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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 1 land ks, safe and p
complications.

‘Warning: Do not place the catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle (refer to Fig. 1).

-AWARNING

DO NOT PLACE THE CATHETER INTO OR
ALLOW IT TO REMAIN IN THE RIGHT ATRIUM
OR RIGHT VENTRICLE. FAILURE TO FOLLOW

THESE INSTRUCTIONS CAN RESULT IN

SEVERE PATIENT INJURY OR DEATH.

ad READ INSTRUCTION

Fig. 1

Cardiac Tamponade: It has been documented by many
authors that placement of indwelling catheters in the right
atrium is a dangerous practice >47%222% that may lead to
cardiac perforation and tamponade.>**7222%  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.*7222%31 Central venous catheters should
be placed in the superior vena cava>**"%223 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.

ARROWGg'ard® 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:

« 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).%!

< 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
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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
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 ARROWg'ard® 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 Arrow® Multiple-Lumen Catheter permits venous access
to the central circulation. The ARROWg'ard® antimicrobial
surface is intended to 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.®

Contraindications:

The ARROWg'ard Blue® antimicrobial catheter is contraindicated
for patients with known hypersensitivity to chlorhexidine acetate,
silver sulfadiazine, and/or sulfa drugs. 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). There have been
no reported incidents of hypersensitivity in the United States.
Since its 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.'>!419.20.25.26.32.35
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 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.

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 emboli catheter occlusion, 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 tightened Luer-Lock connections 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 dysrythmias, right bundle branch block,!* and
a perforation of the vessel wall, atrial or ventricular.

7. Warning: Practitioners must be aware of the potential for
entrapment of guide wire by any implanted device in the
circulatory system (i.e. vena cava filters, stents). Review
patient’s history before catheterization procedure to assess
for possible implants. Care should be taken regarding the
length of spring-wire guide inserted. It is recommended
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that if patient has a circulatory system implant, catheter
procedure be done under direct visualization to minimize
the risk of guidewire entrapment.!

8. 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.

9. 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.

10. 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, immediately perform chest
X-ray examination to confirm catheter tip position.

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

12. 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.

13. Precaution: Some disinfectants used at the catheter

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

14. Precaution: Use of a syringe smaller than 10 mL to irrigate
or declot an occluded catheter may cause intral 1

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. 2).

20

iy

Fig. 2

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.

Using the two-piece Arrow Advancer™, advance spring-
wire guide through guide wire introducer needle or catheter
into vein. Advance spring-wire guide to required depth.
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 p severing or d ing of
spring-wire guide.

Two-Piece Arrow Advancer™ Instructions:
« Using your thumb, straighten the “J” by retracting spring-
wire guide into the Arrow Advancer™ (refer to Figs. 3, 4).

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.

2. Prep and drape puncture site as required.

3. Perform skin wheal with desired needle (25 Ga. or 22 Ga.
needle). A SharpsAway® disposal cup is provided for the
disposal of needles. Push needles into foam after use. Discard
entire cup at completion of procedure. Precaution: Do not

Fig. 3

reuse needles after they have been placed into the disposal
cup. Particulate matter may adhere to needle tip.

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

5. Locate central vein with a 22 Ga. needle and syringe.

6. 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 catheter and aspirate until good venous
blood flow is established. Precaution: The color of the

®

Fig. 4
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When tip is straightened, spring-wire guide is ready for
insertion. Centimeter marks on guide wire are referenced from
“J” end. One band indicates 10 cm, two bands 20 cm, and
three bands 30 cm.

Alternate Technique:

If a simple straightening tube is preferred, the straightening
tube portion of the Arrow Advancer™ can be disconnected
from the unit and used separately.

Separate the Arrow Advancer™ tip or straightening tube from
blue Arrow Advancer™ unit. If “J tip portion of 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 routine fashion to desired depth.

Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle
or catheter. Precaution: Maintain firm grip on spring-wire
guide at all times. Use centimeter markings on spring-wire
guide to adjust indwelling length according to desired depth of
indwelling catheter placement.

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 p
wall perforation.

Y

vessel

. 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: If 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
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 ¢m, 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 spring-wire guide
after catheter placement, the spring-wire may be kinked about
the tip of the catheter within the vessel (refer to Fig. 5).

e

Fig. 5

13.

15.
16.

-

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
catheter relative to spring-wire guide about 2-3 cm and attempt
to remove spring-wire guide. If resistance is again encountered
remove 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 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 ize the risk of d
lines from excessive pressure, each clamp must be opened
prior to infusing through that lumen.

to extension

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 re-
verify.

. 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 outside diameter of catheter to

minimize the risk of cutting or damaging the catheter or

impeding catheter flow.

Catheter Clamp and Fastener (where provided)

Instructions for Use:

« After spring-wire guide has been removed and the necessary
lines have been connected or locked, spread wings of rubber
clamp and position on catheter, as required, to ensure proper
tip location (refer to Fig. 6).

r

ﬂ

Fig. 6
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« Snap rigid fastener onto catheter clamp (refer to Fig. 7).

Fig. 7

« Secure catheter to patient by suturing catheter clamp and
fastener together to skin, using side wings to minimize the
risk of catheter migration (refer to Fig. 8).

Fig. 8

18. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:
Maintain the insertion site with regular meticulous
redressing using aseptic technique.

19. Record on patient’s chart the indwelling catheter length as
to centimeter markings on catheter where it enters the skin.
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 catheter clamp and fastener (where
provided).

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

Catheter Removal Procedure:

1. Precaution: Place patient in a supine position.

2. Remove dressing. Precaution: To minimize the risk of
cutting catheter, do not use scissors to remove 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 catheter clamp
(where provided) and 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.!7229-33

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

5. Document removal procedure.
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with the reference literature.
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* If you have any questions or would like additional reference
information, please contact Arrow International, Inc.

A registered trademark of Unilever Supply Chain, Inc.
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Vicelumenovy prostiedek pro centralni zilni katetrizaci
s antimikrobidalnim povrchem ARROWg'ard

Bezpecnostni a vykonnostni aspekty:
NepouzZivejte, pokud bylo dodané baleni otevi‘eno ¢i poskozeno.
Varovani: Pfed pouZzitim prostudujte veSkera varovani,
upozornéni a pokyny v p¥ibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku mizZe mit za nasledek téZké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

Neupravujte Kkatetr, vodici drat ani jinou soudast kitu &i
soupravy béhem zavadéni, pouZiti ¢i odstranéni.

Zakrok musi byt provadén vySkolenym personidlem znalym
anatomie, bezpe¢nych metod a moZnych komplikaci.
Varovani: Nezavadéjte katetr do pravé siné ¢i komory, ani j
tam neponechavejte (viz obr. 1).

Srde¢ni tamponada: Celd fada autorti prokéazala, ze
umisténi dlouhodob& zavadénych katetri do pravé sing
je nebezpecné?34792228 3 miize vést k perforaci myokardu
a k tamponade.>*47222% Prestoze je srde¢ni tamponada
nasledujici po vylevu krve do perikardu méné cCasta,
je s ni spojena vysoka umrtnost.”* S ohledem na tuto
potencialng fatalni komplikaci je nutno se vyvarovat
zavedeni centralnich zilnich katetri pfilis daleko vzhledem
k velikosti pacienta.

Toto potencialng fatalni riziko hrozi u vSech typa
cesty i katetru.”® Skutenou polohu distalniho konce
dlouhodobé zavedeného katetru je tieba po zavedeni
potvrdit rentgenoskopicky.>*72>283! Centrélni Zilni katetry
zavadgjte do vena cava superior’*#792234 nad jeji junkci
s pravou sini a paralelné k cévni sténg,'>* pti¢emz distalni
konec katetru by se mél nachazet bud’ nad trovni v. azygos
¢i cariny trachey, cokoli je zietelngjsi.

Centralné zilni katetry nezavadgjte do pravé sing, pokud to
neni specificky nutné pro zvlastni a relativné kratkodoby
zakrok, jako napf. pro aspiraci vzduchovych embolti béhem
neurochirurgické operace. Takové postupy jsou nicméné
rizikové a je tieba je peclivé monitorovat a kontrolovat.

Antimikrobislni povrch ARROWg'ard: Antimikrobialni katétr
Arrow se sklada ze standardniho polyuretanového katétru s hrotem
Blue FlexTip s antimikrobialné oSetfenym vné&jSim povrchem.
Antimikrobidlni aktivita tiilumenového katétru ARROWg'ard
Blue velikosti 7 French byla prokazana nasledovng:

* Vyznamna antimikrobidlni G¢innost katétru Arrow byla
prokazana pomoci testli zony inhibice proti nasledujicim
mikroorganismtim?*:

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

* Byla prokazana kontaktni inhibice mikrobialniho ristu
na povrchu katétru Arrow proti organismim obvykle
spojenym s nozokomialnimi infekcemi, napt. Staphylococcus
epidermidis a Staphylococcus aureus.”

« Ve studiich malého rozsahu na zvifatech byla prokazana
antimikrobialni aktivita povrchu katétru béhem manipulace
a umisténi in situ."

e Katétr ARROWg'ard vykdzal vyznamnou redukci
bakterialni kolonizace podél katétru ve studiich malého
rozsahu na zvifatech.!

« Prospektivni randomizovana klinicka studie zahrnujici
403 zavedeni katétru u dospélych pacientl na JIP s internim
a chirurgickym zaméfenim ukazala, ze u antimikrobialnich
katétrii byla o 50 % niz§i pravdépodobnost kolonizace
ve srovnani s kontrolnimi katétry (p=0,003) a o 80 %
niz8i pravdépodobnost bakteriémie souvisejici s katétrem
(p=0,02).!

« Antimikrobialni katétry Arrow si po 10 dnech zavedeni
u potkanti zachovaly antimikrobidlni aktivitu se zoénami
inhibice 4 az 10 mm proti Staphylococcus aureus
a Escherichia coli.®

« Komplexni data byla ziskana u 403 katétra (195 kontrolnich
a 208 antimikrobialnich katétrii) celkem u 158 pacienti.
Kontrolni katétry odstranéné ztéla pacientl, ktefi se
podrobili systémové 1écbé antibiotiky, obcas vykazovaly
nizkou povrchovou aktivitu nesouvisejici s délkou
zavedeni katétru (primérnd zona inhibice + smér. odchylka:
1,7 +2,8 mm); naproti tomu antimikrobidlni katétry
stejnomérné vykazovaly rezidualni povrchovou aktivitu
(prumérna zéna inhibice 5,4 £2,2 mm; P < 0,002), kterd
klesala po dlouhém obdobi in situ. Antimikrobialni aktivita
byla zjisténa u antimikrobialnich katétri zavedenych az
15 dni.?!

« Antimikrobialni katétry Arrow in vitro vykazovaly velké
z6ny inhibice (10 az 18 mm) proti nasledujicim mikrobiim:

Staphylococcus aureus rezistentni na methicillin
(MRSA)

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus rezistentni na gentamicin/
methicillin

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Po 7 dnech zavedeni si katétry zachovaly 6-7 mm zony
inhibice proti Staphylococcus aureus."

Antimikrobialni aktivita podkoznich segmentil
antimikrobidlniho povrchu katétri  ARROWg'ard proti
Staphylococcus epidermidis (pii bakterialni koncentraci 10¢)
byla zachovana nejméné 120 hodin a v nékterych pripadech
az 520 hodin po zavedeni katétru do t&la kardiochirurgickych
pacienti (u dvoulumenovych i tiilumenovych katétrd).
Velikost zony inhibice se u tiilumenovych katétra velikosti
7 French v priabéhu 500 hodin pohybovala v rozmezi
od 2,5 do 10 mm.!
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Pokud by se celkové mnozstvi stiibrné soli sulfadiazinu
a chlorhexidinu, obsazené v antimikrobialnim povrchu, uvolnilo
z katétru v jedné davce, koncentrace stiibrnych soli sulfadiazinu
a chlorhexidinu v krvi by byla nizsi nez koncentrace téchto
sloucenin v krvi po jejich klinickém pouZiti ve stanovenych
bezpecnych davkach po podani prostfednictvim sliznic a ktize.!!

Potencialni expozice pacientd dvéma slouceninam, stiibrné soli
sulfadiazinu a chlorhexidinu, na antimikrobialnim povrchu je
podstatné nizsi nez expozice, k niz dochazi pii pouziti téchto
sloucenin u popélenin, koznich defekti nebo jako tekutin
k vyplachim télnich dutin."

S klinickym pouzitim tohoto antimikrobialniho povrchu nebyly
spojeny zadné nezadouci ucinky toxické povahy, a to i presto, ze
byly katétry zavedeny i pacientim precitlivélym na sulfonamidy,
kteti o své precitlivélosti nevédéli.!! Nicméné bylo hlaseno, ze
antimikrobialni katétr ARROWg'ard Blue zpisobil zavazné
anafylaktické reakce u omezeného poctu pacienti v Japonsku
a ve Velké Britanii (prvni pfipad byl hlagen v kvétnu 1996). Dalsi
informace viz odstavec Kontraindikace.

Poutziti:

Vicelumenovy katetr Arrow umoziuje zilni piistup k centralnimu
obéhu. Antimikrobialni povrch ARROWg'ard je urden
k poskytovani ochrany proti katétrovym infekcim .

Katétr neni urCen k 1ééebnému vyuziti pfi jiz existujicich infekcich
ani jako nahrazka za katétr vedeny podkoZnim tunelem u pacient(
vyzadujicich dlouhodobou terapii. Vysledky jedné klinické studie
naznacuji, Ze antimikrobialni vlastnosti katétru se nemusi uplatnit,
pokud je katétr pouzivan k aplikaci totdlni parenterdlni vyzivy
(TPN).®

Kontraindikace:

Antimikrobidlni katétr ARROWg'ard Blue je kontraindikovan
u pacientli se znamou piecitlivélosti na chlorhexidin acetat,
stiibrnou stl sulfadiazinu a sulfonamidy. Bylo hlaseno, Zze
antimikrobialni katétr ARROWg'ard Blue zpiisobil zavazné
anafylaktické reakce u omezeného poctu pacientit v Japonsku
a ve Velké Britanii (prvni pfipad byl hlaSen v kvétnu 1996).
Nebyly hlaseny zadné piipady piecitlivélosti v USA. Od uvedeni
vyrobku na trh v roce 1990 do fijna 1999 bylo na celém svété
hlaseno 20 pripadii potencialni piecitlivélosti, pficemz 17 pfipadi
se vyskytlo u osob japonského pivodu zijicich v Japonsku.
V literatufe se udava, ze u osob japonského pivodu byl popsan
vyskyt obdobnych anafylaktickych reakci vzniklych po lokalni
aplikaci chlorhexidinu,'214192025.263235 Pokud se po zavedeni
katétru vyskytnou nezadouci reakce, ihned jej odstraiite.

Specifické skupiny pacientii:

Kontrolované studie tohoto vyrobku nebyly provadény u t¢hotnych
zen,* déti a novorozencl a u pacientl se znamou precitlivélosti
na sulfonamidy, s erythema multiforme a se Stevens-Johnsonovym
syndromem.'' Pfinosy pouziti tohoto katétru je tfeba posoudit
s uvazenim viech potencialnich rizik.

Upozornéni:*

1. Varovani: Sterilni, na jednorizové pouziti. NepouZivejte
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. PFi
opakovaném pouziti prostiedku miiZe dojit k vaznému
poranéni a/nebo k infekci, které mohou zpisobit smrt.

2. Varovani: Nezavadéjte katetr do pravé siné ¢i komory, ani
jej tam neponechavejte. Centralné Zilni katetry instalujte
tak, aby se distalni konec katetru nachazel v horni duté
zile nad jeji junkei s pravou sini a byl paralelni k cévni
sténé. PFi femoralné Zilni cesté katetr zavadéjte do cévy
tak, aby jeho distalni konec byl paralelni k cévni sténé
a nezasahoval do pravé siné.

13
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. Varovani: P¥i pouZiti vezméte v ivahu riziko komplikace

spojené s centralné Zilnimi Katetry, k nimZ miZe pat¥it:
srde¢ni tamponida po perforaci cévni stény, siné &i
komory, poranéni pleury a mediastina, vzduchova

boli bolie zpusobena Katetrem, uzavér katetru,
lacerace ductus thoracicus, bakterémie, septikémie,
trombéza, niahodna punkce arterie, posSkozeni nervu,
hematom, krviceni a dysrytmie.

. Varovani: PFi vyjimani vodiciho dratu ¢&i katetru

nepouZivejte nasili. Pokud nelze nastroj snadno vyjmout,
proved’te rentgenové vySetfeni hrudniku a vyZadejte si
dalsi konzultaci.

. Varovani: Vezméte také v ivahu riziko vzduchové embolie,

k niZ miZe dojit p¥i neuzavieni jehel a katetri zavedenych
do centralnich Zil & v disledk ahodného rozpojeni ¢asti
ystému. K i rizika rozpojeni s timto zaFizenim
pouZivejte jako spojky pouze pevné zasazené konusy Luer-
Lock. P¥i udrzbé Kkatetrii dbejte na prevenci vzduchové
embolie; postupujte podle protokolu nemocnice.

Varoviani: Zavedeni vodiciho dratu do pravého srdce miiZe
zpusobit dysrytmie, blok pravého raménka'® a perforaci
cévni stény, siné ¢i komory.

. Varovani: PFi pouZiti vezméte v uvahu riziko zachyceni

vodiciho driatu za jakékoli zaFizeni implantované
do obéhového systému (tj. endokavilni filtry a stenty).
Pred Kkatetrizaci si prostudujte anamnézu pacienta, zda
nema néjaké implantaty. Peflivé rozvazte délku, v niZ
vodici drat zavedete. U pacientii s implantaty v ob&hovém
systému doporu¢ujeme katetrizovat pod pfimou vizudlni
kontrolou, aby nedoslo k zachyceni vodiciho dratu.!

. Varovani: Vzhledem k riziku expozice HIV ¢ jinym

patogeniim pienaSenym krvi je vhodné, aby zdravotnicky
persondl rutinné dodrZoval obecnid ochranni opatieni
vhodna pfi praci s krvi a s téInimi tekutinami.

Upozornéni: U  dlouhodobé zavedenych Kkatetri
pravidelné kontrolujte potfebny priitok, upevnéni kryti,
spravnou polohu katetru a pevnost spojek Luer-Lock.
Podle centimetrovych znadek zkontrolujte, zda se Kkatetr
nepohnul.

. Upozornéni: Jistotu, Ze distalni konec katetru nepronikl

do srdce a neni situovan paralelné k cévni sténé, zajisti
pouze rentgenoskopické vySetieni. Pokud se katetr pohnul,
ihned proved’te rentgenové vySetieni hrudniku a potvrd’te
tak polohu distalniho konce katetru.

. Upozornéni: P¥i odbéru krevnich vzorki do¢asné uzaviete

ostatni porty, pies néZ jsou podavany roztoky.

. Upozornéni:  Alkohol a aceton mohou oslabit

strukturu polyuretanovych materiali. Zkontrolujte,
zda spreje a tampény pouzité k  piipravé
mista zavedeni neobsahuji aceton a  alkohol.
Aceton: Neaplikujte aceton na povrch Katetru.
Aceton lze aplikovat na pokoZzku, je vSak nutno jej
nechat pied prekrytim obvazem zcela zaschnout.
Alkohol: NepouZzivejte alkohol k namaceni povrchu
katetru ani k obnoveni jeho priichodnosti. Postupujte
opatrné pri aplikaci litek s vysokou koncentraci alkoholu.
Pred aplikaci kryti nechte vZdy alkohol zcela zaschnout.

. Upozornéni: Nékteré dezinfekéni latky aplikované na misto

zavedeni Katetru obsahuji rozpoustédla, kterd mohou
narusit material katetru. Pied aplikaci kryti zajistéte, aby
bylo misto zavedeni suché.
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14. Upozornéni: PouZiti stfikatky mensi nez 10 mL
k proplachnuti ucpaného Kkatetru miZe zpisobit unik
kapaliny z lumen ¢i prasknuti katetru.®

Doporuceny postup:

Pracujte sterilné.

1. Upozornéni: Podle individudlni tolerance uloZte pacienta
do mirné polohy Trendelenburg, aby se sniZilo riziko
vzniku vzduchové embolie. P¥i pouZiti femoralniho vstupu
umistéte pacienta do polohy vleZe naznak.

