeciwwskazania”.

Wskazania:
Cewnik wielokanatowy umozliwia dostgp zylny do krazenia
centralnego u pacjentow pediatrycznych.

Powloka przeciwbakteryjna ARROWg'ard stuzy jako dodatkowa
ochrona przeciwko zakazeniom zwiazanym z cewnikiem.
Cewnik nie jest przeznaczony do leczenia istniejacych infekcji,
albo zamiast cewnika do tunelizacji u pacjentow wymagajacych
dtugotrwatego leczenia. Wyniki jednego badania klinicznego
wskazywaly na to, ze wlasciwosci przeciwbakteryjne tego
cewnika moga nie by¢ skuteczne, jesli jest on uzywany do
podawania catkowitego zywienia pozajelitowego.”

Nie zostalo zbadane stosowanie cewnika 4 F z powloka
przeciwbakteryjna u niemowlat o wadze ciata ponizej 2,0 kilograméw
ani stosowanie cewnika 5 F z powloka przeciwbakteryjna u niemowlat
o wadze ciala ponizej 2,5 kilograma. Dlatego nalezy rozwazy¢
relatywne korzysci wzgledem wszelkiego mozliwego ryzyka w
przypadku stosowania tych cewnikow u niemowlat o wadze ciata
ponizej wskazanych warto$ci.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazaniem do  stosowania  przeciwbakteryjnego
cewnika ARROWg'ard Blue jest stwierdzona nadwrazliwo$¢ na
chlorheksydyne, sulfadiazyny srebra i/lub sulfonamidy. Byly
zgtoszenia powaznych reakcji anafilaktycznych, spowodowanych
przezcewnik przeciwbakteryjny ARROWg'ard Blue u ograniczonej
liczby pacjentow w Japoniii Wielkiej Brytanii (pierwszy przypadek
zgltoszony w maju 1996 r.). Nie bylo zgloszonych przypadkow
nadwrazliwo$ci w Stanach Zjednoczonych. Od wprowadzenia
go na rynek w 1990 r. do pazdziernika 1999 r. na calym $wiecie
zgtoszono 20 przypadkow mozliwej nadwrazliwosci, z czego
17 przypadkow zaistnialo u o0sob pochodzenia japonskiego
mieszkajacych w Japonii. Literatura przedmiotu wskazuje, ze
osoby pochodzenia japofiskiego znane sa z tego, ze wystapity
wérod nich przypadki podobnych reakeji anafilaktycznych po
miejscowym zastosowaniu chlorheksydyny.!517:2021.27.2837.39 Jezeli
Ppo umieszczeniu cewnika wystapia niepozadane reakcje, nalezy
natychmiast wyja¢ cewnik.

Szczegolne populacje pacjentow:

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych
stosowania tego produktu u kobiet cigzarnych,® dzieci,
noworodkoéw ani u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na sulfonamidy, z rumieniem wielopostaciowym ani z zespotem
Stevensa-Johnsona.'? Nalezy rozwazy¢ korzysci ze stosowania
tego cewnika wzglgdem wszelkich mozliwosci ryzyka.
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Ostrzezenia i uwagi:*

1.

e

. Ostrzezenie:

Ostrzezenie: Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie
wolno uzywaé ponownie, poddawaé¢ ponownym procesom
ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia
stwarza mozliwo$¢ powaznego obrazenia i/lub zakazenia,
co moze spowodowa¢ Smier¢.

. Ostrzezenie: Cewnika nie nalezy umieszcza¢ ani pozostawia¢

w prawym przedsionku lub prawej komorze serca. Cewniki
do zyl centralnych nalezy umieszcza¢ w taki sposob, aby
dystalna czg$¢ cewnika znajdowala si¢ w dolnej 1/2 do 1/3 zyly
glownej gérnej (superior vena cava, SVC) powyzej polaczenia
SVC i prawego przedsionka oraz tak, aby lezala rownolegle
do $ciany naczynia. Przy dostepie z Zyly udowej cewnik nalezy
wsuwa¢ w naczynie w taki sposéb, aby koncéwka cewnika
lezala rownolegle do $ciany naczynia i nie weszla do prawego
przedsionka.

Poniewaz  dostgpne s3 rozme dlugoSci  cewnikow
pediatrycznych, nalezy starannie dobra¢ odpowiednia dlugo$¢
cewnika do wielkosci pacjenta.

. Ostrzezenie: Lekarze musza by¢ $wiadomi mozliwych

powiklan zwigzanych z cewnikami zyly centralnej, takich
jak tamponada serca wywolana przekluciem Sciany
naczynia, przedsionka lub Kkomory, urazy oplucnej i
Srédpiersia, zator powietrzny lub zator spowodowany
cewnikiem,  pokaleczenie  przewodu piersiowego,
bakteriemia, posocznica, zakrzepica, przypadkowe

klucie tetnicy, uszkodzenie nerwu, krwiak, krwotok i
zaburzenia rytmu.

. Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily do

wyjmowania prowadnika i cewnikéw. Jesli wycofywanie
sprawia trudnosci, nalezy wykona¢ zdjecie rentgenowskie
klatki piersiowej i zaméwi¢ dalsza konsultacje.

Lekarz musi sobie zdawaé sprawe z
P | wywolani zatoru  powietrznego
wskutek pozostawienia otwartych igiel i cewnikéw w
miejscu naklucia do zyly centralnej lub w konsekwencji

i ¢ ia. Aby yé ryzyko
rozk i, w urzad nalezy stosowa¢ jedynie mocno
zaci$nigte polaczenia typu Luer-Lock. Nalezy postepowaé
zgodnie z protokolem szpitala aby zapobiega¢ zatorowi
powietrznemu pod. wszelkiej piel ji cewnika.

wa

Z0nego r

. Ostrzezenie: Wprowadzenie prowadnika do prawego

serca moze wywolaé¢ dysrytmie, blok prawej odnogi peczka
Hisa'' oraz perforacj¢ $ciany naczynia, przedsionka lub
komory.

. Ostrzezenie: W zwigzKku z niebezpieczenstwami kontaktu

z wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpornosci)
lub innymi patogenami przenoszonymi z krwig, w czasie
opieki nad wszystkimi pacjentami pracownicy stuzby
zdrowia powinni rutynowo stosowaé uniwersalne $rodki
bezpieczenstwa przy obchodzeniu si¢ z krwig i plynami
ustrojowymi.

Przestroga: Cewniki zalozone na stale powinny byé
okresowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
zamocowania opatrunku, prawidlowego polozenia cewnika
i stanu zlacza Luer-Lock. Uzy¢ oznaczen centymetrowych,
aby sprawdzi¢, czy cewnik si¢ nie przemiescil.

. Przestroga: Jedynie zdjecie rentgenowskie cewnika moze

potwierdzi¢, iz koncéwka cewnika nie zostala umieszczona
w sercu badz tez nie przestala by¢ réownolegla do Sciany
naczynia. Jezeli polozenie cewnika uleglo zmianie, nalezy
natychmiast wykonaé zdjecie rentgenowskie klatki
piersiowej, aby potwierdzi¢ polozenie koncowki cewnika.

. Przestroga: Przy pobieraniu prébek krwi nalezy tymczasowo

zamkng¢ pozostale porty, przez ktére wlewane s roztwory.

. Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabiaé¢ strukture

materialéw z poliuretanu. Nalezy sprawdzi¢ sklad
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Srodkow rozpylanych do przygotowywania oraz Srodkéw
do nasaczania wacikow na zawarto$¢ acetonu i alkoholu.
Aceton: Nie wolno stosowaé acetonu na powierzchni
cewnika. Aceton mozna stosowa¢ na skérze, lecz musi on
calkowicie wyschna¢ przed nalozeniem opatrunku.
Alkohol: Nie wolno uzywa¢ alkoholu do namaczania
powierzchni cewnika ani do przywracania droznosci
cewnika. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy podawaniu
lekéw zawierajacych wysokie stezenie alkoholu. Przed
nalozeniem opatrunku nalezy zawsze poczekaé, az alkohol
calkiem wyschnie.

. Przestroga: Niektore Srodki dezynfekcyjne stosowane w

miejscu wprowadzenia cewnika zawierajq rozpuszczalniki
mogace uszkodzi¢ material, z ktérego wykonany jest
cewnik. Przed nalozeniem opatrunku nalezy si¢ upewni¢,
iz miejsce wprowadzenia jest suche.

. Przestroga: Zastosowanie strzykawki mniejszej niz 10 mL

do przeplukiwania zatkanego cewnika lub usuwania
z niego skrzepu moze spowodowaé przeciek wewnatrz
$wiatla cewnika lub rozerwanie go.’

Sugerowany przebieg zabiegu:
Stosowa¢ zasady aseptyki.

1.

Przestroga: Ul6z pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
jezeli ja toleruje, aby unikngé zatoru powietrznego. Przy
postuzeniu si¢ dojSciem udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta
na plecach.

Oceni¢ zewngtrzne warunki anatomiczne pacjenta, by
oszacowaé dhugos¢ cewnika konieczng do umieszczenia jego
dystalnej czg$ci w zyle glownej gorne;j.

Przygotowac i oblozy¢ miejsce wkhucia wedtug potrzeb.
‘Wykona¢ babel na skorze odpowiednia igla.

Przygotuj cewnik do wprowadzenia przeptukujac kazde jego

Swiatlo i zaciskajac badZz mocujac zatyczki iniekcyjne na

odpowiednie przedtuzacze. Pozostaw przedluzacz dystalny

bez zatyczki w celu przeprowadzenia przez niego prowadnika.

Ostrzezenie: Nie odcina¢ cewnika, aby zmieni¢ jego dlugos¢.

Beziglowa zlgczka iniekeyjna Arrow UserGard

(jesli wehodzi w sklad zestawu)

Instrukcja uzycia:

* Podtaczy¢ koniec zlaczki UserGard, na ktorym znajduje si¢
ztacze Luer, do strzykawki.

* Przygotowa¢ miejsce  wstrzyknigeia alkoholem  lub

betadyna, zgodnie z typowa procedura szpitala.
* Zdja¢ czerwona nasadke przeciwpytowa.

« Przycisna¢ zlaczke UserGard do miejsca wstrzyknigcia i
obroci¢, aby unieruchomié na sztyfcie (patrz rys. 2).

« Wstrzykna¢ lub pobra¢ ptyn zgodnie z potrzeba.

* Odlaczy¢ ztaczke UserGard od miejsca wstrzyknigeia i
wyrzué ja. Ostr; Aby inimali ¢ ryzyko
zatoru powietrznego, nie nalezy pozostawia¢ zlaczki
UserGard podlaczonej do miejsca wstrzyknigcia. Tylko
do jednorazowego uzytku.

Zlokalizowa¢ zyle centralng przy pomocy igly i strzykawki
odpowiedniej do wielko$ci pacjenta.

‘Wprowadzi¢ do zyly cewnik wprowadzajacy/iglg wprowadzajaca
z dotaczona strzykawka obok igly zastosowanej do odnalezienia
zyly 1 zaaspirowa¢. Usun iglg do identyfikacji zyty. Wyjmij igle z
cewnika wprowadzajacego. Jezeli po wycofaniu igly nie nastgpuje
swobodny wyplyw krwi zylnej, przymocowac strzykawke
do cewnika i zaaspirowa¢ do czasu pojawienia si¢ dobrego
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13.

wyplywu krwi zylnej. Przestroga:
zawsze jest niezawodnym y ep
Zylnego.'® Nie nalezy powtérnie wprowadza¢ igly do cewnika
wprowadzajacego. Z powodu mozliwosci niezamierzonego
umieszczenia w tetnicy, nalezy potwierdzi¢ uzyskanie dostgpu
zylnego obserwujac wykres uzyskany ze skalibrowanego
przetwornika ci$nienia (patrz rys. 3).

Kolor aspirowanej krwi nie
7nikiem kania d

Jezeli nie jest dostgpny sprzet do  monitorowania
hemodynamicznego umozliwiajacy przetwarzanie wykresu zyly
centralnej, odlaczy¢ strzykawke i sprawdzi¢, czy wystepuje
przeptyw pulsacyjny. Tetnigcy przeptyw jest zwykle wskazaniem,
iz doszto do niezamierzonego naklucia tetnicy.

Technika alternatywna:

Mozna uzy¢ igly wprowadzajacej w typowy sposob zamiast
zestawu cewnik/igha.

Wprowadz wybrana koncoéwke prowadnika sprezynowego
poprzez igle wprowadzajaca lub cewnik do zyly. Przestroga:
Poniewaz wchodzacy w sklad przyrzadu prowadnik
sprezynowy jest Kkruchy, przed wprowadzeniem nalezy
sprawdzié, czy jej koncowka w ksztalcie litery ,,J” nie ma
uszkodzen. Jezeli uzywany jest prowadnik sprezynowy z
koncowka w ksztalcie litery ,,J”, nalezy go przygotowaé¢ do
wprowadzenia nasuwajac plastikowa rurkg na koncowke ,.J”
by ja wyprostowac. Nastgpnie w rutynowy sposob wsuwac
prowadnik sprezynowy na glebokosé¢ odpowiednia do wielkosci
pacjenta. Przesuwanie do przodu koncowki w ksztalcie litery ,,J”
moze wymaga¢ delikatnego ruchu obrotowego. Ostrzezenie:
Prowadnika sprezynowego nie wolno cigé, aby zmienia¢ jego
dlugosé. Aby y¢ ryzyko odciecia lub kodzeni

prowadnika sprezynowego, nie nalezy przy wycofywaniu
prowadnika sprezynowego opiera¢ go o skos igly.

Przytrzymaj prowadnik sprezynowy w miejscu i wyjmij igle
wprowadzajaca lub cewnik. Przestroga: Nalezy caly czas
mocno trzyma¢ prowadnik sprezynowy.

. Poszerzy¢ miejsce naklucia ostrzem skalpela odwroconym

od prowadnika sprezynowego. Przestroga: Nie przecinaé
prowadnika. Za pomoca rozszerzacza tkanek poszerzyc¢
miejsce wprowadzenia zgodnie z potrzeba. Ostrzezenie: Nie
wolno pozostawia¢ rozszerzacza tkanek w naczyniu jako
cewnika zalozonego na stale, by zminimalizowaé ryzyko
mozliwej perforacji Sciany naczynia.

. Przesun koncowke cewnika wielokanatowego po prowadniku

sprezynowym. Na koncu podstawy musi pozosta¢ odkryty
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna bylo go
pewnie uchwyci¢. Uchwyciwszy niedaleko skory, wsuwaj
cewnik lekkim ruchem obrotowym w zyle. Przestroga:
Nie wolno mocowaé¢ do cewnika zacisku i elementu
mocujacego cewnika (jeSli wchodzi w sklad zestawu),
zanim nie zostanie usunigty prowadnik sprezynowy.

. Wsufi cewnik w konicowe potozenie do zamocowania na stale;

oznaczenia centymetrowe stanowia tu punkt odniesienia.
Oznaczenia centymetrowe liczone sa od koncowki cewnika.
Zastosowano nastgpujace oznaczenia: (1) liczbowe: 5, 15, 25,
itd.; (2) paski: kazdy pasek oznacza odstep 10 cm; jeden pasek
= 10 cm, dwa paski = 20 cm, itd.; (3) kazda kropka oznacza
odstep 1 cm.

Przytrzymac¢ cewnik na odpowiedniej glebokosci i wyciagnac
prowadnik sprezynowy. Wchodzacy w sklad tego wyrobu
cewnik Arrow zostal zaprojektowany tak, aby przesuwat sig
swobodnie po prowadniku sprezynowym. Opor podczas proby
wyjecia prowadnika sprezynowego po umieszczeniu cewnika
oznacza¢ moze, ze prowadnik sprezynowy zapetlit si¢ wokot
koncowki cewnika w naczyniu (patrz rys. 4).
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W takiej sytuacji ciagnigeie prowadnika sprezynowego moze
spowodowa¢ peknigeie go. W razie oporu nalezy cofna¢ cewnik
0 2-3 cm w stosunku do prowadnika sprezynowego i sprobowaé
ponownie wyja¢ prowadnik sprezynowy. W  przypadku
ponownego oporu nalezy usuna¢ réwnoczesnie prowadnik
sprezynowy i cewnik. Ostrzezenie: Cho¢ uszkodzenie
prowadnika sprezynowego zdarza si¢ niezmiernie rzadko,
lekarz musi pamigta¢ o mozliwosci jego peknigcia w
przypadku zastosowania nadmiernej sily.

. Po wyjeciu prowadnika sprezynowego nalezy si¢ upewnic, ze

zostal catkowicie wyjety w stanie nienaruszonym.

. Sprawdz potozenie $wiatla przymocowujac strzykawke

do kazdego przedtuzacza i aspirujac do czasu pojawienia
si¢ swobodnego wypltywu krwi zylnej. Podlacz wszystkie
przedtuzacze do odpowiednich przewodéw Luer-Lock. Porty
niewykorzystane mozna zamkna¢ nasadkami inickcyjnymi
stosujac standardowe zasady stosowane w szpitalu. Zaciski
suwakowe na przedtuzaczach shuza do zamknigcia przeptywu
w kazdym przeswicie podczas zmiany przewodow i nasadek
iniekcyjnych. Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniu
przedluzaczy nadmiernym ci$nieniem, przed wlewem
nalezy otworzy¢ kazdy zacisk danego $wiatla.

Przymocowac¢ cewnik i zalozy¢ tymczasowy opatrunek.

Natychmiast po umieszczeniu nalezy wykonaé zdjecie Rtg
klatki piersiowej i potwierdzi¢ potozenie koncowki cewnika.
Przestroga: Na zdjeciu Rtg cewnik musi znajdowaé si¢ po
prawej stronie Srédpiersia w gornej zyle glownej, dystalny
koniec cewnika musi by¢ réwnolegly do Sciany zyly
gléwnej, a dystalna koncowka umieszczona albo powyzej
zyly nieparzystej, albo ostrogi tchawicy, jezeli latwiej ja
zobrazowac¢. Jezeli koficowka cewnika jest umieszczona
niewla$ciwie, nalezy zmieni¢ jej polozenie i ponownie je
potwierdzi¢.

. Przymocowa¢ cewnik do pacjenta. Podstawowym migjscem

na zatozenie szwow powinno by¢ trojkatne ztacze z uchem na
szew i skrzydetkami bocznymi. Jezeli zestaw zawiera zacisk
i element do mocowania cewnika, trzeba je wykorzysta¢ w
razie potrzeby jako dodatkowe miejsca zalozenia szwow.
Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwéw bezposrednio
na zewnetrze cewnika, aby zapobiec jego nacigciu,
kodzeniu lub zah ia przeplywu przez cewnik.

‘Wskazowki odno$nie zacisku i elementu

do mocowania cewnika:

« Po wyjeciu prowadnika sprezynowego i podiaczeniu lub
zablokowaniu koniecznych przewodow, roztozy¢ skrzydetka
gumowego zacisku i umie$¢ na cewniku wedtug potrzeby,
aby zapewni¢ wlasciwe potozenie koncowki (patrz rys. 5).

 Zatrzasna¢ sztywny element mocujacy na zacisku cewnika
(patrz rys. 6).
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* Przymocowa¢ cewnik do pacjenta przyszywajac razem
zacisk i element mocujacy do skory za pomoca skrzydetek
bocznych, by zapobiec migracji cewnika (patrz rys. 7).

19. Opatrz miejsce wklucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi
w danej placowce. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia
nalezy regularnie i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac
zasady aseptyki.

20. Zapisz na karcie pacjenta dlugo$¢ cewnika zamocowanego
na stale wedlug oznaczen centymetrowych w miejscu,
gdzie cewnik wchodzi pod skore. Nalezy czgsto sprawdzac¢
wzrokowo polozenie cewnika, aby si¢ upewnié, ze si¢ nie
przesunat.

Procedura wymiany cewnika:
1. Stosowac zasady aseptyki.

2. Przestroga: Przed wymiang cewnika nalezy zdja¢ zacisk i
element mocujacy.

3. Zabieg nalezy wykona¢ zgodnie z zasadami obowiazujacymi
w danym szpitalu. Nie zaleca si¢ przecinania cewnika ze
wzgledu na mozliwo$¢ zatoru spowodowanego cewnikiem.

Procedura wyjmowania cewnika:

1. Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

2. Zdejmij opatrunek. Przestroga: Aby uniknaé przecigcia
cewnika, do zdejmowania opatrunku nie nalezy uzywaé
nozyczek.

3. Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ciSnieniem
yeznym moze Sp d ¢ wejscie powietrza do
centralnego ukladu Zylnego. Usuna¢ szwy z gldownego migjsca
zatozenia szwu. Nalezy uwazaé, by nie przecia¢ cewnika. Powoli
wyjmij cewnik wysuwajac go rownolegle do skory. Kiedy cewnik
wychodzi z miejsca wklucia, zastosowa¢ ucisk opatrunkiem
nieprzepuszczajacym powietrza, np. gaza VASELINE. Poniewaz
$lad po wprowadzeniu cewnika pozostaje punktem wlotowym
powietrza do czasu catkowitego uszczelnienia, opatrunek
okluzyjny powinien pozosta¢ na miejscu wklucia przez co
najmniej 24-72 godzin, w zaleznosci od tego, jak dlugo cewnik
pozostawal w naczyniu.'%30-32.3

4. Po wyjeciu cewnika obejrze¢ go, aby si¢ upewnic, ze zostata
wyijeta cala jego dtugosc.

5. Odnotowa¢ procedurg wyjecia cewnika w dokumentacji.

Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownik zapoznat si¢ z

literatura przedmiotu.

*Wszelkie pytania lub zamowienia odnosnie literatury przedmiotu
nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.

D
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Produto para Cateterizacdo Venosa Central com Lumen Miiltiplo
Pediatrico com Superficie Antimicrobiana ARROWg'ard

Consideracdes Sobre Seguranca e Eficacia:
Nio utilizar caso a embalagem tenha sido previamente aberta
ou danificada. Aviso: Antes de utilizar, leia todas as adverténcias,
precaucdes e instrugdes constantes no folheto acompanhante. Se
nio o fizer, podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte do
doente.

Nio altere o cateter, o fio guia ou qualquer outro componente
do kit/conjunto durante a introdugio, utiliza¢io ou remocio.

O procedi deve ser r por pessoal treinado, bastante
conhecedor das referéncias anatomicas, da técnica mais segura e
das suas potenciais complicacdes.

Aviso: Nio colocar nem deixar que o cateter permanec¢a na
auricula ou ventriculo direitos (consulte a Fig. 1).

Tamponamento Cardiaco:

Tem sido documentado por muitos autores que a colocagdo
de cateteres permanentes na auricula direita ¢ uma pratica
perigosa! 3681422262936 que pode dar origem a perfuragao
cardiaca e tampona-mento.' 3481422262936 Apesar de o
tamponamento cardiaco causado por derrame pericardico
ser pouco comum, existe uma elevada taxa de mortalidade
associada ao mesmo.*> Os médicos que colocam
cateteres venosos centrais devem estar conscientes desta
complicagdo potencialmente fatal antes de avangarem
demasiado o cateter em relagio as dimensdes do doente.

Nenhum percurso especifico ou tipo de cateter esta isento
de provocar esta complicagdo potencialmente fatal !
A posigdo exacta da ponta do cateter permanente deve
ser confirmada por uma radiografia executada apos a
introdugdo. 348142936 Og cateteres venosos centrais devem
ser colocados na veia cava superior! 3481426293336 por cima
da jun¢do da mesma com a auricula direita e paralelamente
a parede do vaso e a sua ponta distal colocada a um nivel
acima da veia 4zigos ou da carina da traqueia, dependendo
de qual se veja melhor.

Os cateteres venosos centrais ndo devem ser colocados
na auricula direita, a ndo ser que seja necessario para
procedimentos com duragdo relativamente pequena,
como por exemplo a aspiragdo de embolias gasosas
durante intervengdes neurocirtrgicas. Contudo, estes
procedimentos sdo propensos a riscos ¢ devem ser
supervisionados e controlados com muita ateng@o.

Superficie  Antimicrobiana ARROWg'ard: O  cateter
antimicrobiano Arrow consiste no nosso cateter de poliuretano
padrdo com Blue FlexTip, mais um tratamento da superficie exterior
antimicrobiana. Foi demonstrada uma actividade antimicrobiana
substancial do cateter ARROWg'ard 7 Fr. de lumen triplo das
seguintes formas:

« Utilizando ensaios biologicos com estudo da zona de inibicdo,
demonstrou-se uma actividade antimicrobiana significativa
associada ao cateter Arrow, contra os seguintes organismos:>*
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Escherichia coli (E. coli)

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

* A inibigdo por contacto do crescimento microbiano na

superficie do cateter Arrow foi demonstrada contra os
organismos normalmente associados a infecgdes nosocomiais;
por ex., Staphylococcus epidermidis e Staphylococcus
aureus.>

A actividade antimicrobiana na superficie do cateter durante
o manuseamento e colocagdo foi comprovada in situ através
de estudos limitados realizados em animais.'®

O cateter ARROWg'ard demonstrou um decréscimo
significativo na taxa de colonizagdo bacteriana ao longo do seu
trajecto, em estudos limitados realizados em animais.'®

« Um ensaio clinico prospectivo e aleatorio de 403 introdugdes
de cateteres em doentes adultos, realizado numa UCI médico-
cirargica, mostrou que os cateteres antimicrobianos possuem
uma probabilidade 50% inferior de serem colonizados do
que os cateteres de controlo (p=0,003), e uma probabilidade
80% inferior de originarem bacteriémia relacionada com
cateteres (p=0,02).2

« Oscateteres antimicrobianos Arrow mantiveram asua actividade
antimicrobiana, com zonas de inibi¢do compreendidas entre 4
a 10 mm, contra o Staphylococcus aureus e a Escherichia coli
apos 10 dias de implantagdo em ratos.>*

« Foram obtidos dados completos de 403 cateteres
(195 cateteres de controlo e 208 cateteres antimicrobianos)
em 158 doentes. Os cateteres de controlo removidos de
doentes submetidos a tratamento com antibidticos sistémicos
demonstraram ocasionalmente uma baixa actividade de
superficie, sem relagdo com o periodo de tempo que os
cateteres haviam permanecido colocados nos doentes (média
da zona de inibi¢do + DP, 1,7 mm + 2,8 mm); por outro
lado, os cateteres antimicrobianos apresentaram de forma
uniforme uma actividade de superficie residual (média da
zona de inibigdo, 5,4 + 2,2 mm; P<0,002), que diminuiu
apos prolongados periodos de implantagdo dos cateteres.
Foi observada actividade antimicrobiana em cateteres
antimicrobianos colocados durante periodos de até 15 dias.>

« Os cateteres antimicrobianos Arrow produzem, in vitro,
grandes zonas de inibigdo (cerca de 10 a 18 mm), contra os
seguintes microorganismos:

Staphylococcus aureus resistente a meticilina
Staphylococcus aureus resistente
a gentamicina/meticilina
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli (E. coli)
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
* Apos 7 dias de implantagdo, os cateteres mantinham zonas
de inibi¢do de 6-7 mm contra o Staphylococcus aureus.'®
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* Em doentes submetidos a cirurgia cardiaca, a actividade
antimicrobiana contra o  Staphylococcus epidermidis
(concentragdo bacteriana 10°) em fragmentos subcutaneos
de cateteres de superficie antimicrobiana ARROWg ard,
manteve-se durante pelo menos 120 horas, em alguns casos
até 520 horas, apos a introdugdo dos cateteres (cateteres de
limen duplo e lamen triplo). O tamanho da zona de inibigdo
em cateteres de limen triplo 7 Fr. variou entre 2,5 ¢ 10 mm
as 500 horas pos-introdugio.?

Se a quantidade total de sulfadiazina de prata e clorohexidina
existente na superficie antimicrobiana fosse libertada do cateter,
numa dose Gnica, os niveis sanguineos de prata, sulfadiazina e
clorohexidina encontrados seriam inferiores aos niveis sanguineos
apos a utilizagdo clinica destes compostos nas doses terapéuticas
ja estabelecidas, quando administradas através de membranas
mucosas ou da pele.”

A exposi¢do potencial dos doentes aos dois compostos,
sulfadiazina de prata e clorohexidina, na superficie antimicrobiana
¢ consideravelmente inferior a verificada quando estes compostos
sdo utilizados em queimaduras, feridas cutaneas, ou como
irrigantes nas mucosas.'?

Niéo foram associados quaisquer efeitos secundérios de natureza
toxicologica a utilizagdo clinica desta superficie antimicrobiana,
apesar de os cateteres terem sido colocados em doentes com
hipersensibilidade as sulfonamidas, mas que desconheciam
este facto.'” Porém, foi descrito que o cateter antimicrobiano
ARROWg'ard Blue provocou reacgdes anafilicticas graves
num nimero limitado de doentes no Japao e no Reino Unido
(o primeiro caso foi descrito em Maio de 1996). Para mais
informagdes, consulte a sec¢do Contra-Indicagdes.

Indicacdes para a Utilizacdo:
O cateter com lumen multiplo permite o acesso venoso a
circulagdo central de doentes em idade pediatrica.

A superficie antimicrobiana ARROWgard destina-se a ajudar na
protecgdo contra infecgdes relacionadas com o cateter. O cateter
ndo se destina a ser utilizado como tratamento em infecgdes
existentes nem como um substituto de um cateter tunclizado
nos doentes que necessitam uma terapia prolongada. Um estudo
clinico indica que as propriedades antimicrobianas do cateter
poderio nio ser eficazes quando este for utilizado para administrar
TPN (nutri¢do parentérica total).”

A utilizagdo do cateter 4 Fr. com superficie antimicrobiana em
criangas com um peso inferior a 2,0 quilogramas e a utilizagdo
do cateter 5 Fr. com superficie antimicrobiana em criangas com
um peso inferior a 2,5 quilogramas ndo foi avaliada. Assim,
os beneficios da utilizagdo destes cateteres em criangas com
pesos inferiores aos indicados deverdo ser ponderados contra os
possiveis riscos.

Contra-Indicagdes:

O cateter antimicrobiano ARROWg"ard Blue esta contra-indicado
em doentes com hipersensibilidade conhecida a clorexidina,
sulfadiazina de prata e/ou outros farmacos contendo sulfa. O
cateter antimicrobiano ARROWg ard Blue provocou reacgdes
anafilacticas graves em um namero limitado de doentes no Japdo
e no Reino Unido (o primeiro caso foi descrito em Maio de 1996).
Nao foram descritos quaisquer incidentes relacionados com
hipersensibilidade nos Estados Unidos. Desde a sua introdugéo,
em 1990, a Outubro de 1999, foram descritos 20 casos potenciais
de hipersensibilidade em todo o mundo, tendo 17 casos ocorrido
em individuos de ascendéncia Japonesa e residentes no Japdo. A
literatura indica que foram descritos casos de reac¢des anafilacticas
semelhantes apés a administragdo topica de clorexidina em
individuos de ascendéncia Japonesa.'*!7202127283739 Se gcorrer
alguma reac¢iio adversa apés a colocagdo do cateter, retire-o
imediatamente.
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Populacdes de Doentes Especiais:

Nio foram realizados estudos controlados com este produto em
mulheres gravidas,” em doentes pediatricos ou recém-nascidos,
ou em doentes com hipersensibilidade a sulfonamida, eritema
multiforme ¢ sindroma de Stevens-Johnson.'> As vantagens da
utilizagdo deste cateter deverdo ser ponderadas face aos eventuais
Tiscos.

Adverténcias e Precaugoes:*

1. Aviso: Estéril, utilizaciio inica: nio reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagio do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infec¢io que poderio
resultar em morte.

Aviso: Nio colocar nem deixar que o cateter permaneca
na auricula ou ventriculo direitos. Os cateteres venosos
centrais devem ser colocados de maneira a que a sua ponta
distal se encontre na 1/2 ou 1/3 inferior da veia cava superior
(VCS), por cima da juncio desta com a auricula direita e
paralelamente a parede do vaso. Para a abordagem pela
veia femoral, o cateter deve ser introduzido no vaso de
forma a que a ponta do cateter fique paralela a parede do
vaso e ndo entre na auricula direita.

Devido a variedade de comprimentos dos cateteres
pediatricos disponiveis, o tamanho do doente devera ser
em consideracio relati a0 comprimento
do cateter introduzido.

< d ¢

Aviso: Os médicos devem estar familiarizados com as
complicacdes associadas a cateteres venosos centrais,
incluindo o tamponamento cardiaco causado por
perfuracgiio ventricular, auricular ou da parede do vaso,
lesdes pleurais e diastinicas. bolia gasosa, emboli
do cateter, laceracio do ducto toracico, bacteriémia,
septicémia, trombose, puncdo arterial acidental, lesio
nervosa, hematoma, hemorragia e disrritmias.

Aviso: Nio aplique demasiada forca durante a remocéo do

fio guia ou dos cateteres. No caso de a remogio ser dificil

de realizar, deve ser efectuada uma radiografia toracica e
licitada uma a adicional

5. Aviso: O médico deve estar familiarizado com a
possibilidade de uma embolia gasosa, que podera ocorrer
se deixar agulhas ou cateteres abertos em locais de puncio
venosa ou em juéncia de desc 0 id i
Para diminuir o risco de desconexdes, s6 deverdo ser
utilizadas com este dispositivo conexdes Luer-Lock bem
apertadas. Siga o protocolo hospitalar em tudo o que diz
respeito 2 manutencio de cateteres, a fim de prevenir uma
embolia gasosa.

Aviso: A introducio do fio guia dentro das cavidades
cardiacas direitas podera provocar disrritmias, bloqueio
de ramo direito' e perfurac¢io do vaso, da auricula ou do
ventriculo.

Aviso: Devido ao risco de exposi¢io ao VIH (Virus
da Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os
profissionais de satide devem utilizar como rotina métodos
universais de prevenc¢io sempre que lidam com sangue e
fluidos corporais de qualquer doente.

Precaucido: Os cateteres permanentes devem ser
inspeccionados regularmente para verificagdo do fluxo
pretendido, da fixacio do penso, do posicionamento
correcto do cateter e da estabilidade da conexido Luer-
Lock. Utilize as marcas em centimetros para detectar
eventuais mudancas de posicdo do cateter.

Precaucio: Um exame radiogrifico da colocagiio do cateter
é a inica maneira de assegurar que a ponta do cateter nio
penetrou no coracio, ou que ji niio se encontra paralela
a parede do vaso. Se a posicio do cateter mudar, efectue
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imediatamente uma radiografia toracica para confirmar a
posicio da ponta do cateter.
10. Precaucdo: Para colher amostras de sangue, feche

temporariamente as restantes portas, através das quais
estdo a ser infundidas solugdes.

11. Precaucgiio: O dlcool e a te podem enfraq a
estrutura dos materiais de poliuretano. Verifique se os
ingredientes dos sprays e compressas de desinfeccio
incluem acetona ou dlcool.

Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie do cateter.
A acetona pode ser aplicada sobre a pele, devendo secar
completamente antes de ser aplicado o penso.

Alcool: Nio utilize dlcool para molhar a superficie do
cateter nem para restabelecer a permeabilidade do mesmo.
Devera haver cautela quando forem instilados farmacos
que contenham altas concentracdes de dlcool. Deixe o
alcool secar completamente antes de aplicar o penso.

12. Precaucdo: Alguns desinfect utilizados no local de
introdugio do cateter contém solventes, os quais podem
atacar o material do cateter. Certifique-se de que o local de

introducio esta seco antes de aplicar o penso.

13. Precaucdo: A utilizacio de uma seringa de capacidade
inferior a 10 mL para irrigar ou retirar coagulos de um
cateter ocluido pode provocar fugas intraluminais ou
rotura do cateter.’

Procedimento Sugerido:

Utilize uma técnica estéril.

1. Precaucido: Coloque o doente numa posicio de
Trendelenburg ligeira, conforme o doente tolerar, de forma
a diminuir o risco de embolia gasosa. Se for utilizada a via
de abordagem femoral, coloque o doente na posicio de
decubito dorsal.

2. Mega a anatomia externa do doente de forma a calcular o
comprimento do cateter necessario para colocar a ponta distal
na VCS.

3. Coloque o campo ¢ prepare o local a puncionar conforme
for necessario.

4. Anestesie a pele com a agulha pretendida.

5. Prepare o cateter para introdugdo irrigando cada limen e
colocando um clampe nas linhas de extensdo adequadas ou
fixando as tampas de injecg@o as mesmas. Deixe a linha de
extensdo distal destapada para passagem do fio-guia. Aviso:
Naio corte o cateter para alterar o seu comprimento.
Conector de Injeccio sem Agulha UserGard
Arrow (quando fornecido)

Instrucdes para a Utilizacdo:

* Adapte a extremidade Luer do conector do UserGard a
seringa.

« Desinfecte o local da injec¢do com alcool ou betadine, de
acordo com o protocolo hospitalar.

* Remova a tampa protectora vermelha.

* Encaixe o conector do UserGard no local de injecgdo e rode
para o fixar no pino (consulte a Fig. 2).

« Injecte ou aspire liquido conforme for necessario.

« Desencaixe o conector do UserGard do local de injecgdo
e elimine-o. Aviso: Para minimizar o risco de embolia
gasosa, nio deixe o conector do UserGard ligado ao local
de injecgdo. Utilizar apenas uma vez.

6. Localize a veia central com uma agulha e seringa de tamanho
apropriado as dimensdes do doente.
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Introduza o conjunto agulha/cateter introdutor, com uma
seringa adaptada, na veia junto a agulha localizadora, e aspire.
Remova a agulha localizadora. Remova a agulha do cateter
introdutor. Se ndo observar fluxo livre de sangue venoso apos
a remogdo da agulha, adapte a seringa ao cateter ¢ aspire até
obter um bom fluxo de sangue venoso. Precaucio: A cor
do sangue aspirado ndo constitui sempre um indicador
fiavel de aceso venoso.'"® Nio volte a introduzir a agulha
no cateter introdutor. Devido ao risco de colocagdo acidental
do cateter numa artéria, comprove 0 acesso venoso através
do tragado obtido por um transdutor de pressdo calibrado
(consulte a Fig. 3).

Se ndo existir equipamento de monitoriza¢do hemodindmica
disponivel para a obtengdo do tragado da pressio venosa
central por transducdo, desadapte a seringa e verifique se
existe algum fluxo pulsatil. A presenga de um fluxo pulsatil é
geralmente indicador de pungdo arterial acidental.

Técnica alternativa:
A agulha introdutora pode ser utilizada da forma habitual,
como alternativa ao conjunto cateter/agulha.

Introduza a ponta desejada do fio guia através da agulha
ou cateter introdutor, dentro da veia. Precaucio: Devido
a natureza fragil do fio guia contido neste produto,
verifique se a ponta em “J” apresenta algum dano antes
da introdugcio. Se for utilizada a ponta em “J” do fio guia,
prepare a introdugdo deslizando o tubo de plastico sobre o “J”,
para o endireitar. O fio guia devera entdo avangar da forma
habitual até a profundidade adequada para o tamanho do
doente. Para o avango da ponta em “J” podera ser necessario
um movimento suave de rotagdo. Aviso: Nio corte o fio guia
para alterar o comprimento. Nio retire o fio guia contra
o bisel da agulha, para minimizar o risco de um possivel
corte ou de danos no fio guia.

Mantenha o fio guia em posi¢do e remova a agulha introdutora
ou cateter. Precau¢iio: Mantenha sempre o fio guia bem preso.

. Alargue o orificio no local da pungdo cutanea, com o bordo

cortante da lamina do bisturi virado para longe do fio guia.
Precaucio: Nio corte o fio guia. Utilize o dilatador de tecidos
para alargar o local de pungdo conforme for necessario. Aviso:
Para minimizar o risco de uma eventual perfuracio da
parede do vaso, nio deixe o dilatador de tecidos no local
como um cateter permanente.

. Enrosque a ponta do cateter de limen multiplo sobre o fio

guia. Devera permanecer exposta uma quantidade de fio
guia suficiente na extremidade do conector, de forma a poder
segurar bem no fio guia. Agarrando na pele circundante,
avance o cateter para dentro da veia com um ligeiro movimento
de torgdo. Precaucio: No caso de o grampo e o fixador do
cateter serem fornecidos, nio os ligue ao cateter até que o
fio guia tenha sido removido.

. Utilizando as marcas em centimetros no cateter como pontos

de referéncia do posicionamento, avance o cateter até a
posi¢do permanente final. Todas as marcas em centimetros
sdo medidas em relagdo a ponta do cateter. A simbologia das
marcas ¢ a seguinte: (1) numérica: 5, 15, 25, etc.; (2) faixas:
cada faixa representa um intervalo de 10 cm, com uma faixa
a representar 10 cm, duas faixas 20 cm, etc.; (3) cada ponto
representa um intervalo de 1 cm.

. Segure o cateter na profundidade pretendida e remova o fio

guia. O cateter Arrow incluido neste produto foi concebido
para deslizar liviemente sobre o fio guia. Se sentir alguma
resisténcia quando tentar remover o fio guia depois da
colocagdo do cateter, o fio guia podera estar dobrado na ponta
do cateter, ainda dentro do vaso (consulte a Fig. 4).
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15.

16.
17.

Nesta circunstancia, se puxar pelo fio guia pode provocar a
aplicagdo de uma forga excessiva, resultando na fractura do fio
guia. Caso encontre resisténcia, retire o cateter correspondente
ao fio guia cerca de 2-3 cm e tente remover o fio guia. Caso
continue a encontrar resisténcia, remova o fio guia e o cateter
simultaneamente. Aviso: Embora a incidéncia de falhas do
fio guia seja muito baixa, o0 médico devera estar atento a
possibilidade de fractura no caso de aplicacio de forca
excessiva sobre 0 mesmo.

Confirme que o fio guia se encontra intacto apos a remogao.

Verifique a colocagdo do limen adaptando uma seringa a cada
uma das linhas de extensdo ¢ aspirando até observar um fluxo
de sangue venoso livre. Ligue todas as linhas de extensdo a
linha(s) Luer-Lock adequada(s), conforme for necessario. O(s)
orificio(s) ndo utilizado(s) podem ser “bloqueado(s)” usando
tampa(s) de injec¢do segundo o protocolo padrido do hospital.
As linhas de extensdo possuem grampos deslizantes para
ocluir o fluxo através de cada limen durante a mudanga de
linhas e das tampas de injec¢do. Precaucio: Para minimizar
o risco de danificar as linhas de extensio devido a pressio
excessiva, deve abrir-se cada grampo antes de iniciar a
infusido através desse limen.

Fixe e cubra temporariamente com um penso o cateter.

Confirme a posi¢do da ponta do cateter através de uma
radiografia toracica imediatamente apos a sua colocagdo.
Precaucio: A radiografia devera mostrar que o cateter se
encontra localizado no lado direito do mediastino, na VCS,
com a extremidade distal do cateter paralela a parede da
veia cava, e a respectiva ponta distal posicionada a um nivel
superior a veia 4zigos ou a carina da traqueia, conforme a
que for melhor visualizada. Se a ponta do cateter estiver mal
posicionada, reposicione-a e volte a verificar a colocag@o.

.Fixe o cateter ao doente. Utilize o conector de jungdo

triangular, com anel de sutura e asas laterais integrais, como
local principal de sutura. Nos kits em que séo fornecidos, o
grampo e o fixador do cateter devem ser utilizados como local
secundario de sutura, conforme for necessario. Precaucio:
Nio suture directamente ao diAmetro exterior do cateter,
de forma a minimizar o risco de corte ou danos do mesmo,
ou de obstrucio do fluxo no seu interior.

Instrucdes do Grampo e Fixador do Cateter:

« Depois de remover o fio guia e de ligar ou fixar as linhas
necessarias, abra as asas do grampo de borracha e posicione-
as no cateter conforme for necessdrio para garantir a
permanéncia da ponta do cateter no local apropriado
(consulte a Fig. 5).

« Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter (consulte a
Fig. 6).

SZ24402106A0.indb 26

26

« Fixe o cateter ao doente suturando, em bloco, o grampo e
o fixador do cateter a pele, utilizando as asas laterais para
minimizar o risco de migragdo do cateter (consulte a Fig. 7).

. Cubra o local da pungdo com pensos, de acordo com o
protocolo hospitalar. Precauc¢iio: Faca regularmente o penso
do local da introdugio, utilizando uma técnica asséptica.

2

S

Registe no processo do doente o comprimento do cateter
permanente, conforme as marcas em centimetros presentes
no cateter no local em que este entra na pele. Deve ser feita
uma reavaliagdo visual frequente, para garantir que o cateter
ndo se moveu.

Procedimento de Substituicio do Cateter:
1. Utilize uma técnica estéril.

2. Precaucio: Antes de efectuar um procedimento de substitui¢iio
do cateter, retire o grampo e o fixador do cateter.

3. Proceda em conformidade com o protocolo hospitalar. Ndo
¢ recomendavel cortar o cateter devido a possibilidade de
embolizagdo do cateter.

Procedimento de Remocéao do Cateter:
1. Precaucdo: Coloque o doente na posi¢io de decubito
dorsal.

2. Remova o penso. Precauciio: Para minimizar o risco de
corte do cateter nio utilize uma tesoura para retirar o
penso.

3. Aviso: A exposicdo da veia central a pressido atmosférica
podera resultar na entrada de ar para dentro do sistema
venoso central. Retire a(s) sutura(s) do local de sutura
principal. Tenha cuidado para nao cortar o cateter. Remova
o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. A
medida que o cateter sai do local, deve aplicar-se pressao com
um penso impermeavel ao ar, por exemplo gaze impregnada
com VASELINE. Uma vez que o trajecto residual do cateter
continua a permitir a entrada de ar até estar completamente
vedado, o penso oclusivo deverd permanecer no local
durante pelo menos 24-72 horas, dependendo do periodo de
permanéncia do cateter.!%30-32.38

4. Apos a remogdo do cateter, deve inspecciona-lo de forma a
garantir que saiu na sua totalidade.

5. Registe o procedimento da remogao do cateter.
A Arrow International, Inc. recomenda que o utilizador esteja a par
da literatura de referéncia.

*Em caso de davidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc.

@
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Ienuarpuyeckoe MHOTONIPOCBETHOE M3/1e/Ie 15l KaTeTepu3aluu
IEHTPAJILHBIX BeH ¢ POTHBOMUKPOOHOIH moBepxHocTbio ARROWg'ard

Bonpoce1 6esonacHocTu M 3P PeKTHBHOCTH:
He wucnoab3yiite, ecam ynakoBka ObL1a paHee BCKpBITa
HIH I Ipenocrep Iepen ny

H3eNHs ecb € HHCTPY HAXO) 51
BHYTPH YNIAKOBKH, H M3Yy4HTe BCe MePbl IPEI0CTOPOKHOCTH U
npexyng H JAHHOTO TpPexynp

MOKeT IPHBECTH K cepbexuoii TpaBMe NalMeHTa HJIH ero CMepTH.

He usmensiiite karerep, np M Apyrue ThI
KOMILIEKTa/Habopa BO Bpemsi BBeJleHMsl, IPHMEHEHHs] HIIH
H3BJIEYEHMsI.

JlaHHasi IpoLEypPa 0JIKHA BBINOJHATHCS MOATOTOBJICHHBIM
MePCOHAIOM, HMMeIonMM  001bIIoii  onBIT B oG1acTH
aHATOMHYeCKOoii NPHUBA3KH, B obecrieueHnH ﬁemnacnoc’m, a
TaKiKe Xop c IMH OCJIO’KHEHHSAMM.

Ipenocrep He pa: iiTe Karerep B mNpaBoM

NpeIcepIun HJIH NMPaBoOM KeJlyl0YKe M He OCTaBisiiTe ero
Tam. Usyunte nHcTpyKumio (cM. puc. 1).