2. Podle potieby pfipravte a zarouskujte misto vpichu.

3. Pomoci zvolené jehly (22 ¢i 25 Gauge) aplikujte do kiize
lokélni anestetikum do vzniku pupenu. K likvidaci jehel se
dodava nadobka na ostry odpad SharpsAway. Jehly po pouziti
zatlacte do pény. Po zékroku zlikvidujte celou nadobku.
Upozornéni: Jehly umisténé do nadobky na ostry odpad uz
nepouzivejte. Na jejich hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

4. Katetr pfipravte k zavedeni proplachnutim kazdého lumenu
a zasvorkovanim pfislusnych prodluzovacich dili ¢i jejich
uzavienim &epickou na stfikacku. Distélni prodluzovaci linku
ponechte otevienou, abyste ji mohli protdhnout vodici drat.
Varovani: Katetr nezkracujte fezanim.

5. Pomoci 22 Gauge jehly a stiikacky vyhledejte centralni Zilu.

6. Zavadéci katetr s jehlou a s pfipojenou stiikackou zaved'te
do zily vedle lokaéni jehly a aspirujte. Vytahnéte loka¢ni jehlu.
Vytahnéte jehlu ze zavadéciho katetru. Pokud se po odstranéni
jehly neobjevi volné tekouci Zilni krev, piipojte stiikacku
k katetru a aspirujte, dokud se volny Zilni pritok neobnovi.
Upozornéni: Barva krve ve stfikace nemusi byt vidy
spolehlivym ukazatelem vstupu do Zily.' Nezavadéjte
jehlu do zavadéciho katetru znovu. Vzhledem k riziku
zavedeni do arterie se piesvédéte o spravném nalezeni zily
podle tlakové kiivky zaznamenané kalibrovanym snimacem
tlaku (viz obr. 2).

Pokud nemate k dispozici zafizeni k monitoraci hemodynamiky
pomoci tlakové kiivky z centralni Zily, odpojte stifkacku
a zkontrolujte pulzujici priitok. Pulzovani je obvykle znamkou
nahodné arterialni punkce.

Alternativni metoda:
Zavadéci jehlu lze pouzit standardnim zpsobem jako
alternativu k systému katetru a jehly.

7. Pomoci dvoudilného nastroje Arrow Advancer zaved'te vodici
drat zavadéci jehlou ¢&i katetrem do zily. Zaved'te vodici
drat do potfebné hloubky. K zavadéni ohnutého hrotu bude
mozna vhodné pouzit jemného rotaéniho pohybu. Varovani:
Vodici drat nezkracujte Fezanim ani stfihanim. Vodici
drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti ¢i poskozeni.

Pokyny k pouZziti dvoudilného zavadéce Arrow Advancer:

* Narovnejte J-vodici drat tak, Ze jej palcem zatlacite
do néstroje Arrow Advancer (viz obr. 3, 4). Jakmile je hrot
narovnan, vodici drat je pfipraven k zavedeni. Centimetrové
znalky zaCinaji na zahnutém konci dratu. Jeden pruh
znamena 10 cm, dva pruhy 20 cm, a tfi pruhy 30 cm.

Alternativni metoda:

Pokud davate prednost jednoduché rovnaci trubicee, Ize tuto
trubicku z nastroje Arrow Advancer odpojit a pouzit zv1ast'.

Oddelte hrot ¢i rovnaci trubicku od modré asti néstroje.
Pokud pouzivate zahnuty hrot (J) vodiciho dratu, pfipravte jej
k zavedeni tak, Ze jej narovnate navle¢enim plastové (rovnaci)
trubicky. Vodici drat poté rutinnim zpisobem zaved'te
do potiebné hloubky.

8.

13.
14.

Pridrzte drat na misté a vyjméte zavadéci jehlu ¢i katetr.
Upozornéni: Neustile pevné drite vodici drat. Podle
centimetrovych znacek na vodicim dratu zajistéte jeho
zavedeni v délce odpovidajici zavedeni katetru.

Rozsiite kutanné misto vpichu skalpelem; nepfiblizujte se
ostiim k vodicimu dratu. Upozornéni: Drat nezkracujte.
Pomoci dilatatoru rozsifte misto zavedeni podle potieby.
Varoviani: Aby nedoslo k perforaci cévnistény, nenechivejte
dilatator na misté jako dlouhodobé zavedeny Katetr.

. Navléknéte distalni konec vicelumenového katetru pies

vodici drat. Z usti katetru musi vy¢nivat dostate¢né dlouhy
kus vodiciho dratu, aby bylo mozno drat pevné drzet.
Uchopte katetr u kiize a zavadgjte lehkym kroucenim do Zily.
Upozornéni: Klemu a jeji krytku ke katetru nepfipojujte,
dokud neni odstranén vodici drat.

. Zavadgjte katetr do poticbné polohy a orientujte se pfitom

podle jeho centimetrovych znacek. Centimetrové znacky
zacinaji na distalnim konci katetru. Systém znaceni je: (1)
¢iselny: 5, 15, 25 atd.; (2) pomoci pruht: jsou po 10 cm, takze
jeden pruh znamena 10 cm, dva pruhy 20 cm atd.; (3) kazda
tecka zna¢i 1 cm.

. Pridrzte katetr v potfebné hloubce a vytdhnéte vodici drat.

Katetr Arrow, ktery je soucasti tohoto vyrobku, byl vyvinut
tak, aby jej bylo mozno snadno navléknout na vodici drat.
Pokud pfi vytahovani vodiciho dratu po zavedeni katetru
narazite na odpor, miize byt pfi¢inou zamotani dratu kolem
distalniho konce katetru v cévé (viz obr. 5).

Za této situace mize byt pfi zatahnuti za vodici drat tento
vystaven nepiiméfené sile a maze dojit k jeho pfetrZeni.
Pokud narazite na odpor, povytdhnéte katetr o 2-3 cm relativné
k vodicimu dratu a pokuste se drat vytahnout. Pokud odpor
trva, vytahnéte vodici drat a katetr soucasné. Varovani:
Prestoze k selhani vodiciho dratu dochazi velmi ziidka,
p¥i pouZiti nepfiméiené sily miiZe dojit k pretrzeni.

Po odstranéni zkontrolujte, zda je vodici drat cely.

Zkontrolujte spravné umisténi lumenu tak, Ze pfipojite
stiikacku k jednotlivym prodluzovacim linkam a aspirujete,
dokud nezacne volné vytékat zilni krev. Pfipojte vSechny
prodluzovaci dily podle potieby ke vhodnym linkam
s konusem Luer-Lock. Nevyuzité porty lze ,uzamknout®
injekéni Cepickou podle standardniho protokolu nemocnice.
Prodluzovaci linky jsou dodavéany s posuvnou svorkou, pomoci
které lze uzaviit pritok kazdého lumenu pfi vyméné linek
a injekénich epi¢ek. Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni
prodluZovacich linek nadmérnym tlakem, pred aplikaci
jakékoli latky pFes néktery z lumenu musi byt uvolnéna
pFislu$na svorka.

. Katetr doc¢asné fixujte a prilozte kryti.

. Thned po zavedeni proved'te rentgenové vysetieni hrudniku

a potvrd'te tak polohu distalniho konce katetru. Upozornéni:
Rentgenoskopické vySetfeni musi ukazat, Ze se katetr
nachazi na pravé strané mediastina ve vena cava superior
paralelné s jeji sténou, pfi¢emz distalni konec katetru by
se mél nachazet bud’ nad tirovni v. azygos ¢i cariny trachey,
cokoli je zietelnéjsi. Pokud je konec katetru $patné umistén,
upravte polohu a znovu zkontrolujte.

. Fixujte katetr k pacientovi. Fixaci primarné proved'te

na trojuhelnikovém usti katetru s integrovanym suturovym
prstencem a bo¢nimi kiidélky. Pokud vas kit obsahuje
katetrovou klemu a jeji krytku, pouzijte je podle potieby
jako sekundarni misto fixace stehem. Upozornéni: Fixa¢ni
stehy neaplikujte tésné kolem katetru, aby nedoslo k jeho
profiznuti ¢i poSkozeni nebo k naruseni pritoku.
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Navod k pouziti katetrové klemy a jeji

krytky (pokud je vas systém obsahuje):

* Po odstranéni vodiciho dratu a zapojeni ¢i zablokovani
potiebnych linek roztdhnéte kiidélka na klemé a umistéte
ji na katetr podle potieby tak, aby byla zajisténa spravna
poloha jeho distalniho konce (viz obr. 6).

* Pricvaknéte ke klemé jeji krytku (viz obr. 7).

« Fixujte katetr pfichycenim klemy s krytkou stehem k pokozce
pacienta a pomoci kiidélek zabezpecte tak, aby nedochazelo
k migraci katetru (viz obr. 8).

18. Na misto vpichu pfilozte kryti podle protokolu nemocnice.
Upozornéni: Pravidelné a asepticky méite Kkryti mista
zavedeni.

19. Do dokumentace pacienta zaznamenejte zavedenou délku
katetru — tu odeétete podle centimetrové znacky na katetru
v mist&, kde vchazi do kize. Casto vizualné kontrolujte, zda
se katetr nepohnul.

Vymeéna katetru:

1. Pracujte sterilng.

2. Upozornéni: Pred vyménou Kkatetru z néj sejméte
piipadnou klemu a jeji krytku.

3. Postupujte podle protokolu nemocnice. Zkracovani katetru
fezanim se nedoporucuje vzhledem k potencialnimu riziku
embolie zpisobené katetrem.

Odstranéni katetru:

1.
2.

5.

Upozornéni: Umistéte pacienta do polohy vleZe naznak.

Sejméte kryti. Upozornéni: K odstranéni kryciho materialu
nepouZivejte nizZky — minimalizujete tak riziko nast¥iZeni
katetru.

Varovini: Pokud jecentrilniZilavystavena atmosférickému
tlaku, mizZe dojit k proniknuti vzduchu do centralniho
Zilniho obéhu. Odstraiite stehy z klemy a primarniho mista
fixace. Pozor, at' katetr neprofiznete. Vytahnéte pomalu
katetr; tahnéte paralelné s pokozkou. Jakmile katetr opusti
misto vstupu, aplikujte tlakové kryti nepropoustéjici vzduch,
napf. gazu napusténou piipravkem Vaseline. Nedokonale
utésnény otvor po Katetru je vstupni branou vzduchu; nechte
na ném proto tlakové kryti pfinejmensim po dobu 24-72 hodin
podle doby zavedeni katetru.'"27:2%3

Po odstranéni katetru zkontrolujte, zda jste jej vyjmuli v celé
délce.

Postup pfi odstranéni zdokumentujte.

Firma Arrow International, Inc. doporuduje uzivatelim seznamit
se s referencni literaturou.

* S jakymikoli dotazy ¢i pozadavkem na dalsi referencni
informace se obracejte na firmu Arrow International, Inc.
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Multilumen centralvenekateteriseringsprodukt
med ARROWg'ard antimikrobiel overflade

Overvejelser vedrerende
sikkerhed og effektivitet:

Mai ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet tidligere, eller
den er beskadiget. Advarsel: Lzes alle advarsler, forholdsregler
og instruktioner i indlzegssedlen inden brug. Forsemmelse pa
dette punkt kan resultere i alvorlig patientskade eller ded.

Katetret/guidewiren eller nogen anden del af kittet/szettet ma
ikke zendres under indfering, anvendelse eller fjernelse.

Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er
fortrolig med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

Advarsel: Katetret ma ikke anlaegges i eller blive siddende i
hejre atrium eller hejre ventrikel (se Fig. 1).

Hjertetamponade: Det er dokumenteret af mange
forfattere, at anleeggelse af indlagte katetre i hejre atrium er
en farlig praksis,>**+7>2228 der kan fere til hjerteperforation
og hjertetamponade.>*#72228  Selvom hjertetamponade
sekundert til perikardiel effusion ikke er almindelig, er
der en hej mortalitet i forbindelse dermed.® Lzager, der
anlaegger centralvenekatetre, skal vare klar over denne
potentielt dedelige komplikation, inden de forer katetret
frem for langt i forhold til patientens storrelse.

Ingen s@rlig rute eller katetertype er undtaget fra
denne potentielt dedelige komplikation.® Den indlagte
kateterspids reelle position ber bekraftes med rontgen
efter indfering.>37222%31 Centralvenekatetre skal anlegges i
vena cava superior>*+792234 gver dennes overgang til hgjre
atrium og parallelt med karvaggen,'>** og dets distale
spids placeres ved et niveau over enten v. azygos eller
carina tracheae, alt efter hvilken af de to, der ses bedst.

Centralvenekatetre ber ikke anlegges i hejre atrium,
medmindre det er specifikt pakravet for sarlige, relativt
kortvarige procedurer, som fx aspiration af luftembolier
under neurokirurgi. Sadanne procedurer er imidlertid
forbundet med risici og ber monitoreres og kontrolleres
neje.

ARROWg'ard antimikrobiel overflade: Arrow kateteret med
antimikrobiel overflade bestar af vores standard polyuretankateter
med Blue FlexTip plus en udvendig antimikrobiel
overfladeimpragnering.  Vasentlig  antimikrobiel — aktivitet
forbundet med 7 Fr ARROWg'ard kateteret med 3 lumen er pavist
pé folgende made:

« Hemningszone-bioassays har pavist, at der er signifikant
antimikrobiel aktivitet forbundet med Arrow kateteret mod
folgende organismer?:

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

« Kontakthzemning af mikrobiel vakst pad Arrow kateterets
overflade er pavist mod organismer, der sadvanligvis

®

associeres med  nosokomielle infektioner,  f.eks.
Staphylococcus epidermidis og Staphylococcus aureus.>

Antimikrobiel aktivitet pd Kkateterets overflade under
handtering og anleggelse er pévist in situ i begrensede
dyreforseg."?

I et begraenset antal dyreforseg er det pavist, at ARROWg'ard
kateteret giver et signifikant fald i incidensen af kolonisering
med bakterier pa kateteret.'?

En prospektiv, randomiseret, klinisk undersogelse af
403 kateteranlaeggelser i voksne patienter i en medicinsk-
kirurgisk  intensivafdeling viste, at incidensen af
kolonisering af det antimikrobielle kateter var halveret i
forhold til kontrolkatetrene (p=0,003), og at kateterrelateret
bakterizmi var 80% mindre sandsynligt ssmmenlignet med
kontrolgruppen (p=0,02).2!

Arrows antimikrobielle katetre bevarede antibakteriel
aktivitet med hemningszoner pa 4 til 10 mm mod
Staphylococcus aureus og Escherichia coli 10 dage efter
implantation i rotter.”*

Der blev indsamlet komplette data for 403 Kkatetre
(195 kontrolkatetre og 208 antimikrobielle katetre) i
158 patienter. Kontrolkatetre fjernet fra patienter, der
modtog universel behandling med antibiotika, viste
lejlighedsvis overfladeaktivitet pa lavt niveau. Aktiviteten
var ikke betinget af, hvor lenge Kateteret forblev in situ
(gennemsnitlig haemningszone pd + SD, 1,7 + 2,8 mm). [
modsetning hertil viste antimikrobielle katetre en ensartet
residualoverfladeaktivitet (gennemsnitlig hamningszone
pa 54 + 22 mm, P < 0,002), der mindskedes efter
leengerevarende perioder in situ. Der blev observeret
antimikrobiel aktivitet med antimikrobielle katetre, der
havde varet in situ helt op til 15 dage.?!
Arrows  antimikrobielle  katetre  fremkaldte  store
hamningszoner in vitro (inden for omradet 10 til 18 mm)
mod felgende mikrober:

Methicillin-resistente

Staphylococcus aureus

Gentamicin-/methicillin-resistente

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
7 dage postimplantation udviste katetrene stadig
hamningszoner pa 6-7 mm mod Staphylococcus aureus."
Der var fortsat antibakteriel aktivitet mod Staphylococcus
epidermidis  (10° bakterickoncentration) i subkutane
segmenter af ARROWg'ard katetre med antimikrobiel
overflade i mindst 120 timer og i visse tilfeelde i helt op
til 520 timer efter kateteranlaeggelse i patienter, der havde
faet udfort hjertekirurgi (bade katetre med 2 og 3 lumen).
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Hamningszonens sterrelse varierede fra 2,5 til 10 mm efter
500 timer i 7 Fr katetre med 3 lumen.!

Hvis den samlede mangde solvsulfadiazin og klorhexidin i den
antimikrobielle overflade blev afgivet fra kateteret i en enkelt
dosis, ville niveauerne af selv, sulfadiazin og klorhexidin i blodet
vaere mindre end de blodniveauer, der ville vere blevet fundet
efter klinisk brug af disse stoffer indgivet via slimhinder og hud i
dokumenteret sikre doser.!!

Patientens potentielle optagelse af de to stoffer selvsulfadiazin og
klorhexidin pa den antimikrobielle overflade er signifikant mindre,
end den patienten udszttes for, nar disse stoffer bruges pa brand-
eller hudsér eller som skyllevzaske til slimhinder.'!

Der er ikke blevet associeret bivirkninger af toksikologisk
art i forbindelse med klinisk brug af denne antimikrobielle
overflade, til trods for at der er anlagt katetre i patienter, der er
overfelsomme over for sulfonamider, men som var uvidende om
deres overfolsomhed.!! Det er dog rapporteret, at ARROWg'ard
Blue antimikrobielt kateter har forarsaget alvorlig anafylaksi i et
begraenset antal patienter i Japan og Storbritannien (forste tilfelde
blev rapporteret i maj 1996). Se afsnittet Kontraindikationer
vedrorende yderligere oplysninger.

Indikationer:

Arrow multi-lumen Kkateter tillader veneadgang til det centrale
kredslob. ARROWg'ard antimikrobiel overflade er beregnet til at
beskytte mod kateterrelaterede infektioner.

Kateteret er ikke beregnet til at blive brugt som behandling for
allerede eksisterende infektioner eller som erstatning for et
tunneleret kateter i patienter, der har brug for langvarig behandling.
En klinisk undersogelse angiver, at kateterets antimikrobielle
egenskaber muligvis ikke er virksomme, nér kateteret anvendes
til indgift af parenteral ernzring.®

Kontraindikationer:

ARROWg'ard Blue antimikrobielt kateter er kontraindiceret
til patienter, der er overfelsomme over for klorhexidinacetat,
solvsulfadiazin og/eller sulfapraparater. Det er rapporteret, at
ARROWg'ard Blue antimikrobielt kateter har forarsaget alvorlig
anafylaksi i et begranset antal patienter i Japan og Storbritannien
(forste tilfelde blev rapporteret i maj 1996). Der er ikke
rapporteret om tilfelde af overfelsomhed i USA. Der er verden
over blevet rapporteret om 20 tilfeelde af potentiel overfelsomhed,
i perioden fra kateteret blev markedsfort i 1990 til oktober 1999.
Af disse forekom 17 tilfeelde hos personer af japansk afstamning,
der var bosiddende i Japan. Dokumentationsmateriale angiver, at
personer af japansk afstamning har haft tilsvarende anafylaksi
efter behandling med klorhexidin.!>!4192025.263235 Hyis der opstar
komplikationer efter placeringen af kateteret, skal kateteret
fjernes ojeblikkeligt.

Specielle patientpopulationer:

Der er ikke udfert kontrollerede undersogelser af dette produkt
i gravide,* bern og nyfedte, patienter med kendt overfolsomhed
over for sulfonamider, med erythema multiforme og Stevens-
Johnsons syndrom.!" Fordelene ved brug af dette kateter skal
afvejes over for de mulige risici.

Advarsler og forholdsregler:*

1. Advarsel: Steril, til engangsbrug: Mi ikke genbruges,
efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug af produktet
skaber en mulig risiko for alvorlig personskade og/eller
infektion, som kan fere til dedsfald.

. Advarsel: Katetret ma ikke anlaegges i eller blive siddende
i hejre atrium eller hejre ventrikel. Centralvenekatetre
skal placeres siledes, at katetrets distale spids er i vena
cava superior over overgangen mellem vena cava superior

®

og hejre atrium, og at den ligger parallelt med karvaggen.
Ved femoralveneadgang skal katetret fores frem i karret
siledes, at kateterspidsen ligger parallel med karvaeggen
og ikke gér ind i hejre atrium.

. Advarsel: Lager skal vere klar over de komplikationer,

der er associeret med centralvenekatetre, herunder
hjertetamponade sekundzrt til perforation af karvag,
atrium eller ventrikel, pleurale og mediastinale skader,

fi li li kateterokklusion,
dilaceration af ductus thoracicus, bakterizemi, septikeemi,
trombose, utilsigtet arteriel punktur, nerveskade,
hzmatom, haemoragi og dysrytmier.

kateter

. Advarsel: Brug ikke for megen styrke ved fjernelse af

guidewire eller Kkatetre. Hvis tilbagetraekning ikke kan
foretages let, ber der tages et rontgenbillede af brystkassen
og der bor anmodes om yderligere konsultation.