Tamnonana cepana:

MHorumMy aBTOpaMH OBUIO OTMEYEHO, YTO pasMelIeHHE
TOCTOSIHHBIX ~ KAaTeTepoB B IPaBOM  NpPEICEpPIHH
SIBISETCS  OMACHOM  NPAKTUKON 4081422262936 oropas
MOKET TIPUBCCTH K nepd)opauml u TaMIIOHAAC
cepyal 4081422262936 HecMOTps HAa TO, YTO TaMIOHA/A
cepaua B pesynbTare IEPHKapIHaibHOTO — M3IMAHUS
TMPOUCXOAUT HE 4acTo, C Hell CBS3aH BBICOKHI TIPOLIEHT
cMeprHoCTHY.  MeanepeoHall, 3aHUMAIOLMNCS  BBOIOM
KaTeTCpOB B LICHTPAJIbHBIC BCHBI, I0OKCH 6I>ITL OCBCIOMIJICH
06 9TOM CMEPTEJIbHOM OCJIOKHEHHH, MPEKIAEC Y€EM BBOAUTH
KaTeTep CIMIIKOM JiaJieko Ge3 ydera pasMepoB MalHeHTa.
Her xoHKpeTHOro myTH BBOJAa WIM THIIA KaTeTepa,
TO3BOJIAOIINX HUCKIIIOYUTh 9TO TOTCHIUATIBHO
cMeprenbHoe ocnoxknenne’!. Tlocne BBeleHMs Karetepa
(aKTHYeCKOE IONI0KEHHE €ro KOHYHMKA JOJDKHO OBITh
MPOBEPEHO  PEHTICHOBCKHM  00cCiegoBaHmem 3481429360
HCHTPMLHL]C BCHO3HBIC KaTCTEPbl J10JIKHBI Pa3MEIaTbCs
B BEPXHCHi 1M0710i1 Bene! 3481420293336 yan ee coeMHEHNEM
C MpaBbIM TPEJICEPAHEM M MapajuielbHO CTeHKE COCYa;
NPH  9TOM  JMCTAIbHBIA KOHEIl KareTepa  JOJDKEH
pacrnonararbest 1100 HaJy ypOBHEM HEIApHOM BEHbI, JIHO0
HaJl KWICM TPaxCeu — B 3aBUCUMOCTH OT TOTO, YTO JIy4qIIc
HabmonaeTcs.

IlenTpanbHble  BEHO3HbIE  KaTeTepbl HE  JIOJKHBI
pasMelIaTbCsi B IPABOM IIPEACEPIAMH, €CIH ITOro He
Tpe6leT OTHOCHTCJIBHO KPATKOCPOYHBIC TPOLCAYPHI,
HampuMmep, acnupanus BO3AYHIHBIX 3M6OHOB B XoJae
Heifpoxupyprudeckoif  omeparuu.  Tem He MeHee,
TaKMe HPOLEAYPbl PHCKOBAHHBI M JIOJKHBI  CTPOrO
KOHTPOJIMPOBATBCA H TINATCIBHO Ha6ﬂlO,E(aTbCﬂ.

IporuBoMuKpodHas NOBEPXHOCTH. ARROWg*ard:
TTpoTHBOMHUKPOOHBIIT KaTeTep AITOW COCTOMT M3 CTaHIapTHOTO
MOJIMyPETAHOBOTO  KaTeTepa ¢  MATKMM  aTpaBMaTHUHBIM

konunkoM Blue FlexTip 1 BHeNIHeH MOBEPXHOCTHIO, MPOIIE/IICH
MPOTHBOMUKPOOHYIO 00paboTKy. 3HauMMas NPOTHBOMUKPOOHAs
AKTHBHOCTB TPeXIpocBeTHoro karerepa ARROWg ard pasmepom
7 Fr. nposiBisieTcs ClIelyIomuM 06pasom:

* 3HauMMas NPOTHBOMHMKPOOHAs — aKTHBHOCTh — KaTeTepa
Arrow, ObUIO HPOIEMOHCTPUPOBAHO I[OCPEACTBOM 30HBI
MHTHOMPOBaHHs OHOMPOO B OTHOMICHHH  CIEMYIONINX
MHKDPOOPTraHU3MOB: >

SZ24402106A0.indb  Sec1:27

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

« KontakTHOe ~ MHrHOMpOBaHME pOCTA  MHKPOOOB  Ha
TOBEPXHOCTH KaTeTepa Arrow ObIIO MPOJEMOHCTPHPOBAHO
B OTHOUICHWHM OPTaHW3MOB, OOBIYHO ACCOLMMPYEMBIX
¢ BHYTPHOONBHHYHBIMH — MH()EKIHAMH,  HampuMep
Staphylococcus epidermidis u Staphylococcus aureus.

* TIpoTHBOMHUKPOOHAs AKTHBHOCTH [IOBEPXHOCTH KaTeTepa B XOZIe
PaboThl ¢ HUM ¥ BBEJICHHs OBLIIO MPOIEMOHCTPHPOBAHO iN Situ
TIpH [IPOBEJICHUHN OIPAaHUYCHHBIX uccnem)sa.uuﬁ Ha )KUBOTHBIX. 16

* B OrpaHMYCHHBIX MCCIEMIOBAHMAX HA JKHBOTHBIX OBLIO
TIPOJIEMOHCTPUPOBAHO  3HAYMTEIILHOE CHHKCHHE CTEICHH
GaKTepHaTbHOI KONOHH3aIMH BIoIb KareTepa ARROWg ard. ¢

« Tocnenyromue KIIMHAYECKUEe PaHIOMU3HPOBAHHbIE
uccieoBanks Ha ocHosanuu 403 ciyyaeB  BBeJEHMs
KaTeTepoB B3POC/BIM MALMEHTaM OOMIEXUPYPrHYECKOrO
GyI0Ka MHTEHCHBHOMW TEPaIiH I10KA3aJIH, YTO BEPOSTHOCTD
KOJIOHU3AalUK llpOTl’lBOMl’leOGllle KaTeTepos Obuia Ha
50% uyke, yeM y KOHTpobHbIX (p=0,003), a BO3MOKHOCTH
CBs3aHHOI ¢ KaTeTepu3auueii bakrepuemun — ke Ha 80%
(p=0,02).%

. npOTHBOMHKpOGHHC KaTeTephl Arrow COXpaHs/In CBOM
aHTHﬁaKTCpI/IaHLHHC CBOIiCTBa C 30HAMH HHFHﬁHpOBaHI/Iﬂ
410 mm B orHomernn Staphylococcus aureus n Escherichia
coli uepes 10 jHeit mocie HMILTAHTAIHH B KpbIC.>

« [Tonuble paHHple ObUIM mHodydeHsl 1o 403 karerepam
(195 xourpombhbix u 208 IPOTUBOMUKPOOHBIX) Y
158 mnaumentoB. KoHTposbHBIC KaTeTepbl, HU3BICYCHHbLIC
M3 [AUUEHTOB, MEPHOAMYECKH IIPOXOIMBIIMX CHCTEMHYIO
TEpAnuI0 aHTHOMOTMKAMH, HHOIZA IOKA3bIBAIM HU3KHIL
YPOBEHb IOBEPXHOCTHON AKTUBHOCTH, HE CBS3AHHBIA C
JUIMTE/IBHOCTBIO HPEOBIBAHMS KaTeTepa Ha MECTe (Cpemsisi
30Ha MHTMOMPOBAHHSI + CTaHAPTHOE OTIIIOHeHH e, 1,7 +2,8 Mm). B
MPOTHBONOIOKHOCTE 3TOMY, IPOTHBOMUKPOOHBIE KATETEPbI
PAaBHOMEPHO ~ MOKA3aJlM  OCTATOYHYIO — MOBEPXHOCTHYIO
AKTHBHOCTB (CPEe/IHss 30Ha HHruOupoBanus: 5.4 + 2,2 mm;
P < 0,002), cHIDKaBILIyOCS TOC/E JUTMTEIBHBIX TIEPUOZOB iN SitU.
COXpaHHOCTh MPOTHBOMHKPOOHOIH aKTHBHOCTH OTMEUCHA y
KaTeTepoOB, HAXOMBIINXCS HA MecTe 10 15 aueit.

« [IporuBoMHKpOOHBIE — KaTeTepbl Arrow  (opmupoBain
Gonblmie  30HBI MHTHOMpOBaHHS N Vitro  (amamason
10 — 18 MM) B OTHOIICHHH CIIEIYIONMX MHUKPOGOB:

PesucrentHoro k Mernimuuny Staphylococcus aureus
PesucteHTHOTO K FCHTaMHLl"Hy/MCTPIL“/IJ'IJTMHy
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

e Ilocne 7 [JHell MMIUIAHTALMH KaTETEPBl  COXPAHSIIN
67 MM 30HBI HHTHOMpOBaHHs B oTHOmeHuK Staphylococcus
aureus.'t
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« AutnbaKkTepuasibHas aKTHBHOCTb IOJKOKHBIX CErMEHTOB
KareTepoB € TPOTHBOMHKPOOHOH — TOBEPXHOCTHIO
ARROWg'ard coxpansimocs B ornomennu Staphylococcus
epidermidis (6axrepuainbhas koHuentpaius 10°) B Teuenue
He MeHee 120 9acoB, a B HEKOTOPBIX cirydasx — 10 520 qacos
mocie  BBEUEHHMS  Karerepa  KapAHOXUPYPrHYeCKHM
marenTam  (KateTepel Kak C JBYMs, Tak H C Tpems
npocBeTamu). Pasmep 30HbI MHIHOMPOBAHHS HM3MEHSICS
JUIs KaTeTepos pasmepa 7 Fr. ¢ Tpems mpocseTamu ot 2,5 10
10 mm 3a 500 wacos.?

Ecmm Obl ofmiee  KOMMYECTBO — COACPIKAIErOCS B
MPOTHBOMUKPOOHOI  1oBepxHOCTH  Ccyib(aanasuua cepedpa
M XJIOPreKCHJMHA OBILTO BBICBOOOXKICHO C KaTeTepa B BHJC
O,ElMHO'-lHOﬁ J103bl, TO YPOBHHM JTHX BCLIECTB B KPOBH OKa3aJIUuCh
Obl HIDKE TeX, KOTOpbie OBIBAIOT TMOC/IE KIMHHYECKOro
ﬂpHMeHCHHﬂ ITUX COC}JHHCHl/lﬁ B yCTaHOBﬂeHHLlX 6630“3CHHX
J103aX, Ha3HAYAEMBIX 4epe3 CIM3HCThIC 000I0UKH H KOKy.'?

[oreHuyanbHoe BO3ACHCTBIE HA MALMCHTOB JBYX YKAa3aHHBIX
BEIIECTB — CyIb(ajina3nHa cepedpa M XTOPTeKCHINHA, BXOAIIMX
B HPOTHBOMHKPOOHOE IOKPBITUE — HAMHOIO HUIKE TOT0, KOTOPOe
BCTPEUACTCS [PH HCIIONB30BAHMH dTHX COSXMHEHHIT JUIsl JICICHHS
0XKOTOBBIX paH, KOXKHBIX pauex-mﬁ W OPOCHTeﬂeﬁ CJIM3UCTBIX
obonoyek.'?

Hukaiie 110004mble  H(pQEKTbl  TOKCHKWIOTMYECKOIO — XapaKrepa  He
ObUTM  CBA3aHBl C KIMHMYCCKMM TNPHMCHCHHEM JIaHHOTO
MPOTUBOMHKPOOHOTO HOKPBITHS, HECMOTPS! HA TOT (DAKT, UTO KaTeTephl
Pa3MeIaINCh Ha TAlMEeHTaxX, 9yBCTBUTENBHBIX K CY/Tb(haHHIaMUIaM,
HO HC OCBEJOMJICHHEIX O CBOCH WUyBCTBHTCNBHOCTH K HHM.'?
TeM He MeHee OTMEHaOCh, 4TO NPOTHBOMHKPOOHBI Karerep
ARROWgard Blue BbI3bIBaI OCTpBIC —aHAa(MIaKTHYECKHE
peakuuMu y OrpaHW4Y€HHOI0 4YHCIa MNALUMECHTOB B Slnonuun u
BenunkoOpurannn (mepBelii ciaydaii 6bu1 orMedeH B Mae 1996
r.). Jlis nononnutensHON MHbOPMALMH 00paTHTECh K pasjeny
MPOTHBONIOKA3aHHil.

IToxka3zanus K NMPUMEHEHUI0:

MHOTONPOCBETHBINH ~ KaTeTep MO3BOIACT MOMYHHTh  JOCTYI
4epe3 BEHbl K CHCTEME LEHTPAIbHOIO KPOBOOOpALEHMs
Te/INaTPHUECKHX NaIlMeHTOB.

TIporuBoMukpoGHas nosepxHocts ARROWgard npennasiadena
JUISL 3aUMTBL OT CBSI3AHHBIX ¢ Karerepamu uH(exuwit. Karerep
He TpeJHA3HAYCH JUIs MCIONb30BAHMA B KauyecTBE CPE/ICTBA
JIeYEHHsI CYLIECTBYIOMMX MHPEKIMH, a Taloke B KAUECTBE 3aMEHbI
TyHHETMPYEMOTO  KaTeTepa y TMAallieHTOB, KOTOPBIM Tpebyercst
jonroBpeMeHHas Tepamusi. OJHO KIMHHYECKOE MCCIIEIOBAHHE
TOKa3ajl0, YTO TIPOTHBOMHMKPOOHBIC CBOFCTBA KaTeTepa MOTyT

OBITH dexr mpu  ero  Has JUIs  TIOJIHOTO
TMapeHTEePaIbHOIO MHTaHNA.
TlpumeHeHne  Karetepa ¢ TIPOTMBOMHKPOOHOH — TIOBEPXHOCTBIO

muamerpom 4 Fr. y wmanenues, Becsumx Menee 2,0 Ki a Taioke
KateTepa C MPOTHBOMHKPOOHOI MOBEPXHOCTBIO JHameTrpoM 5 Fr. y
MJIAZICHLICB, BECSIMX MeHee 2,5 KI, He OLeHHBAIOCh. Takum obpasoM,

HMYINCCTBA MPHMEHCHHS 3THX KATETEePOB y MJIAJICHIICB, BECAIINX
MEHBILIE BBILICTPHBEICHHBIX 3HAYCHUI, CIIEyeT COOCTABUTD C JIFOObIM
BO3MOYKHBIM PHCKOM.

l'IponmormKasal-mm

IporuBomikpoOHsIi Karerep ARROWgard Blue mporuBonokasan
NALWEHTAM C M3BECTHOH IMIIEPYyBCTBUTEIBHOCTBIO K XJIOPIEKCHIIMHY,
cynbbamasuiy cepebpa WM CyTb)aMHIHBIM  JICKAPCTBEHHBIM
npenaparam.  OTMeYaoch, YTO  MPOTMBOMHMKPOOHBIH  Karerep
ARROWgard Blue Bb3bIBaI OCTpble aHAQUIAKTHYCCKHE PEAKIHH Y
OTrpaHWYCHHOTO 4YHCIIa TMAUHMCHTOB B ﬂl'l()H“" n BGHHKOGPMTHHHH
(nepBblif  ciydaii  Obul ormeden B Mae 1996 ). Ciyuaen
runepuyBcTBHTEbHOCTH B CoetneHHbIX [1ITaTax He ormedanock. C
MoMeHTa ero Bbirmycka B 1990 1. o okts16ps 1999 1. Bo Becem Mupe Ob110
ormeyeHo 20 ciydaeB NOTEHLMAIbHOH T'MIIEPYyBCTBUTEIBHOCTH,
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npudeM 17  cilydaeB NPOM3OLUIM Y IALMEHTOB  SIIOHCKOIO
TIPOMCXOXK/ICHNS, KUBYIIMX B SAnonnu. B nutepatype ykasbiBaetcs,
YTO y NALMEHTOB SIOHCKOTO IPOMCXOMKICHHS OBUIM CXOKH C

aHaq)"ﬂaKTH‘{CCK“M" peaxkuuAMu, BBI3bIBACMBIMHA MCCTHBIM
Ha3HaYeHHeM XJIOpreKcu/uHa, 7202127283739 Tpy
OTpHLATE/ILHBIX il mocie pa Karerepa
HeME/IJIEHHO H3BJICKHTE ero!

Oco0ble rpyninbl NaHEHTOB:

KOHTpOHI/lpyEMLIB HUCCIIe/I0BaHUsA JITAaHHOTO n3aenus HE

MPOBOJAMINCH Y OEPEeMEHHBIX JKEHUIMH,” IeAuaTrpudeckKux u
HCOHATAJILHBIX TIAIIMCHTOB, a TAKXC TAallMCHTOB C H3BCCTHOﬁ
THIIEPUIYBCTBHTENBHOCTBIO K CYTb(haHIIaMIaM, TOINMOPQHOI
spuremoii M cunapomom Cruenca-/[xoncona.'?  Cuemyer
CONOCTABHTH IPEUMYLIECTBA HCIIOIB30BAHMS ITOTO Karerepa ¢
J1I0OBIM BO3MOKHBIM PHUCKOM.

Ipexynpesknenusi 1 Mepbl NPeIOCTOPOKHOCTH:*

1. THpenocrepesxenne: CTepuiibHO, 0JHOPA30BOTO IIPHMEHEHMUSI:
He ncnoas3oBarh TOBTOPHO, HE OﬁpaﬁaThlBaTb BTOPHYHO H
He CTepH/IH30BaTh. HOBTOpllOe HCIO/Ib30BAHHE yc’rpoﬁc’rsa
CO3/12€T PHCK CePhe3HOl TPABMbI H/WIIH HH(EKIHH, KOTOpPbIe
MOTYT NPHBECTH K CMEPTEJILHOMY HCXOY.

Ipenocrep He fiTe Karerep B NpaBoM
npecepaIuH WM NPaBOM KeJyloyKe H He oOcTaBJjsiiTe
ero tam. llenTpajbHble BeHO3HbIE KaTeTepbl I0JKHBI
pasMellaThes TAK, YTO0bI JAMCTAJILHBIN KOHel Karerepa
HAXOIWJICSl B HHMUKHEHl TOJIOBHHE-TPeTH BepxHeil Mmoo
BeHbI — HA/l COWIEHeHHeM BepxHeii M0.10ii BeHbI M NIPaBoro
npe/icep/Iusi — ¥ Pacio/Iarajics napajuie/ibHo CTeHKe cocyla.
Ipu 1octyne yepes GeIPeHHYI0 BeHY KaTeTep He0OX0AMMO
BBOJMTH B COCY]l TAK, YTOObI €ro KoOHel ObL1 MapajiejeH
CTEeHKe COCYIa U He BXOIWJI B IIpaBoe npeiacepane.
BeiieacTBie pa3sHoodpasus UTHH 10CTY THBIX NEINATPHYECKHX
KaTeTepoB pa3Mep TeJia MAlMEeHTa HEeoOX0AMMO TINATEILHO
COOTHECTH ¢ (PAKTHYECKOI JUTHHOI BBOJHMOI0 KaTeTepa.

pa

3. Ilpenocrepexenne: Meanepconaa 0J1KeH 3HATHL 00
OC/I0/KHEHHUSAX, CBA3AHHBIX C IPUMEHEHHEM LEeHTPaJIbHbIX
BEHO3HBIX KaTeTepoB, BKJIIOYas MIl()H‘dJ.ly cepaua B
pesysibTaTe TepQoOpanuH CTEHKH COCYAa, Npeacepaust
WM JKeyI04Ka, IUIeBpajbHble H MeIHACTHHAJIbHbIE
IOBPEKICHHS, BO31YUIHYIO IMO00JIHI0, IMO0JINI0
KareTrepa, paspbiB TIDYIHOro mnpoToka, 6ZKTBPHEM“I(),
cencuc, TpoM003, HenpelHaAMePeHHbI NMPOKOJ apTepHu,
MOBpekK/IeHHE HEPBA, FEMATOMY, FeMOPPAruio U apUTMHH.

4. TIpenocrepexenne: He npumensiiTe upesMepHbIX yeHImi
NpH H3BJICEYEHUH IMPOBOJAHMKA HJH KaTerepos. Ecin
NpH H3BJICYCHHH )’CTpOﬁCTBa BO3HHKAKT 3aTPYIHEHHs,
NPOBENTE PEHTTeHOCKOMHIO FPYTHOM KJIeTKH H 3aNpocuTe
JONOTHHTEIbHYI0 KOHCY/IbTAUHIO.

5

Ipenocrepexxenne: Mennepconana J0/ukeH 3HATH 0
BO3MOKHOCTH NOTEHIHAJILHON BO3IymHON IMO0/IHM,
CBSI3AHHOH ¢ HAJUYHEM OTKPBITBIX HIVI WIH KaTeTepoB
B MecTax MYHKIHH HEHTPAJTBbHBIX BEH HIH Ke
BO3H it mpu HBIX OTCOCJIHHEHHX.
C UeJbI0 YMEHbIIEHUsI PHCKA pasbeAHHEeHHs, ¢ JaHHbIM
y“TpUﬁCTBOM JAO0JIZKHBI HCIOJIB30BAThCSl TOJIBKO HA/1EKHO
3aTSIHYTbIe  COeMHEHHsl, CHA0KeHHbIe  KOHYHKAMH
Jlioopa. B uesisix npegorspaienusi BO3IyIHoH dM001HH
co0II01aliTe MPOTOKOJ JIeueGHOT0 yupeKIeHHs PH Beex
MAaHHNYJIAIHAX ¢ KaTeTepoM.

a

Mpenocrepexenne: Ipoxosxaenue NpOBOAHAKA B NPABYI0
NOJIOBMHY CEpPANAa MOKET CTaTh NPHYHHON APHTMHUIi,
0J0KaAbI  NPABOH  BETBH  IPeJICepPaHO-KeNY104KOBOr0
nyuka'' ¥ nepopaumn CTEHKH cOCyla, NpeIcepaust Hin
KeJTYA0UKA.

7

Ipenocrepexenne: U3-3a pucka 3apaskenusi BUY (Bupycom
HMMYHOJe()HIATA YeJI0BeKa) HJIH PYTHMH, llepe1aBaeMbIMH
€ KpPOBBIO NATOreHHLIMH MHKPOOPIaHH3MaMH IIPH yXoje
32 BCeMHM MNaNHEHTAMH Pa0OTHHKH 3/PABOOXpaHEHMs
JIOJIKHBI [OCTOSIHHO  COO/IIOIATH BCECTOPOHHHE Mepbl
NPeI0CTOPOKHOCTH  NIPH  KOHTAKTe ¢  KPOBBIO M
Gu3M0TOrHYeCKUMH KHIKOCTAMH.
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Ipe T B ciyuae X KATeTepoB
HEOOXOMMO ~ PEryJISIDHO  NPOBEPATH  CKOPOCTH  TOTOKA,
IUIOTHOCTD MOBSI3KH, IIPABHJILHOCTHL MECTOIIO/IOZKEHUS KaTeTepa
H HA/IKHOCTH coelMHeHHii ¢ konunkamu Jloopa. Usmenenne
NO/IO/KEHHsI KaTeTepa onpejesiiiTe M0 CAaHTHMETPOBBIM
MeTKaM.

Ipenocrepesxenne: TolbKO PEHTIEHOCKONHSI MECTONOJIOKEHHST
KareTrepa MOKeT 1aTh FAPaAHTHIO TOIO0, YTO €0 KOHYHK He BOLIeJT
B cepue WM He JIeKHT NapaiebHo cTenke cocyra. Ecim
NIOJIOKeHNe KareTepa M3MEHW/I0Ch, HEMEUIEHHO ceaiiTe
PEHTTEHOCKONMHIO l'py[ll-l()ﬁ KJIETKH, qTOOBI TPOBEPHTH
MOJI0K€eHHEe KOHYHKA K"dTeTep‘d.

Ipenocrepesxenne: Ipu B3siTHH NPOOLI KPOBH BPeMeHHO
H30JIMPYiiTe OCTajbHbIe MOPTHI (MOPT), Yepe3 KOTOpbie
BBOJISATCSI PACTBOPbI.

Ipenocrepeskenne: CNMPT M aNETOH MOTYT OCJAAOHTDH

 [Ipmwxmure kounekrop UserGard K HMHBEKIHOHHOMY
KOJIIIAYKY U [I0BEPHUTE, YTOOBI 3a(pUKCUPOBATH GE3BITOIBLHOI
KOHHEKTOP Ha KoJnauke (cMm. puc. 2).

. OCyU.ICCTBPlTe HUHBEKIWIO W 33.60]) JKUJIKOCTH B COOTBETCTBUH
¢ HEOOXOMMOCTBIO.

* Orcoennamte  KoHHeKkTOp UserGard 0T MHBEKIMOHHOTO
KoMmauKa v ytuamsupyire. Ipegocrep Js
K MHHHMYMY PHCKA BOSHHKHOBEHHS! BO3TYLIHOI SMG0sMH,
He octapusiiite KonnekTop UserGard nojacoetMHeHHBIM K
MecTy HHbeKinH. TONbKO /1S 0IHOPa30BOrO HCIIONB30BAHMS.

Haiiure neHTpaibHYIO BeHy IPH TIOMOIIM MIIBI M IIIPHIA,

COOTBETCTBYIONIMX Pa3MepaM IallieHTa.

BBCﬂl/lTe KaTeTep Ha UIVIE C NPUCOCAUHEHHBIM IUIPULEM B
BEHy PsIOM C HIJIOM-HUCKaTeneM u acnupupyiite. U3snekure
uny-uckarenab. M3snekure urty u3 karerepa. B ciydae
OTCYTCTBHSI  CBOOOJHOIO ~BEHO3HOIO ~KPOBOTOKA  IOCIE

CTPYKTYpPY HOJHYPETaHOBBIX Matepuason. Ilposepsre
cocras aapoxoueﬁ JUISi MOATOTOBKH MALHEHTA H IHETOK HA
npeaMeT HAJTHYHS alleTOHA WM CIIUPTa.

Auneron: He 1onmyckaiite nonasanusi aeToHa Ha NoBepXHOCTh
Karerepa. J/lomyckaercsi HaHeCeHHe ALETOHA HA KOWKY, OTHAKO
J10 HAJI07K€HHSI TIOBSI3KH OH /10/TI7KEH NMOJTHOCTBH ucnapun;cn.

Cnupr: He wucnoab3yiite cnmpr juis BbIMAYHBAHHS
NOBEPXHOCTH  KaTeTepa WM  BOCCTAHOBJICHMS  €ro
p i, Ipn PenapaToB ¢ BBICOKHM

P cnupTa Th Mepbl

l'IpeEIOCT()p(”KHl)CTl/I. l'lepe}l HAJI0O’KEHHEM IOBSI3KH BCerja
uasaﬁ Te CHHPTY NOJIHOCTHI0 HCIIAPHUTLCH.
Ipenocrepe:xenne: Hekoropbie cpeacrsa ae3smHdexunn,
HCTosib3yeMble B MecTe BBeIEGHHS KaTeTepa, ColepiKaT
PACTBOpHTeNM, CHOCOOHBIE  Pa3pymiaTh  MaTepHa
KaTeTepa. l'lepe,] HAJI0’KEHHEM NMOBSI3KH yGE}JHTeCh B TOM,
YTO MeCTO BBE/ICHHH CyXoe.

Ipenocrepe:kenne: Mcnoiab3oBanue mnpuues 00beMoM
MeHee 10 MJ1 17151 MPOMBIBKH 3aKyIIOPHBIIETocsi KaTeTepa
WITH YIAJIeHHs] H3 Hero CIyCTKOB MOZKeT PHBECTH K yTeuKe
BHYTPH NPOCBETA WK Pa3phiBy Karerepa.’

Ipennaraemas npoueaypa:
HUcnoas3yiiTe acenTuyecKkne NpueMbl.

1.

Mpenocrepexenue: Jisi CHUKEHHS] PHCKA BO3AYHIHOM
IMO0JIMH [IOMECTHTE Ta B ofJIer it Bay T
no3nl Tpennenendypra (HackoabKo oHa OyaeT sl Hero
npuemiema). [Ipn ycranoBke katerepa Ha Oepe yJa0KnTe
NAIMEHTA HA CIHHY.

Jlns  onpeseneHus IUIMHBI KaTeTepa, HEOOXOAMMOI Uit
pa3sMeleHHsl JIMCTaNbHOTO KOHI[@ B BepXHeil mosoil Bewe,
M3MEPHTE HAPY/KHBIE AHATOMHYECKUE NTapAMETPBbI [IALUEHTA.
Hannexanmm 06pazoM noAroToBbTe M 3apanupyiite Mecto
TTyHKIIHH.

MHuIBTPUpYiiTe KOXY COOTBETCTBYIOIIEH UITIOH.

TloaroToBbTe KaTeTep K BBEICHHMIO, IPOMBIB Ka)KIblil POCBET
M 32KaB JIM TIOACOCIMHMB HHBEKIMOHHBIC KOINAYKH
K COOTBETCTBYIOIIMM  Y/UIMHUTEIbHBIM — JIMHMAM.  Jlus
BBC/ICHHS TIDOBOJHMKA OCTAaBBTC OTKPBITOi JMCTANbHYIO
yuHUTENbHY0 uHuo. [Ipenocrepesxenne: He paspesaiite
NPOBOIHHUK, 4TOOBI H3MEHHUTH €ro AJTHHY.

Be3bIrosibHbli HHHEKIHOHHbII KOHHEKTOP

Arrow UserGard (npu HaJn4nm)

HHCTPYKIMS M0 MPHMEHEHHI0:

* Ioncoemuure Jlosposckuii koHel konnekropa UserGard
K LITIPHUILY.

« O6paboraiiTe MeCTO MPOKOJIA CIUPTOM HIH OETaJHHOM B
COOTBETCTBHHU CO CTaHIlapTHLIM TIPOTOKOJIOM He‘{e6HOFO
YUPEKIACHHUS.

* Vianure KpacHbIH MbLIE3aIMTHBIH KOJINAuyOK.
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H HUIUIbl, TIOACOCJAMHUTE K KaTeTepy IUIpHUL, H
MPOU3BEIUTE ACIUPALMIO J0 YCTAHOBIEHUS HOPMAJIbHOIO
BEHO3HOIO  KPOBOTOKA. Ipenocrepexenue: LBer
ACHHPUPOBAHHOK KPOBH He BCerla siB/IsieTcsl HAJIeKHbIM
nokasarejieM Joctyna B Beny.'® He Bcrasiisiiite HoBTOpHO
uriay B karerep. YroObl n30exkarh cly4aiiHOl apTepHaabHON
Karerepuszaluu, yOeauTech B HaJIMYMU BEHO3HOIO JOCTYIA,
OpHeHTHpYsicb 10 (opMe  KPHBOH, MOCTymaomei ¢
OTKaIMOPOBAHHOTO JaT4YNKA AaBIeHHUs (CM. pHC. 3).

B OTCYTCTBHE 060pyﬂ033“"ﬂ TEMOAMHAMHYECKOIo
MOHHTOPHHIA, MO3BOJIAKOIICTO Hp606p33OBaTL HMITYTBCBI
LUCHTPAJBHBIX BCH, OTCOCAMHHUTE IIIPHUIl W IPOBEPLTC
TyJIECHPYIOIINH KPOBOTOK. IlysbCHpytomuii KpoBOTOK, Kak
l'lpaBMﬂO, CBHJCTCIILCTBYCT O Cﬂy‘laﬁHOM TIPOKOJIE ap’repuu.
AJbTepHATHBHBIH MeTO:

B kauectBe AJIbTEpHATUBBl [YHKLIUHA KaTeTEpOM Ha WIIIE
MOKET IPUMEHATHCSA CTﬁHﬂapTHBIﬁ METOJ IYHKIUHU C
TIOMOLIBIO HyHKuPlOHHOﬁ HUIJIBL.

Beeute B BeHy HEOOXOAMMBIT KOHUMK HMPOBOJHMKA 4Yepe3
MyHKIMOHHYI0 Uy win karetep. I[lpenocrepemxenue: B
CBSI3H C T€M, YTO BXOAAIIMI B JAHHOE H3/le/IHe IPOBOIHHK
H3rOTOBJIEH H3 XPYIIKOI0 MaTepHaJia, nepe/l ero BBe1eHHeM
ybeaurech B OTCYTCTBHHM HNOBpexIeHHii J-o0pasHoro
konunka. Eciu ucnonesyercs J-o6pasHas yacTh NPOBOJHHKA,
TO HeOGXOLll/lMO TIOATOTOBUThL €T0 K BBEJCHHIO, MPOIYCTUB
J-00pasHyro uyacTh Yepe3 IUIACTHKOBYIO TpyOKy muis ee
BBINIPAMJICHHSA. 3aTeM NPOBOJAHUK JOJKEH ObITh MPOABMHYT
OOBIYHBIM ~ CHOCOOOM Ha  IIYOMHY, COOTBETCTBYIOLIYIO
pasmepy Tena mauuenta. Jins mpopsukenust J-oOpaszHoro
KOHLIa MOTyT norrpeﬁonan,cn JICTKUE BpalaTeIbHbIE
nmewkennst. Ipenocrepexenne: He pexbre npoBoaHHK,
4TOOBI YMEHBUIUTH ero JIHHY. He u3BJekaiite TPOBOJAHHK
10 cpe3y HIVIbI, YTOOBI YMEHBUIMTbH PHCK Pa3pbiBa MK
MOBpPEXACHUs IPOBOAHHKA.

ViiepkuBas NPOBOJHUK Ha MECTE, H3BICKUTE TYHKIHOHHYIO
WLy WM YCTaHOBOWHBIA Karetep. Ilpenocrepeskenme:
IMocTosiHHO NPOYHO yAepKUBATE NPOBOIHMK.

. IIpy HEOOXOAMMOCTH PACHIMPBTE MECTO KOKHOH IyHKLMH,

COPHCHTHPOBAB JIC3BUC CKAJIbIIC/ISA B TIPOTHBOIOJIOKHYIO OT
npoBoaHuKa cTopoHy. Ilperoctepesenne: He obpesaiite
NPOBOIHHUK. IIpH HEOOXONMMOCTH PACIIMPEHHS MECTa BBOJA
ucnonb3yiite pacmupurens Tkaxeil. [penocrepesxenne: s
CBE/IeHHs] K MHHHUMYMY PHCKA BO3MOKHOI nepdopaunu
CTeHKH cocyaa, He ocTaB/siiiTe HA MecTe pacmiMpuTe b
TKaHeii B KaYecTBe MOCTOSIHHOTO KaTeTepa.

. Beenmnre koHunK MHOTOMPOCBETHOIO KaT€TEPa 110 TPOBO/IHUKY.

Jlns oGecriedenysi MPOYHOTO YIEPYKAHMs MPOBOIHMKA OH
JIOJKEH OCTaBaThCsi CBOOOJHBIM HA JIOCTATOYHYIO JUIMHY
CO CTOPOHBI BTYJIKM KaTeTepa. YICpKHuBas KaTeTep PsaoM ¢
KOKCH, JIETKMMH BPAIIaTeIbHBIMH JBHKCHHUSAMH BBEIUTE €ro
B BeHy. IIpenocrepeskenne: B ciydyae HaIM4us 32:KHMa H
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16.
17.

(uxcaTopa oHH He JOKHBI MOACOCAHHATHCS K KaTeTepy
/10 U3BJIEYEHHsI NNPOBOIHHKA.

. I/ICHOJ'ILByﬂ B Ka4€CTBE KOHTPOJBHBIX TOYCK CAHTUMETPOBBIC

METKH Ha KareTepe, NMPOJBHHBTE €ro K MOCTOSHHOMY MeCTy
PacCIONOKEHUS. Bcee CAHTUMETPOBBIC METKH OTCUHUTBLIBAKOTCS
OT KOHYMKa KateTepa. CHMBOJIMKA 0003HAYCHUH CIIETy OMIAs:
(1) ancnosas: 5, 15, 25, u T. 1.; (2) KoJblA: KakI0€ KOJIBIO
o6o3Hauaer 10 cM HMHTEpBAJ, IPH TOM OJHO KOJBLO PABHO
10 cm, mBa — 20 oM u T. A.; (3) Kakmas TOUKAa HAHECEHA C
HMHTEPBAJIOM B 1cm.

. ViepxuBas karerep Ha TpeOyemoil riyOuHe, ynmaaute

TIPOBOAHHK. KaTeTep Al’l’OW, BXO}Z[ﬂLI.“fIﬁ B HACTOAIICC U3/1CITHUC,
CKOHCTPYHPOBAH TAKHM 00Pa3oM, 4T0OBI CBOGOIHO TPOXOUTH
10 MPOBOJAHMKY. ECIIM TpH M3BJIeUEHHH IPOBOIHKKA MOCIe
pa3sMelleHHs KaTeTepa BOSHUKAIOT 3aTPYHEHHS, TO 9TO MOXKET
CBH/ICTCIILCTBOBATH 06 oGpaaoBar—mn TIETIH  IPOBOJIHMKA
BOKpPYTI' KOHYMKA KaTeTepa, PacroOKEHHOTO BHYTPH COCy/a
(cM. puc. 4).

B 9TOM ciydac BBITATHBAHHC MPOBOJHMKA HA3al MOXKET
TI0TPeQOBaTh YPE3MEPHOTO YCHIIHS, TIPHBOISAIIETO K €I0 PasphiBy.
IIpu BO3HMKHOBEHMM COIPOTHBICHHs BBITAIIMTE KareTep Ha
2-3 CM OTHOCHTGIIBHO MPOBOJAHMKA M TOMBITANTECH YIQIUTh
npoBOHMK. ECIM  COMpOTHBIICHME — COXpaHSACTCA,  YIaIuTe

TIPOBOJIHUK H KaTeTep OJIHOBP o. Ilpeocrep Xorst
npodiieMbl ¢ NPOBOJIHHKOM BCTPEYAIOTCH Kpaiie peiko,
Bpauu 3HATH O TH pa3pbiBa

B CJTy4ae MPHMEHEHHs! YPe3MEepPHOii CHIIBL.

. Ilpu M3BIEYEHHH NPOBEPLTE LEIOCTHOCTh MPOBOJAHMKA IO

BCeit JUTHHE.

.IlpoBepbTe  pacmonokeHne  MPOCBETOB,  MOJACOCIUHHB

mnpui. K Ka)l(}:[()ﬁ y}I[JTI/IHI/ITCJTbHOﬁ JINHUHM, W TNPOBEASA
aCIUpalyio  JI0  TOSBICHHA  CBOOOJHOTO — BEHO3HOIO
KpOBOTOKa. HOﬂCOCﬂl/lllHTe BCE YUIMHUTEIbHBIE JIMHUH
K COOTEE’I‘CTEyl’OU.lHM JIMHUSIM C KOHYHMKaMH .Thoapa, Kak
Tpebyercs.  Hencronmb3yemblit  mopt(-bI)  MOryT — OBITh
«3amepTh» TIOCPEJICTBOM ~MHBEKIIMOHHOTO  KOJITAYKa(-0B)
COIJIACHO CTAHAAPTHOMY MPOTOKOIY JISYeOHOIO yUPExKASHHs.
VAnuHATENN CHA0XKAIOTCS CKOJB3SAMIMMU  3aKUMaMH Ul
TICPEKPBITHA  TOTOKA 4epes Ka)l(}]l:lﬁ W3 TPOCBETOB BO
BpEMSl CMEHBI JIMHMH WM WHBEKIMOHHBIX ~KOJITAYKOB.
Ipenocrepesenne: /s cBelenuss K MHHHMYMY pHCKa
NOBPEXKACHUS  YIIHHHUTE/IbHbIX JIMHHI  M30BITOYHBIM
JIaBJICHHEM, IIE€pel BBEJICHHEM KaTeTepa 4epes TaKoi
npocser Ka;l{[lbli/‘l 3aKHUM 10JI2KeH OBITH OTKPBIT.

3aKkpenuTe KaTeTep M HAJIOKUTE BPEMEHHYIO MOBSI3KY.

Cpasy nocie pa3MelleHHsi IIPOBEPLTE MOI0KECHHE KOHUHKA
KareTepa MpH MOMOIIH PEHTTCHOCKONHH TPYHOH KICTKH.
Ipenocrepe:xenne: PeHTreHOCKONMHS J0J/KHA TNMOKA3aTh,
YTO KaTeTep PaClojioKeH B NPaBOil 4acTH cpeloCTeHus:
B BepxHeil I0JIOH BeHe; NPH ITOM JMCTAJILHbI KoHell
KaTeTepa J0/KeH PacnojaraTbesi NapajiieJbHO CTEHKe
No/I0ii BeHBI, 2 €ro AMCTAJBHBIH KOHYHK — JH00 Hax
YPOBHEM HenapHoii BeHbl, JH00 HaJ KHJIeM TpaxeH, B
3aBHCHMOCTH OT TOI0, 4TO JIyqle M0IAeTCsl BU3YaIbHOMY
KOHTPOJ110. ECITH KOHYHK KaTeTepa pacoyioikeH HeMPaBHIIbHO,
M3MEHHTE €ro MOJIOKEHHE U CENAlTe MOBTOPHYIO MPOBEPKY.

. [Ipukpenute karerep K namueHTy. McnonssyiTe TpeyroibHyo

COEIMHUTENBHYIO BTYJIKY C HHTETPAIbHBIM HIOBHBIM KOJIBLIOM
M GOKOBBIMU KPBUIBIIIKAMH B KA4eCTBE MECTa HAJOKEHUs
HEPBUYHOTO 1IBA. B Tex KOMIUIEKTaX, I/Ie 9TO NPELyCMOTPEHO,
3aKNM KaTeTepa M (PUKCATOP B CITydae HEOOXOIMMOCTH I0TKHBI
HCTIONB30BaThCs B KAayecTBE MECTa HAJOKEHHS BTOPHYHOTO
mBa. Ilpexocrepe:xenne: B mneisix cHHKeHMS pHCKa
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Pa3pbIBa M MOBPEKIEHHsI KATeTepa, THG0 CHU/KEHHSI ero
TMPOXOAUMOCTH — He HaKﬂajlblBal‘;lTC 1I0B HEMOCpPeACTBEHHO
HA BHEIIHMIi 1HaMeTp Kopnyca KaTeTepa.

HucTpykumu 1is 3a:kuMa Karerepa u pukcaropa:

« [Tocne TOTO Kaxk TIPOBOJTHHUK Gyl[ET H3BJICUCH, a
HCOGXO}IVIMHC JIMHUW  TIOZICOCIMHCHBI  WJIH  3aKPBITHI,
pacnpaBbTC KPBUIBIIIKKH PE3WHOBOIO 3aKHUMa W TTOMECTHUTE
ero Ha KaTeTep, 4YTO HEOOXOmMMO Il  obecriedeHus
COOTBETCTBYIOIIETO MONOKEHHs KOHUHKA (CM. PHC. 5).

« [Ipucrernure kecTkuil (UKCATOp K 3aXUMy Karerepa
(cm. puc. 6).

« Ilpukpenure KareTep K NalMEHTy, NPUIIMB JUIA 3TOr0
3aKMM KaTeTepa BMeCTe ¢ (PMKCATOPOM K KOXKE € OMOIIBIO
GOKOBBIX KPBUIBIIIEK JUIA CBEICHHS K MHHHMYMY pPHCKa
cMellenus karerepa (cM. puc. 7).

19. Hanoxkute TOBA3KY Ha MECTO NpPOKONA B COOTBETCTBHH C
MPOTOKONOM  JiedebHoro  yupexaerus.  Ilpenocrepexenne:
PeryJ'mpHo MeHstiTe TNOBSI3KY B MECTE BBE/ICHHS, IPHMEHAS
acenTHYECKHe MPHEMBI.

20. 3anuummTe B KapTy MAalMEHTa JUIMHY MOCTOSHHOIO Karerepa
B COOTBETCTBUM C CAaHTUMETPOBbBIMH METKaMHM Ha KaTeTepe
B MECTE €ro BXO/a B KOKY. Hﬂﬂ TapaHTUM HEU3MEHHOCTHU
TIOJIOKCHUS KaTeTepa H606X0,E[HMO TIOCTOSIHHO MPOBOJUTH
BM3yaJ'lLHLIﬁ 0CMOTp.

IMocenoBaTeIbLHOCTH CMEHBI Karerepa:

1. Hcnomb3yiiTe acenTHYCCKHE PHEMBI.

2. Ipenocrepexenue: Ilepexn npoueaypoii cmMenbl karerepa
YlaJIMTe ero 3a:;kuM H Gpukcarop.

3. JeiicTByiiTe B COOTBETCTBUM C IPOTOKOJIOM OoibHHIBL He
PEKOMEH/TyeTCsl pa3pe3aTh KaTeTep BO H30eKaHHe ero dMO0INN.

IociienoBaTe/ILHOCTD YIAJIeHHS KaTeTepa:

1. Tlpenocrepe:xenue: YIoKuTe NANHEHTA HA CIIHHY.

2. Cummure noss3ky. Ilpepocrepesenne: Jlasi cBeienusi K
MHHHMYMY PHCKA NOBPE/IeHHUsI KATeTepa He HCIo/b3YiiTe
HO/KHHIBI LISl CHSITHSI NOBSI3KH.

3. Mpenocrepexenne: Bosaeiicrene armocdepHoro 1apiaeHns
HAa HEHTPAJBHYI0 BEHY MOKET NMPHUBECTH K NMONaJaHHIO
BO3/lyXa B CHCTeMY UEHTPaJbHBLIX BeH. CHuMuUTE 1I0B
(WIBBI) ¢ MecTa MepBUYHOrO IuBa. V3beraiite MoBpexaeHUs
Karerepa! MeJICHHO H3BJICKUTE KaTeTep, BBITSAIMBAs €ro
Tapajuie/ibHO KOXKe. Tlocne u3Bieyenus Karerepa u3 mecrta
BBEJICHNS HAJIOKHTE BO3JIyXOHENPOHHMIIACMYIO  IIOBSI3KY,
nanpumep, u3 Mapin VASELINE. ITockonbKy B ocTaBIIniCs
mocJe KareTepa KaHajl MOKET NPOHMKATh BO3IYX JI0 TeX Top,
MOKa OH TIOJTHOCTBIO HE 3aKPOCTCS, OKKIIO3MBHAS TOBS3KA
JIOJDKHA OCTaBaThbCA HA MECTE, 1O MEHBIIEH MEpE, B TCUCHHUC
24-72 wacos, B 3aBUCHMOCTH OT BPEMCHH TpEOBIBAHMS
Karerepa B OpraHu3Me maupuenta, %0328

4. Cpasy mocJie y/jaJieH s OCMOTPHTE KaTeTep, 4T00bI yOeaHThes
B IO [OJIHOM H3BJICUCHHH.

5. JIoKyMeHTalnbHO 0)OpPMHTE POLIEIYPY H3BICUCHHUS.
Kommanns Arrow International, Inc. pekoMeHIyeT oJIb30BaTelio
NpeIBAPUTENIHO 03HAKOMUTBCS CO CHPABOYHOIA JIUTEPaTypoif.

*Ecinu y Bac Bo3nukin kakue-1ubo Bompocsl wid Bam nykna
JIOIIOJIHUTEIIbHASA Hlld)OpMal.Udﬂ, CBSDKHTECh C KOMIIAHHEH Arrow
International, Inc.
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Pediatri¢ni pripomocek z ve¢ svetlinami za katetrizacijo centralne
vene s antimikrobno povr$ino ARROWg'ard

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:

Ne uporabite, ¢e je bila ovojnina predhodno odprta ali
poskodovana. Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila, priloZena v embalazi. Ce tega
ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.
Katetra, proZnega Zifnatega vodila ali katerega Kkoli
drugega dela kompleta/sklopa med postavitvijo, uporabo ali
odstranjevanjem ne spreminjajte.

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno
z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in moZnimi
zapleti.

Opozorilo: Katetra ne vstavljajte oz. puscajte v desnem
preddvoru ali desnem prekatu. Preberite navodila (glejte
sliko 1).

Sréna tamponada:

Stevilni avtorji so zapisali, da je namestitev vstavljenih
katetrov v desni preddvor nevarna praksa,'-681422.2629.36
ki lahko  povzro¢i  perforacijo ali  tamponado
srca,| 3468142220293 Cepray  sréna  tamponada  po
perikardialnem izlivu ni pogosta, je z njo povezana visoka
stopnja smrtnosti.* Zdravnik, ki names$¢a centralni venski
kateter, mora poznati ta potencialno smrtni zaplet, preden
kateter vstavi pregloboko glede na bolnikovo velikost.

1z tega potencialno smrtnega zapleta ni izvzeta nobena
dolocena vrsta vstavljanja ali katetra.’! Dejanski polozaj
konice vstavljenega katetra je treba po vstavitvi preveriti
z rentgenskim posnetkom.!34814293¢ Centralne venske
katetre je treba vstaviti v zgornjo veno kavo!34814.2629.33.36
nad njenim stikom z desnim preddvorom in vzporedno z
zilno steno, distalna konica katetra pa mora biti nad veno
azigos ali karino traheje, katera koli je pa¢ bolje prikazana.