. Advarsel: Lagen skal vare klar over den potentielle

der er et med at lade dbne kanyler
eller katetre blive siddende i centralvenose indstikssteder
eller som en konsekvens af utilsigtede frakoblinger. Med
henblik pi at mindske risikoen for frakoblinger ber der
kun bruges forsvarligt tilsp dte Luer-Lock forbindel
med denne anordning. Felg hospitalets protokol for at
beskytte mod luftembolisme ved al vedligeholdelse af
katetret.

. Advarsel: Passage af guidewiren i hejre hjertedel kan

forirsage dysrytmier, hejresidigt grenblok,'
perforation af karvaeg, atrium eller ventrikel.

og en

. Advarsel: Laeger skal vere klar over muligheden for at

guidewiren bliver fanget af en implanteret anordning
i kredslebet (dvs. vena cava filtre, stents). Gennemgi
patientens anamnese inden Kkateteriseringsproceduren
for at vurdere eventuelle implantater. Der skal udvises
forsigtighed vedrerende lzengden pa den guidewire, der
indferes. Hvis har et impl i kr
tilrides det at kateterproceduren foretages under direkte
visualisering for at mindske risikoen for, at guidewiren
bliver indfanget.!

. Advarsel: P grund af risikoen for eksponering for HIV

IS

j=

~

. Forholdsregel:

(Human immundefekt virus) eller andre blodoverforte
patogener, ber personale i sundhedsindustrien
rutinemaessigt bruge universelle forholdsregler vedrerende
blod og legemsvzesker ved plejen af alle patienter.

Forholdsregel: Indlagtekatetreberinspiceresrutinemassigt
for at sikre den enskede flowhastighed, forbindingens
sikkerhed, korrekt kateterposition og forsvarlig Luer-
Lock forbindelse. Brug centimetermarkeringerne til at
afgere, om katetrets position er endret.

Kun rentgenundersogelse af
kateteranlzeggelsen kan sikre, at kateterspidsen ikke er
géet ind i hjertet, og at kateterspidsen ligger parallelt med
karvaeggen. Hvis katetrets position har sndret sig, skal en
rentgenundersogelse af brystkassen ejeblikkeligt foretages
for at bekrzafte kateterspidsens position.

. Forholdsregel: Ved blodprevetagning skal de resterende

porte, hvorigennem oplesninger bliver

midlertidig lukkes.

infunderet,

. Forholdsregel: Sprit og acetone kan svaekke strukturen i

materialer af polyuretan. Kontrollér om ingredienserne i
klargeringssprays og vatpinde indeholder acetone og sprit.
Acetone: Brug ikke acetone péd Katetrets overflade.
Acetone kan piferes huden, men skal have lov at
torre fuldstzendigt, inden forbindingen anlaegges.
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Sprit: Brug ikke sprit til at legge katetrets overflade i bled,
eller til at genoprette katetrets abenhed. Der skal udvises
forsigtighed ved instillering af laegemidler, der indeholder
en hej koncentration af sprit. Lad altid spritten torre
fuldsteendigt, inden forbindingen anlaegges.

. Forholdsregel: Nogle desinfektionsmidler, der anvendes

dehold 1

ved Kkateterindferingsstedet, i I
der kan tse katetermaterialet. Serg for, at indferingsstedet
er tort, inden forbindingen anlaegges.

. Forholdsregel: Brug af en sprojte, der er mindre end

10 mL til at skylle eller rense koagler vaek fra et okkluderet
kateter, kan forirsage intraluminal utzethed eller brud pa
kateter.®

Forslag til procedure:
Brug steril teknik.

1.
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Forholdsregel: Lejr patienten i et let Trendelenburg leje,
alt efter hvad patienten kan tile, for at reducere risikoen
for luftembolisme. Hvis der bruges femuradgang, lejres
patienten i rygleje.

Klarger og afdaek indstiksstedet, som pakravet.

. Infiltrér huden med lokalbedovelse med den enskede kanyle

(25 Ga. eller 22 Ga. kanyle). Der medfolger et SharpsAway
kasseringsbzger til kassering af kanyler. Skub kanylerne ind i
skummet efter brug. Kassér hele bageret efter endt procedure.
Forsigtig: Kanylerne ma ikke genbruges, nir de er blevet
anbragt i kasseringsbaegeret, da der kan hange partikler
fast i kanylens spids.

. Klargor katetret til indforing ved at skylle hvert lumen og

afklemme eller pasatte injektionsstudserne pa de relevante
forleengerslanger. Lad den distale forleengerslange vare uden
studs med henblik pa passage af guidewire. Advarsel: Klip
ikke katetret for at zendre lengden.

Lokalisér centralvenen med en 22 Ga. kanyle og sprojte.

introducerkateter/-kanyle med pasat sprojte ind i
venen langs med lokaliseringskanylen og aspirér. Fjern
lokaliseringskanylen. Traek kanylen ud af introducerkanylen.
Huvis der ikke observeres frit flow af venest blod efter kanylen
er fjernet, sattes sprajten pa katetret, og der aspireres, indtil en
god venos blodflow er etableret. Forholdsregel: Farven pa
det aspirerede blod er ikke altid en palidelig indikator for
veneadgang.' Fer ikke kanylen ind i introducerkatetret
igen. Pd grund af muligheden for utilsigtet arteriel anlaeggelse
skal veneadgang verificeres gennem en belgeform opnaet med
en kalibreret tryktransducer (se Fig. 2).

Hvis hemodynamisk monitoreringsudstyr ikke er tilgeengeligt
til at tillade transducing af en centralvene-belgeform,
frakobles sprojten og der kontrolleres for pulserende flow.
Pulserende flow er saedvanligvis en indikator for utilsigtet
arteriel indstik.

Alternativ teknik:

Introducerkanylen kan bruges pa standard vis som et alternativ
til kateter-/kanylesamling.

. Med brug af den todelte Arrow Advancer feres guidewiren

frem gennem guidewire introducerkanylen eller katetret og
ind i venen. For guidewiren frem til den enskede dybde. Det
kan veere nodvendigt at bruge en forsigtig, drejende bevagelse
for at fore “J” spidsen frem. Advarsel: Klip ikke guidewiren
for at zendre lzengden. Traek ikke guidewiren tilbage mod
kanyleaffasningen for at mindske risikoen for mulig
overskaring eller beskadigelse af guidewiren.

13.

. Brug

Instruktioner til den todelte Arrow Advancer:

* Ret “J”-delen ud med tommelfingeren ved at treekke
guidewiren tilbage ind i Arrow Advancer (se Fig. 3 og 4).
Nér spidsen er rettet ud, er guidewiren klar til indfering.
Centimetermarkeringerne skal ses fra “J” enden. Et band
angiver 10 cm, to band 20 cm og tre band 30 cm.

Alternativ teknik:

Hvis der foretrekkes en enkel udretningsror kan
udretningsrerdelen af Arrow Advancer kobles fra enheden og
bruges separat.

Adskil Arrow Advancer spidsen eller udretningsroret fra
den bla Advancer enhed. Hvis “J” spidsdelen af guidewiren
bruges, klargores til indfering ved at fore plasticreret over “J”
delen for at rette den ud. Guidewiren fores dernast frem pa
sadvanlig vis til den enskede dybde.

Hold guidewiren pa plads og fjern introducerkanylen eller
katetret. Forholdsregel: Bevar hele tiden et fast greb om
guidewiren. Brug centimetermarkeringerne pé guidewiren til
at justere den indlagte lengde i overensstemmelse med den
onskede dybde for den indlagte kateteranlaggelse.

Gor det kutane indstikssted storre med skalpellens skarekant
placeret vak fra guidewiren. Forholdsregel: Klip ikke
guidewiren. Brug dilatator til at gere punkturstedet sterre,
hvis det onskes. Advarsel: Lad ikke dilatatoren blive
siddende som et indlagt kateter for at mindske risikoen for
mulig perforation af karvaeggen.

. Trad spidsen af multi-lumen katetret over guidewiren.

Tilstreekkelig  guidewire-leengde skal forblive eksponeret
ved katetrets muffeende, for at opretholde et fast greb om
guidewiren. Tag fat naer huden og for katetret frem i venen med
en let drejende bevagelse. Forholdsregel: Kateterklemme
og fikseringsanordning ma ikke pésattes Kkatetret, for
guidewiren er fjernet.

centimetermarkeringerne  pd  katetret  som
referencepunkter for placering og for katetret frem til den
endelige indlagte position. Alle centimetermarkeringer skal
ses fra kateterspidsen. Markeringsymbolerne er som folger:
(1) numerisk: 5, 15, 25, osv.; (2) bénd: hvert band angiver et
interval pa 10 cm, hvor et band viser 10 cm, to band viser
20 cm osv.; (3) hver prik angiver et interval pa 1 cm.

. Hold katetret ved den onskede dybde og fjern guidewiren.

Arrow katetret vedlagt dette produkt er udviklet til at kunne
passere frit over guidewiren. Hvis der medes modstand, nér
det forspges at fjerne guidewiren efter anlaeggelse af katetret,
kan guidewiren vere “kinket” rundt om spidsen af katetret i
karret (se Fig. 5).

I dette tilfelde kan tilbagetraek i guidewiren resultere i, at der
bruges for megen styrke, hvilket resulterer i brud pa guidewiren.
Hvis der modes modstand, trekkes katetret ca. 2-3 cm tilbage
i forhold til guidewiren, og det forseges at fjerne guidewiren.
Hvis der igen medes modstand, fjernes guidewiren og katetret
samtidigt. Advarsel: Selvom forekomsten af guidewiresvigt
er ekstrem lav, ber lzegen vaere klar over muligheden for
brud, hvis der paferes for megen styrke pa guidewiren.

Verificér, at hele guidewiren er intakt efter fjernelse.

. Kontrollér korrekt placering i lumen ved at satte en sprojte

pé hver forleengerslange og aspirere, indtil det observeres,
at venest blod strommer frit. Tilslut alle forleengerslanger
til de(n) relevante Luer-Lock slange efter behov. Ubrugte
porte kan “lases” gennem injektionsstudsen(erne) med brug
af standard hospitalsprotokol. Der sidder glideklemmer
pa forlengerslanger til at okkludere strommen gennem
hvert lumen under udskiftning af slange og injektionsstuds.
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. Verificér

. Fikser

. Forbind
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Forholdsregel: For at mindske risikoen for beskadigelse
af forlaengerslanger pga. for stort tryk skal hver klemme
dbnes inden der infunderes gennem dette lumen.

. Fikser og forbind katetret midlertidigt.

kateterspidsens  position med rentgen af
brystkassen umiddelbart efter anlaeggelse. Forholdsregel:
Rontgenundersegelsen skal vise, at katetret sidder i hejre
side af mediastinum i vena cava superior med katetrets
distale ende parallelt med vena cava vaggen, og dets
distale spids placeret ved et niveau over enten v. azygos
eller carina tracheae, alt efter hvilken af de to, der ses
bedst. Hvis katetret er darligt placeret, omplaceres det, og der
verificeres igen.

katetret pa patienten. Brug den trekantede
overgangsmuffe med integreret suturring og sidevinger
som primert sutursted. I de kit, hvor en kateterklemme og
fikseringsanordning medfolger, bruges disse som et sekundzert
sutursted, hvis det er nedvendigt. Forholdsregel: Sy ikke
direkte pa Kkatetrets udvendige diameter for at mindske
risikoen for at skzere eller beskadige katetret eller haamme
kateterflowet.

Brugsanvisning til kateterklemme og

fikseringsanordning (hvor de medfelger):

* Nér guidewiren er fjernet og de nedvendige slanger er
tilsluttet eller 1ast, spredes vingerne pa kateterklemmen og
anbringes pa katetret, si den korrekte spidsplacering sikres
(se Fig. 6).

« Tryk den stive fikseringsanordning over pé kateterklemmen
(se Fig. 7).

« Fikser katetret pa patienten ved at sy kateterklemme og
fikseringsanordning pa huden, idet sidevingerne bruges til at
mindske risikoen for at katetret migrerer (se Fig. 8).

indstiksstedet  ifolge  hospitalets  protokol.
Forholdsregel: ~ Vedligehold  indferingsstedet  med
regelmaessige, omhyggelige nye forbindinger med
anvendelse af aseptisk teknik.

19. Notér leengde pa det indlagte kateter i patientens journal i
forhold til centimetermarkeringerne pa katetret, hvor det gar
ind i huden. Vurdér hyppigt for at sikre, at katetret ikke har
bevaget sig.

Procedure for udskiftning af katetret:
1. Brug steril teknik.

2. Forholdsregel: Inden det forseges at udskifte Kkatetret,
fjernes klemme og fikseringsanordning, hvor de medfolger.

3. Fortseet i henhold til hospitalets protokol. Det tilrades ikke at
klippe katetret pa grund af muligheden for kateterembolisme.

Procedure for fjernelse af katetret:
1. Forholdsregel: Lejr patienten i rygleje.

2. Fjern forbindingen. Forholdsregel: For at mindske risikoen
for at klippe katetret, ma der ikke bruges saks til at fjerne
forbindingen.

3. Advarsel: Eksponering af centralvenen for atmosfaerisk
trykkanresultereiindtraengen aflufticentralvenesystemet.
Fjern suturen(erne) fra kateterklemmen og det primare
sutursted. Pas pa ikke at klippe i katetret. Fjern langsomt
katetret, idet det treekkes parallelt med huden. Efterhianden
som katetret gar ud af feltet, paferes tryk med en forbinding,
der er uigennemtrangelig for luft, fx Vaseline gaze. Da den
resterende kateterbane forbliver et luftindtraengningspunkt,
indtil den er fuldsteendigt lukket, bor den lukkende forbinding
blive siddende i mindst 24-72 timer, athengig af det tidsrum,
katetret var indlagt.!7272%-33

4. Nar katetret er fjernet, skal man se katetret efter for at sikre, at
hele lengden er blevet trukket ud.

5. Dokumentér fjernelsesproceduren.

Arrow International, Inc. anbefaler, at brugeren gor sig bekendt
med referencelitteraturen.

* Hvis De har sporgsmal eller onsker yderligere
referenceinformation, bedes De kontakte Arrow International,
Inc.

D
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Centraal veneus multi lumen katheterisatie product
en ARROWg'ard antimicrobieel oppervlak

Overwegingen t. a. v. veiligheid

en doeltreffendheid:

Niet gebruiken als de verpakking al eerder geopend is
of beschadigd is. Waarschuwing: Lees voorafgaand aan
gebruik alle in de bijsluiter genoemde waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies. Dit nalaten kan ernstig
letsel of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

Wijzig de katheter, voerdraad of enig ander onderdeel van de
kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken of verwijderen ervan.

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid personeel
met ervaring in de he oriéntatiep veilige
technieken en mogelijke complicaties.

Waarschuwing: De katheter mag niet in het rechter atrium
of het rechter ventrikel worden geplaatst noch daarin blijven
(zie Fig. 1).

Harttamponade: ~ Verscheidene  auteurs  hebben
gedocumenteerd dat het plaatsen van verblijfskatheters
in het rechter atrium een gevaarlijke ingreep is>*#7:92228
die kan leiden tot hartperforatie en -tamponade.>+72228
Alhoewel harttamponade ten gevolge van pericardiale
cffusie ongewoon is, is dit gerelateerd aan een hoge
mortaliteit.** Behandelende artsen die centraal-veneuze
katheters plaatsen, moeten zich bewust zijn van deze
mogelijk dodelijke complicatie voordat de katheter te ver
wordt opgeschoven dan de gezien de lengte van de patiént
wenselijk is.

Er zijn geen uitzonderingen (specificke route noch type
katheter) waarbij het risico van deze potentieel dodelijke
complicatie niet bestaat.® De feitelijke positionering van
de tip van de verblijfskatheter moet na het inbrengen met
cen rontgenfoto worden bevestigd.237222831 Centraal-
veneuze katheters moeten in de vena cava superior worden
geplaatst>*47.92234 boven de plaats waar deze in het rechter
atrium overgaat en evenwijdig aan de vaatwand,'*** en met
de distale kathetertip hoger dan de v. azygos of de carina
van de trachea, afhankelijk van welk anatomisch punt het
gemakkelijkst in beeld te brengen is.

Centraal-veneuze katheters mogen niet in het rechter
atrium worden geplaatst behalve wanneer dit specifiek
vereist is voor speciale procedures van betrekkelijk korte
duur, zoals voor het afzuigen van luchtemboli tijdens
neurochirurgische ingrepen. Dergelijke procedures gaan
niettemin gepaard met een verhoogd risico en dienen
nauwgezet te worden bewaakt en gevolgd.

ARROWg'ard  antimicrobieel oppervlak: De  Arrow
antimicrobi€le katheter bestaat uit onze standaard polyurethaan
katheter met Blue FlexTip, plus een externe antimicrobiéle
oppervlaktebehandeling. Er werd een op zichzelf bestaande
antimicrobiéle activiteit vastgesteld gepaard gaande met het
gebruik van de 7 Fr. ARROWg'ard multi lumen katheter als
volgt:

» De aanzienlijke antimicrobiéle activiteit die gepaard gaat
met de Arrow katheter werd vastgesteld met behulp van
biotesten met een gebied van reactiecremming tegen de
volgende organismen®*:

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

«Er werd een contactgebied van reactieremming van

microbiéle groei op het oppervlak van de Arrow katheter
aangetoond tegen organismen die gewoonlijke in
verband worden gebracht met nosocomiale infecties; vb.
Staphylococcus epidermidis en Staphylococcus aureus.”

Er werd in een beperkt aantal dieronderzoeken in situ
antimicrobiéle activiteit op het oppervlak van de katheter
aangetoond tijdens het plaatsen en gebruik van deze
katheter."

De ARROWg'ard katheter heeft in een beperkt aantal
dieronderzoeken een aanzienlijke daling in de frequentie van
bacteriéle kolonisatie op de katheter aangetoond."?

.

*Een op de toekomst gericht gerandomiseerd klinisch
onderzoek van 403 katheterinserties bij volwassen
patiénten in een medisch-chirurgische ICU toonde aan
dat antimicrobiéle katheters 50% minder kans hadden om
gekoloniseerd te worden in vergelijking met controle-
katheters (p=0,003) en 80% minder kans hadden om een
kathetergerelateerde bacteriémie te ontwikkelen (p=0,02).2!

« Arrow antimicrobiéle katheters behielden 10 dagen na
implantatie bij ratten antibacteriéle activiteit met een gebied
van reactieremming van 4 tot 10 mm tegen Staphylococcus
aureus en Escherichia coli.?

« Er werden volledige gegevens verzameld voor 403 katheters
(195 controle-katheter en 208 antimicrobiéle katheters) bij
158 patiénten. Controle-katheters die verwijderd werden bij
patiénten die systemische antibioticatherapie kregen, toonden
occasioneel een laag gehalte aan oppervlakteactiviteit aan
die niet gerelateerd was aan de tijdsduur dat de katheter ter
plaatse zat (gemiddeld gebied van reactieremming + SD,
1,7 + 2,8 mm); antimicrobiéle katheters daarentegen toonden
allemaal resterende oppervlakteactiviteit aan (gemiddelde
gebied van reactieremming, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die
afnam na langere periodes in situ. Er werd antimicrobiéle
activiteit opgemerkt bij antimicrobiéle katheters die tot
maximum 15 dagen ter plaatse zaten.”!

« Arrow antimicrobiéle katheters produceerden grote gebieden
van reactieremming in vitro (bereik van 10 tot 18 mm) tegen
de volgende microben:

Bestand tegen meticilline
Staphylococcus aureus

Bestand tegen gentamicine/meticilline
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa
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Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Nadat de katheters 7 dagen waren geimplanteerd, behielden
ze een gebied van reactieremming van 6-7 mm tegen
Staphylococcus aureus."

« Antibacteriéle activiteit werd behouden tegen Staphylococcus
epidermidis (10° bacteriéle concentratie) van subcutane
segmenten van ARROWg'ard antimicrobiéle oppervlakte
katheters voor ten minste 120 uur en sommige tot 520 uur na
insertie van de katheters bij cardiaal-chirurgische patiénten
(zowel twee lumen als drie lumen katheters). De omvang van
het gebied van reactieremming varieerde bij 7 Fr. Drie lumen
katheters van 2,5 tot 10 mm op 500 uur.!

De totale hoeveelheid zilversulfadiazine en chloorhexidine in het
antimicrobiéle oppervlak werd vrijgegeven van de katheter als
een enkelvoudige dosis; de bloedspiegels van zilver, sulfadiazine
en chloorhexidine die werden opgemerkt, lagen lager dan de
bloedspiegels die worden genoteerd na klinisch gebruik van deze
onderdelen in vastgestelde veilige doses die toegediend worden
via het slijmvlies en de huid."

De mogelijke blootstelling van patiénten aan de twee middelen,
zilversulfadiazine en chloorhexidine, op het antimicrobiéle
oppervlak is aanzienlijk lager dan wanneer men hiermee in
contact komt via brandwonden, wonden van de huid of als
bevochtigingsmiddelen van de mucosa.'!

Er werden geen ongewenste effecten van toxicologische aard
verbonden aan het klinische gebruik van dit antimicrobiéle
oppervlak ondanks het feit dat katheters ingebracht werden bij
patiénten die overgevoelig waren voor sulfonamiden, maar die niet
op de hoogte waren van hun overgevoeligheid." De ARROWg'ard
Blue antimicrobiéle katheter veroorzaakt echter naar verluidt
ernstige anafylactische reacties bij een beperkt aantal patiénten in
Japan en het Verenigd Koninkrijk (eerste voorval werd gemeld
in mei 1996). Raadpleeg het onderdeel Contra-indicaties voor
bijkomende informatie.

Indicaties voor gebruik:

De Arrow multipellumen katheter verschaft toegang tot de centraal-
veneuze circulatie. Het ARROWg'ard antimicrobiéle opperviak
is bedoeld om bescherming te bieden tegen kathetergerelateerde
infecties.

De katheter is niet bedoeld voor gebruik als behandeling voor
bestaande infecties noch als een vervanging voor een getunnelde
katheter bij patiénten met een langdurige behandeling. Eén

Specifieke patiéntendoelgroepen:

Erzijn geen gecontroleerde onderzoeken met dit product uitgevoerd
bij zwangere vrouwen,* pediatrische of neonatale patiénten,
patiénten met gekende overgevoeligheid voor sulfonamide,
erythema multiforme, en Stevens-Johnson syndroom.!" De
voordelen van het gebruik van deze katheter dienen te worden
afgewogen ten opzichte van mogelijke risico’s.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:*
1. Waarschuwing: steriel, voor eenmalig gebruik: niet
opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren. Het hulpmiddel opnieuw gebruiken levert
risico van ernstig letsel en/of infectie die tot overlijden
kunnen leiden.

Waarschuwing: De katheter mag niet in het rechter atrium
of het rechter ventrikel worden geplaatst noch daarin
blijven. Centraal-veneuze katheters moeten zodanig
geplaatst worden dat de distale tip van de katheter zich in
de v. cava superior bevindt, boven de plaats waar deze in
het rechter atrium overgaat, en zodanig dat de distale tip
zich evenwijdig aan de vaatwand bevindt. Bij de femorale
benadering moet de katheter zodanig in het vat worden
opgevoerd dat de kathetertip zich evenwijdig aan de
vaatwand bevindt en het rechter atrium niet binnengaat.

. Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust
te zijn van de met centraal-veneuze katheters verbonden
complicaties met inbegrip van harttamponade ten gevolge
van perforatie van de vaatwand of het atrium of het
ventrikel, pleuraal en mediastinaal letsel, luchtembolie,
katheter lie, kathetera laceratie van de ductus
thoracicus, bacteriémie, septikemie, trombose, onbedoelde
arteriepunctie, zenuwletsel, hematoom, hemorragie en
ritmestoornissen.

Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit bij
het verwijderen van de voerdraad of Kkatheters. Als het
verwijderen niet gemakkelijk kan worden uitgevoerd,
moet u een rontgenfoto laten maken en een specialist
raadplegen.

Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust
te zijn van het gevaar van luchtembolie verbonden aan
het openlaten van naalden of katheters in centraal-
veneuze punctieplaatsen of ten gevolge van onbedoelde
loskoppelingen. Om het risico op loskoppelingen tot
een minimum te beperken mogen uitsluitend goed

klinisch onderzoek toont aan dat de antimicrobiéle ei happen
van de katheter mogelijk niet effectief zijn als ze gebruikt worden

om TPN toe te dienen.®

Contra-indicaties:

De ARROWg'ard Blue antimicrobiéle katheter is gecontra-
indiceerd voor patiénten met een gekende overgevoeligheid
voor chloorhexidine-acetaat, zilversulfadiazine en/of sulfa-
medicijnen. De ARROWg'ard Blue antimicrobiéle katheter heeft
naar verluidt anafylactische reacties veroorzaakt bij een beperkt
aantal patiénten in Japan en het VK (eerste geval werd in mei
1996 gemeld). Er zijn geen incidenten van overgevoeligheid
gemeld in de Verenigde Staten. Sinds de invoering ervan in 1990
tot en met oktober 1999 zijn er wereldwijd 20 mogelijke gevallen
van overgevoeligheid gerapporteerd waarvan er 17 gevallen zich
hebben voorgedaan bij individuen van Japanse afkomst die in
Japan wonen. De literatuur toont aan dat individuen van Japanse
afkomst gelijkaardige anafylactische reacties hebben gekend na
topische toediening van chloorhexidine.'>!419.2025263235 Al er
ongewenste reacties optreden nadat de katheter is geplaatst,
verwijder dan onmiddellijk de katheter.

\ kte Luer-lock luitingen met dit hulpmiddel
worden gebruikt. Houdt u bij de verzorging van de
katheter altijd aan het protocol van het ziekenhuis om
luchtembolie te voorkomen.

Waarschuwing: Passage van de voerdraad in de rechter
harthelft kan rit nissen, rechter bundeltak blok' en
perforatie van de vaatwand of het atrium of het ventrikel
veroorzaken.

Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust te
zijn van het risico dat de voerdraad in een geimplanteerd
instrument in de circulatie vast komt te zitten (bijv. vena
cava filters, stents). Bestudeer de medische geschiedenis
van de patiént alvorens te katheteriseren om mogelijke
implantaten te identificeren. Wees voorzichtig met
betrekking tot de lengte van de ingebrachte voerdraad.
Als de patiént een implantaat in de circulatie heeft,
verdient het aanbeveling de katheterprocedure onder
directe beeldvorming uit te voeren teneinde het risico
van het vastraken van de voerdraad tot een minimum te
beperken.!
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8. Waarschuwing: Wegens het risico van blootstelling aan
HIV (humaan immunodeficiéntievirus) of andere in het
bloed aanwezige pathogenen moeten de zorgverleners
de standaard universele voorzorgen voor bloed en
lichaamsvloeistoffen in acht nemen bij de verzorging van
alle patiénten.

9. Voorzorg: Verblijfskatheters dienen periodiek te
worden onderzocht op de gewenste flowsnelheid, stevige
plaatsing van het verband, juiste plaatsing van de
katheter en stevige Luer-lock aansluitingen. Gebruik de
centimetermarkeringen om te bepalen of de positie van de
katheter gewijzigd is.

10. Voorzorg: Onderzoek van de katheterplaatsing aan de
hand van rontgendoorlichting is de enige wijze waarop
kan worden bevestigd dat de kathetertip het hart niet
is binnengegaan of zich niet meer evenwijdig aan de
vaatwand bevindt. Als de katheterpositie gewijzigd is,
moet u iddellijk een rontg zoeK uitvoeren om
de positionering van de kathetertip te bevestigen.

. Voorzorg: Sluit, voor het nemen van bloedmonsters,
tijdelijk de overige poort(en) waardoor oplossingen
worden geinfundeerd.

12. Voorzorg: Alcohol en aceton kunnen de structuur

van polyurethaan verzwakken. Controleer
de ingrediénten van de preparatiesprays en -
watten op aanwezigheid van aceton en alcohol.
Aceton: Gebruik geen aceton op het

katheteroppervlak. Aceton mag op de huid worden
aangebracht maar men moet de huid volledig
laten drogen alvorens het verband aan te brengen.
Alcohol: Gebruik geen alcohol om het katheteroppervlak
te laten weken of om de doorgankelijkheid van de katheter
te herstellen. Men dient voorzichtig tewerk te gaan bij het
infunderen van medicatiec met een hoog alcohol

halt

injectiedoppen op te plaatsen. Plaats geen dop op de distale
verlenglijn teneinde de voerdraad te kunnen opvoeren.
Waarschuwing: De katheter niet knippen om de lengte
ervan te wijzigen.

Lokaliseer een centrale vene met een naald van 22 Ga. en een
injectiespuit.

Breng de inbrengkatheter/naald met de bevestigde injectiespuit
naast de lokalisatienaald in de vene in, en zuig op. Verwijder
de lokalisatienaald. Trek de naald uit de inbrengkatheter. Als
er geen vrije flow van veneus bloed te zien is nadat de naald
verwijderd is, bevestigt u de injectiespuit aan de katheter
en zuigt u af totdat een goede veneuze bloedflow tot stand
is gebracht. Voorzorg: De kleur van het opgezogen bloed
is niet altijd een betrouwbare aanwijzing voor veneuze
toegang.'® De naald niet opnieuw in de inbrengkatheter
steken. Vanwege het risico van onbedoelde arteriéle plaatsing,
moet u de veneuze toegang bevestigen aan de hand van een met
een geijkte druktransducer verkregen golfvorm (zie Fig. 2).

Als er geen hemodynamische bewakingsapparatuur
voorhanden is voor de transductie van een centraal-veneuze
golfvorm, koppelt u de injectiespuit los en controleert u op
pulserende flow. Pulserende flow is meestal een aanduiding
van onbedoelde arteriéle punctie.

Alternatieve techniek:
De inbrengnaald kan op standaard wijze worden gebruikt als
alternatief voor de katheter/naald-assemblage.

Gebruik de tweedelige Arrow Advancer om de voerdraad
door de voerdraadinbrengnaald of de katheter in de vene op te
voeren. Voer de voerdraad tot de gewenste diepte op. Mogelijk
is een licht draaiende beweging nodig om de “J”-tip op te
voeren. Waarschuwing: De voerdraad niet knippen om
de lengte ervan te wijzigen. Trek de voerdraad niet tegen
de naaldrand terug teneinde het risico van doorsnijden

Laat de alcohol steeds volledig opdrogen alvorens het
verband aan te brengen.

13. Voorzorg: Sommige bij de Kkatheterinbrengplaats
gebruikte desinfectantia bevatten oplosmiddelen die
het kathetermateriaal kunnen aantasten. Zorg dat de
inbrengplaats droog is alvorens het verband aan te
brengen.

14. Voorzorg: Gebruik van een injectiespuit van minder
dan 10 mL om een verstopte katheter te irrigeren of
vrij van stolsels te maken, kan intraluminale lekken of
katheterruptuur veroorzaken.®

Een aanbevolen procedure:

Gebruik een steriele techniek.

1. Voorzorg: Plaats de patiént zover in Trendelenburg als
wordt verdragen teneinde het risico van luchtembolie te
verminderen. Als een femorale benadering gebruikt wordt,
legt u de patiént op de rug.

2. Prepareer de punctieplaats en dek deze af, naar behoefte.

3. Infiltreer de huid met een anestheticum met behulp van de
gewenste naald (25 Ga. of 22 Ga.). Er is een SharpsAway
afvalbeker voorzien voor het weggooien van naalden. Duw
de naalden na gebruik in het schuim. Gooi de volledige beker
weg nadat de procedure is voltooid. Voorzorgsmaatregel:
gebruik de naalden niet opnieuw nadat ze in de afvalbeker
werden geplaatst. Fijne deeltje kunnen zich vasthechten
aan de naaldpunt.

4. Prepareer de katheter voor het inbrengen door alle lumina
te spoelen en de juiste verlenglijnen af te klemmen of er

®

of beschadigen van de voerdraad tot een minimum te
beperken.
Gebruil wijzing voor de tweedelige Arrow Advancer:

* Trek de “J” recht door de voerdraad met uw duim in de
Arrow Advancer terug te trekken (zie Fig. 3 en 4). Wanneer
de tip rechtgetrokken is, is de voerdraad klaar om te worden
ingebracht. De centimetermarkeringen beginnen aan het “J”-
uiteinde. Eén bandje duidt 10 cm aan, twee bandjes 20 cm
en drie bandjes 30 cm.

Alternatieve techniek:

Als een gewone strekbuis de voorkeur geniet kan het
strekbuisgedeelte van de Arrow Advancer van de eenheid
worden losgekoppeld en apart worden gebruikt.

Koppel de Arrow Advancer tip of de strekbuis los van de
blauwe Advancer eenheid. Als het “J”-tip gedeelte van de
voerdraad gebruikt wordt, prepareert u deze door de kunststof
buis over de “J” te schuiven om deze recht te trekken. De
voerdraad moet vervolgens op de gebruikelijke wijze tot op de
gewenste diepte worden opgevoerd.

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de inbrengnaald
of -katheter. Voorzorg: Houd te allen tijde de voerdraad
stevig vast. Gebruik de centimetermarkeringen op de
voerdraad om de ingebrachte lengte bij te stellen naar gelang
van de gewenste diepte van de verblijfskatheter.

Maak de punctieplaats in de huid groter met de snijdende rand
van een scalpel van de voerdraad af gericht. Voorzorg: De
voerdraad niet insnijden. Gebruik de dilatator om de plaats
naar behoefte te verwijden. Waarschuwing: Laat de dilatator
niet op zijn plaats achter als verblijfskatheter om het risico
van vaatwandperforatie tot een minimum te beperken.
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10. Rijg de tip van de multipellumen katheter over de voerdraad.
Er dient voldoende voerdraadlengte bij het aansluitstukuiteinde
van de katheter over te blijven om een stevige greep op de
voerdraad te verzekeren. Neem de katheter dicht bij de huid
vast en voer deze met een licht draaiende beweging tot in de
vene op. Voorzorg: De katheterklem en -bevestiger mogen
niet aan de katheter worden bevestigd totdat de voerdraad
verwijderd is.

. Gebruik de centimetermarkeringen van de katheter als
positioneringsreferentiepunten en voer de katheter op tot zijn
uiteindelijke permanente plaats. De centimetermarkeringen
beginnen aan de kathetertip. De symbolen van de markeringen
zijn als volgt: (1) numeriek: 5, 15, 25, enz.; (2) bandjes: de
afstand tussen de bandjes is 10 cm, waarbij é¢én bandje 10 cm
aanduidt, twee bandjes 20 cm aanduiden, enz.; (3) de afstand
tussen twee stippen is 1 cm.

. Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de
voerdraad. De met dit product meegeleverde Arrow katheter
is ontworpen om ongehinderd over de voerdraad te kunnen
worden geschoven. Als u weerstand voelt bij pogingen de
voerdraad te verwijderen nadat de katheter geplaatst is, is
het mogelijk dat de voerdraad in het vat geknikt is bij de
kathetertip (zie Fig. 5).

Onder deze omstandigheden kan het terugtrekken van de
voerdraad resulteren in overmatige uitgeoefende kracht wat
tot breuk van de voerdraad kan leiden. Als u weerstand voelt,
trekt u de katheter ongeveer 2 - 3 cm t. 0. v. de voerdraad terug
en probeert u de voerdraad te verwijderen. Als u nog steeds
weerstand voelt, moet u de voerdraad en de katheter gelijktijdig
terugtrekken. Waarschuwing: Hoewel voerdraden zeer
zelden falen, dient de behandelende arts zich bewust te zijn
van het feit dat ze kunnen breken als er overmatige kracht
op een voerdraad wordt uitgeoefend.

13.

. Controleer de juiste plaatsing in het lumen door een injectiespuit
aan clke verlenglijn te bevestigen en op te zuigen totdat een
ongehinderde veneuze bloedstroom wordt waargenomen. Sluit
alle verlenglijnen zoals vereist aan op het/de juiste Luer-lock
lijn(en). Een heparineslot mag op de niet gebruikte poort/
poorten via de injectiedop(pen) worden aangebracht, conform
het standaard protocol van het ziekenhuis. Zijklemmen
worden op de verlenglijnen verschaft om de flow door het
lumen te onderbreken om lijnen en injectiedoppen te kunnen
vervangen. Voorzorg: Om het risico van beschadiging van
de verlenglijn door overmatige druk te beperken moet
de klem worden geopend alvorens door dat lumen te
infunderen.

Controleer na de verwijdering of de gehele voerdraad intact is.

1.

. Controleer onmiddellijk na de plaatsing de positie van
de kathetertip d. m. v. rontgenfoto’s. Voorzorg: Het
rd derzoek moet dat de katheter zich
rechts in het mediastinum in de v. cava superior bevindt,
met het distale uiteinde van de katheter evenwijdig aan
de wand van de v. cava en de distale tip hoger geplaatst
dan de v. azygos of de carina van de trachea, afhankelijk
van welk anatomisch punt het gemakkelijkst in beeld te
brengen is. Als de katheter verkeerd geplaatst is moet u deze
repositioneren en opnieuw controleren.

Fixeer de katheter en breng een tijdelijk verband aan.

. Fixeer de katheter aan de patiént. Gebruik het driechoekige
verbindingsaansluitstuk met ingebouwde hechtring en
zijvleugels als primaire hechtplaats. Bij kits waarin deze
meegeleverd zijn, moeten de katheterklem en -bevestiger
naar behoefte als secundaire hechtplaats worden gebruikt.
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Voorzorg: Hecht niet rechtstreeks aan de buitenkant
van de katheter teneinde het risico van inknippen in,
of beschadigen van de Kkatheter of van verhinderde
katheterflow tot een minimum te beperken.

Gebruiksaanwijzing voor de katheterklem

en -bevestiger (indien meegeleverd):

* Nadat de voerdraad verwijderd is en de nodige lijnen
aangesloten of vergrendeld zijn, spreidt u de vleugels van de
katheterklem en plaatst u ze naar behoefte op de katheter om
een juiste locatie van de tip te verzekeren (zie Fig. 6).

« Klik de stijve bevestiger op de katheterklem (zie Fig. 7).

« Fixeer de katheter aan de patiént door de katheterklem en
de -bevestiger aan de huid te hechten; gebruik hiervoor de
zijvleugels teneinde het risico van migratic van de katheter
tot een minimum te beperken (zie Fig. 8).

.Breng een verband aan op de punctieplaats conform
het protocol van het ziekenhuis. Voorzorg: Verzorg de
inbrengplaats door met een aseptische techniek regelmatig
en nauwgezet een nieuw verband aan te brengen.

. Noteer in het dossier van de patiént de lengte van de
verblijfskatheter aan de hand van de centimetermarkeringen
op de plaats waar de katheter de huid binnengaat. De katheter
moet vaak visueel worden gecontroleerd om na te gaan of hij
niet verschoven is.

Katheterverwisselingsprocedure:
1. Gebruik een steriele techniek.

2. Voorzorg: Alvorens te pogen een katheter te verwisselen
moet u de katheterklem en -bevestiger verwijderen, indien
aanwezig.

3. Ga conform het protocol van het ziekenhuis te werk. Het wordt

afgeraden de katheter af te knippen wegens het gevaar van
katheterembolie.

Procedure voor het verwijderen
van de katheter:
1. Voorzorg: Plaats de patiént in rugligging.

2. Verwijder het verband. Voorzorg: Gebruik nooit een schaar
om het verband te verwijderen om het risico van inknippen

in de katheter tot een minimum te beperken.

Waarschuwing: Blootstelling van de centrale vene aan
atmosferische druk kan leiden tot luchttoetreding in de
centraal-veneuze circulatie. Verwijder de hechting(en) van
de katheterklem en de primaire hechtplaats. Wees voorzichtig
dat u niet in de katheter knipt. Verwijder de katheter langzaam
door deze evenwijdig aan de huid naar buiten te trekken. Als de
katheter naar buiten komt, oefent u druk uit met een luchtdicht
verband, zoals bijv. Vaseline-gaas. Omdat het gedeelte waar de
katheter was ingebracht een luchttoetredingspunt vormt totdat
dit geheel dicht is, moet het afsluitende verband gedurende ten
minste 24 tot 72 uur op zijn plaats blijven, afhankelijk van de
duur dat de katheter geimplanteerd was. 7272933

Na het verwijderen van de katheter moet u deze inspecteren
om er zeker van te zijn dat de katheter over de gehele lengte

verwijderd is.
5. Noteer de verwijderingsprocedure.

Arrow International, Inc. beveelt aan dat de gebruiker vertrouwd
is met de referentieliteratuur.

* Neem contact op met Arrow International, Inc. als u vragen hebt

of nadere referentie-informatie wenst.
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Mitme valendiku ja ARROWg'ard mikroobivastase

Ohutus ja efektiivsus

Argek T det,kuipakend 1 Itavatud vikahj d.
Hoiatus! Lugege enne kasutamist libi koik pakendi infolehe
hoiatused, ettevaat indudjajuhised!S mittejirgimine
vodib pohjustada patsiendile vigastusi voi surma.

Arge vahetage Kkateetrit, juhikut ega muud komplekti osa
sisestamise, kasutamise voi viljavotmise ajal.

Protseduuri peavad tegema vastava villjadppega tootajad, kes
tunnevad hiisti anatoomiat, ohutuid t66vatteid ning voimalikke
komplikatsioone.