Centralnih venskih katetrov ne smete namestiti v desni
preddvor, razen ¢e je to posebej potrebno za posebne, dokaj
kratkotrajne postopke, kot so izsesavanje zraéne embolije
med nevrokirurgijo. Tovrstni postopki so kljub temu
tvegani in jih je treba pozorno nadzirati in kontrolirati.

Antimikrobna povrSina ARROWg'ard: Antimikrobni kateter
Arrow je sestavljen iz naSega standardnega poliuretanskega katetra
z modro konico Blue FlexTip, zunanja povr$ina pa je obdelana
z antimikrobnim premazom. Znatna antimikrobna aktivnost,
povezana s katetrom s trojno svetlino 7 Fr. ARROWg'ard, je bila
dokazana na naslednje na¢ine:

 Znatna antimikrobna aktivnost, povezana s katetrom Arrow,
je bila dokazana z uporabo bioanaliz obmocja zaviranja za
naslednje organizme:**

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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* Zaviranje rasti mikrobov s stikom na povrsini katetra Arrow
je bilo dokazano proti organizmom, ki so pogosto povezani z
nozokomialnimi okuzbami, npr. Staphylococcus epidermidis
in Staphylococcus aureus.*

« Antimikrobna aktivnost na povr$ini katetra med njegovo
uporabo in name$¢anjem je bila dokazana in situ v omejenih
Studijah na Zivalih.'¢

*V omejenih S$tudijah na Zzivalih je bilo dokazano, da
kateter ARROWglard znatno zmanjsa stopnjo bakterijske
kolonizacije po katetru.'®

« Prospektivno, randomizirano kliniéno preskusanje 403
vstavitev katetrov v odrasle bolnike v medicinsko-
kirurSki enoti za intenzivno nego je pokazala, da je pri
antimikrobnih katetrih moznost kolonizacije za 50 % manjsa
kot pri kontrolnih katetrih (p = 0,003) in da obstaja 80 %
manj$a moznost nastanka bakteriemij, povezanih s katetri
(p=0,02).3

« Pri antimikrobnih katetrih Arrow se je na obmodjih zaviranja
10 dni po vsaditvi v podgane antibakterijska aktivnost
ohranila med 4 do 10 mm proti Staphylococcus aureus in
Escherichia coli.>*

« Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 katetrov (195
kontrolnih katetrov in 208 antimikrobnih katetrov) pri
158 bolnikih. Kontrolni katetri, odstranjeni iz bolnikov,
ki so prejemali sistemsko antibioti¢no terapijo, so
obcasno pokazali nizko stopnjo povrsinske aktivnosti,
ki ni bila povezana z dolzino Casa namestitve katetra
(srednje inhibicijsko obmocje + SD, 1,7 mm + 2,8 mm);
v nasprotju je pri vseh antimikrobnih katetrih bila zaznana
preostala povrsinska aktivnost (srednje zaviralno obmodje,
5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), ki se je po dalj$ih obdobjih in
situ zmanjSala. Antimikrobna aktivnost je bila vidna pri
antimikrobnih katetrih, ki so bili vstavljeni 15 dni.>

+ Antimikrobni katetri Arrow ustvarjajo in vitro velika
obmodcja zaviranja (razpon 10 do 18 mm) proti naslednjim
mikrobom:

Staphylococcus aureus odporen na meticilin
Staphylococcus aureus odporen na gentamicin/meticilin
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

* Po 7 dnevih vsaditve so katetri zadrzali 6-7 mm obmocij
zaviranja proti Staphylococcus aureus.'®

« Podkozni deli katetrov z antimikrobno povr§ino
ARROWg'ard so antibakterijsko aktivnost ohranili proti
Staphylococcus epidermidis (bakterijska koncentracija 10°)
za najmanj 120 ur, nekateri pa tudi do 520 ur po vsaditvi
katetra v bolnike za sréno kirurgijo (katetri z dvojno in trojno
svetlino). Velikost obmogja zaviranja je bila pri katetrih s
trojno svetlino 7 Fr. v 500 urah med 2,5 do 10 mm.?
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Ce se je iz povrsine katetra v obliki enkratnega odmerka sprostila
skupna koli¢ina srebrovega sulfadiazina in klorheksidina,
vsebovanega v katetru z antimikrobno povrsino, bi ravni srebra,
sulfadiazina in klorheksidina v krvi bile niZje od ravni, ki so v krvi
po klini¢ni uporabi teh sestavin v uveljavljenih varnih odmerkih,
apliciranih skozi sluznico in koZo."

Mozna izpostavitev bolnikov tema dvema snovema, srebrovemu
sulfadiazinu in klorheksidinu, je na antimikrobni povrsini veliko
manjsa, kot bi bila pri uporabi teh spojin na ranah zaradi opeklin,
koznih ran ali za izpiranje sluzi.'?

S kliniéno uporabo te antimikrobne povrSine ni povezanih
nezelenih toksikoloskih u¢inkov kljub dejstvu, da so bili katetri
vstavljeni v bolnike, ob¢utljive na sulfonamide, ki pa za svojo
obcutljivosti niso vedeli.'> Vendar pa porocajo, da je antimikrobni
kateter ARROWgard Blue pri omejenem Stevilu bolnikov na
Japonskem in v Veliki Britaniji (o prvem primeru so porocali
maja 1996) povzro¢il hude anafilaktine reakcije. Za dodatne
informacije glejte poglavje Kontraindikacije.

Indikacije za uporabo:

Kateter z ve¢ svetlinami omogoca venski dostop do glavnega
krvnega obtoka pri pediatri¢nih bolnikih.

Antimikrobna povr§ina ARROWgard je predvidena za zaiCito pred
okuzbami, povezanimi s cevkami. Kateter ni predviden kot sredstvo
za zdravljenje obstojecih okuzb ali kot nadomestilo za tuneliran kateter
pri bolnikih, ki potrebujejo dolgoroéno zdravljenje. Ena klini¢na
Studija je pokazala, da antimikrobne lastnosti katetra morda ne
bodo ucinkovite, ¢e ga uporabljate za dovajanje TPN-ja.”

Uporabe katetra z antimikrobno povrsino 4 Fr. pri dojenckih s
telesno maso pod 2,0 kilogrami in uporabe katetra z antimikrobno
povrsino 5 Fr. pri dojenckih s telesno maso pod 2,5 kilograma
niso ocenili. Zato je treba koristi teh katetrov pri dojenckih, ki
ne dosegajo indicirane telesne mase, pretehtati glede na mozna
tveganja.

Kontraindikacije:

Antimikrobni  kateter ARROWgard Blue je kontraindiciran za
bolnike z znano preob¢utljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadizin
in/ali zdravila s sulfonamidi. Poro¢ajo, da je antimikrobni kateter
ARROWgfard Blue pri omejenem $tevilu bolnikov na Japonskem in
v Veliki Britaniji (o prvem primeru so porocali maja 1996) povzro¢il
hude anafilakti¢ne reakcije. Iz Zdruzenih drzav Amerike ne poro¢ajo
o primerih preobcutljivosti. Od prihoda na trzisce leta 1990 in do
oktobra 1999 so iz vsega sveta porocali o 20 primerih moZne
preobcutljivosti, pri ¢emer se je 17 od teh primerov pojavilo pri
posameznikih japonskega porekla, ki so Ziveli na Japonskem. V
literaturi je zapisano, da je pri posameznikih japonskega porekla
znano, da so imeli podobne anafilakti¢ne reakcije po topikalnem
dajanju  klorheksidina.!s!7:2021.27.283739  Kateter je treba takoj
odstraniti, ¢e se po njegovi vstavitvi pojavijo neZeleni u¢inki.

Posebne populacije bolnikov:

Pri nose¢nicah,” pediatriénih in neonatalnih bolnikih ter pri
bolnikih z znano preobéutljivostjo na sulfonamide, z multiformnim
eritemom in  Stevens-Johnsonovim sindromom niso izvedli
kontroliranih $tudij.”> Prednosti uporabe tega katetra je treba
pretehtati glede na mozna tveganja.

Opozorila in previdnostni ukrepi:*

1. Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba
pripomocka ustvari mozZno tveganje za resne poskodbe in/
ali okuZbe, kar lahko privede do smrti.

2. Opozorilo: Katetra ne vstavljajte oz. pus¢ajte v desnem
preddvoru ali desnem prekatu. Centralni venski kateter

SZ24402106A0.indb  Sec2:32

32

1

=

. Previdnostno

je treba namestiti tako, da je distalna konica katetra v
spodnji 1/2 do 1/3 zgornje vene kave (ZVK) nad stikom
ZVK in desnega preddvora in da leZi vzporedno z Zilno
steno. Pri pristopu skozi stegensko veno kateter vstavite v
Zilo tako, da bo konica katetra vzporedno z Zilno steno in
da ne bo vstopila v desni preddvor.

Ker so na voljo razlicno dolgi pediatri¢ni katetri, je treba
pri dejansko vstavljeni dolZini katetra dosledno upostevati
velikosti bolnika.

Opozorilo: Zdravniki morajo poznati moZne zaplete,
povezane z uvajanjem centralnih ven katetrov, ki so lahko
srénega prekata, plevralne in mediastinalne poskodbe,
zra¢na embolija, embolija katetra, raztrganje torakalnega
duktusa, bakteriemija, septikemija, tromboza, nenamerna
punkcija arterije, poskodba Zivca, hematomi, krvavitve in
disritmije.

Opozorilo: Pri odstranjevanju Zi¢natega vodila ali katetra
ne uporabljajte prevelike sile. Ce katetra ne morete izvle&i
z lahk naredite rentgenski p tek prsnega kosa in se
dodatno posvetujte.

Opozorilo: Zdravnik mora poznati moZnost zra¢ne embolije,
povezane z odprtimi iglami ali katetri na mestih centralne
venepunkcije, ali zaradi nenamerne lolitve povezanih
delov. Za zmanj3anje tveganja odklopov je treba s tem
pripomo¢kom uporabljati samo varno pri¢vricene
prikljucke luer-lock. Pri vzdrZevanju katetra upostevajte
bolni$ni¢ni protokol za zas¢ito pred zraéno embolijo.
Opozorilo: Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat
lahko povzrodi disritmije, blokado desne veje srénega
prevodnega sistema'! in perforacijo Zilne stene, preddvora
ali srénega prekata.

Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
patogenom, ki se prenasajo s krvjo, naj zdravstveni delavci
pri skrbi za bolnika rutinsko uporabljajo univerzalne
varnostne ukrepe pri delu s krvjo ali telesnimi teko¢inami.

Previdnostno obvestilo: Redno pregledujte, ali vstavljeni
katetri zagotavljajo Zeleno hitrost pretoka, ali je obveza
varno namescena, in ali sta kateter in prikljucek luer-lock
pravilno name$¢ena. Na oznakah za centimetre lahko
opazite, ali se je poloZaj katetra premaknil.

Previdnostno obvestilo: Samo z rentgenskim posnetkom
namestitve katetra se lahko prepricate, da konica katetra
ni vstopila v srce ali da ve¢ ni vzporedna z Zilno steno.

se je poloZaj katetra spremenil, takoj rentgensko slikajte
prsni koS in poglejte, kje je konica katetra.

. Previdnostno obvestilo: Za odvzem krvi zalasno zaprite

preostali(e) vhod(e), skozi katere infundirate raztopine.

. Previdnostno obvestilo: Alkohol in aceton lahko oibita

strukturo poliuretanskih materialov. Preverite, ali
vsebujejo sestavine pripravljalnih razprsil in palicic
aceton in alkohol.

Aceton: Na povr3ini katetra ne uporabljajte acetona. Aceton
lahko nanesete na koZo, vendar se mora pred namestitvijo
obveze popolnoma posusiti.

Alkohol: Povrsine katetra ne prepojite z alkoholom in z njim
ne poskusajte obnoviti prehodnost katetra. Bodite previdni
pri vkapanju zdravil, ki vsebujejo veliko koncentracijo
alkohola. Pred namestitvijo obveze vedno pofakajte, da se
alkohol popolnoma posusi.

obvestilo: Nekatera razkuzila, ki se
uporabljajo na mestu vstavitve katetra, vsebujejo raztopila,
ki lahko razjedajo material katetra. Pred obvezovanjem se
prepricajte, da je mesto vstavitve suho.

. Previdnostno obvestilo: Uporaba injekcijske brizge, manjse

od 10 ml za izpiranje ali odmaSitev zamaSenega katetra,
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lahko povzro¢i pus¢anje znotraj svetline ali razpok
katetra.’

Predlagani postopek:

Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v Trendelenburgov
polozaj toliko, kot prenasa, da zmanjSate nevarnost zrane
embolije. Pri stegenskem pristopu bolnika obrnite na hrbet.

2. Izmerite bolnikovo zunanjo anatomijo, da dologite dolzino
katetra, potrebno za namestitev distalne konice v ZVK.

3. Mesto vboda pripravite in prekrijte, kot je potrebno.
Z zeleno iglo naredite kozni vbodni test.

5. Izperite vsako svetlino in spnite ali namestite injekcijske
kapice na ustrezno podaljSevalno linijo in tako pripravite
kateter za vstavitev. Na distalno podaljSevalno linijo kapice
ne namestite, da boste skozenj lahko vstavili Zi¢nato vodilo.
Opozorilo: Katetra ne prirezujte za prilagajanje dolZine.
Injekcijski spoj brez igle
Arrow UserGard (Kkjer so na voljo)

Navodila za uporabo:
« Pritrdite stran spoja UserGard z nastavkom luer na brizgo.

« Mesto vboda pripravite z alkoholom ali betadinom v skladu
s standardnim bolni$ni¢nim protokolom.

« Odstranite rde¢o protiprasno kapico.

« Potisnite spoj UserGard na mesto injiciranja in ga obrnite, da
se zaklene na zati¢ (glejte sliko 2).

« Po potrebi injicirajte ali izvlecite teko¢ino.

« Odpnite spoj UserGard z mesta injiciranja in ga zavrzite.
Opozorilo: Za zmanjSanje tveganja moZne zracne
embolije spoja UserGard ne pustite pritrjenega na mesto
injiciranja. Samo za enkratno uporabo.

6. Z iglo in brizgo, primerno za velikost bolnika, poiscite
centralno veno.

7. Vstavite uvajalni kateter/iglo s pritrjeno brizgo v veno poleg
igle za iskanje zil in izsesajte. Odstranite iglo pripomocka
za iskanje Zil. Izvlecite iglo iz uvajalnega Katetra. Ce po
odstranitvi igle ne opazite prostega pretoka venske krvi,
pritrdite injekcijsko brizgo na kateter in izsesavajte, dokler
ne vzpostavite dobrega pretoka venske krvi. Previdnostno
obvestilo: Barva izsesane krvi ni vedno zanesljiv znak
venskega dostopa.'® Igle ne vstavljajte ponovno v uvajalni
kateter. Zaradi moznosti nehotne namestitve v arterijo se o
venskem dostopu prepricajte z valovno obliko, pridobljeno z
umerjeno tla¢no sondo (glejte sliko 3).

Ce nimate hemodinamske nadzorne opreme, ki bi oddajala
centralno vensko valovno obliko, odklopite brizgo in preverite
pulzni tok. Pulzni tok je obi¢ajno znak nehotnega preboda
arterije.

Alternativna tehnika:

Uvajalno iglo lahko uporabite na obic¢ajni na¢in namesto
sklopa katetra in igle.

8. Vstavite Zeleno konico proznega zi¢natega vodila skozi
uvajalno iglo ali kateter v veno. Previdnostno obvestilo:
Zaradi krhkosti proZnega Zi¢natega vodila, ki je v tem
pripomocku, pred vstavljanjem preglejte, ali je konica ,,J
poskodovana. Ce uporabljate del proznega Zi¢natega vodila
s konico v obliki ¢rke ,,J%, se pripravite na vstavljanje tako,
da preko konice ,,J* potisnete plasti¢no cevko, da konico
poravnate. Prozno Zi¢nato vodilo je treba nato kot obi¢ajno
vstaviti do globine, primerne za velikost bolnika. Pri
vstavljanju konice ,,J¢ boste morali konico morda nekoliko
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obradati. Opozorilo: Ne reZite proZnega Zi¢natega vodila, da
bi spremenili dolZino. Ne vlecite proZnega Zi¢natega vodila
ob prirezanem koncu igle, da bi zmanjsali tveganje moZne
lo¢itve ali po§kodbe proZnega Zi¢natega vodila.

Prozno zi¢nato vodilo drzite na mestu in so¢asno odstranite
uvajalno iglo. Previdnostno obvestilo: Vedno ¢vrsto drzite
prozno Zi¢nato vodilo.

. Ce zelite, lahko povecate kozno mesto vboda s kirurskim

nozem, Kkaterega rezilo je usmerjeno stran od proZnega
zicnatega vodila. Previdnostno obvestilo: Ne reZite Zi¢nega
vodila. Za razsiritev po potrebi uporabite dilatator tkiva.
Opozorilo: Za zmanjSanje tveganja moZne perforacije Zilne
stene ne pustite dilatatorja tkiva na mestu kot vstavljeni
kateter.

. Konico katetra z ve¢ svetlinami napeljite preko proznega

zicnatega vodila. Na strani katetra, kjer je spoj, mora dolzina
zi¢natega vodila zado3¢ati, da lahko zanj ¢vrsto drZite. Primite
bliznjo koZo in kateter med vstavljanjem v Zilo rahlo obracajte.
Previdnostno obvestilo: Ce so na voljo, objemk in zaponk ne
pritrdite na kateter, dokler ne odstranite proZnega Zinatega
vodila.

. S centimetrskimi oznakami na katetru, ki so referen¢ne tocke

za namestitev, potiskajte kateter do kon¢ne namestitve. Vse
centrimetrske oznake se za¢nejo od konice katetra. Oznake
pomenijo naslednje: (1) Stevilcne: 5, 15, 25, itd.; (2) trakovi:
vsak trak oznaGuje 10-cm interval, pri Gemer je en trak 10 cm,
dva trakova 20 cm itd.; (3) vsaka pika oznacuje 1-cm interval.

. Kateter pridrzite na Zeleni globini in odstranite prozno zi¢no

vodilo. Kateter Arrow, priloZen temu pripomocku, je zasnovan
tako, da nemoteno prehaja preko proznega Ziénega vodila. Ce
pri odstranjevanju proznega zi¢natega vodila po namestitvi
katetra naletite na upor, se je zi¢nato vodilo pri konici katetra
znotraj zile morda zvilo (glejte sliko 4).

V teh okolis¢inah lahko poteg proznega zi¢nega vodila vodi
do tega, da se zaradi neustrezne sile vodilo pretrga. Ce naletite
na upor, izvlecite kateter za pribl. 2-3 c¢m glede na prozno
Zicnato vodilo in slednjega poskusite odstraniti. Ce ponovno
naletite na upor, odstranite prozno zi¢no vodilo in kateter
hkrati. Opozorilo: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja
proZnega Zifnatega vodila izredno redki, mora zdravnik
vedeti, da se lahko Zica ob uporabi neustrezne sile pretrga.

. Po odstranitvi se prepri¢ajte, da ste odstranili celotno prozno

Zzi¢nato vodilo.

. Namestitev svetline peverite tako, da pritrdite brizgo na vsak

podaljsevalni vod in izsesavajte, da zatne venska kri prosto
te¢i. Povezite vse podaljSevalne vode na ustrezno(e) linijo(e)
luer-lock. Vhode, ki jih ne uporabljate, lahko ,,zaklenete* s
kapico(ami) za injekcije v skladu s standardnim bolni$ni¢nim
protokolom. Na podalj$evalnih linijah so name$ceni drsni
stiscki, s katerimi prekinete tok skozi vsako svetlino, ko
je treba zamenjati linijo ali kapico injekcije. Previdnostno
obvestilo: Pred infundiranjem skozi to svetlino odprite vse
stiStke, da jSate tveganje p ja podaljSevalnih
vodov zaradi prevelikega pritiska.

Kateter zaCasno pritrdite in obvezite.

Takoj po namestitvi preverite polozaj konice katetra z
rentgenskim  posnetkom.  Previdnostno obvestilo: Na
rentgenskem posnetku mora biti kateter namescen na desni
strani diasti v ZVK z distalnim koncem katetra
vzporedno s steno vene kave in distalno konico nad veno
azigos ali trahealno karino, odvisno od tega, katera je bolje
prikazana. Ce je konica slabo namescena, jo prestavite in
ponovno preverite njen poloZaj.
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18.

20.

Kateter pritrdite na bolnika. Kot mesto glavnega $iva uporabite

trikotno spojko z integralno manseto in stranskimi krilci. Ce

so prilozeni kompleti pribora, morate objemko in sponko
katetra po potrebi uporabiti kot mesto sekundarnega Siva.

Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte neposredno na zunanji

premer Kkatetra, da zmanj3ate tveganje prereza ali poSkodbe

cevke oz. oviranja pretoka skozi kateter.

Navodila za objemko in sponko katetra:

« Ko odstranite prozno zi¢nato vodilo in potrebne linije
povezete ali zaklenete, razprite krilca gumijaste objemke in
jo namestite na kateter za zagotavljanje pravilnega polozaja
konice (glejte sliko 5).

« S togo objemko spnite sponko katetra (glejte sliko 6).

* Objemko in zaponko katetra skupaj zaSijte na bolnika,
stranska krilca pa uporabite, da prepre¢ite premikanje katetra
(glejte sliko 7).

. Mesto vboda obvezite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

V bolnikovo kartoteko zapisite dolzino vstavljenega katetra,
kot prikazujejo centimetrske oznake na mestu vstopa katetra v
kozo. S pogostimi vizualnimi ocenitvami se prepricajte, da se
kateter ni premaknil.

Postopek zamenjave katetra:

1.
2.

Uporabljajte sterilno tehniko.

Previdnostno obvestilo: Preden poskusite zamenjati kateter,
odstranite objemko in sponko katetra.
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Nadaljujte v skladu z bolni$ni¢nim protokolom. Rezanje katetra
se ne priporoca zaradi moznosti embolije zaradi katetra.

Postopek odstranjevanja katetra:

1.
2.

5.

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo. Previdnostno : Za odstranj 1
obveze ne uporabljajte $karij, da zmanj3ate tveganja prerezanja
katetra.

Opozorilo: Izpostavitev centralne vene atmosferskemu
tlaku lahko povzro¢i vstop zraka v osrednji Zilni sistem.
Odstranite $iv(e) z mesta primarnega Sivanja. Pazite, da ne
prerezete katetra. Kateter vlecite vzporedno s kozo in ga
tako pocasi odstranite. Ko kateter izstopi, pritisnite na mesto
izstopa z za zrak neprepustno obvezo, npr. gazo VASELINE.
Ker predstavlja preostala pot katetra Se naprej vstopno tocko
za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti obveza
names¢ena najmanj 24-72 ur, odvisno od tega, kako dolgo je
bil kateter vstavljen.!?30-32.38

Kateter po odstranitvi preglejte in se prepricajte, da ste ga v
celoti odstranili.

Postopek odstranitve dokumentirajte.

Druzba Arrow International, Inc. priporo¢a, da se uporabnik
seznani z referenéno literaturo.

*(Ce imate vprasanja ali Zelite dodatne informacije o referencah, se
obrnite na druzbo Arrow International, Inc.

{ SL
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ARROW

Dispositivo de cateterizacion venosa central de luz multiple para uso
pediatrico con superficie antimicrobiana ARROWg ard

Consideraciones relativas a la seguridad y eficacia:
No utilizar si el paquete ha sido previ: abierto o esta
daiiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo, leer todas
las advertencias, prec e instr incl en el
paquete. El no hacerlo, puede ocasionar lesiones graves o el
fallecimiento del paciente.

No alterar el catéter, la guia de alambre flexible ni ningiin otro
componente del juego o conjunto durante la insercién, el uso
o la remocién.

El procedimiento debe ser efectuado por personal capacitado
y muy conocedor de los puntos de referencia anatémicos,
técnicas de seguridad y posibles complicaciones.

Advertencia: No colocar ni dejar que el catéter permanezca en
la auricula o ventriculo derechos (véase la Figura 1).