Hoiatus! Arge viige kateetrit paremasse kotta vdi paremasse
vatsakesse ega laske sel sinna jaida (vt joonis 1)!

Perikardi tamponaad: Paljud uurijad on mirkinud,
et veenisiseste kateetrite paigaldamine paremasse kotta
on ohtlik toiming >*+792228 ' mis vdib viia perforatsiooni
ja tamponaadini. 28 Ehkki perikardi tamponaad
sekundaarsenaperikardiefusioonileonharvaesinev, seostub
see korge suremusega.’ Veenisiseste kateetrite paigaldajad
peaksid seda eluohtlikku komplikatsiooni arvesse votma, enne
kui nad kateetri patsiendi kasvu suhtes liiga kaugele viivad.

Ukski kanal voi kateetritiiiip ei ole vaba sellest véimalikust
eluohtlikust komplikatsioonist.”® Veenisisese kateetri
otsa tipne asend tuleks fikseerida rontgeni abil pérast
sisestamist.>*722283! Tsentraalsed veenikateetrid tuleks
paigaldada iilemisse 6Onesveeni®**7223 iilespoole selle
tthinemiskohast parema kojaga ja paralleelselt veeni
seinaga'>* ning selle distaalne ots tuleks asetada tilespoole
paaritut veeni (vena azygos) voi hingetoru kariini (carina
tracheae), soltuvalt sellest, kumb on paremini néhtav.

Tsentraalseid veenikateetreid ei tuleks viia paremasse kotta,
kui seda ei ndua teatud lithiajalised protseduurid, nt Shkemboolia
korvaldamine neurokirurgilisel teel. Sellised protseduurid
on siiski ohtlikud ning neid tuleks hoolikalt jilgida
ja kontrollida.

ARROWGg'ard mikroobivastane pind: Arrow mikroobivastane
kateeter koosneb meie harilikust poliiuretaankateetrist koos
Blue FlexTip otsaku ja vilise mikroobivastase toimeainega.
Mirkimisvaarset mikroobivastast toimet 7 Fr kolme valendikuga
ARROWg'ard kateetril on tdestatud jargnevalt:

« Mirkimisvairset mikroobivastast toimet Arrow
kateetril on tdestatud inhibitsioonitsooniga bioloogilise
aktiivsuse testide abil jargmiste organismide vastu®:

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

pinnaga keskne veenikateeter

« ARROWg'ard kateeter on niidanud mirgatavat langust
bakterikolooniate arvus kateetri pinnal piiratud hulga
loomkatsete kdigus.'*

* Randomiseeritud kliiniline uuring 403 kateetri paigaldamisel
taiskasvanud patsientidele intensiivraviosakonnas néitas, et
mikroobivastastel kateetritel esines 50% vorra harvemini
bakterite kolooniaid kui kontrollkateetritel (p = 0,003) ja nad
pohjustasid 80% vorra harvemini baktereemiat (p = 0,02).2!

« Arrow mikroobivastased kateetrid sdilitasid bakterivastase
toime 4-10 mm inhibitsioonitsoonidega Staphylococcus
aureuse ja Escherichia coli vastu 10 pdeva pdrast siirdamist
rottidele.??

« Tiielikud andmed saadi 403 kateetrilt (195 kontrollkateetrit
ja 208 mikroobivastast kateetrit) 158 patsiendil. Stisteemset
antibiootikumiravi  saavatelt patsientidelt ~eemaldatud
kontrollkateetritel ilmnes aeg-ajalt ndrka pindaktiivsust,
mis ei olnud seotud kateetri kasutamise ajaga (keskmine
inhibitsioonitsoon+ SD, 1,7+2,8 mm); samas ilmnes kdikidel
mikroobivastastel kateetritel pindaktiivsuse jadke (keskmine
inhibitsioonitsoon 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), mis langes
pérast pikemaajalist in situ kasutamist. Mikroobivastast
toimet esines mikroobivastastel kateetritel isegi pérast
15 péeva pikkust kasutamist.?!

« Arrow mikroobivastased kateetrid tekitasid suuri in vitro
inhibitsioonitsoone (vahemikus 10-18 mm) jérgmiste
mikroobide vastu:

Metitsilliini-resistentne

Staphylococcus aureus

Gentamitsiini/metitsilliini-resistentne

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
Pirast 7 pdeva pikkust kasutamist sdilisid kateetritel
67 mm suurused inhibitsioonitsoonid Staphylococcus
aureuse vastu."

* Mikroobivastane toime siilis Staphylococcus epidermidise
vastu ~ (10°  bakterikontsentratsioon) ~ ARROWg'ard
mikroobivastaste kateetrite nahaalustes osades vihemalt
120 tundi ja mdnel juhul kuni 520 tundi pérast kateetri
paigaldamist stidamekirurgia patsientidele (seda nii kahe
kui kolme valendikuga kateetrite puhul). Inhibitsioonitsooni
suurus kdikus 7 Fr kolme valendikuga kateetritel vahemikus
2,5-10 mm 500 tunni jérel.!

Kui  mikroobivastases pinnas sisalduv  hdbesulfadiasiini

» Mikroobide kasvu kontaktinhibitsioon Arrow’ kateetri  ja kloorheksidiini kogus vabastataks kateetrist iihekordse
pinnal on tdestatud organismide suhtes, mis harilikult  annusena, oleks hdbeda, sulfadiasiini ja kloorheksidiini kogused
seostuvad haiglanakkusega, nt Staphylococcus epidermidis ~ veres viiksemad kui vastavate ainete kogused pirast kliinilist
ja Staphylococcus aureus.” manustamist ohututes annustes limaskestade ja naha kaudu.'

* Mikroobidevastane toime kateetri pinnal kisitsemise ja  Patsientide vdimalik kokkupuude kahe nimetatud aine,
paigaldamise ajal on tdestatud in situ loomkatsete kdigus."* hobesulfadiasiini ja kloorheksidiiniga mikroobivastasel pinnal
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on oluliselt ndrgem kui kokkupuude, mis tekib nimetatud ainete

punktsioon, nirvikahjustus, hematoom, verejooks

kasutamisel ~pdletushaavadel, nahahaavadel voi limaskesta ja ritmihiired).
drritajatena.! 4. Hoiatus! Arge kasutage niiti voi kateetreid eemaldades
Mikroobivastase pinna kliinilise kasutamisega seoses pole liigset joudu! Kui Idamine on raskendatud, tuleks
taheldatud mingeid vastundidustusi, vaatamata sellele, et teha rindkerest rontgenipilt ja nou pidada.
kateetreid paigaldati ka patsientidele, kes olid enda teadmata 5 pojatus! Arst peaks olema teadlik 5hkemboolia ohust, mis
allergilised sulfonamiidide suhtes." Samas vdib ARROWgard tuleneb avatud ndelte voi kateetrite jitmisest tsentraalveeni
Blue mikroobivastane kateeter pohjustada tosiseid anafiilaktilisi torkeavasse voi tahtmatust lahtiiihendamisest. Lahtituleku
reaktsioone piiratud hulgal patsientidel Jaapanis ja Suurbritannias ohu viltimiseks tuleks selle seadmega kasutada iiksnes
(esimene selline juht registreeriti 1996. aasta mais). Lisateabe turvaliselt Kinnitatud Luer-Lock iihendusi. Kaitseks
saamiscks vt peatiikki Vastundidustused. dhkemboolia eest jirgige kateetri hooldamisel haigla eeskirju.
Naidustused 6. Hoiatus! Niidi viimine siidame paremasse kotta vdib phjustada
Arrow mitme valendikuga kateeter vdimaldab veeni kaudu riitmihiireid, RBBB-d,"" ning soone, koja vdi vatsakese
keskvereringesiisteemi sisenemist. ARROWg'ard mikroobivastane seina perforatsiooni .
pind on mdeldud kaitseks kateetri paigaldamisega seotud pdletike 7. Hoiatus! Arstid peaksid olema teadlikud niidi voimalikust
vastu. taker vereringesii i impl id (vena cava
Kateeter ci ole mdeldud raviks olemasolevate pdletike vastu ﬁltri.d, st.endidjne). Enne kateetri pz_l.igald.amis} kontrollige
ega aseainena tunnelkateetrile patsientidel, kes vajavad £ dif . ! ' eta d Ymmahkke pl "
pikemaajalist ravi. Uhe kliinilise uuringu pdhjal ei pruugi kateetri Slse.statav.a Jm."k“ plkkuse. maal:amlsel tuleks olla ettevaatlik.
mikroobivastased omadused olla tdhusad, kui seda kasutada TPN Kui .pamendll on vereringe lmplan‘taat,‘ tule}(s'kateet?r
manustamiseks. soovitatavalt ldada otsese Vv 1 imise abil,
et vihendada juhiku takerdumise ohtu.'
Vastundidustused 8. Hoiatus! HIV-viiruse véi muude vere kaudu levivate
ARROWg'ard Blue mikroobivastane kateeter on vastundidustatud haigusetekitajate nakkusohu tdttu peaksid tervishoiutootajad
patsientidele, kellel on iilitundlikkus kloorheksidiinatsetaadi, vétma patsientide hooldamisel alati tarvitusele iildlevinud
sulfadiasiinhobeda ja/vdi sulfonamiidide suhtes. ARROWg'ard ettevaatusabindud vere ja kehavedelike Kisitsemisel.
Blue. m}lfrf)oblvas}axle liateeter on pohJL!sFanud tf)s1se{d 9. Ettevaatust! Veenisisestel kateetritel tuleks regulaarselt
anafiilaktilisi reaktsioone piiratud hulgal Jaapani ja Suurbritannia K s . . . .
Lo . N . . ontrollida diget voolukiirust, sideme turvalisust, kateetri
Hatsnent}@gl (es1men? hangugu.ht 1?96‘ aastz? mais). Ameerika odiget asendit ja Luer-Lock iihenduse ohutust. Kasutage
Uhendriikides pole tlitundlikkuse Jul}te sent a}va(istatud Ala}es kateetri asendi muutuste méiiiramisel sentimeetritihiseid.
toote tutvustamisest aastal 1990 kuni oktoobrini 1999 on iile
maailma avastatud 20 iilitundlikkuse juhtu, neist 17 Jaapanis 10. Ettevaatust! Ainult Kkateetri asendi rontgenvaatlus
elavatel Jaapani piritolu isikutel. On andmeid, et Jaapani péritolu voib tagada, et Kateetri ots pole sisenenud siidamesse
inimestel on esinenud sarnaseid anafiilaktilisi reaktsioone voi on paralleelne veresoone seinaga. Kui kateetri asend
Kloorheksidiini paikse manustamise tagajirjel,214192025.26.32.35 on muutunud, tehke rindkerest kohe rontgenipilt,
Kaérvaltoimete tekkel pirast kateetri paigaldamist eemaldage et miirata kateetri otsa asend.
kateeter otsekohe. 11. Ettevaatust! Sulgege vereproovi vdtmiseks ajutiselt
Patsientide riithmad: iilejasinud avad, mille kaudu sisestatakse toitelahuseid.
Selle toote kontrollitud uuringuid ei ole tehtud rasedatel naistel,>* 12. E: !Alkohnl].a tsetoon véivad poluureta':im.na‘t?r]alf
pediaatrilistel voi vastsiindinud patsientidel ega patsientide, kellel norgenda‘dzf. K"“""“‘f%e’ kas A X "
ilmneb ilitundlikkus sulfoonamiidide vastu, mitmekujuline afsetoom ja al.kohoh. Al'sef?on: arge kasutag.e kateetri
nahaverevus  vOi  Stevens-Johnsoni  siindroom.!'  Kateetri pmnal.atsetoum.Ats.etuomvmb“l.(aflda nah:.xle,kmd seepeab
kasutamisest tulenevat kasu tuleks alati vdimalike ohtude vastu enne sideme asetamist ?lema [al.elllflllt kul'\.*anud. A lkOhO.l:.
Kaaluda, drge kasutage alkoholi kateetri pinna niisutamiseks voi
istuste kdrvald ks. Korge alkoholisisalduseg:
Hoiatused ja ettevaatusabinoud* ravimite manustamisel tuleb olla ettevaatlik. Enne sideme
1. Hoiatus! Steriilne, iihekordselt kasutatav: mitte kasutada asetamist laske alkoholil alati tafelikult dra kuivada.
korduvalt, iimber toodelda ega uuesti steriliseerida. 13. Ettevaatust! Mdned Kkateetri sisestuskohal kasutatavad
Seadme korduv Kkasutamine vodib pohj da tésiseid desovahendid sisaldavad lahusteid, mis voivad kahjustada
vigastusi ja/voi infektsioone, mis véivad surmaga loppeda. kateetri materjali. Veenduge enne sideme kohaleasetamist,
2. Hoiatus! Arge viige kateetrit paremasse kotta ega paremasse et torkeava imbrus on kuiv.
vatsakesse egalaskesel sinnajiiida! Tsentraalsed veenikateetrid ~ 14. Ettevaatust! Viiksema kui 10 ml siistla kasutamine
tuleks asetada nii, et kateetri kaugem ots asub iil unud Kateetri nii iseks voi av: ks voib
donesveenis (SVC) iilalpool SVC ja parema koja pohjustada valendikusisest leket vdi kateetri purunemist.®
iihi iskohta ning paralleelselt soone Reieveeni . . .
kaudu lihenedes tfl:ks kateeter viia veeni nii, et kateetri Soovitus: kasutage steriilset tehnikat.
ots on paralleelne soone seinaga ega ulatu paremasse Kotta. 1. Ettevaatust! Seadke patsient kergelt Trendelenburgi asendisse,
et vihendada dhkemboolia ohtu. Reieveeni kasutamisel
3. Hoiatus! Arstid peaksid olema teadlikud tsentraalsete asetage patsient selili.

veenikateetritega seotud komplikatsioonidest (perikardi
tamponaad soone seinas, koja vdi vatsakese perforatsioon,
pleuraalsed ja mediastinaalsed vigastused, 6hkemboolia,
kateetrist tingitud emboolia, kateetri oklusioon, rinnajuha
rebend, baktereemia, i arteri

p tr
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2. Valmistage sisestuskoht ette vastavalt nduetele.

3. Tehke nahaproov soovikohase ndelaga (25 G vdi 22 G).
SharpsAway jddtmendu on mdeldud kasutatud ndelte
kogumiseks. Vajutage ndelad parast kasutamist vahtkummi
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sisse. Kui protseduur on 1dppenud, vdite kogu anuma minema
visata. Ettevaatust! Jidditmendusse asetatud nodelu ei tohi
taaskasutada! Noela otsa kiilge voib jadda viikesi osakesi.

Valmistage kateeter sisestamiseks ette, loputades iga valendikku
ja kinnitades klambrite voi injektsioonikorkidega vastavad
pikendusjuhtmed. Jitke pikendusjuhtme kaugem ots katmata,
et niit sealt 1abi mahuks. Hoiatus! Arge ldigake kateetrit
pikkuse muutmiseks libi!

Leidke tsentraalveen 22 G ndela ja siistla abil.

Sisestage sisestuskateeter/ndel kiiljes oleva siistlaga veeni koos
lokaatorndelaga ja aspireerige. Eemaldage lokaatorndel. Tommake
ndel sisestuskateetrist vilja. Kui pdrast ndela eemaldamist ei
ole mérgata veenivere takistusteta voolamist, kinnitage sistal
kateetri kiilge ja aspireerige, kuni veenivere vool on piisavalt
tugev. Ettevaatust! Aspireeritava vere viirv ei niita alati, et
juurdepiiiis veenile on avatud.'® Arge sisestage ndela uuesti
sisestuskateetrisse. Et valitseb oht sattuda arterile, kontrollige
veeni kaliibritud rohuandurist tuleva signaali abil (vt joonist 2).
Kui tsentraalveeni lainekuju néitav hemodiinaamiline monitor
puudub, iihendage siistal lahti ja kontrollige pulssi. See on
harilikult indikaatoriks arteri punktsioonist.

Alternatiivne meetod:

Kateetri/ndela komplekti asemel voib kasutada sisestusnodela
tavameetodil.

lahtuvalt. Tahised onalljargnevad: (1) numbrid: 5, 15,25 jne; (2)
ribad: iga riba tihistab 10 cm pikkust 15iku, iiks riba =10 cm,
kaks riba =20 cm jne; (3) iga tapp téhistab 1 cm pikkust 15iku.

. Hoidke Kkateetrit soovitud siigavuses ja eemaldage juhik.
Komplektis sisalduv Arrow kateeter on vilja to6tatud nii,
et ta liiguks juhikul sujuvalt. Kui kohtate pdrast kateetri
paigaldamist juhiku eemaldamisel takistust, voib niit olla
kateetri otsa juures soonde kinni jadnud (vt joonist 5).

Seljuhul voib tugev tdmme juhikust viia selle murdumiseni. Kui
kohtate takistust, tommake kateeter juhiku suhtes umbes 2-3 cm
vorratagasiningproovige juhikutuuesti eemaldada. Kuikohtate
uuesti takistust, eemaldage juhik ja kateeter iiheskoos. Hoiatus!
EhkKi juhikus esineb torkeid harva, peaks arstolemateadlik
iileméirase jou tarvitamisega seotud katkemisohust.

13.
14.

Veenduge, et eemaldatud juhik on tiies ulatuses terve.

Kontrollige valendikku, iihendades iga pikendusjuhtme kiilge
siistla ja aspireerides, kuni mirkate veenivere voolu. Uhendage
igapikendusjuhesobivaLuer-Lockjuhtmegavastavaltjuhistele.
Kasutamata avad voib sulgeda korkidega vastavalt haigla
ceskirjadele. Pikendusjuhtmetel on olemas liugklambrid, mis
voolu ldbi valendiku juhtme ja korgi vahetamisel. Ettevaatust!
Et viltida tugevast survest tulenevat pikendusjuhtmete
kahjustamise ohtu, peab iga klamber olema enne valendiku
kasutamist avatud.

. Ki

ja siduge kateeter ajutiselt.

Viige juhik kaheosalise Arrow Advancer abil ldbi si ocla
voi Kkateetri veeni. Liikake juhikut edasi kuni vajaliku
siigavuseni. “J” otsa edasilifkumiseks vdib vaja minna
kergelt poorlevat liigutamist. Hoiatus! Arge loigake juhikut
pikkusemuutmiseks. Argetbmmakejuhikutnéelakaldserva
vastu, et viltida juhiku katkemise voi kahj ohtu.

o

. Kontrollige kateetri otsa asukohta rindkere rontgeni abil kohe
pérast paigaldamist. Ettevaatust! Rontgen peab niitama,
et kateeter asub iilemises 60nesveenis keskseinandi paremas
kiiljes, nii et kateetri otsmine 16ik on paralleelne donesveeni

Kaheosaline Arrow Advancer Kasutusjuhised:
* Seadke poidla abi “J” ots sirgeks, tommates juhikut Arrow
Advancer seadmesse (vt jooniseid 3 ja 4).

Kui ots on sirge, on juhik sisestamiseks valmis.
Sentimeetritihiseid juhikul arvestatakse “J” otsast. Uks riba
tahistab 10 cm, kaks riba 20 cm ja kolm riba 30 cm.

Alternatiivne meetod:

Kui eelistate lihtsat sirgestustoru, vdite Arrow Advancer
sirgestustoru osa seadme kiiljest lahti iihendada ja seda eraldi
kasutada.

Eraldage Arrow Advancer otsak voi sirgestustoru sinise Arrow
Advancer seadme kiiljest. Kui kasutate juhiku “J” otsa, likake
enne sisestamist plasttoru iile “J” otsa, et seda sirgestada.
Seejirel tuleks juhik viia soovitud siigavusele nagu harilikult.

Hoidke juhikut paigal ja eemaldage sisestusndel vdi kateeter.
Ettevaatust! Hoidke juhikust alati tugevasti kinni! Kasutage
juhikulasuvaidsentimeetritihiseid, etseadistadaselleveenisisest
pikkust vastavalt kateetri soovitud stigavusele.

Avardage torkeava, nii et skalpelli 1diketera oleks suunatud
juhikusteemale. Ettevaatust! Argelaigake niitilibi! Kasutage
koelaiendajat, et teha ava nii suureks, kui vaja. Hoiatus! }irge
jéitke koelaiendajat paigale, et viltida veresoone seina
libistamise ohtu!

. Suunake mitme valendikuga kateetri ots iile juhiku. Kateetri

otsast peaks jadima vilja piisavalt pikk niidijupp, et sellest oleks
voimalik kinni hoida. Hoides kateetrit naha 1dhedal, suunake
see kerge viindliigutusega veeni. Ettevaatust! Kateetri
klambrit ja sulgurit ei tohi kateetri kiilge kinnitada enne,
kui juhik on eemaldatud.