Taponamiento cardiaco:

Numerosos autores han documentado que la colocacion
de catéteres permanentes en la auricula derecha es una
practica peligrosa'= 2936 que puede conducir a la
perforacion y al taponamiento cardiaco.'#6814222629.36
Si bien el taponamiento cardiaco causado por efusion
pericardica es poco comun, existe un elevado indice de
mortalidad en relacion con el mismo.* Los médicos que
coloquen catéteres venosos centrales deben estar al tanto
de esta complicacion potencialmente mortal antes de hacer
avanzar demasiado el catéter en relacion con el tamatio del
paciente.

No existen recorridos ni tipos de catéteres especificos
que permitan eliminar esta complicacion potencialmente
mortal > La posicion real de la punta del catéter permanente
debera confirmarse mediante una radiografia después de
la insercion.!348142936 [os catéteres venosos centrales
deben colocarse en la vena cava superior! 381426293336 por
encima de la unién de la misma con la auricula derecha
y paralelamente a la pared del vaso su punta distal debe
situarse a un nivel por encima de la vena éacigos o de la
carina de la traquea, segin cual de las dos se visualice
mejor.

Los catéteres venosos centrales no deben colocarse
en la auricula derecha a menos que asi se requiera
para la realizacion de procedimientos especiales de
duracion relativamente breve como, por ejemplo, la
aspiracion de émbolos gaseosos durante una intervencion
neuroquirtirgica. No obstante, dichos procedimientos
conllevan riesgos y deberan ser supervisados y controlados
muy de cerca.

Superficie  antimicrobiana ARROWgard:  El  catéter
antimicrobiano Arrow esta compuesto por nuestro catéter estandar
de poliuretano con punta Blue FlexTip, junto con un tratamiento
antimicrobiano externo de la superficie. La notable actividad
antimicrobiana asociada con el catéter ARROWg'ard de tres luces,
de 7 Fr., ha sido demostrada de las siguientes maneras:

« Una actividad antimicrobiana notable asociada con el catéter
Arrow ha sido demostrada mediante valoracion biologica en
zona de inhibicion contra los siguientes organismos?:
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Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

* La inhi n por contacto del crecimiento microbiano en
la superficie del catéter Arrow ha sido demostrada contra
los organismos comunmente asociados con las infecciones
nosocomiales como, por ejemplo, el Staphylococcus
epidermidis y el Staphylococcus aureus.>*

« La actividad antimicrobiana en la superficie del catéter
durante la manipulacion y colocacion del mismo ha sido
demostrada in situ en estudios limitados efectuados en
animales.'®

* El catéter ARROWg'ard ha demostrado una reduccion
notable en el indice de colonizacion bacteriana a lo largo
del mismo en estudios limitados efectuados en animales.'®

« Un ensayo clinico aleatorio prospectivo de 403 inserciones
de catéteres en pacientes adultos internados en unidades
medico-quirtrgicas de cuidados intensivos ha demostrado
que los catéteres antimicrobianos tienen una susceptibilidad
a la colonizacion de bacterias de un 50% inferior a la de
los catéteres de control (p=0,003) y un 80% menos de
probabilidad de bacteremia producida por el catéter
(p=0,02).

* Después de 10 dias de implante en ratas los catéteres
antimicrobianos Arrow retuvieron la actividad antibacteriana
con zonas de inhibicion de 4 a 10 mm contra los Staphylococcus
aureus y los Escherichia coli.

« Se obtuvieron datos completos con respecto a 403 catéteres
(195 catéteres de control y 208 antimicrobianos) implantados
en 158 pacientes. Los catéteres de control extraidos de los
pacientes que recibian terapia sistémica con antibidticos
mostraron ocasionalmente una actividad de la superficie
de bajo nivel que no estaba relacionada con la duracion
del implante del catéter (zona media de inhibicién + SD,
1,7 £ 2,8 mm); en cambio, los catéteres antimicrobianos
mostraron uniformemente una actividad residual de
la superficie (zona media de inhibicion 5,4 + 2,2 mm;
P <0,002) que disminuy6 después de periodos prolongados
in situ. Se observo actividad antimicrobiana con catéteres
antimicrobianos que habian estado implantados por un
periodo de hasta 15 dias.”®

« Los catéteres antimicrobianos Arrow produjeron amplias
zonas de inhibicion in vitro (entre 10 y 18 mm) contra los
siguientes microbios:

Staphylococcus aureus resistente a la meticilina
Staphylococcus aureus resistente a la gentamicina y
a la meticilina

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
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* Después de 7 dias de implantacion los catéteres retuvieron
zonas de inhibicion de 6 a 7 mm contra los Staphylococcus
aureus. 't

*La actividad antibacteriana fue retenida contra los
Staphylococcus  epidermidis  (con una concentracion
bacteriana de 10°) en segmentos subcutaneos de catéteres
con superficie antimicrobiana ARROWglard durante un
minimo de 120 horas, y algunos hasta 520 horas, después
de la introduccion de los catéteres en pacientes sometidos a
cirugia cardiaca (tanto catéteres de dos como de tres luces).
El tamaio de la zona de inhibicion en los catéteres de tres
luces, de 7 Fr., vari6 de 2,5 a 10 mm a las 500 horas.?

Si la cantidad total de sulfadiacina de plata y clorhexidina
contenida en la superficie antimicrobiana del catéter fuera liberada
en una sola dosis, los niveles de plata, sulfadiacina y clorhexidina
que se encontrarian en la sangre serian inferiores a los niveles
que se encuentran después del uso clinico de dichos compuestos
en dosis admisibles administradas por via mucomembranosa y
cuténea.'?

La exposicion potencial de los pacientes a estos dos agentes,
la sulfadiacina de plata y la clorhexidina en la superficie
antimicrobiana es significativamente inferior a la que se encuentra
cuando dichos compuestos se emplean en heridas producidas por
quemaduras, heridas cutaneas o como irrigantes de mucosas.'?

No se ha asociado ninglin efecto adverso de indole toxicologica
con el uso clinico de esta superficie antimicrobiana, a pesar
del hecho de que los catéteres han sido colocados en pacientes
sensibles a las sulfonamidas que desconocian la existencia
de dicha sensibilidad.”? Sin embargo, se ha informado de que
el catéter antimicrobiano ARROWgard Blue ha provocado
reacciones anafilacticas graves en unos pocos pacientes en Japon
y el Reino Unido (el primer caso del que se informé data de
mayo de 1996). Para mas informacion, consultar el apartado de
contraindicaciones.

Indicaciones para el uso:
El catéter de luz multiple permite el acceso venoso a la circulacion
central en pacientes pediatricos.

La superficie antimicrobiana ARROWgard tiene el proposito
de servir de proteccion contra las infecciones relacionadas con
el uso de catéteres. El catéter no estd destinado a emplearse
para el tratamiento de infecciones existentes ni como sustituto
de un catéter tunelizado en los pacientes que requieran terapia
de larga duracion. Un estudio clinico indica que es posible que
las propiedades antimicrobianas del catéter no resulten eficaces
cuando éste se utilice para administrar nutricion parenteral total.”

No se han evaluado los efectos del uso del catéter de 4 Fr. con
superficie antimicrobiana en lactantes que pesen menos de
2,0 kilogramos ni los efectos del uso del catéter de 5 Fr. con
superficie antimicrobiana en lactantes que pesen menos de
2,5 kilogramos. Por tanto, los beneficios derivados del uso de estos
catéteres en lactantes con pesos inferiores a los indicados debe
sopesarse teniendo en cuenta los posibles riesgos.

Contraindicaciones:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue esta contraindicado
en pacientes con hipersensibilidad conocida a la clorhexidina,
la sulfadiazina argéntica o los medicamentos que contengan
sulfamidas. Se ha informado de que el catéter antimicrobiano
ARROWgard Blue ha producido reacciones anafilécticas graves
en unos pocos pacientes en Japon y el Reino Unido (el primer caso
del que se inform¢ data de mayo de 1996). No se ha informado
de casos de hipersensibilidad en EE.UU. Desde su introduccion
en 1990 hasta octubre de 1999, se ha informado de 20 casos
de posible hipersensibilidad en todo el mundo, de los cuales
17 fueron personas de ascendencia japonesa que vivian en Japon.
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La literatura indica que se sabe que hay personas de ascendencia
japonesa que han presentado reacciones anafilacticas similares
tras la administracion topica de clorhexidina.!®17202127283739 Gj
se producen reacciones adversas tras la colocacion del catéter,
extraer éste inmediatamente.

Grupos de paciente especiales:

No se han llevado a cabo estudios controlados de la aplicacion de
este producto en mujeres embarazadas,” en pacientes pediatricos
o neonatales ni en pacientes con hipersensibilidad conocida
a la sulfonamida, eritema multiforme y sindrome de Stevens-
Johnson'?; por ello deberan sopesarse las ventajas y los posibles
riesgos derivados del uso de este catéter.

Advertencias y precauciones:*

1. Advertencia: Estéril, para un solo uso: no reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo
genera un riesgo potencial de lesiones graves e infeccion
potencialmente mortal.

2. Advertencia: No colocar ni dejar que el catéter permanezca
en la auricula o ventriculo derechos. Los catéteres venosos
centrales deben colocarse de manera que su punta distal
se encuentre en la mitad o el tercio inferior de la vena
cava superior (VCS), por encima de la unién de ésta con
la auricula derecha y paralelamente a la pared del vaso.
Para el acceso a través de la vena femoral, el catéter
debe hacerse avanzar en el vaso de manera que la punta
del catéter permanezca paralela a la pared del vaso y no
penetre en la auricula derecha.

Debido a la diversidad de longitudes dlspumblcs en catéteres
de uso pediatrico, debe iderarse cuid el
tamaiio del paciente en relacion con la longitud real del
catéter introducido.

3. Ad\'LrtchIa Los medlcos deben estar al tanto de las
rel d con la introduccién de
catéteres venosos centrales, como el taponamiento cardiaco
causado por la perforacion auricular, ventricular o de la
pared del vaso, lesiones pleurales y mediastinicas, embolia
gaseosa, embolia por catéter, laceracion del ducto toracico,
bacteremia, septicemia, trombosis, puncién inadvertida
de la arteria, dafios de nervios, hematoma, hemorragia y
disritmias.

4. Advertencia: No aplicar una fuerza excesiva al extraer la
guia o los catéteres. Si la extraccién no puede lograrse con
facilidad, debe efectuarse una radiografia del térax, siendo
conveniente una consulta ulterior.

5. Advcrtcnua El médico debe conocer la posibilidad de
a ia de agujas o catéteres que
puedan dejarse abiertos en los sitios en los que se hayan
practicado punciones venosas, o debido a desconexiones
inadvertidas. A fin de reducir el riesgo de desconexiones,
utilicese unicamente conexiones tipo Luer firmemente
apretadas con este dlsposmvo Se debe seguir el protucolo
del hospital en todo lo relaci do con el
de catéteres con el fin de prevenir una posible embolia
gaseosa.

6. Advertencia: El paso de la guia de alambre al corazén
derecho puede provocar disritmias, bloqueo de rama
derecha'' y perforacion auricular, ventricular o de la pared
de los vasos.

7. Advertencia: Debido al riesgo de exposicion al VIH (v1rus
de in deficienci ) u otros
transmitidos por la sangre, el personal médico debe utilizar
habitualmente precauciones de practica universal con
respecto a la sangre y fluidos corporales durante el cuidado
de todos los pacientes.

8. Precaucion: Los catéteres per deben se
de forma sistematica para verificar la velocldad de flujo
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deseada, la firmeza del vendaje, la posicion correcta del
catéter y la firme sujecion de las conexiones tipo Luer.
Utilizar las marcas en centimetros para comprobar si ha
habido cambios en la posicion del catéter.

Precaucién: Un examen radiografico de la colocacién del
catéter es la unica forma de asegurarse de que la punta
no ha penetrado en el corazén o de que el catéter sigue
colocado paralelamente a la pared del vaso. Si la posicion
del catéter ha cambiado, realizar inmediatamente un
examen radiogrifico del torax para confirmar la posicion
de la punta del catéter.

. Precaucion: Para extraer muestras de sangre, cerrar

temporalmente los orificios restantes a través de los cuales
se estan infundiendo soluciones.

. Precaucién: El alcohol y la acetona pueden debilitar la

estructura del material de poliuretano. Comprobar el
contenido de acetona y alcohol de los ingredientes de los
preparados empleados en pulverizadores y torundas.
Acetona: No usar acetona sobre la superficie de los catéteres.
La acetona puede aplicarse a la piel, pero debe dejarse que
se seque completamente antes de aplicar vendajes.
Alcohol: No usar alcohol para poner en remojo la superficie
de los catéteres o para desatascar catéteres. Debe prestarse
sumo cuidado al instilar di que

altas concentraciones de alcohol. Dejar siempre que el
alcohol se seque completamente antes de aplicar vendajes.

. Precaucion: Algunos de los desinfectantes empleados en

el sitio de insercién del catéter contienen disolventes que
pueden daiiar el material del catéter. Asegurarse de que el
sitio de insercidn esté seco antes del vendaje.

. Precaucion: El uso de una jeringa de tamaiio inferior a

10 ml para irrigar o despejar un catéter obstruido podra
provocar escapes intraluminales o la rotura del catéter.”

Procedimiento sugerido:
Utilizar una técnica estéril.

1.

Precaucién: Colocar al paciente en posiciéon de
Trendelenburg hasta el punto tolerado a fin de reducir
el riesgo de embolia gaseosa. Si se usa el método femoral,
colocar al paciente en posicion supina.

Medir la anatomia externa del paciente a fin de determinar la

longitud del catéter requerida para colocar la punta distal en la

vena cava superior.

Preparar y cubrir el sitio de la puncion, segiin se requiera.

Realizar una incision cutinea con la aguja deseada.

Preparar el catéter para la insercion purgando cada una de

las luces y pinzando las lineas de extension apropiadas o

acoplando a estas los capuchones de inyeccion. Dejar la linea

de extension distal sin tapar para permitir el paso de la guia
de alambre. Advertencia: No cortar el catéter para alterar
su longitud.

Cubo de inyeccién Arrow UserGard

sin aguja (donde se suministra)

Instrucciones de el uso:

« Conectar a la jeringa el extremo Luer del cubo UserGard.

« Preparar el sitio de inyeccion con alcohol o betadina segtin el
protocolo estandar del hospital.

* Quitar el capuchén rojo de proteccion contra el polvo.

« Introducir el cubo UserGard en el sitio de inyeccion
ejerciendo presion y girarlo para fijarlo al pasador (véase la
Figura 2).

« Inyectar o extraer el liquido, seglin se requiera.

« Retirar el cubo UserGard del sitio de inyeccion y desecharlo.
Advertencia: A fin de minimizar el riesgo de una posible
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6.

embolia gaseosa, no dejar el cubo UserGard conectado en
el sitio de inyeccién. Para un solo uso.

Localizar la vena central con la aguja y jeringa adecuadas para
el tamario del paciente.

Insertar el conjunto introductor de catéter y aguja con la
jeringa acoplada en la vena junto a la aguja localizadora
y aspirar. Extraer la aguja localizadora. Retirar la aguja del
catéter introductor. Si después de haber extraido la aguja no
se observa un flujo libre de sangre venosa, unir la jeringa al
catéter y aspirar hasta obtener un buen flujo de sangre venosa.
Precaucion: El color de la sangre aspirada no es siempre
una indicacion fiable de acceso venoso."® No volver a
insertar la aguja en el catéter introductor. Debido al riesgo
potencial de una colocacion inadvertida en la arteria, debera
verificarse el acceso a la vena mediante una forma de onda
producida por un transductor de presion calibrado (véase la
Figura 3).

Si no se cuenta con equipo de control hemodinamico para
permitir la transduccion de una forma de onda de la vena
central, desconectar la jeringa y comprobar si hay flujo
pulsatil. Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de
perforacion inadvertida de la arteria.

Técnica alternativa:
Como alternativa al conjunto de catéter y aguja puede
utilizarse la aguja introductora de manera normal.

Insertar la punta deseada de la guia de alambre flexible a través
de la aguja introductora o del catéter en la vena. Precaucion:
Debido a la fragilidad de la guia de alambre flexible
incluida con este dispositivo, es necesario inspeccionar
la punta en “J” para ver si presenta daiios antes de
su insercion. Si se utiliza la parte de la guia de alambre
flexible con la punta en “J”, prepararla para la insercion
deslizando el tubo de plastico sobre la punta en “J” para
enderezarla. Hacer avanzar la guia de alambre flexible hasta
la profundidad apropiada para el tamafio del paciente de la
manera acostumbrada. Para el avance de la punta en “J” puede
requerirse un delicado movimiento rotatorio. Advertencia:
No cortar la guia de alambre flexible para alterar su
longitud. A fin de minimizar el riesgo de cortar o daiiar la
guia de alambre flexible, extraerla con cuidado de que no
roce contra el bisel de la aguja.

Sostener la guia de alambre flexible en posicion y extraer
la aguja introductora o el catéter. Precaucion: Sujetar
firmemente la guia de alambre flexible en todo momento.

. Ampliar el punto de incision cutanea con el borde cortante

del bisturi colocado en sentido contrario a la guia de alambre
flexible. Precaucion: No cortar la guia de alambre flexible.
Utilizar el dilatador de tejidos para ampliar el sitio de la
puncion, segun se requiera. Advertencia: A fin de minimizar
el riesgo de una posible perforacién de la pared de los
vasos, no dejar el dilatador de tejidos colocado como si
fuera un catéter permanente.

. Enhebrar la punta del catéter de luz multiple sobre la guia

de alambre flexible. En el extremo del cubo del catéter debe
quedar a la vista un trozo de guia de alambre de longitud
suficiente como para poder mantenerla firmemente sujeta.
Sujetando el catéter a ras de la piel, hacerlo avanzar en la
vena con un ligero movimiento de torsion. Precaucion: Si se
suministran, la pinza y el sujetador no deben acoplarse al
catéter hasta haberse extraido la guia de alambre flexible.

. Hacer avanzar el catéter hasta la posicion permanente final

utilizando las marcas en centimetros impresas en el catéter
como puntos de referencia para la colocacion. Todas las
marcas en centimetros estan calculadas a partir de la punta
del catéter. Los simbolos de marcado son los siguientes:
(1) numéricos: 5, 15, 25, etc.; (2) bandas: cada banda indica
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14.
15.

16.
17.

intervalos de 10 cm, es decir, una banda indica 10 ¢cm, dos
bandas 20 c¢m, etc.; (3) cada punto indica un intervalo de 1 cm.

. Sostener el catéter a la profundidad deseada y extraer la guia

de alambre flexible. El catéter Arrow que se suministra junto
con este producto ha sido disefiado para poderlo deslizar
libremente sobre la guia de alambre flexible. Si se encontrase
resistencia al tratar de extraer la guia de alambre flexible
después de la colocacion del catéter, puede que el alambre
flexible esté doblado alrededor de la punta del catéter en el
interior del vaso (véase la Figura 4).

En estas circunstancias, el tirar hacia atrds de la guia de
alambre flexible puede suponer la aplicacion de una fuerza
indebida sobre la guia de alambre con la consiguiente rotura

alas de la pinza de goma y colocarlas sobre el catéter segun
se requiera para asegurar la colocacion correcta de la punta
(véase la Figura 5).

« Acoplar el sujetador rigido sobre la pinza del catéter (véase
la Figura 6).

« Fijar el catéter al paciente suturando la pinza y el sujetador
conjuntamente a la piel, usando las alas laterales para
reducir al minimo el riesgo de migracion del catéter (véase
la Figura 7).

. Vendar el sitio de la puncion siguiendo el protocolo del hospital.
Precaucién: Volver a vendar el sitio de insercion regular y

de la misma. Si se encuentra resistencia, retirar el catéter unos
2 6 3 cm con respecto a la guia e intentar extraer esta Gltima.
Si se sigue encontrando resistencia, extraer simultaneamente
la guia de alambre flexible y el catéter. Advertencia:
Aunque el indice de fallo de la guia de alambre flexible
sea extremadamente bajo, el médico deber tener presente
el riesgo de roturas de la guia cuando se ejerce fuerza
excesiva sobre el alambre.

Una vez extraida la guia, verificar que esté intacta.

Verificar la posicion de la luz conectando una jeringa a cada
linea de extension y aspirando hasta que se observe un flujo
libre de sangre venosa. Conectar todas las lineas de extension a
las lineas de tipo ltier-lock correspondientes seglin se requiera.
Los orificios no utilizados pueden “cerrarse” a través de los
capuchones de inyeccion utilizando el protocolo estandar del
hospital. Las lineas de extension tienen pinzas deslizantes para
impedir el flujo a través de cada luz durante los cambios de
lineas y de capuchones de inyeccion. Precaucion: a fin de
minimizar el riesgo de dafar las lineas de extension por
exceso de presion, es necesario abrir cada una de las pinzas
antes de infundir liquidos a través de dicha luz.

Fijar firmemente el catéter y vendarlo provisionalmente.

Inmediatamente después de la colocacion, confirmar la
posicion de la punta del catéter mediante radiografia del torax.
Precauciéon: En el examen radiogrifico el catéter debe
encontrarse en el lado derecho del mediastino en la vena
cava superior con el extremo distal del catéter paralelo a la
pared de la vena cava y su punta distal situada por encima
de la vena acigos o de la carina traqueal, segiin cual de las
dos se visualice mejor. Si la punta del catéter se encuentra mal
colocada, volverla a colocar y verificar de nuevo su posicion.

. Fijara el catéter al paciente. Utilizar el cubo de union

triangular con anillo de sutura integral y alas laterales como
sitio de sutura primario. En los juegos donde se suministre, la
pinza y el sujetador del catéter deben utilizarse como sitio de
sutura secundario, segun sea necesario. Precaucion: A fin de
minimizar el riesgo de cortar o daiiar el catéter, o impedir
el flujo a través del mismo, no suturar directamente al
didmetro exterior del catéter.

Instrucciones de uso de la pinza y
del sujetador del catéter:

« Después de haber extraido la guia de alambre flexible y de
haber conectado o cerrado las lineas necesarias, extender las
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do una técnica aséptica.

20. Anotar en el grafico del paciente la longitud del catéter
permanente observando las marcas en centimetros en el punto
en que el catéter entra en la piel. Es necesario verificar con
frecuencia dichas marcas para comprobar que el catéter no se

ha movido.

Procedimiento para el cambio del catéter:
1. Utilizar una técnica estéril.

2. Precaucion: Antes de intentar intercambiar los catéteres,
retirar la pinza y el sujetador del catéter.
3. Proceder segin el protocolo del hospital. No se recomienda

cortar el catéter debido al posible riesgo de embolia por catéter.

Procedimiento para la remocion del catéter:
1. Precaucion: Colocar al pa te en posicion
2.

Retirar la venda. Precaucion: Para reducir al minimo el
riesgo de cortar el catéter, no utilizar tijeras para quitar
el vendaje.

Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la filtracion de aire en el
sistema venoso central. Quitar los puntos de sutura del sitio
de sutura primario. Tener cuidado de no cortar el catéter.
Extraer el catéter lentamente tirando del mismo paralelamente
a la piel. A medida que el catéter va saliendo del sitio, aplicar
presion con un vendaje impermeable al aire, por ejemplo, una
gasa impregnada de VASELINE. Puesto que el rastro residual
del catéter queda como punto de entrada de aire hasta que
se cierre por completo, el vendaje oclusivo debera dejarse
en posicion durante un minimo de 24 a 72 horas, segun el
periodo de tiempo en que el catéter haya permanecido en el
SitioAWﬂO,'{Z,JR

4. Una vez extraido el catéter, inspeccionarlo para asegurarse de

que se ha retirado totalmente.
5.

Arrow International, Inc. recomienda que el médico se familiarice
con el material bibliografico senalado anteriormente.

Documentar el procedimiento de remocion.

*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion
bibliografica adicional, pongase en contacto con Arrow
International, Inc.

S

16.12.2011 8:22:58 ‘



D

ARROW

Flerkanalig produkt for pediatrisk central venkatetrisering
med ARROWg'ard antimikrobiell yta

Sikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har o6ppnats vid ett tidigare
tillfillle eller om den ér skadad. Varning: Fore anvindning
varningar, viktiga pipekanden och anvisningar i bipacksedeln.
Underlatenhet att lisa dessa kan eventuellt resultera i allvarlig
patientskada eller dodsfall.