. Liikake see kateetrile mérgitud sentimeetritdhiseid kasutades,

18pliku asukohani. Kdiki tahiseid arvestatakse kateetri otsast
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ga ja ots asub iilalpool paaritut veeni (vena azygos)
voi hingetoru Kariini (carina tracheae), séltuvalt sellest,
kumb on paremini nihtav. Kui kateetri ots on vales asendis,
muutke seda ja kontrollige uuesti.

=

. Kinnitage kateeter patsiendi kiilge. Kasutage primaarsel
ombluskohal kolmnurkse iihenduskohaga siidamikku koos
ringikujulise dmbluse jakiilgmiste tiivakestega. Kui komplektis
on kateetri klamber ja sulgur, tuleks neid kasutada sekundaarsel
dmbluskohal vastavaltvajadusele. Ettevaatust! Argesmmelge
otse kateetri viillisdiameetrile, et viltida kateetri murdmise
voi kahjustamise ohtu véi voolu takistamist.

Kateetri klamber ja sulgur (nende olemasolul)

Kasutusjuhised:

 Kui juhik on eemaldatud ning vajalikud juhtmed {ihendatud
voi lukustatud, tdommake kummist klambri tiivakesed laiali ja
asetage vastavalt vajadusele kateetri kiilge, et tagada tilgutile
dige asukoht (vt joonist 6).

« Kinnitage jaik sulgur kateetri klambri kiilge (vt joonist 7).

« Kinnitagekateeter patsiendikiilge, dommeldes kateetri klambri
ja sulguri koos naha kiilge ja kasutades kiilgmisi tiivakesi,
et viltida kateetri liikumise ohtu (vt joonist 8).

. Siduge torkeava vastavalt haigla eeskirjadele. Ettevaatust!
Hoidke torkekohal pidevalt puhast aseptilist sidet.

. Mirkige patsiendi haiguslukku veenisisese kateetri pikkus,
ldhtudes  sentimeetritdhistest ~ kateetri  sisenemiskohal.
Kateetrit tuleks sageli visuaalselt kontrollida, et veenduda
selle paigalpiisimises.

Kateetri vahetamise protseduur:
1. Kasutage steriilset tehnikat.

2. Ettevaatust! Eemaldage enne kateetri vahetamist selle klamber
ja kinnitus (nende olemasolul).

18.8.2014 16:07:01
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Jargige haigla eeskirju. Kateetri labildikamist ei soovitata,
sest see vOib pdhjustada embooliat.

Kateetri eemaldamise protseduur:

1.
2.

S$724703117C0.indd 24

Ettevaatust! Asetage patsient selili.

Eemaldage side. Ettevaatust! Kateetri libiloikamise ohu
viltimiseks irge k sideme Idamiseks kiire!

Hoiatus! Tsentraalveeni avatus dhurdhule voib pohjustada
ohu paa ist keskvereringesii i. Eemaldage dmblused
kateetri klambrilt (selle olemasolul) ja dmbluskohalt. Olge
cttevaatlik, et kateetrit mitte ldbi 1digata. Eemaldage kateeter
aeglaselt,tommatessedaparalleelseltnahaga. Kateetrivdljumisel

24

suruge torkeavale Shukindel side, niiteks Vaseline marli.
Etkateetriliikumisteejaébkunildplikusulgemisenivdimalikuks
oShu sissepédsukohaks, peaks tokestav side jadma kohale vihemalt
24-72 tunniks sdltuvalt kateetri kasutamise ajast.!”?7:2%3

4. Kateetri eemaldamisel kontrollige, kas see on tiies ulatuses
vilja tulnud.

5. Dokumenteerige eemaldamisprotseduur.

Arrow International, Inc. soovitab kasutajal tutvuda viidatud
kirjandusega.

* Kui Teil peaks tekkima kiisimusi voi kui soovite lisateavet, votke
ithendust ettevdttega Arrow International, Inc.

@
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ARROW

Moniluumeninen keskuslaskimokatetri,
jossa antimikrobinen ARROWg'ard- pinta

Turvallisuutta ja infektiosuojaa

koskevat huomautukset:

Al kilyti tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Varoitus: Lue ennen kiyttod kaikki pakkauksessa olevat
varoitukset, huomautukset ja ohjeet. Ohjeiden noudattamatta
jéttiminensaattaaaiheuttaapotilaanvakavanvammautumisen
tai kuoleman.

Ali  muuta Katetria, ohjainvaijeria iliki  mitiin
muutakaan tuotteen osaa sisiénviennin, kiyton tai poiston aikana.

I tuhenkild,jok
hyvin anatomian, turvallisen kiyttotekniikan seki mahdolliset
komplikaatiot.

Toimenpi ittajant

Varoitus: Al e katetria oikeaan eteiseen tai oikeaan

kammioon iliki jéti sitid sinne (katso kuva 1).

Sydidntamponaatio: Monien tutkijoiden julkaisuissa
ovat dokumentoitu, ettd potilaan sisddn jadvan katetrin
sijoittaminen oikeaan eteiseen on vaarallinen kdytdntd,
2 $ joka voi johtaa syddamen perforaatioon ja
tamponaatioon.>>#7222% Vaikka perikardiaalisen effuusion
seurauksena aiheutuva syddmen tamponaatio onkin epétavallista,

sithen  liittyy  kuitenkin  korkea  kuolleisuus.’
Keskuslaskimokatetrin ~asettavan ladkdrin tulee olla
tietoinen  tistd  mahdollisesti  hengenvaarallisesta

komplikaatiosta, ennen kuin katetri viedéén liian pitkélle
potilaaseen suhteessa tdimin kokoon.

Tamapotentiaalisestihengenvaarallinenkomplikaatiokoskee
kaikkia katetrin sisddnvientireittejd ja katetrityyppeja.’
Potilaansisé vinkatetrinkérjentodellinensijainti tulee

Keskuslaskimokatetrittuleesijoittaayldonttolaskimoon’
oikean eteisen risteymikohdan yldpuolelle ja suonen
seindménsuuntaisesti'>**. Sendistaalinenkdrkituleesijoittaa
joko rinnan parittoman laskimon tai trachea carinan tason
yldpuolelle sen mukaan, kumpaan on parempi nékoyhteys.

Keskuslaskimokatetria ei tule sijoittaa oikeaan eteiseen,
elleivit tietyt suhteellisen lyhytkestoiset toimenpiteet kuten
esimerkiksi ilmaveritulpan aspirointi neurokirurgisen
toimenpiteen aikana sitd erityisesti edellytd. Tillaisiin

toimenpiteisiin  liittyy joka tapauksessa riski, joka
edellyttid tarkkaa seurantaa ja valvontaa.
Antimikrobinen ARROWg'ard-pinta: Antimikrobinen

Arrow-Katetri koostuu peruspolyuretaanikatetristamme, jossa
on Blue FlexTip sekd antimikrobisesti kasitelty ulkopinta.
7 Fr. kolmiluumenisen ARROWgard-katetrin ~merkittivé
antimikrobisuus on osoitettu seuraavin tavoin:

* Arrow-katetriin liittyvd merkittdvéd antimikrobinen toiminta
on osoitettu madrittdimilld lddkeaineen vaikutusalueen
voimakkuus seuraavia organismeja vastaan®*:

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

25

* Mikrobien kasvun estyminen Arrow-katetrin pinnalla
on osoitettu organismeilla, jotka yleisesti yhdistetdén
nosokomiaali-infektioihin, esim. Staphylococcus epidermidis
ja Staphylococcus aureus.”

« Antimikrobinen aktiivisuus katetrin pinnalla sen kisittelyn
ja asetuksen aikana on osoitettu in situ rajoitetuissa
eldinkokeissa.!?

ARROW(g'ard-katetrilla on osoitettu olevan merkittivi
bakteerikasvustojen levidmistd vahentdva vaikutus katetrin
pituudelta rajoitetuissa eldinkokeissa.*

* Prospektiivinen  kliininen ~ satunnaiskoe, joka  kasitti
403 Kkatetrin sisddnvientid aikuispotilailla teho-osastolla,
osoitti, ettd bakteerikasvustot antimikrobisissd katetreissa
olivat 50 % epitodennikoisempid kuin kontrollikatetreissa.
(p=0.003) ja  katetrin  aiheuttaman  bakteremian
todennikoisyys oli 80 % pienempi (p=0.02).2!

« Arrow’n antimikrobisten katetrien vaikutusalue rotilla
tehdyissi kokeissa oli 4 - 10 mm Staphylococcus aureusta ja
Escherichia colia vastaan vield 10 pdivén kuluttua paikalle
asentamisesta.”

« Kattava data  kerittiin 158  potilaan  kéyttimastd
403 katetrista (195 kontrollikatetria ja 208 antimikrobista
katetria). Sadnnéllistd antibioottihoitoa saanneista potilaista
poistetuissa kontrollikatetreissa oli satunnaisesti heikkoa
antibakteerista toimintaa; silldi ei ollut yhteyttd katetrin
paikallaanoloaikaan (keskim. vaikutusalue + SD, 1,7 +
2,8 mm). Sen sijaan kaikissa antimikrobisissa katetreissa
todettiin antibakteerista toimintaa (keskim. vaikutusalue
54 + 22 mm; P < 0.002), joka viheni, kun katetrin
paikallaanoloaika  piteni. Antimikrobista aktiivisuutta
havaittiin antimikrobisissa katetreissa, jotka olivat olleet
paikallaan jopa 15 péivid.?!

« Arrowin antimikrobiset katetrit aikaansaivat suuren
vaikutusalueen (10 - 18 mm) in vitro seuraavia mikrobeja
vastaan:

Metisilliiniresistentit

Staphylococcus aureus

Gentamisiini-/metisilliiniresistentit

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
Seitseméin vuorokauden paikallaanolon jilkeen katetrien
vaikutusalue oli vield 6 - 7 mm Staphylococcus aureusta
vastaan."

« Antibakteerinen aktiivisuus Staphylococcus epidermidisti
vastaan ~ (10°  bakteerinen  konsentraatio)  jatkui
antimikrobisten ARROWg'ard-katetrien ihonalaisista osista
ainakin 120 tunnin ajan, jossain mérin jopa 520 tunnin ajan
siitd, kun katetrit asennettiin sydénleikkauspotilaille (seké
kaksi- ettd kolmiluumen -Katetrit). Vaikutusalueen koko
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vaihteli 7 Fr. kolmiluumen -katetreilla 2,5 mm:std 10 mm:in
500 tunnin jalkeen.!

e

Vaikkaantimikrobisenpinnar dtmadrathopeasulfadiaziinid
ja klooriheksidiinid vapautuisi katetrista yhtend annoksena, veren
hopea-, sulfadiaziini- ja kloorihexidiinitasot olisivat alhaisemmat
kuin jos nditd aineita annettaisiin turvallisena pidettyind annoksina
limakalvojen ja ihon kautta.'!

Potilaiden mahdollinen altistuminen antimikrobisen pinnan
sisdltamille hopeasulfadiatsiinille ja klooriheksidiinille on
huomattavasti vihdisempdd kuin kéytettdessd nditd aineita palo-
tai ihohaavoissa tai limakalvojen huuhtelussa.!

Téaméan antimikrobisen pinnan kliinisestd kidytostd ei ole havaittu
olevan toksikologisia haittavaikutuksia, vaikka katetreja on
kadytetty sulfonamidi —herkilld potilailla, jotka eivit olleet tietoisia
herkkyydestian.!! Antimikrobisen ARROWg'ard Blue-katetrin
on kuitenkin raportoitu aiheuttaneen vakavia anafylaktisia
reaktioita rajoitetulla potilasmaéralld Japanissa ja Iso-Bri i

viedd suoneen siten, etti katctrl on suonen seinimin

eikid mene oil
Varoitus: Hoitohenkilokunnan tulee tiedostaa
keskuslaskimokatetreihin liittyvit komplikaatiot,
joita  ovat  sydidntamponaatio  johtuen suonen
seinimin, eteisen tai kammion perforaatiosta,
pleuran tai mediastinumin vamma, ilmaveritulppa,
katetriveritulppa, katetrin tukkeutuminen,

rintatiehyen laseraatio, bakteremia, septikemia, tromboosi,
valtimon tahaton puhkaisu, hermovaurio, hematooma,
verenvuoto ja rytmihdiriot.

Varoitus: Ali ki
taikatetreja.J

P

otettava runtgenkuw a ja ladkarilti pyye dettava uusi konsultaatio.

a liikaa voimaa poistaessasi uhjainvai'

Varoitus: Hoitohenkilokunnan tuleetied ilmaveritulpan
vaara, joka aiheutuu siitd, etti keskuslaskimon
e

punkti avoin neula tai katetri tai siiti,

(ensimmdinen tapaus raportoitiin toukokuussa 1996). Katso
listietoja kohdasta ,,Kontraindikaatiot*.

Indikaatiot:

Moniluumeninen Arrow-katetri mahdollistaa suoniyhteyden
keskusverenkiertoon. Antimikrobinen ARROWg'ard-pinta on
tarkoitettu suojaamaan katetriin liittyviltd infektioilta.

Katetria ei ole tarkoitettu olemassa olevien infektioiden hoitoon
eikd korvaamaan tunneloitua Katetria potilailla, jotka vaativat
pitkédkestoista hoitoa. Yksi kliininen tutkimus on osoittanut,
ettd katetrin antimikrobiset ominaisuudet eivit vilttimatta ole
tehokkaita, kun siti kiytetddn TPN:n antamiseen.®

Kontraindikaatiot:

Antimikrobinen ARROWg'ard Blue Kkatetri ei sovi potilaille,
joiden tiedetddn olevan yliherkkid klooriheksidiiniasetaatille,
hopeasulfadiatsiinille ~ ja/tai  sulfalddkkeille. Antimikrobisen
ARROWg'ard Blue -katetrin on raportoitu aiheuttaneen
voimakkaita anafylaktisia reaktioita pienelle madrille potilaita
Japanissa ja Iso-Britanniassa (ensimméinen tapaus toukokuussa
1996). Yliherkkyystapauksia ei ole raportoitu Yhdysvalloissa.
Tuotteen markkinoille tulon (v.1990) ja vuoden 1999 lokakuun
vilisend aikana on raportoitu 20 mahdollista yliherkkyystapausta
eri puolilla maailmaa. Tapauksista 17 esiintyi Japanissa asuvilla
japanilaista alkuperdd olevilla henkil6illi. Alan kirjallisuuden
mukaan japanilaista alkuperdd olevilla henkil6illd on todettu
vastaaviaanafylaktisiareaktioitapaikallisenklooriheksidiinihoidon
seurauksena. '214192025263235 Jos Kkatetrin asentamisen jilkeen
esiintyy haittavaikutuksia, poista katetri heti.

Erityispotilaat:

Tdtd tuotetta ei ole testattu kontrolloidusti raskaana olevilla
naisilla, lapsipotilailla eikd vastasyntyneilld, eiké potilailla, joilla
tiedetdén olevan sulfonamidiyliherkkyys, erythema multiforme tai
Stevens-Johnsonin oireyhtymd.!" Tamin katetrin kéyton edut on
suhteuttava mahdollisiin riskeihin.

Varoituksia ja huomautuksia:*

1. Varoitus: Steriili, kertakiyttoinen: Ei saa kiyttii, kisitelld
tai steriloida uudell Vilineen uudelleenkiytto saattaa
aiheuttaa vakavan tapaturma- tai infektiovaaran, miké voi
johtaa kuolemaan.

Varoitus: vie katetria oikeaan eteiseen tai oikeaan
kammioon éldka jitd sitd sinne. Keskuslaskimokatetrit
tulee sijoittaa niin, etti katetrin distaalinen kiirki on
suonen  seinimin  suuntaisesti  yldonttolaskimossa
yldonttolaskimon ja oikean eteisen haarakohdassa. Jos
katetria lihdetiin viemiin reisilaskimosta, katetri tulee
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. Varotoimi:Jotkutkatetrointik

etti toimenpiteessd Kiytettivien instrumenttien vilille
syntyy tahattomia katkoksia. Katkosten vaaraa voidaan
pienentii kiyttimallid timéin laitteen kanssa vain kunnolla
kiristettyji Luer-lukkoliitoksia. Noudatakatetrienkisittelyssi
sairaalan kiytintoja, joilla pyritiin estimiin ilmaveritulpat.

Varoitus: Josohjainvaijeri dé) il puolei
osaan, tuloksena voi olla rytmil 06, oikeanpuoleinen
haarakekatkos'’ ja eteisen tai kammion suonen seinimiin
perforaatio.

Varoitus: Hoitohenkilokunnan tulee olla tletmsna siiti
vaarasta,ettiohjainvaijeri i
oleviinlaitteisiin (t.s. vena cava-suodattimiin taistentteihin).
Arvioiimplanttien olemassaolon mahdollisuus tutustumalla
potilaan hoitohistoriaan ennen katetrointia. Ohjainvaijerin
sisdsinviennin syvyys on arvioitava huolellisesti. Jos potilaan
verenkiertojirjestelmissd on implantti, katetrnmtl on
suositeltavaa suorittaa suorassa niikoyhtey i

jotta ohjainvaijerin kiinni jizimisen riski voidaan mlmmmda !

Varoitus: HI-viruksensekimuidenverenvilityksellileviivien
patogeementarttumlsnskmvuokslhmtohenkllokunnantulee
aina kaikkien potilaiden kohdall

Varotoimi: Potilaan siséin jitettivid katetreja kiytettiessi
tulee nnollisesti tarkastaa virtausnopeus, sidosten
kiinnitys, katetrin sijainti ja Luer-lukon pitivyys. Katso
senttimetrimerkinndisti, onko katetri siirtynyt.

. Varotoimi: Vain rontgenkuvauksella voidaan varmistaa,

ettei katetrin kirki ole mennyt sydimeen tai etti se ei eniii
ole suonen seinimin suuntalsestl Jos katetrin sijainti on
muuttunut, ota vi rontgenkuva rintakehisti
varmistaaksesi katetrin kirjen sijainnin.

. Varotoimi: Otettaessa veriniyte tulee nesteen/nesteiden
anto Keskeyttia viliaikaisesti sulkemalla tipat.

. Varotoimi: Alkoholi ja asetoni voivat heikentii
pnlyuretaanlmaterlaallen rakennetta. Tarkista
val ihkeid ja  -tuppoj t lostei
sisiltivitko ne asetonia tai alkoholia. Asetoni: Ald kiyta

t katetrin Ila. Tho void: pyyhkii asetonilla,

mutta ihon tiytyy antaa kuivua kokonaan ennen sldoksen
asettamista. Alkoholi: Ald upota katetria alkoholii
kiytialkoholiatukok Kiytettiessiliaikkeiti,
joiden alkoholipitoisuus on korkea, tulee noudattaa
varovaisuutta. Anna aina alkoholin kuivua kokonaan
ennen sidoksien asettamista.

hd. hdi

desinfiointiaineet sisiltivit liuottimia, jotka saattavat

tarkoitetut
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vaurioittaa Kkatetria. Varmista, etti Kkatetrointikohta
on kuiva ennen sidoksien asettamista.

14. Varotoimi: Jos kiytetiin pienempii kuin 10 ml:n ruiskua
tukossaolevankatetrin lok
voi olla vuoto luumenin sisillé tai katetrin repeytyminen.’

taiav i t

Ehdotettu menettelytapa: Kiyta

steriilid tekniikkaa.

1. Varotoimi: Aseta potilas mahdollisuuksien mukaan
Trendelenburgin  asentoon  ilmaveritulpan  riskin
minimoimiseksi. Jos katetri viediin sisiin reisilaskimon
kautta, aseta potilas selinmakuulle.

Valmistele punktiokohta ja suojaa se liinoilla tarpeen mukaan.

Lavistd iho tarkoituksenmukaisella neulalla (25 Ga. tai 22 Ga.).
A SharpsAway havityskuppi on tarkoitettu neulojen
varten. Paina neulat vaahtokumityynyn sisdén kiyton jalkeen.
Kiyton jilkeen hiviti koko kuppi. Ennakkovaroitus: Ali
kiytd neulaa en ]
hivityskuppiin. Neulan kiirkeen voi tarttua hiukkasia.

Valmistele katetri sisadnvientid varten huuhtelemalla luumen/it
Jjakiinnittimalld injisointikorkit asianmukaisiin jatkoletkuihin.
Jatd ohjainvaijeria varten distaalinen jatkoletku ilman korkkia.
Varoitus: Ald muuta katetrin pituutta leikkaamalla siti.

Paikallista keskuslaskimo 22 Ga. neulalla ja ruiskulla.