Modifiera aldrig katetern, fjéidertridsledaren eller nigon annan
sats/uppsittningskomponent under inforing, anvindning eller
avlidgsnande.

Forfarandet méste utforas av utbildad personal, vil bevandrad
i anatomiska riktpunkter, siker teknik och eventuella
komplikationer.

Varning: Placera aldrig katetern i eller lit den aldrig sitta kvar
i hoger formak eller hoger kammare (se Figur 1).

Hjirttamponad:

Manga forfattare har dokumenterat att placering av
kvarkatetrar i hoger formak ar ett mycket riskfyllt
forfarande! 4681422262936 som kan leda till perforation
och tamponad av hjirtat,!34081422202936  Aven om
hjdrttamponad sekundért till hjértsacksutgjutning  ar
ovanlig, finns det en hdg mortalitet associerad med
denna.’® Likare som placerar centrala venkatetrar méste
vara medvetna om denna potentiellt fatala komplikation
innan Katetern matas in alltfor langt med hénsyn till
patientens kroppsstorlek.

Ingen speciell inforingsvig eller katetertyp dr undantagen
fran den har potentiellt fatala komplikationen.’!
Kvarkateterspetsens verkliga position skall bekriftas medelst
rontgenundersokning efter infrandet.!?45142936  Centrala
venkatetrar skall placeras i Gvre hédlvenen!?481426.29.33.36
alldeles ovanfor dess forening med hoger formak och
parallellt med kirlviiggen sa att dess distala spets ligger
precis ovanfor den azygotiska venen eller kolen pa
luftstrupen, beroende pa vilken som syns bist.

Centrala venkatetrar skall ej placeras i hoger formak,
savida detta ej krivs for speciella, kortvariga forfaranden,
t. ex. aspiration av luftemboli under neurokirurgi. Dessa
forfaranden dr dock riskfyllda och skall noga Gvervakas
och kontrolleras.

ARROWgard antimikrobiell yta: Arrows antimikrobiclla
kateter bestar av vér polyuretankateter av standardtyp med Blue
FlexTip, plus en utvindig antimikrobiell ytbehandling. Betydande
antimikrobiell aktivitet forbunden med den 7 Fr. trekanaliga
ARROWg'ard-katetern har pavisats pa foljande sitt:

« Signifikant antimikrobiell aktivitet forbunden med Arrows
kateter har pavisats genom tillvixthamningstitreringar mot
foljande organismer>*:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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* Kontaktinhibering av mikrobiell tillvixt pa ytan av Arrow-
katetern har pavisats mot organismer som &r vanliga i
samband med nosokomiala infektioner, t. ex. Staphylococcus
epidermidis och Staphylococcus aureus.*

« Antimikrobiell aktivitet pa kateterns yta under hantering och
placering har péavisats in situ i begrinsade djurstudier.'®

« ARROWg'ard-katetern har  pavisat en betydelsefull
minskning av frekvensen av bakteriell kolonisation lings
katetern i begrinsade djurstudier.'®

« En prospektiv klinisk provning med 403 slumpvist valda
kateterinforingar hos vuxna patienter pa en medicin/kirurgisk
intensivvardsavdelning, visade att de antimikrobiclla
katetrarna var 50% mindre sannolika att koloniseras &n
kontrollkatetrar (p=0,003) och 80% mindre sannolika att
producera bakteriemi associerad med katetern (p=0,02).*

« Arrows antimikrobiella katetrar bibehdll antibakteriell
aktivitet med inhiberingszoner pa 4 till 10 mm mot
Staphylococcus aureus och Escherichia coli efter 10 dagars
implantation i rattor.>*

« Komplett data erholls for 403 katetrar (195 kontrollkatetrar
och 208 antimikrobiella katetrar) hos 158 patienter.
Kontrollkatetrarna som avldgsnades fran patienter som
erholl systemisk antibiotisk terapi visade ibland en 1ag nivd
av ytaktivitet som ej var forknippad med den tidsperiod
som katetern varit pa plats (inhiberingszon i medeltal + SD,
1,7 £ 2,8 mm). Antimikrobiella katetrar ddremot visade en
jamn kvardrojande ytaktivitet (inhiberingszon i medeltal,
54 + 2,2 mm; P < 0,002), som minskades efter forlingda
perioder in situ. Antimikrobiell aktivitet kunde ses med
antimikrobiella katetrar som hade varit pa plats sa linge som
15 dagar.®

« Arrows antimikrobiella  katetrar producerade stora
inhiberingszoner in vitro (mellan 10 till 18 mm) mot f6ljande
mikrober:

Meticillin-resistent Staphylococcus aureus
Gentamicin/meticillin-resistent Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

< Efter sju dagars implantation bibeholl katetrarna
inhiberingszoner pd 6-7 mm mot Staphylococcus aureus.'

« Antibakteriell ~aktivitet bibehdlls mot Staphylococcus
epidermis (bakteriekoncentration 10°) fran subkutana
segment av katetrar med ARROWg'ard antimikrobiell
yta under minst 120 timmar och i somliga fall upp till
520 timmar efter katetrisering hos hjértoperationspatienter
(bade tva- och trekanaliga katetrar). Inhiberingszonens
storlek varierade for 7 Fr. trekanaliga katetrar fran 2,5 till
10 mm vid 500 timmar.?

Om den totala mingden silversulfadiazin och klorhexidin som
ar bunden till den antimikrobiclla ytan skulle frigoras fran
katetern i en enda dos, skulle blodnivderna av silver, sulfadiazin
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och klorhexidin i blodet vara lagre dn blodnivaerna efter klinisk
anvindning av dessa komponenter i etablerat sikra dosnivaer
genom slemhinnor och hud."?

Patienternas potentiella exponering for de tvd substanserna
silversulfadiazin och klorhexidin pa den antimikrobiella ytan, dr
visentligt mindre @n da dessa komponenter anvinds pa brinnsar,
hudsér eller vid irrigation av slemhinnor.'?

Inga biverkningar av toxikologisk art har satts i samband med
klinisk anvéndning av denna antimikrobiella yta, trots det faktum
att katetern har placerats hos patienter kénsliga mot sulfonamider
men som var omedvetna om sin kénslighet.'> Emellertid har
ARROWg'ard Blue antimikrobkateter rapporterats fororsaka
allvarliga anafylaktiska reaktioner hos ett begrinsat antal patienter
i Japan och Storbritannien (det forsta fallet rapporterades i maj
1996). Se avsnittet Kontraindikationer for ytterligare information.

Indikationer:
Den flerkanaliga katetern mojliggor ventilltrade till det centrala
blodomloppet hos barnpatienter.

ARROWg'ard antimikrobiell yta dr avsedd att bidra till
bekdmpning av kateterrelaterade infektioner. Katetern &r inte
avsedd att anvindas for behandling av existerande infektioner
eller som en ersittning for en tunnelerad kateter hos patienter vilka
erfordrar langvarig behandling. En klinisk provning indikerar att
kateterns mikrobhdmmande egenskaper kan vara ineffektiva nar
den anvinds for administration av TPN.”

Anvindning av 4 Fr. katetrar med antimikrobiell yta har inte
utvdrderats hos spadbarn med en vikt under 2,0 kilogram och
detsamma giller 5 Fr. katetrar med antimikrobiell yta hos
spadbarn med en vikt under 2,5 kilogram. Férdelarna med dessa
kateterar hos spadbarn med en vikt under de angivna maéste darfor
avviigas mot alla tankbara risker.

Kontraindikationer:

ARROWg'ard Blue antimikrobkateter dr kontraindicerad
hos patienter med kidnd Gverkénslighet mot klorhexidin,
silversulfadiazin ~ och/eller ~ sulfalikemedel. ARROWg'ard
Blue antimikrobkateter har rapporterats fororsaka allvarliga
anafylaktiska reaktioner hos ett begrinsat antal patienter i Japan
och Storbritannien (det forsta fallet rapporterades i maj 1996).
Inga Overkénslighetsreaktioner har rapporterats i USA. Fran
lanseringen 1990 till och med oktober 1999 har 20 fall av potentiell
dverkinslighet rapporterats i hela vérlden med 17 av fallen hos
individer av japansk hiarstamning och bosatta i Japan. Litteraturen
anger att individer av japansk hirstamning ar kénda for att
uppvisa liknande anafylaktiska reaktioner efter administrering
av klorhexidin lokalt.!5!7:202127.2837.39 Om biverkningar uppstir
efter katetrisering bor katetern avligsnas omedelbart.

Sirskilda patientgrupper:

Kontrollerade provningar av denna produkt har inte utforts hos
gravida kvinnor,® barn eller nyfodda, inte heller hos patienter
med kind verkanslighet mot sulfonamid, patienter med erythema
multiforme och patienter med Stevens-Johnsons syndrom.'?
Fordelarna med att anvinda denna kateter bor vigas mot alla
mojliga risker.

Varningar och viktigt:*

1. Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Fir inte
dteranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranviindning av produkten medfér en potentiell risk for
allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall.

2. Varning: Placera aldrig katetern i och lit den aldrig
sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare. Centrala
venkatetrar skall placeras si att kateterns distala spets
befinner sig mellan den ligre hilften till tredjedelen av
ovre hilvenen (vena cava superior, VCS) alldeles ovanfor
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. Varning:

=

=

~

foreningen mellan VCS och héger formak och parallellt
med Kirlviaggen. Vid inforing via vena femoralis skall
katetern foras in i Kirlet si att kateterspetsen ligger
parallellt med kiirlviiggen och ej intrider i hoger formak.

Pi grund av de stora lingdvariationerna for tillgingliga
pediatriska katetrar méste patientens storlek omsorgsfullt
tas i beaktande vid valet av lingd pé den inforda katetern.

Likare maste vara medvetna om
eventuella komplikationer associerade med centrala
venkatetrar  inklusive  hjirttamponad sekundirt
till  kirlviggs-, formaks- eller ventrikelperforation,
pleurala och mediastinala skador, luftembolisering,
kateterembolisering, laceration av ductus thoracicus,
bakteriemi, blodférgiftning, blodpropp, oavsiktlig
artirpunktion, nervskada, hematom, blédning och
rytmrubbningar.

. Varning: Anvind ej onddig kraft nir tridledaren eller

katetern avligsnas. Om avligsnandet ej kan utforas pa ett
latt siitt, skall brostrontgen goras och vidare konsultation
begiras.

. Varning: Likaren méste vara medveten om riskerna for

luftemboli i band med kvarlid av oppna
nilar eller katetrar i centrala venosa punkturer eller som
en konsekvens av oavsiktlig isirkoppling. Minska risken
for isirkoppling genom att endast anvinda ordentligt
atdragna Luer-lasanslutningar med denna anordning. Folj
sjukhusets rutiner for allt kateterunderhéll som skydd mot
luftembolisering.

. Varning: Om ledaren fors in i hogerhjirtat kan detta

leda till rytmrubbningar, hogersidigt grenblock! och
kirlviggs-, formaks- eller ventrikulir perforation.

. Varning: Pia grund av risken for HIV (humant

immunosuppressivt  virus) eller andra blodburna
patogena organismer bor sjukvardspersonal rutinmissigt
vidta nodviindiga forsiktighetsitgirder vid kontakt med
blod och andra kroppsvitskor vid vird av alla typer av
patienter.

. Viktigt: Kvarkatetrar skall inspekteras rutinmissigt for

onskad flodeshastighet, forbandets siikerhet, korrekt
placering och korrekt Luer-lisanslutning. Anvind
centimetermarkeringarna for att faststilla om kateterns
position har fordndrats.

Viktigt: Endast rontgenundersokning av Kkateterns
placering kan garantera att kateterns spets ej har intritt i
hjirtat eller att den ligger parallellt med kiirlviggen. Om
kateterns lige har findrats, utfor brostrontgen omedelbart
for att bekriifta kateterspetsens lige.

Viktigt: For blodprovstagning skall alla dterstiende
utgangar, genom vilka 16sningar administreras, tillfilligt
stingas av.

. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga strukturen

hos polyuretanmaterial. Kontrollera aceton- och
alkoholinnehdllet i preparationssprayer och -torkar.
Aceton: Anviind inte aceton pi kateterns yta. Aceton
kan appliceras pi huden men miste fi torka helt innan
forband liggs pa.

Alkohol: Anvind inte alkohol for att blotligga kateterns
yta eller for att rensa lumen. Utova forsiktighet vid
instillation av lik del som innehall lkohol i hog
koncentration. Lat alltid alkoholen torka fi andi
innan forband liggs pa.

. Viktigt: Vissa desinficeringsmedel som anvinds vid

kateterns inforingsstille innehaller lésningsmedel som
kan angripa katetermaterialet. Se till att inforingsstillet
ar torrt innan forband liggs pa.

16.12.2011



13. Viktigt: Om en spruta som dr mindre éAn 10 ml anvinds for

att skolja igenom eller 16sa upp koagel kan detta leda till
intraluminalt lickage eller kateterbristning.’

En foreslagen metod:
Anvind steril teknik.

1.

Viktigt: Placera patienten i ett bekvimt Trendelenburg-
lige for att minska risken for luftembolisering. Vid
inforing via vena femoralis placeras patienten i rygglige.

Miit patientens yttermatt for att bestimma vilken kateterlingd
som erfordras for att placera den distala spetsen i VCS.

. Forbered och sterilkldd runt insticksstillet efter behov.
. Framkalla hudrodnad med 6nskad nal.

. Forbered katetern for inforing genom att skélja varje lumen

och sedan sitta klamma pé eller sitta fast injektionslocken

pd de limpliga forlingningsslangarna. Lamna den distala

forlingningsslangen utan lock for inforing av ledaren.

Varning: Kapa aldrig av katetern for att &indra dess lingd.

Arrow UserGard nilfria injektionsfattning

(om sidan medfdljer)

Bruksanvisning:

* Montera UserGard-fattningens Luer-dnde pa sprutan.

« Forbered injektionsstéllet med alkohol eller jodtinktur enligt
sjukhusets standardrutin.

* Avldgsna den roda skyddshatten.

« Tryck UserGard-fattningen mot injektionsstéllet och vrid for
att ldsa i tappen (se Figur 2).

« Injicera eller dra tillbaka vitska efter onskemal.

« Koppla loss UserGard-fattningen frdn injektionsstéllet
och kassera det. Varning: For att minska risken for

luftembolisering fir UserGard-fattningen ej limnas
ansluten till injektionsstillet. Endast for engangsbruk.

. Lokalisera den centrala venen med en nél och spruta som

lampar sig for patientens storlek.

. For in inforarkatetern/ndlen med vidhdngande spruta i

venen pé sidan av lokaliseringsnélen och aspirera. Avligsna
lokaliseringsnalen. Dra ut nédlen fran inforarkatetern. Om
inget fritt flode av venblod kan iakttas efter det att nélen
har avldgsnats, koppla en spruta till katetern och aspirera
tills ett ymnigt flode av venblod har etablerats. Viktigt:
Firgen pa det aspirerade blodet ir inte alltid en pélitlig
indikator for intrang i en ven.'® For ej in nalen pa nytt i
introducerkatetern. Pa grund av potentiell risk for oavsiktlig
arteriell placering bor ventilltridde verifieras med en tryckkurva
frén en kalibrerad tryckgivare (se Figur 3).

Om hemodynamisk matutrustning ej finns tillgénglig for att
visa att tryckkurvan kommer fran en central ven, koppla loss
sprutan och kontrollera om flodet pulserar. Pulserande flode ar
vanligen en indikator pa oavsiktlig arteriell punktion.

Alternativ metod:
En inforarnal kan anvindas pa normalt sdtt som ett alternativ
till en kateter/nalenhet.

. For in 6nskad spets pa fjadertradsledaren genom inforarnalen

eller katetern in i venen. Viktigt: P4 grund av 6mtiligheten
hos fjidertridsledaren som ingér i denna produkt miste
“J”-spetseninspekteras for skada fore insdttning. Om
fjadertrddsledarens “J”-spets anvénds, forbered inforingen
genom att dra plastroret over “J”-spetsenfor att rita ut denna.
Fjddertradsledaren matas sedan in pa vanligt sitt till ett djup
som ldmpar sig for patienten. Inforing av “J”-spetsenkan
kriva en forsiktig, roterande rorelse. Varning: Klipp ej av

SZ24402106A0.indb 41

41

w

[

. Trd

. Anvind

ledaren for att forkorta den. Dra aldrig tillbaka ledaren
mot nélens fasning for att minska risken for skada pa
fjiadertradsledaren.

. Hall fjadertradsledaren pa plats och avligsna inforarnalen

eller katetern. Viktigt: Hall hela tiden ett stadigt grepp om
fjadertradsledaren.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell. Se till att eggen

riktas bort ifran fjadertradsledaren. Viktigt: Skiir ej av
tradledaren. Anvind en vévnadsdilatator for att utvidga
efter behov. Varning: Limna aldrig en vivnadsdilatator
pa plats som en kvarkateter for att minska risken for
kirlviaggsperforation.

spetsen pa den flerkanaliga katetern  Gver
fjadertradsledaren. Tillréckligt mycket av ledaren maste finnas
kvar utanfor kateterfattningen for att bibehalla ett stadigt grepp
om fjddertradsledaren. Fatta tag nira huden och for in katetern
i venen med en latt vridrorelse. Viktigt: Kateterklimma och
fiste, om sadana ignar, far ej fistas pa katetern forrin
fjadertridsledaren har avligsnats.

centimetermarkeringarna  pa  katetern  som
referenspunkter och for fram katetern till dess slutliga
kvarliggande position. Alla centimetermarkeringar anger
avstandet frdn Kateterspetsen. Markeringsangivelserna &r
foljande: (1) numeriska: 5, 15, 25 osv; (2) streck: varje streck
betecknar intervaller pa 10 cm, ett streck indikerar 10 cm,
tva streck indikerar 20 cm osv.; (3) varje punkt betecknar ett
intervall pd 1 cm.

. Hall katetern pa lampligt djup och avldgsna fjadertradsledaren.

Den Arrow-kateter som medfoljer denna produkt &r
konstruerad for att fritt kunna passera 6ver fjddertradsledaren.
Om motstand avkénns vid avligsnandet av fjadertradsledaren
efter det att katetern har placerats, kan ledaren vara snodd om
kateterspetsen i kiirlet (se Figur 4).

I sadana fall kan tillbakadragande av fjadertrddsledaren
resultera i en alltfor stor pafrestning sé att tradledaren brister.
Vid motstand dras katetern cirka 2 till 3 cm bakat i relation
till fjadertradsledaren. Gor darefter ett nytt forsok att avldgsna
fjadertradsledaren. Om motstdnd fortfarande avkénns maste
ledaren och katetern avligsnas samtidigt. Varning: Aven
om risken for att fjidertridsledaren skall brista ir
ytterst liten, bor likaren vara medveten om att brott kan
forekomma om alltfor mycket kraft anbringas pa traden.

. Kontrollera att hela fjédertradsledaren &r oskadad vid

avlagsnandet.

. Kontrollera lumenplaceringen genom att ansluta en spruta till

varje forlangningsslang och aspirera tills ett fritt venblodfiode
observeras. Koppla alla forlangningsslangar till lamplig(a)
Luer-lasslang(ar), efter behov. Oanvénd(a) port(ar) kan
“lasas” med injektionslock enligt normal sjukhusrutin.
Skjutklammor finns placerade pa forlangningsslangarna for
att blockera flodet genom varje lumen vid byte av slang eller
injektionslock. Viktigt: For att minimera risken for att
forlingningsslangar skadas av onddigt hirt tryck maste
varje klimma oppnas fore infusion genom ifrigavarande
lumen.

. Fést och sitt pd forband pé katetern temporirt.

. Bekrifta  kateterspetsens  placering med  hjilp av
brostrontgen  omedelbart  efter  inforandet.  Viktigt:
Rontgenundersokningen maste utvisa att Kkatetern

befinner sig pa hoger sida av mediastinum i den évre
héilvenen med den distala finden pé katetern parallellt med
vena cava-viggen och den distala spetsen placerad ovanfor
antingen den azygotiska venen eller kilen pa luftstrupen,
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beroende pa vilken som syns bist. Om kateterspetsen ligger
i fel position maste den omplaceras och en ny kontroll utforas.

18. Sikra katetern pa patienten. Anvind den triangelformade
forgreni ningen med vidha de suturring och
sidovingar som primdrt suturstille. I satser dir en

kateterklimma och féste ingar kan dessa anvidndas som ett
sekundért suturstille vid behov. Viktigt: Suturera ej direkt
pa Kateterns yttre omkrets for att minska risken for att
klippa av eller skada katetern eller att himma flodet.

Anvisningar for kateterklimma och fiste:

« Efter att fjadertradsledaren avlagsnats och nodvindiga
slangar blivit anslutna eller tillslutna efter behov Gppnas
gummikldimmans kiftar och placeras pa katetern si att
spetsen sékert ligger pa ritt plats (se Figur 5).

« Kniipp fast det styva féstet pa kateterklamman (se Figur 6).

« Fistkatetern pa patienten genom att suturera kateterklimman
och fistet tillsammans pd huden, med anvéndning av
sidovingarna for att minska risken for att katetern borjar
migrera (se Figur 7).

. Sdtt pa lampligt forband enligt sjukhusets rutiner. Viktigt:

Skot om insticksstillet genom regelbundet och noggrant

byte av forband med aseptisk metod.

20. Anteckna i patientens journal hur langt kvarkatetern befinner
sig utanfor insticksstillet enligt centimetermarkeringarna pa
katetern dér den intrdder i huden. Inspektera regelbundet for

att kontrollera att katetern ej har flyttats.

Procedur for kateterbyte:
1. Anvind steril teknik.

2. Viktigt: Avlidgsna kateterklimman och féstet innan ett
kateterutbyte paborjas.
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3. Folj sjukhusets rutiner. Vi rekommenderar ej att katetern skirs
av pa grund av risk for kateterembolisering.

Avligsnande av katetern:
1. Viktigt: Placera patienten i rygglige.
2. Tabort forband. Viktigt: For att hilla nere risken for att katetern

skall bli avklippt fir sax inte anviindas for att ta bort forband.

Varning: Om den centrala venen utsiitts for atmosfirtryck kan
detta medfora att luft triinger in i det centrala vensystemet.
Avldgsna sutur (eller suturer) frdn det primira suturomradet.
Var forsiktig sa att katetern ej skirs av. Avldgsna langsamt
katetern genom att dra den parallellt med huden. Allt eftersom
katetern dras ut appliceras ett tryck med ett lufttitt bandage t. ex.
gasbinda med VASELINE. Eftersom luft kan komma in genom
saroppningen efter katetern tills den helt tillslutits, maste ett
ocklusivt bandage lamnas pé plats under minst 24-72 timmar
beroende pa hur linge skyddshylsan var kvarliggande.'%30323%

. Vid avldgsnandet skall katetern noggrant inspekteras for att
kontrollera att hela lingden avldgsnats.

5. Anteckna avldgsnandet i journalen.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvindaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.

D
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Pediyatrik Coklu Liimen Santral Venéz Kateterizasyon Uriinii,
ARROWg'ard Antimikrobiyel Yiizeyli

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha once acilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Uyar:: Kullammdan o6nce prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi
sekilde zarar gérmesine veya oliimiine neden olunabilir.

Kateter, yayh kilavuz tel veya baska herhangi bir Kit/set
bilesenini insersiyon, kullamm veya cikarma sirasinda
modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknikler ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Uyar: Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin
ve buralarda kalmasma izin vermeyin. Talimati okuyun
(bakiniz Sekil 1).

Kardiyak Tamponad:

Birgok  yazar kaher  kateterlerin - sag  atriyuma
yerlestirilmesinin kardiyak perforasyon ve tamponada
neden olabilecek tehlikeli bir uygulama!s#681422.2629.36
oldugunu  belgelendirmisgtir.!34681422262936  Perikardiyal
eflizyona sekonder kardiyak tamponad nadir olsa da
bununla iligkili yiiksek bir mortalite oran vardir.’* Santral
vendz kateterler yerlestiren uygulayicilar kateteri hasta
ciissesine gore ¢ok fazla ilerletmeden bu 6liimciil olabilecek
komplikasyondan haberdar olmalidir.