Viesisadnviejd/neularuiskullasisddnlaskimoonasemointineulan
kanssa ja aspiroi. Poista asemointineula. Vedd neula ulos
sisddnviejastd. Jos laskimoveren ei voida todeta virtaavan
vapaasti neulan poiston jilkeen, kiinnitd ruisku katetriin
ja aspiroi, kunnes hyvd laskimoveren virtaus saavutetaan.
Varotoimi: Veren viiristii ei voida aina luotettavasti todeta
laskimoyhteytti.!® Ali vie neulaa uudelleen sisiénviejain.
Koska katetrin tahaton vieminen valtimoon on mahdollista,
varmista laskimoyhteys kalibroidulla paineanturilla otettavalla
aaltomuotokuvaajalla (katso kuva 2).

Jos kiytettivissd ei ole hemodynaamista seurantalaitteistoa,
jolla keskuslaskimosta saataisiin aaltomuotokuvaa, irrota
ruisku ja tarkista pulssivirtaus. Pulssivirtaus on yleensé osoitus
siitd, ettd valtimon seindmd on vahingossa puhkaistu.
Vaihtoehtoinen tekniikka:

Sisddnvientineulaa voidaan kéyttdd normaaliin
vaihtoehtona katetri/neulakokoonpanolle.

tapaan

Vie ohjainvaijeri sisddnviejdneulan tai katetrin ldpi laskimoon
tarvittavaan syvyyteen kayttamélld kaksiosaista Arrow Advancer
-tuotetta. “J”-kérjen vienti eteenpdin voi edellyttdd helldvaraista
kiertoliikettd. Varoitus: Ali muuta ohjainvaijerin pituutta
leikkaamallasiti. Alidvediohjainvaijerianeulanviistepintaa
vasten. Niiin minimoidaan ohjainvaijerin leikkautumisen
tai vaurioitumisen vaara.

Kaksiosaista Arrow Advancer-tuotetta koskevat ohjeet:
* Vedd ohjainvaijeri peukalosi avulla Arrow Advancer
-tuotteeseen, jolloin ,,J* —kirki suoristuu (katso kuvat 3, 4).

Kun kérki on kokonaan suoristunut, ohjainvaijeri on valmis
sisddnvietdviksi. Ohjainvaijerin senttimetrimerkit luetaan
“J”-kérjestd. Yksi raita merkitsee 10 cm, kaksi raitaa 20 cm ja
kolme raitaa 30 cm.

Vaihtoehtoinen tekniikka:
Joshalutaanmieluumminkayttadyksinker
Arrow Advancer -tuotteen suoristusputki voidaan irrottaa itse
laitteesta ja sitd voidaan kdyttda erikseen.

sristusputkea

Irrota Arrow Advancer-kirki tai suoristusputki sinisestd
Arrow Advancer-yksikostéd. Jos kiytetddn ohjainvaijerin “J”-
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13.
14.

15.
16.

17.
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kirkiosaa, valmistele sisddnvienti liu’uttamalla muovinen
putki “J”-osan péille niin, ettd se suoristuu. Tamin jilkeen
ohjainvaijeri vieddén normaaliin tapaan haluttuun syvyyteen.

Pidd ohjainvaijeri paikallaan ja irrota sisdanviejd tai katetri.
Varotoimi: Pidi koko ajan tukevasti kiinni ohjainvaijerista.
Sadda potilaan sisddn jaava haluttu katetripituus ohjainvaijerin
senttimetrimerkintdjen avulla.

Suurenna ihoaukkoa skalpelilla niin, ettd skalpelin leikkaava
reuna on poispiin ohjainvaijerista. Varotoimi: Ali leikkaa
ohjainvaijeria. Laajennaihoaukkoatarpeenmukaandilaattorilla.
Varoitus: Ali jiti dilaattoria paikalleen potilaan sisilld
olevaksi katetriksi. Ndin minimoidaan suonen seinimin
perforoitumisen vaara.

. Pujota moniluumenisen katetrin kirki ohjainvaijerin paille.

Katetrin  keskitinpadssd tiytyy olla riittdvasti paljasta
ohjainvaijeria, jotta ohjainvaijerista saadaan kunnon ote. Ota
katetrista kiinni ldheltd ihoa ja vie katetria laskimoon lievdd
kiertoliikettd kéyttden. Varotoimi: Mahdollista Kkatetrin
puristinta ja kiinnittijii ei saa liittia katetriin, ennen kuin
ohjainvaijeri on poistettu.

. Vie Kkatetri lopulliselle paikalleen kiyttden apuna katetrin

senttimetrimerkintdjd. Senttimetriasteikon lukemat on mitattu
katetrin kérjestd. Merkintdsymbolit ovat: (1) numerot: 5,
15, 25, jne; (2) raidat: kukin raita merkitsee 10 cm:n vilid,
ts.yksi raita = 10 cm, kaksi raitaa = 20 cm jne. (3) Kukin piste
puolestaan tarkoittaa 1 cm:n vélid.

. Pidd katetri halutussa syvyydessé ja irrota ohjainvaijeri. Témén

tuotteen mukana tuleva Arrow-katetri on suunniteltu niin, etti
se on helppo asentaa ohjainvaijerin pdille. Jos tuntuu vastusta,
kun ohjainvaijeria irrotetaan katetrin asettamisen jilkeen,
se voi olla kiertynyt katetrin kérjen ympiéri suonen sisilld
(katso kuva 5).

Jos ohjainvaijeria vedetddn taaksepéin liian suurella voimalla,
se voi rikkoutua. Vedi katetria suhteessa ohjainvaijeriin noin
2 - 3 cm ja yritd sitten irrottaa ohjainvaijeri. Jos edelleen
tuntuu vastusta, irrota ohjainvaijeri ja katetri samanaikaisesti.
Varoitus: Vaikka ohjainvaijerin rikkoutuminen onkin
hyvin epitavallista, hoitohenkilokunnan tulee ottaa tima
mahdollisuus huomioon, jos vaijeriin kohdistuu liian suuri
voima.

Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehjd poiston jélkeen.

Tarkista luumenin sijainti kiinnittdmélld ruisku kuhunkin
jatkoletkuun ja  aspiroimalla, kunnes on todettavissa
laskimoveren esteeton virtaus. Kytke tarvittavat jatkoletkut
asianmukaisiin Luer-lukollisiin letkuihin. Kayttdmatta i
portit voidaan sulkea injektiokorkeilla sairaalan kiytintojen
mukaisesti. Jatkoletkuissa on liukupuristimet, joilla virtaus
kussakin luumenissa voidaan keskeyttdd letkua tai korkkia
vaihdettaessa. Varotoimi: Jottavoidaanminimoidaliiallisesta
paineesta johtuva jatkoletkujen vaurioitumisen vaara,
puristin tulee avata ennen Kunkin luumenin kiyttoa.

Kiinnitd ja peita katetri véliaikaisesti.
Vahvista  katetrin  kérjen  sijainti
sisddnviennin jilkeen. Varotoimi:
osoittaa, ettd katetri on diastinumin P
ylidonttolaskimossa siten, etti katetrin distaalinen péii on
vena cavan seinimin suuntainen ja kirki on joko rinnan
parittoman laskimon tai trachea carinan yldpuolella sen
mukaan, kumpaan on parempi nikoyhteys. Jos katetrin
karki on vadrissd kohdassa, sijoita katetri uudelleen ja varmista
sijainti toistamiseen.

rintardntgenkuvalla
Rontgenkuvan tulee

Kiinnitd katetri potilaaseen. Kéytd ensisijaisesti kolmion
muotoisessa liitoskappaleessaolevaaommelrengastajasivusiipia
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kiinnittdimiseen. Jos paketissa on mukana katetripuristin ja -

kiinnittaja, voidaan kéyttdd tarvittaessa. Varotoimi: Ald

ompele katetrin piiille. Niin voidaan minimoida se vaara,

etti leikataan tai vaurioitetaan Kkatetria tai haitataan

virtausta katetrin lipi.

Katetrin puristimen ja

kiinnittidjin (jos sisiltyvit pakettiinn) kiyttoohjeet:

« Kun ohjainvaijeri on poistettu ja kéytettavit letkut
on kytketty tai lukittu, sijoita kumipuristin katetriin siten,
cttd kérjen oikea asento voidaan varmistaa (katso kuva 6).

* Napsauta kiinnittdja puristimeen (katso kuva 7).

« Kiinnitd katetri potilaaseen ompelemalla puristin ja kiinnittdja
siivistédn potilaan ihoon. (katso kuva 8).

. Peitd ommelkohta sairaalan kdytinnon mukaisesti. Varotoimi:
Hoidasiséénvi ohtaavai 11 idoksetsiinnollisesti

aseptista tekniikkaa kiiyttiden.

. Kirjaa potilaskansioon katetrin potilaan sisilld oleva pituus.

Lue katetrin  senttimetrimerkintd  sisianmenokohdasta.
Silmédmadrdisesti tulee sdannollisin vilien arvioida, ettei
katetri ole siirtynyt paikaltaan.

Katetrin vaihtaminen:

1.
2.
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Kayti steriilid tekniikkaa.
Varotoimi: Irrota Katetrin puristin ja Kiinnittiji ennen
katetrin vaihtamista.

28

3. Jatka sairaalan kiytinnon mukaisesti. Katetrin leikkaaminen
ei ole suositeltavaa, koska siihen liittyy katetriveritulpan riski.

Katetrin irrottaminen:
1. Varotoimi: Laita potilas selinmakuulle.

2. Irrotasidokset. Varotoimi: Ali kiiyti saksiasidosten poistoon.
Niin minimoid katetrin leikk isen vaara.

3. Varoitus: Joskeskuslaski Itistuuil ineelle, tulol

voi olla ilman piisy keskuslaskimokiertoon. Irrota ommel/
ompeleet puristimesta (jos on kiytdssd) ja ommelkohdasta.
Varo, ettet leikkaa katetria. Irrota katetri hitaasti vetamalla sitd
ihon suuntaisesti. Kun katetri tulee ulos sisdénvientikohdasta,
paina kohtaa ilmaa ldpdisemattomalld sidoksella, esimerkiksi
Vaseline-sidetaitoksella. Koska kiytetty Katetrointireitti
péidstdd ilmaa sisddn tiydelliseen sulkeutumiseensa asti,
sidoksen tulisi olla paikallaan ainakin 24 - 72 tuntia riippuen
siitd, kuinka pitkdén katetri oli potilaassa.!”27:2%3

4. Tutkipoistamisenjilkeenkatetrisilmadmaaréisestivarmistaaksesi,
ettd se on poistunut kokonaisuudessaan.

5. Dokumentoi irrotustoimenpide.

Arrow International, Inc. suosittelee, ettd kiyttdja tutustuu
lahdeviitteissd mainittuihin teoksiin.

*Jos sinulla on tuotteeseen liittyvid kysymyksid tai haluat
aiheeseen liittyvid lisitietoja, ota yhteys Arrow International, Inc
yhtioon.

L FI
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ARROW

Produit de cathétérisme veineux central a lumiéres multiples
avec surface antimicrobes ARROWgard

Efficacité et sécurité :

Ntutilisez pas si 1‘emballage a été gé ou est déja
ouvert. Avertissement : Avant l‘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 provoquer de graves
lésions ou d‘entrainer une issue fatale.

d

Nc¢altérez pas le cathéter, le guide ou tout autre composant
de ce kit/jeu durant I‘insertion, I‘utilisation ou le retrait du
matériel.

La procédure doit étre effectuée par un personnel qualifié
appliquant une technique sans danger et faisant preuve d‘une
excellente connaissance des points de repéres anatomiques et
des complications potentielles.

Avertissement : Il ne faut ni placer, ni laisser le cathéter dans
I‘oreillette ou le ventricule droits (cf. Fig. 1).

Tamponnade cardiaque : De nombreux auteurs
ont décrit le danger de perforation cardiaque avec
tamponnade?3#+792228 Jors de lamise a demeure d ‘un cathéter
dans ‘oreillette droite.>**7?22% Bien qu‘une tamponnade
secondaire a un épanchement dans le péricarde soit chose
rare, elle est accompagnée d‘un taux de mortalité élevé.>
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 potentiellement fatale peut
survenir avec n‘importe quel cathéter et quelle que
soit la voie d‘accés.®® Aprés l‘insertion du cathéter a
demeure, il faut confirmer la position de son extrémité
par radiographie.>37-222831 Les cathéters pour le systéme
veineux central doivent étre placés dans la veine cave
supéricure>*#79223* au-dessus de sa jonction avec
I“oreillette droite et parallelement 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. Choisissez la
référence la plus visible.

Les cathéters veineux central ne doivent pas étre placés
dans 1‘oreillette droite a moins que cette position ne soit
requise pour une procédure relativement breve, telle
que l‘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 regu 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 :

« Lactivité antimicrobes significative de ce cathéter Arrow a
été démontrée par I'utilisation de tests d’inhibition contre les
organismes suivants® :

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
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Staphylococcus epidermidis
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. 3

.

Un essai clinique prospectif randomisé portant sur

403 insertions de cathéters chez des patients adultes dans

une USI médico-chirurgicale a montré que les risques de

colonisation des cathéters antimicrobes étaient inférieurs
de moitié a ceux des cathéters de contréle (p=0,003) et que
ces cathéters antiseptiques réduisaient de 80% les risques
de produire une bactériémie en rapport avec le cathéter

(p=0,02).%!

« 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 +2,2 mm ; 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 aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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Apres sept jours d’implantation, les cathéters ont conservé
des zones d’inhibition de 6-7 mm contre Staphylococcus
aureus."”

* 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
de 120 heures, et, dans certains cas, jusqu’a 520 heures
apres I’insertion des cathéters chez des patients chirurgicaux
cardiaques (a la fois des cathéters a deux lumieres et des
cathéters a lumiere 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. a lumiére triple.!

Si la quantité totale de sulfadiazine d’argent et de chlorhexidine
contenue sur la surface antimicrobes était relichée en une
dose unique, les taux sanguins d’argent, de sulfadiazine et de
chlorhexidine seraient inférieurs a ceux qui sont mesurés apres
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 briilures ou des blessures
cutanées, ou lors d’irrigations des muqueuses.'!

Aucun effet toxicologique secondaire n’a été associé a 1'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 ’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 lumieres multiples permet un acces veineux a la
circulation centrale. La surface antimicrobienne ARROWg'ard est
congue pour offrir une protection contre les 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.®

Contre-indications :

Lasurface antimicrobienne ARROWg'ard Blue est contre-indiquée
chez les patients présentant une hypersensibilité connue d’acétate
de 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 chlorhexidine, !2:1419.2025.263235 Sj des réactions indésirables se
produisent aprés la mise en place du cathéter, retirez celui-ci
immédiatement.
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Groupes de patients particuliers :

Il n’y a pas eu d’études de contrdle portant sur I'utilisation de
ce produit chez les femmes enceintes,* les patients pédiatriques,
les nouveaux nés et les patients présentant une hypersensibilité
connue aux sulfamides, un érytheme 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.

Avertissement : Il ne faut ni placer, ni laisser le cathéter
dans I‘oreillette ou le ventricule droit. Tout cathéter
veineux central doit &tre mis en place de telle maniére que
son extrémité distale soit dans la veine cave supérieure
(VCS) au-dessus de sa jonction avec l‘oreillette 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‘elle n‘entre pas dans I‘oreillette droite.

Avertissement : Les praticiens doivent &tre conscients
des complications associées aux cathéters veineux
centraux, y compris la tamponnade cardiaque résultant
d‘une perforation auriculaire, ventriculaire ou de la
paroi vasculaire, les lésions pleurales et médiastinales,
I‘embolie gazeuse, 1‘embolie due au cathéter, occlusion
du cathéter, la lacération du canal thoracique, la
bactériémie, la septicémie, les thromboses, la ponction
artérielle accidentelle, les lésions nerveuses, la formation
d‘hématomes, I°‘hémorragie et les dysrythmies.

Avertissement : N‘appliquez pas une force excessive en
retirant le cathéter ou le guide. Si le retrait n‘est pas aisé,
il faut effectuer une radiographie du thorax et demander
une consultation supplémentaire.

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 2 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. Suivez le protocole hospitalier de protection
contre les embolies gazeuses lors de I‘entretien du
cathéter.

Avertissement : Le passage du guide dans le cceur droit
peut causer des dysrythmies, un bloc de branche droite,'®
et une perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou
ventriculaire.

Avertissement : Les praticiens doivent &tre conscients du
potentiel d‘emprisonnement du guide par tout dispositif
implanté dans l‘appareil circulatoire (par exemple les
filtres pour occlusion de la veine cave, les stents). Passez
en revue les antécédents du patient avant de commencer
la procédure de cathétérisme pour déterminer la présence
ou non d‘implants. Il faut étre prudent en ce qui concerne
la longueur de guide insérée. Si I‘appareil circulatoire
du patient abrite un impl il est r dé que la
procédure de cathétérisme soit réalisée sous visualisation
directe afin de réduire le plus possible le risque
d‘emprisonnement du guide.!

Avertissement : En raison du risque d‘exposition au virus
de I‘immunodéfici h (VIH) ou a d‘autres
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. Précaution :

. Précaution

. Précaution :

. Précaution :

®

agents pathogénes a diffusion hématogeéne, le personnel
médical doit prendre toutes les mesures de protection
indisp bles lors de la ipulation de sang ou d‘autres

fluides corporels, et ceci avec tous les patients.

Précaution : En présence de cathéters a demeure, il
faut contrdler réguliecrement le débit désiré, la siireté du
pansement, la bonne position du cathéter et les raccords
Luer-Lock. Utilisez les repéres en centimétres pour vérifier
1a position du cathéter.

Seule la radiographie peut assurer que
I‘extrémité du cathéter n‘est pas entrée dans le ceeur ou
qu‘elle n‘est plus paralléle a la paroi vasculaire. Si le
cathéter a changé de p il faut i édi faire
une radiographie du thorax pour confirmer la position de
son extrémité.

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

. Précaution 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 ni acétone, ni alcool.
Acétone Ncutilisez pas d‘acétone sur la surface
du cathéter. 11 est possible d‘appliquer de
I‘acétone sur la peau, mais il faut la laisser sécher
complé avant  d‘appliq un p

Alcool : Ne faites pas tremper le cathéter dans de I‘alcool
et n‘utilisez pas d‘alcool pour désobstruer le cathéter. Il
faut faire attention lorsque vous instillez des médicaments
contenant une forte concentration de I‘alcool. Attendez
toujours le séchage complet de 1‘alcool 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 est sec avant d‘appliquer le pansement.

Leutilisation d‘une seringue d‘un volume
inférieur 2 10 mL pour irriguer ou débloquer un cathéter
obstrué peut entrainer une fuite intraluminale ou une
rupture de cathéter.®

Procédure suggérée :
Utilisez la technique stérile.

1.
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Précaution : Pour diminuer le risque d‘embolie gazeuse,
mettez le patient légérement en position Trendelenburg
selon sa tolérance. En cas d‘accés par voie fémorale,
couchez le patient sur le dos.

Préparez et recouvrez le champ opératoire selon les besoins.

Faites une saillie dans la peau avec une aiguille approprié¢e
(aiguille de 25 ou 22 Ga.). Une pelote SharpsAway est fournie
pour la mise au rebut des aiguilles. Enfoncer les aiguilles
dans la mousse apres utilisation. Jeter toute la pelote aprés
I’acheévement de la procédure. Précaution : Ne pas réutiliser
les aiguilles aprés qu’elles ont été placées dans la pelote.
Des matiéres particulaires risquent d’adhérer a I’extrémité
de aiguille.

Préparer le cathéter en vue de son insertion en ringant
chaque lumiére et en clampant les tubulures de rallonge
correspondantes ou en y raccordant des bouchons d‘injection.
Laisser le tube de rallonge distal libre pour le passage du guide.
Avertissement : Ne pas couper le cathéter pour en altérer
la longueur.
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5. Localiser la veine centrale avec une aiguille de calibre 22 Ga.

et une seringue.

Insérer le cathéter/I’aiguille d’introduction avec la seringue
attachée dans la veine a c6té de I’aiguille de positionnement et
aspirer. Retirer 1‘aiguille de positionnement. Retirer 1‘aiguille
du cathéter d’introduction. En cas d‘absence d‘un reflux de
sang veineux aprés le retrait de Iaiguille, attacher la seringue
au cathéter et aspirer jusqu‘a 1‘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 Iaiguille dans le cathéter introducteur. En
raison du risque de localisation artérielle accidentelle, vérifier
I‘acces veineux a l‘aide d‘une forme d‘onde provenant d‘un
transducteur de pression étalonné (cf. Fig. 2).

Si un matériel de surveillance hémodynamique n’est pas
disponible pour permettre la transduction d‘une forme
d‘onde veineuse centrale, déconnecter la seringue de
Iaiguille et vérifier 1‘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.