Higbir belirli yol veya kateter tipi bu oliimciil olabilecek
komplikasyondan muaf degildir.>! Kalic1 kateterin ucunun
fiili pozisyonu insersiyon sonrasinda rontgenle dogrulan
malidir.! 348142936 Santral venoz kateterler superior vena
cavaya!-481420293336 a5 atriyumla bileskesinin iistiinde
ve damar duvarina paralel olarak ve distal u¢ hangisi
daha iyi goriintiileniyorsa azigos veninin veya trakeanin
karinasi tizerinde bir seviyede konumlandirilmis olarak
yerlestirilmelidir.

Santral vendz Kkateterler sag atriyuma norocerrahi
sirasinda hava embolisi aspirasyonu gibi nispeten kisa
stireli 6zel islemler igin spesifik olarak gerekmedikge
yerlestirilmemelidir. Bu tiir islemler yine de riske yatkindir
ve yakindan izlenmesi ve kontrol edilmesi gerekir.

ARROW¢gard Antimikrobiyel Yiizey: Arrow antimikrobiyel
kateter, Blue FlexTip’li standart poliiiretan kateterimiz arti bir
dis antimikrobiyel ylizey muamelesinden olusur. 7 Fr. ti¢ limenli
ARROWg'ard kateterle iligkili 6nemli antimikrobiyel aktivite su
sekillerde gosterilmistir:

« Arrow kateteriyle iliskili onemli antimikrobiyel aktivite
su organizmalara karsi inhibisyon zonu biyotahlilleri
kullanilarak gosterilmistir:>

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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* Arrow kateteri yiizeyinde mikrobiyel iiremenin kontakt
inhibisyonu nosokomiyal enfeksiyonlarla siklikla iligkili
organizmalara kargi gosterilmistir; yani Staphylococcus
epidermidis ve Staphylococcus aureus.>*

« Kullamm ve yerlestirilme sirasinda kateter yiizeyinde
antimikrobiyel aktivite sinirli hayvan ¢alismalarinda in situ
olarak gosterilmistir.'®

ARROWgard Kateteri sinirli hayvan galismalarinda kateter
boyunca bakteriyel kolonizasyon oraninda onemli bir
azalma gostermigtir.'®

* Bir tibbi cerrahi yogun bakim iinitesinde yetiskin hastalarda
403 kateter insersiyonuyla yapilan prospektif randomize
bir klinik ¢aligma antimikrobiyel kateterlerin kontrol
kateterlere gore kolonizasyon agisindan %350 daha az olasilik
(p=0,003) gosterdigini ve kateterle iliskili bakteriyemi
olusturma agisindan %80 daha az risk gosterdigini (p=0,02)
gostermistir.>

« Arrow antimikrobiyel kateterleri antimikrobiyel aktiviteyi
Staphylococcus aureus ve Escherichia coli’ye karst
siganlarda implantasyondan sonra 10 giinde inhibisyon
zonlar1 4 ila 10 mm olacak sekilde devam ettirmistir.>*

« 158 hastada 403 kateter (195 kontrol Kkateteri ve
208 antimikrobiyel kateter) i¢in tam veriler elde edilmistir.
Sistemik antibiyotik tedavi alan hastalardan g¢ikarilan
kontrol kateterleri zaman zaman kateterlerin yerinde kalma
zamaniyla iliskisiz olan diisiik diizeyli yiizey aktivitesi
gostermislerdir (ortalama inhibisyon zonu + SD, 1,7 mm
+ 2,8 mm); aksine antimikrobiyel kateterler uzun siire in
situ kaldiktan sonra azalacak sekilde homojen rezidiiel
yiizey aktivitesi (ortalama inhibisyon zonu 5,4 + 2,2 mm;
P < 0,002) gostermislerdir. 15 giin kadar uzun siireler
yerinde kalmis antimikrobiyel kateterlerle antimikrobiyel
aktivite goriilmistir.?

« Arrow antimikrobiyel Kateterleri su mikroplara karsi in

vitro olarak biiyiik inhibisyon zonlari olusturmustur (aralik

10 - 18 mm):

Metisiline direngli Staphylococcus aureus
Gentamisin/metisiline direngli
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

+7 giin implantasyondan sonra kateterler Staphylococcus

aureus’a kargt 6-7 mm inhibisyon zonlarimi devam
ettirmistir.'®
« Subkiitan ~ ARROWg'ard antimikrobiyel ylizey

kateterleri segmentlerinde Staphylococcus epidermidis’e
(10° bakteriyel konsantrasyon) kars antibakteriyel aktivite
kateterlerin kardiyak cerrahi hastalara (hem iki hem g
limenli Kateterler) yerlestirilmesinden sonra en az 120 saat
ve bazen 520 saate kadar devam etmistir. Inhibisyon zonu
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biytikliigii 7 Fr. ti¢lii liimen kateterlerle 500 saatte 2,5 ile

10 mm arasinda degismistir.
Antimikrobiyel yiizeydeki toplam giimiis siilfadiazin ve
klorheksidin miktar1 kateterden tek bir doz olarak serbest kalsa
bul k glimiis, siilfadi ve klorheksidin kan diizeyleri bu
bilesenlerin belirlenmis giivenli dozlarda miikoz membranlar ve
cilt yoluyla uygulanmasindan sonra bulunan kan diizeylerinden
daha diisiik olurdu.'

Giimiis siilfadiazin ve klorheksidin geklindeki iki ajanin
antimikrobiyel yiizeyde hastalarm olast maruz kalmas: bu
bilesenlerin yanik yaralarinda, cilt yaralarinda veya bir mukozal
irigan olarak kullanildiginda karsilasilandan 6nemli Slgiide
dusiiktir.?

Bu antimikrobiyel yiizeyin klinik kullanimiyla iliskili olarak
kateterlerin hassasiyet durumunu bilmeden siilfonamidlere hassas
hastalara yerlestirilmig olmalarina ragmen toksikolojik tabiatl
herhangi bir advers etki gozlenmemistir.'> Ancak ARROWg'ard
Blue antimikrobiyel kateterin Japonya ve Birlesik Krallik’ta
smirli sayida hastada siddetli anafilaktik reaksiyonlara neden
oldugu bildirilmistir (ilk vaka Mayis 1996’da bildirilmistir). Ek
bilgi i¢in Kontrendikasyonlar kismina bakiniz.

Kullanma Endikasyonlar::
Coklu liimen kateter pediyatrik hastalarda santral dolasima ven6z
erisimi miimkiin kilar.

ARROWgard antimikrobiyel yiizeyinin kateterle ilgili enfcksiyonlara
kars1 koruma saglamaya yardimer olmasi amaglanmustir. Kateterin
mevcut enfeksiyonlar igin bir tedavi olarak kullanilmasi veya uzun
donemli tedavi gerektiren hastalarda tiinel agmali bir kateterin
yerini almas1 amaglanmamustir. Bir klinik calisma kateterin
antimikrobiyel 6zelliklerinin total parenteral beslenme uygulamak
i¢in kullanildiginda etkili olmayabilecegine isaret etmektedir.”

2,0kilogram altindaki infantlarda 4 Fr. antimikrobiyel yiizey kateterinin
kullamilmasi ve 2,5 kilogram altindaki infantlarda 5 Fr. antimikrobiyel
yiizey kateterinin kullanilmasi degerlendirilmemistir. Bu nedenle bu
kateterlerin belirtilen agirliklarin altindaki infantlarda faydalart
herhangi bir olasi riske gore degerlendirilmelidir.

Kontrendikasyonlar:

ARROWg7ard Blue antimikrobiyel kateter klorheksidin, giimiis
sillfadiazin ve/veya siilfa ilaglarina kargi asir1 hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir. ARROWg'ard Blue
antimikrobiyel kateterin Japonya ve Birlesik Krallik’ta sinirl
sayida hastada siddetli anafilaktik reaksiyonlara neden oldugu
bildirilmistir (ilk vaka Mayis 1996’da bildirilmistir). Amerika
Birlesik Devletleri’nde bildirilen asiri duyarlilik vakasi yoktur.
1990 yilinda ¢ikmasindan Ekim 1999’a kadar diinya capinda 20
olast agirn duyarhihik vakasi bildirilmis ve bunlarin 17’si Japonya’da
yasayan Japon kokenli bireylerde olusmustur. Literatiir Japon kokenli
bireylerin topikal klorheksidin uygulanmasi sonrasinda benzer
anafilaktik reaksiyonlar gecirdigini gostermektedir.!>!7:202127.2837.39
Kateter yerlestirmeden sonra advers reaksiyonlar olusursa
kateteri hemen ¢ikarin.

Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Hamile kadinlar,® pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen
siilfonamid agirt duyarlihigi, eritema multiforme ve Stevens-
Johnson sendromu bulunan hastalarda bu iiriiniin kontrollii
¢aligmalari yapilmamistir.’” Bu Kateterin kullaniminin faydalart
herhangi bir olast riske karsi degerlendirilmelidir.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyari: Steril, Tek kullammhk: Tekrar kullanmayn,
tekrar isleme koymayimn veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar Kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.
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Uyarr: Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile
yerlestirmeyin ve buralarda kalmasma izin vermeyin.
Santral ven Kateterleri Kkateterin distal ucu superior
vena cavanin (SVC) alt 1/2 - 1/3 kisminda ve SVC ile sag
atriyum bileskesinin iizerinde yer alip damar duvarina
paralel olarak u: k sekilde k landirilmahd
Femoral ven yaklasimi i¢in kateter damar igine kateter
ucu damar duvarmna paralel uzanacak ve sag atriyuma
girmeyecek sekilde ilerletilmelidir.

Meveut ¢ok cesitli pediyatrik kateter uzunluklar
nedeniyle yerlestirilen Kateterin fiili uzunluguna gore
hastanin ciissesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Uyar::  Uygulayiellar  santral  ven  kateterleriyle
iligkili olarak damar duvari, atriyum veya ventrikiil
perforasyonuna sekonder kardiyak tamponad, pleural ve
mediastinal yaralanmalar, hava embolisi, kateter embolisi,
duktus torasikus laserasyonu, bakteriyemi, septisemi,
tromboz, istemeden arteriyel ponksiyon, sinir hasari,
hematom, kanama, ve disritmiler dahil olmak iizere
komplikasyonlarin farkinda olmahdir.

. Uyari: Kilavuz tel veya kateterleri cikarirken asir1 giic

uygulamayin. Geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa bir gogiis
filmi ¢ekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

Uyari: Uygulayicl santral venoz ponksiyon bolgelerinde
acik igneler veya Kateterler birakmak ile iliskili veya
istenmeden ayrilmalari bir sonucu olarak olasi hava
embolisinden haberdar olmahdir. Ayrilma risklerini
minimuma indirmek iizere bu cihazla sadece giivenli bir
sekilde sikistirilmis Luer Lock baglantilar: kullamlmalidir.
Hava embolisine karsi koruma acisindan tiim Kkateter
bakim i¢in hastane protokoliinii izleyin.

Uyarr: Kilavuz telin sag kalbe gecirilmesi disritmiler,
sag dal blogu!' ve damar duvari, atriyum veya ventrikiil
perforasyonuna neden olabilir.

. Uyari: HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya kanla

tasinan diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
saghk bakimi calisanlar: tiim hastalarin bakim sirasinda
evrensel kan ve viicut sivist onlemlerini rutin olarak
kullanmalidir.

. Onlem: Kalier kateterler istenen akis hizi, pansumanin

saglamhigl, dogru Kkateter pozisyonu ve giivenli Luer Lock
baglantilar acisindan rutin olarak incelenmelidir. Kateter
pozisyonunun degisip degismedigini tammlamak icin
santimetre isaretlerini kullanin.

. Onlem: Kateter ucunun kalbe girmedigini veya artik

0.

~

. Onlem: Alkol

damar duvarma paralel bulunmadigim sadece kateter
yerlestirmenin rontgen incelemesi dogrulayabilir. Kateter
pozisyonu degistiyse hemen Kkateter ucu pozisyonunu
dogrulamak i¢in gogiis filmi ¢ektirin.

Onlem: Kan ornegi almak icin soliisyonlarm infiizyonla
verildigi kalan port/portlar: gecici olarak kapatin.

ve aseton, poliiiretan materyallerin
yapisim zayiflatabilir. Hazirhik spreyleri ve mendillerinin
icindekileri aseton ve alkol icerigi acisindan kontrol edin.
Aseton: Kateter yiizeyinde aseton kullanmaymn. Aseton

cilde uy bilir ama | uygul dan once
tamamen kurumasi beklenmelidir.
Alkol: Kateter yiizeyini alkole batirmaym veya

kateteri tekrar a¢cmak icin alkol Kkullanmaymn. Yiiksek
konsantrasyonda alkol iceren ilaclar uygularken dikkatli
olunmalidir. Pansumani uygulamadan 6nce daima alkoliin
tamamen kurumasim bekleyin.

. Onlem: Kateter insersiyon bolgesinde kullamlan bazi

dezenfektanlar kateter materyaline saldirabilen solventler
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icerirr. Pansuman uygulanmadan o6nce

bélgesinin kuru olmasini saglayin.

insersiyon

13. Onlem: Tikal bir kateteri yikamak veya pihtiy1 gidermek

iizere 10 ml altinda bir sirmga kullanilmasi intraluminal
sizint1 veya Kateter riiptiiriine neden olabilir.

Onerilen Bir islem:
Steril teknik kullanin.

1.

Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere
edildigi sekilde hastayr hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim kullanihrsa hastayr sirt iistii
pozisyona koyun.

Distal ucu SVC kismma koymak igin gerekli kateter
uzunlugunu tahmin etmek {izere hastanin harici anatomisinde
Olgtimler yapin.

Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde hazirlayin ve ortiin.

Istenen igneyi kullanarak ciltte bir kabariklik olusturun.

. Kateteri insersiyon igin her limenden sivi gegirerek ve

enjeksiyon kapaklarint uygun uzatma hatlarina takmak veya

klempleme yoluyla hazirlaym. Distal uzatma hattini kilavuz

tel gegmesi i¢in kapaksiz olarak birakin. Uyari: Kateteri

uzunlugunu degistirmek iizere kesmeyin.

Arrow UserGard ignesiz Enjeksiyon

Gaobegi (saglandiginda)

Kullanma Talimati:

« UserGard gobegin Luer ucunu siringaya takin.

« Enjeksiyon bolgesini standart hastane protokoliine gore
alkol veya betadinle hazirlaym.

« Kirmizi toz kapagini ¢ikarin.

« UserGard gobegini enjeksiyon bolgesine bastirin ve pin
tizerine kilitlemek i¢in ¢evirin (bakimz $ekil 2).

 Gerektigi sekilde sivi enjekte edin veya gekin.

« UserGard gobegini enjeksiyon bolgesinden ¢ikarin ve atin.
Uyarr: Olasi hava embolisi riskini minimuma indirmek
icin UserGard gobegini enjeksiyon bolgesinde takili
olarak birakmaymn. Sadece tek kullanimliktir.

Santral veni hastanin ciissesine uygun bir igne ve siringayla
bulun.

. Introduser kateter/igneyi takili siringayla yer bulucu igne

yaninda ven igine yerlestirin ve aspirasyon yapin. Yer bulucu
igneyi ¢ikarmn. igneyi introduser kateterden cikarin. igne
¢ikartldiktan sonra vendz kanin serbestge aktigi goriilmezse
siringay1 katetere takin ve iyi vendz kan akigi elde edilinceye
kadar aspirasyon yapmn. Onlem: Aspire edilen kanin
rengi vendz erisim acisindan her zaman iyi bir gosterge
degildir.'s igneyi tekrar introduser katetere yerlestirmeyin.
istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle kalibre
edilmis bir basing transduseriyle elde edilen bir dalgaformuyla
vendz erisimi dogrulayin (bakiniz Sekil 3).

Bir santral vendz dalgaformunun transdiiksiyonunu miimkiin
kilmak tizere hemodinamik izleme ekipmani yoksa sirmgayt
¢ikarm ve pulsatil akis kontrolii yapin. Pulsatil akis genellikle
istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

Alternatif Teknik:

introduser igne Kkateter/igne tertibatina alternatif olarak
standart sekilde kullanilabilir.

. Yaylh kilavuz telin istenen ucunu introduser igne veya kateter

i¢inden vene yerlestirin. Onlem: Bu iiriinde bulunan yayh
kilavuz telin narin yapisi nedeniye “J” ucu insersiyon
oncesinde hasar acisindan inceleyin. Yayli kilavuz telin
“J” u¢ kismi kullamliyorsa plastik tiipii diizeltmek tizere
“J” lzerinden kaydirarak insersiyona hazirlayin. Yayl
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16.
17.

kilavuz tel sonra hasta ciissesine uygun bir derinlige kadar
rutin sekilde ilerletilmelidir. “J” ug ilerletme hafif rotasyon
hareketi gerektirebilir. Uyari: Yayh kilavuz teli uzunlugunu
degistirmek iizere kesmeyin. Yayh kilavuz teli ignenin
egimli kKismu iizerine yayh kilavuz telin kesilmesi ve zarar
gormesi olasilig: riskini en aza indirmek iizere ¢ekmeyin.

. Yayl kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi veya

kateteri ¢ikarm. Onlem: Yayh kilavuz teli daima sikica
tutun.

. Kiitandz ponksiyon bélgesini bistiirinin kesici ucu yaylh

kilavuz telden uzaga dogru konumlandirilmis olarak biiyiitiin.
Onlem: Kilavuz teli kesmeyin. Bolgeyi gerektigi sekilde
biiytitmek igin doku dilatoriinii kullanin. Uyari: Olasi
damar duvari perforasyonunu en aza indirmek icin doku
dilatériinii kalicl bir kateter olarak yerinde birakmayn.

. Coklu limen kateterin ucunu yayli kilavuz tel tizerinden

gegirin. Kateterin gobek kisminda kilavuz teli sikica tutmaya
yetecek kilavuz tel uzunlugu agikta kalmahdir. Cilde yakin
tutarken kateteri ven igine hafif cevirir hareketle ilerletin.
Onlem: Saglandiginda kateter klempi ve tutturucusu yayh
kilavuz tel ¢ikarihincaya kadar katetere takilmamahdir.

. Kateterdeki santimetre isaretlerini konumlandirma referans

noktalari olarak kullanarak kateteri son kalict pozisyona
ilerletin. Tiim santimetre isaretleri kateter ucunu referans
olarak alir. Isaretleme sembolojisi soyledir: (1) sayisal: 5, 15,
25, vs.; (2) bantlar: her bant 10 cm arahiklar gosterir ve bir
bant 10 cm, iki bant 20 cm, vs. gosterir; (3) her nokta 1 cm
aralik gosterir.

. Kateteri istenen derinlikte tutun ve yayl kilavuz teli ¢ikarin.

Bu iiriinle saglanan Arrow kateteri yayli kilavuz tel iizerinden
serbestge gececek sekilde tasarlanmustir. Yayl kilavuz teli
kateter yerlestirmeden sonra ¢ikarirken direngle karsilasilirsa
yayli tel damar iginde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir
(bakiniz Sekil 4).

Bu durumda yayh kilavuz teli geri ¢ekmek gereksiz giic
uygulanmasina neden olabilir ve yayl kilavuz telin kirilmasina
yol agabilir. Direngle karsilagilirsa kateteri yayh kilavuz tele
gore yaklagik 2-3 cm geri gekin ve yayli kilavuz teli gikarmaya
¢aligin. Yine direngle karsilagilirsa yayl kilavuz tel ve kateteri
birlikte ¢ikarin. Uyari: Yayh kilavuz tel arizasi insidansi
cok diisiik olsa da uygulayicy, tele gereksiz giic uygulanirsa
kirilma potansiyelinden haberdar olmahd

.Tim yayh kilavuz telin gikarildiginda saglam oldugunu
dogrulayn.
. Liumen yerlestirmeyi her uzatma hattina bir siringa takip

vendz kanin serbestce aktigi izlenene kadar aspire ederek
kontrol edin. Tiim uzatma hatlarini gerektigi sekilde uygun
Luer Lock hattina/hatlarina baglaym. Kullanilmayan port(lar)
standart hastane protokolii kullanilarak enjeksiyon kapagi/
kapaklar1 yoluyla “kilitlenebilir”. Uzatma hatlarinda hat ve
enjeksiyon kapag degisiklikleri sirasinda her liimen iginden
akisi tikamak igin kayan klempler saglanmistir. Onlem:
Asir1 basingtan uzatma hatlarimin hasar gérmesi riskini
minimuma indirmek iizere her klemp o liimen i¢inden
infiizyon yapmadan énce agilmahdir.

Kateteri gegici olarak sabitleyin ve pansuman yapin.

Kateter ucu pozisyonunu yerlestirmeden hemen sonra gogiis
filmiyle dogrulaym. Onlem: Réntgen filmi kateterin
mediastenin sag tarafinda SVC icinde, kateterin distal
ucu vena cava duvarina paralel ve distal ucu hangisi daha
iyi goriililyorsa azigos veni veya trakeammn Kkarinasimin
iizerinde bir diizeyde konumlanmis olarak gostermelidir.
Kateter ucu yanhs konumlandiriimigsa tekrar konumlandirip
tekrar dogrulayn.
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18.

20.

Kateteri hastaya sabitleyin. Primer siitiir bolgesi olarak
entegre siitiir halkasi ve yan kanath iiggen bileske gébegini
kullanin. Saglandigi kitlerde kateter klempi ve tutturucu
gerekirse sekonder sitiir bolgesi olarak kullanilmalidir.
Onlem: Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter
akisim engelleme riskini en aza indirmek iizere dogrudan
kateterin dis ¢capina siitiir yerlestirmeyin.

Kateter Klempi ve Tutturucu Talimati:

* Yaylh kilavuz tel ¢ikarilip gerekli hatlar baglandiktan veya
kilitlendikten sonra lastik klemp kanatlarini agin ve uygun
u¢ konumunu temin etmek igin gerektigi gsekilde kateter
tizerinde konumlandirin (bakimz $ekil 5).

« Sert tutturucuyu kateter klempine tiklatarak oturtun (bakiniz
Sekil 6).

« Kateteri hastaya kateter klempi ve tutturucuyu birlikte, yan

kanatlar kateter gogmesini 6nlemek igin kullanarak cilde
dikerek sabitleyin (bakimz $ekil 7).

. Ponksiyon bolgesine hastane protokoliine gére pansuman

uygulaymn. Onlem: Insersiyon bolgesini aseptik teknik
kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla
izleyin.

Hastanin dosyasma kalict kateter uzunlugunu cilde girdigi
yerde kateterdeki santimetre isaretlerine gore yazin. Kateterin
hareket etmediginden emin olmak icin sik sik gorsel
degerlendirme yapilmalidir.

Kateter Degistirme Islemi:

1.

Steril teknik kullanin.
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2. Onlem: Bir kateter degistirme islemine kalkismadan énce
kateter klempi ve tutturucuyu ¢ikarin.

3. Hastane protokoliine gore ilerleyin. Kateteri kesmek kateter
embolisi potansiyeli nedeniyle 6nerilmez.

Kateter Cikarma islemi:
1. Onlem: Hastay: sirt iistii pozisyona koyun.

2. Pansumami ¢ikarin. Onlem: Kateteri kesme riskini en
aza indirmek icin pansumam c¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

3. Uyarr: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmas:
santral venoz sisteme hava girmesine neden olabilir. Primer
siitiir bolgesinden siitiirii/siitiirleri ¢ikarm. Kateteri kesmemeye
dikkat edin. Kateteri yavasca, cilde paralel ¢ekerek ¢ikarin.
Kateter bolgeden ¢ikarken 6rn. VASELINE gazli bez gibi hava
gegirmeyen bir pansumanla basing uygulayin. Kalan kateter
kanali tamamen kapanincaya kadar bir hava giris noktast
olarak gorev gordiigiinden okliiziv pansuman kateterin kaldig
stireye bagli olarak en az 24-72 saat yerinde kalmalidir.!-30323%

4. Kateter ¢ikarildiktan sonra tiim uzunlugun ¢ikarildigidan
emin olmak {izere inceleyin.

5. Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire asina
olmasini Gnerir.

*Sorularmiz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International, Inc. ile irtibat kurun.

(TR
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