Faites progresser le fil de guidage métallis¢ spiralé dans la
veine a travers le cathéter ou I’aiguille d’introduction de guide
métallique en utilisant le dispositif Arrow Advancer en deux
parties. Faites avancer le fil de guidage métallisé spiralé jusqu’a
la profondeur nécessaire. 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 minimum le risque
d’endommager ou de casser le fil de guidage métallisé
spiralé, ne pas le retirer contre le biseau de ’aiguille.

Mode d‘emploi pour le dispositif

Arrow Advancer en deux parties :

« A l‘aide du pouce, redressez la pointe en « J » en retirant le
guide dans le dispositif Advancer Arrow (cf. Fig. 3, 4). Le
guide est prét a étre inséré lorsque son extrémité est droite.
Les points de référence en centimétres sont mesurés a partir
de I'extrémité en « J ». Une bande indique 10 cm, deux
bandes 20 cm et trois bandes 30 cm.

Autre technique possible :

Si I‘on préfere un tube droit, celui du dispositif Advancer
Arrow peut étre détaché et utilisé séparément.

Détachez 1‘extrémité ou le tube de redressement Advancer
Arrow de I’*unité Advancer Arrow bleue. Si I‘on utilise le
guide avec la pointe en « J », préparez-le pour |‘insertion en le
faisant glisser dans un manchon en plastique pour le redresser.
Le guide doit ensuite étre avancé jusqu‘a la profondeur voulue
avec la technique habituelle.

Maintenez le fil de guidage métallisé spiralé en place et retirez
I"aiguille ou le cathéter d’introduction. Précaution : Maintenir
en permanence une prise ferme sur le fil de guidage
métallisé spiralé. Utiliser les références en centimétres du
fil de guidage pour ajuster la longueur introduite selon la
profondeur désirée pour le placement du cathéter.

Agrandissez le site de la ponction cutanée en tenant le tranchant
du bistouri éloigné du guide. Précaution : Ne coupez pas le
guide. Utilisez un écarteur de tissus pour agrandir le site de
ponction suivant les besoins. Avertissement : Ne laissez pas
en place 1°écarteur de tissus en tant que cathéter a demeure
afin de minimiser le risque de perforer la paroi vasculaire.
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10. Enfilez le bout du cathéter a lumiéres multiples sur le guide.
Une longueur suffisante de guide doit rester exposée a
I‘extrémité de garde du cathéter pour permettre de maintenir
une prise ferme sur le guide. En le saisissant a proximité
de la peau, avancez le cathéter dans la veine avec un léger
mouvement de torsion. Précaution : Il ne faut pas raccorder
le clamp et I‘attache du cathéter au cathéter avant d‘en
avoir retiré le guide.

. En utilisant les repéres de référence du cathéter en centimétres,
enfoncez le cathéter jusqu‘a la position finale voulue. Tous les
repéres en centimetres font référence a I‘extrémité du cathéter.
Les symboles des reperes 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.

. Maintenez le cathéter a la profondeur voulue et retirez le
guide. Le cathéter Arrow de ce produit a été spécialement
congu pour glisser librement sur le guide. Si, aprés mise en
place du cathéter, il y a résistance lors du retrait du guide, il se
peut que celui-ci soit entortillé au bout du cathéter dans la voie
vasculaire (cf. Fig. 5)

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

13.
14.

Aprés le retrait, vérifiez que la totalité du guide est intacte.

Vérifier le positionnement correct dans la lumiére en raccordant
une seringue a chaque tube de rallonge et en aspirant jusqu‘a
I“apparition d‘un débit libre de sang veineux. Raccorder tous
les tubes de rallonge au(x) tube(s) a Luer-Lock approprié(s)
selon les besoins. Le ou les orifices inutilisés peuvent étre
verrouillés avec une solution de verrouillage introduite par
I‘un ou les bouchons d‘injection en suivant le protocole
standard de 1‘hopital. Les tubes de rallonge comportent des
clamps coulissants qui permettent d*occlure individuellement
les lumiéres pendant les changements de tubes et de bouchons
d‘injection. Précaution Pour minimiser le risque
d‘endommager les tubes de rallonge en raison d‘une
pression excessive, il faut ouvrir chaque clamp avant la
perfusion a travers cette lumiére.

15.

16.

Tenez en place et pansez le cathéter temporairement.

Apres la mise en place du cathéter, controlez immédiatement
la position de son extrémité par une radiographie du thorax.
Précaution : La radio doit montrer le cathéter situé du coté
droit du médiastin dans la VCS au-dessus de sa jonction
avec l‘oreillette droite et parallélement a la paroi du
vaisseau et son extrémité distale positionnée a un niveau
au-dessus de la veine azygos ou de 1‘éperon trachéal,
suivant le point le plus visible. Si ‘extrémité du cathéter n‘est
pas a l‘endroit correct, repositionnez-la et vérifiez a nouveau.

. Assujettissez le cathéter au patient. Utilisez une garde
darticulation 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
I“attache du cathéter comme site de suture secondaire suivant
les besoins. Précaution : Ne pas faire de suture directement
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sur le diametre extérieur du cathéter pour éviter de le
couper ou de I‘end ou de bloq 1
dans le cathéter.

ec

Mode d’emploi du clamp amovible et de

I’attache pour cathéter (s’ils sont fournis) :

* Aprés le retrait du guide et le raccordement ou le verrouillage
des lignes nécessaires, écartez les ailes du clamp en
caoutchouc et les positionnez sur le cathéter comme cela
est requis pour assurer une position correcte de 1‘extrémité
(cf. Fig. 6).

« Forcez l‘attache rigide sur le clamp de cathéter (cf. Fig. 7).

* Assujettissez 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. 8).

. Pansez le site de ponction conformément au protocole
hospitalier. Précaution : Prenez soin du site d’insertion en
changeant les pansements réguli¢rement, méticuleusement
et stérilement.

. Inscrivez dans le dossier du patient la longueur du cathéter
introduite, indiquée par les centimetres inscrits sur le cathéter
la ou il pénétre la peau. Controlez réguliérement pour s‘assurer
que le cathéter n‘a pas bougé.

Procédure de remplacement du cathéter :

1. Utilisez la technique stérile.

2. Précaution Avant de tenter une procédure de
remplacement du cathéter, retirez le clamp et I’attache du
cathéter, si disponibles.

3. Suivez le protocole hospitalier. Il n‘est pas recommandé de

couper le cathéter vu le risque d‘embolie.

Procédure pour le retrait du cathéter :
1. Précaution : Couchez le patient sur le dos.

2. Retirez le pansement. Précaution Pour réduire au
minimum le risque de coupure du cathéter, n‘utilisez pas

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 systeme veineux central. Enlevez le ou les fil(s) du
clamp pour cathéter, le cas échéant, et du site principal de
suture. Faites attention de ne pas couper le cathéter. Retirez
le cathéter lentement, en le tirant parallélement a la peau.
Pendant le retrait du cathéter du site d‘insertion, comprimez
avec un pansement ¢tanche a Iair, par exemple de la gaze
imprégnée de vaseline. Le canal résiduel laissé par le cathéter
étant un point d‘entrée pour 1‘air jusqu‘a occlusion complete,
le pansement occlusif doit rester en place entre 24 et 72 heures
au minimum, selon la durée du séjour du cathéter.!”?7:2%3
Apres le retrait du cathéter, inspectez-le pour vous assurer
qu‘il a été retiré en entier.

5. Documentez 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
mit antimikrobieller ARROWg'ard-Oberflichenbeschichtung

Hinweise zur Sicherheit

und Leistungsfihigkeit:

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

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

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

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

Herztamponade: Es wurde von mehreren Autoren
dokumentiert, dass die Platzierung eines Verweilkatheters
im rechten Atrium gefdhrlich ist>*#79222% und zu einer
kardialen Perforation und Tamponade fiihren kann.#+72228
Eine Herztamponade als Folge eines Perikard-Ergusses ist
ungew6hnlich, bringt aber eine hohe Mortalitéitsrate mit
sich3 Arzte miissen sich beim Legen eines zentralen
Venenkatheters dieser potenziell lethalen Komplikation
bewusst sein, um den Katheter im Verhdltnis zur Grofie
des Patienten nicht zu weit vorzuschieben.

Diese potenziell todliche Komplikation kann unabhingig
von Zugang und Katheter auftreten.?® Die tatsdchliche
Position der Spitze des Verweilkatheters sollte nach der
Einfiihrung mittels Rontgen kontrolliert werden.?37222831
Zentrale Venenkatheter sollten in der Vena cava
superior>3479223% {iber der Einmiindung in das rechte
Atrium und parallel zur Gefdlwand'>** platziert 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
platziert 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 iiberwacht und
kontrolliert werden.

Antimikrobielle ARROWg'ard-Oberfliche: Der antimikrobielle
Arrow-Katheter besteht aus unserem Standard-Polyurethan-
Katheter mit Blue FlexTip, wobei die duflere Oberfliche mit
einer antimikrobiellen Beschichtung versehen wurde. Die gute
antimikrobielle Wirkung des dreilumigen 7 Fr. ARROWg'ard-
Katheters wurde folgendermafien demonstriert:

« Eine signifikante antimikrobielle Wirkung des Arrow-
Katheters konnte mit Hilfe des Zonenhemmtests gegen
folgende Mikroorganismen gezeigt werden?:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
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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, dall eine Kolonisation der
antimikrobiellen Katheter um 50% weniger wahrscheinlich
war als eine solche der Kontrollkatheter (p=0,003), und
daB 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).2!

« 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 Oberflichenaktivitdt (mittlere
Hemmzone: 1,7 +2,8 mm SD), die unabhingig von der Dauer
der Katheterimplantation war. Im Gegensatz dazu zeigten alle
antimikrobiellenKathetereineresiduelle Oberflachenaktivitét
(mittlere Hemmzone: 5,4 + 2,2 mm; P<0,002), die nach
langerer 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 grofie Hemmzonen (10-18 mm)
gegen folgende Mikroorganismen gefunden:

Methicillin-resistenter
Staphylococcus aureus
Gentamicin/Methicillin-resistenter
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa
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Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Sieben Tage nach Implantation wurden noch Hemmzonen
von 6-7 mm gegen Staphylococcus aureus gefunden."

* Gegen Staphylococcus epidermidis behielten subkutane
Segmente des ARROWg'ard Katheters mit antimikrobieller
Oberfliche 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 Einfiihrung 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 Oberflache 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, daB der ARROWg'ard 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. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
“Kontraindikationen”.

Indikationen:

Der viellumige Katheter ermdglicht den vendsen Zugang zum
Zentralkreislauf. Die antimikrobielle ARROWg'ard-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 ldngere Zeit behandelt werden. Ergebnisse einer klinischen
Studie weisen darauf hin, daB der Katheter moglicherweise keine
antimikrobielle Wirkung hat, wenn er zur Verabreichung von
vollstandiger kiinstlicher Erndhrung verwendet wird.®

Kontraindikationen:

Der antimikrobielle ARROWg'ard Blue Katheter ist bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidinazetat,
Silber-Sulfadiazin und/oder Sulfonamide kontraindiziert. Es
wurde berichtet, daB der ARROWg'ard Blue Katheter mit
antimikrobieller Oberfliche schwere anaphylaktische Reaktionen
bei einer kleinen Zahl von Patienten in Japan und GroBbritannien
(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 japanischer Abstammung,
die in Japan leben. In der Literatur finden sich Berichte, die
dhnliche anaphylaktische Reaktionen auf topische Chlorhexidin-
Verabreichung ~ bei  Patienten  japanischer ~ Abstammung
beschreiben.!>14192025203235  Den  Katheter — unverziiglich
entfernen, falls nach der Katheterplazierung Nebenwirkungen
auftreten.
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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
moglichen 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 fiihren kann.

. Warnung: Katheter nicht im rechten Atrium oder rechten
Ventrikel platzieren oder dort liegen lassen. Zentrale
Venenkatheter sollten so in der Vena cava superior
platziert werden, dass die distale Spitze des Katheters iiber
der Einmiindung in das rechte Atrium und parallel zur
Gefifiwand liegt. Bei Zugang iiber die V. femoralis sollte
der Katheter so in das Gefiall vorgeschoben werden, dass
seine Spitze parallel zur Gefilwand liegt und nicht in das
rechte Atrium vordringt.

. Warnung: Arzte miissen iiber folgende Komplikationen,
die beim Legen von zentralen Venenkathetern auftreten
konnen, informiert sein: Herztamponade als Folge
einer Gefiflwand-, Atrium- oder Ventrikel-perforation,
Verletzungen der Pleura bzw. des Mediastinums,
Luftemboli bolisch hleppung des Katheters,
Katheterverschluss, Lazeration des Ductus thoracicus,
Bakteriimie, Septikimie, Thrombose, unbeabsichtigte
arterielle Punktion, Verletzung von Nerven, Bildung von
Himatomen, Blutungen und Dysrhythmien.

v,
Ver

. Warnung: Keine iibermiilige Kraft bei der Entfernung
des Fiihrungsdrahtes oder Katheters anwenden. Falls das
Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten méglich ist, sollte
ein Thoraxrontgen gemacht und das weitere Vorgehen
besprochen werden.

. Warnung: Arzte miissen iiber die potenzielle Gefahr
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 Katheterpflegeschritten.

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

. Warnung: Arzte miissen dariiber informiert sein, dass
sich Fiihrungsdrihte an Implantaten im Blutkreislauf
(d.h. Vena-Cava-Filtern, Stents) verfangen kénnen. Vor
dem Kathetereingriff die Krankengeschichte des Patienten
auf das Vorhandensein von etwaigen Implantaten
iiberpriifen. Hinsichtlich der eingefiihrten Linge des
Feder-fiihrungsdrahtes ist Vorsicht angebracht. Es wird
empfohlen, den Kathetereingriff bei Patienten mit einem
Implantat im Blutkreislauf unter direkter Sichtkontrolle
durchzufithren, um das Risiko eines Verfangens des
Fiithrungsdrahtes auf ein Minimum herabzusetzen.!

Risiko einer Infektion mit dem
defizi (HIV) und anderen

8. Warnung: Da das
h I

virus
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. Vorsichtsmafinahme:

. Vorsichtsmafinahme:

\ P
. Vor
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durch Blut iibertragbaren Keimen besteht, sollte das
Personal bei der Pflege aller Patienten immer allgemeine
VorsichtsmaBinahmen im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

. Vorsichtsmafinahme: Verweilkatheter sollten routinemiBig

auf die gewiinschte Flussrate, sicheren Verband, korrekte
Lage und sichere Luer-Lock-Verbindungen untersucht
werden. Zentimeter-Markierungen zur Uberpriifung der
Katheterlage verwenden.

. Vorsichtsmafinahme: Nur eine Rontgenaufnahme kann mit

Sicherheit bestitigen, dass der Katheter nicht im Herzen
und parallel zur Gefiiwand liegt. Falls sich die Lage des
Katheters verindert, muss die Lage der Katheterspitze
sofort mittels Thoraxrontgen iiberpriift werden.

Zur Entnahme von Blutproben
miissen alle iibrigen Anschliisse, durch die Lésungen
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, muss aber vollstindig 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 Verabreichung von Medik die

6. 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 venoses Blut herausflieBt,
Spritze auf den Katheter setzen und aspirieren, bis venoses
Blut sichtbar wird. Vorsichtsmainahme: Die Farbe des
aspirierten Blutes ist nicht immer ein zuverlissiges
Anzeichen fiir venésen Zugang.'s 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. 2).
Wenn  keine  hdmodynamischen  Vorrichtungen  zur
Aufzeichnung einer Venen-Welle zur Verfligung stehen, sollte
die Spritze abgenommen und festgestellt werden, ob der
Blutflu pulsiert. Pulsierender BlutfluB} 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.

. Den Federfiihrungsdraht unter Verwendung des zweiteiligen

Arrow-Advancers durch die Kaniile oder den Katheter zur
Einfiihrung des Fiihrungsdrahtes in die Vene vorschieben.
Federfiihrungsdraht bis zur gewiinschten Stelle einfiihren.
Das Vorschieben des J-formigen Endes kann eine leichte
Drehbewegung erfordern. Warnung: Federfiihrungsdraht
nicht kiirzen. Den Federfiihrungsdraht nicht gegen
den Kaniil hliff her iel um das Risiko eines

hochkonzentrierten Alkohol enthalten, sollte besonders
vorsichtig vorgegangen werden. Alkohol immer vollstindig
trocknen lassen, bevor ein Verband angelegt wird.
Manche an der Katheter-
Einfiihrungsstell ver d Desinfekti ittel
enthalten Losemittel, die das Material des Katheters
angreifen konnen. Sicherstellen, dass die Einfithrungsstelle
trocken ist, bevor der Verband angelegt wird.

Rnah

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.?

Vorgeschlagenes Vorgehen:
Eine sterile Technik verwenden.

1.
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. Lokalandsthesie mit

fnah P

Vorsich P nach Maglichkeit in eine
leichte Trendelenburg-Lagerung bringen, um das Risiko
einer Luftembolie zu mindern. Beim Zugang iiber die V.
femoralis sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

. Punktionsstelle wie erforderlich vorbereiten und abdecken.

einer 25-Ga.- bzw. 22-Ga.-Kaniile
durchfiihren. ~ Ein  SharpsAway-Entsorgungsnapf  zur
Entsorgung der Kaniilen wird mitgeliefert. Nach Gebrauch
Kaniilen in das Schaumkissen stecken. Nach Beendigung des
Vorgangs den ganzen Napf wegwerfen. Vorsichtsmafinahme:
Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in
den Entsorgungsnapf gelegt wurden, da Partikel der

Nadelspitze anhafi

. Zum Einfiihren des Katheters jedes Lumen und anschlieend

die  betreffenden  Verlédngerungsschlduche — abklemmen
oder mit den Spritzenkappen verschlieBen. Distalen
Verlingerungsschlauch zum Einfithren des Fiihrungsdrahtes
offen lassen. Warnung: Katheter nicht kiirzen.

. Vene mit einer 22-Ga.-Kaniile auf einer Spritze auffinden.

35

. Punktionsstelle erweitern, wobei

oglich Abscherens oder einer Beschidigung des

Fiihrungsdrahtes auf ein Minimum herabzusetzen.

Anleitungen fiir den zweiteiligen Arrow-Advancer:

* MitdemDaumendasJ-formigeEndedesFederfiihrungsdrahtes
geradebiegen, wobei der Fiihrungsdraht in den Arrow
Advancer zuriickgezogen wird (siche Abb. 3 u. 4). Wenn
die Spitze geradegebogen ist, kann der Federfithrungsdraht
eingefiihrt werden. Die Zentimeter-Markierungen bezichen
sich auf den Abstand vom J-formigen Ende. Ein Streifen
zeigt 10 cm an, zwei Streifen zeigen 20 cm und drei Streifen
30 cm.

Alternative Methode:
‘Wenn ein einfacher Begradiger gewiinscht wird, kann dieser

von der Arrow Advancer Einheit abgenommen und separat
benutzt werden.

Arrow Advancer-Spitze oder Begradiger von der blauen
Arrow Advancer-Einheit entfernen. Falls das J-formige Ende
des Federfiihrungsdrahtes verwendet wird, bereiten Sie diesen
zur Einfilhrung vor, indem Sie das Plastikrohrchen iiber das
,,J« schieben, um es geradezubiegen. Der Federfiihrungsdraht
kann nun auf iibliche Weise bis zur gewiinschten Stelle
eingefiihrt werden.

. Federfiihrungsdraht festhalten und Einfithrungskaniile oder

Katheter entfernen. VorsichtsmaBnahme: Fiihrungsdraht
wiihrend des gesamten Vorgangs gut festhalten. Zentimeter-
Markierungen am Federfiihrungsdraht zur Bestimmung der
cingefiihrten Lénge des Verweilkatheters verwenden.

die Schnittkante des
Skalpells vom Federfiihrungsdraht abgewandt gehalten
werden muss. Vorsichtsmafinahme: Fiihrungsdraht nicht
abschneiden. Falls notwendig, GefdBdilatator zur Erweiterung
der Punktionsstelle verwenden. Warnung: Gefilidilatator
niemals als Verweilkatheter liegen lassen, um das Risiko
einer moglichen Gefilwandperforation auf ein Minimum
herabzusetzen.
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10. Spitze des viellumigen Katheters tiber den Federfithrungsdraht
fadeln. Am Ansatzstiick des Katheters muss ein geniigend
langer Teil des Fiihrungsdrahtes freibleiben, so dass er
gut festgehalten werden kann. Katheter nahe an der Haut
ergreifen und mit leichter Drehbewegung in die Vene
vorschieben. Vorsichtsmafinahme: Die Katheterklemme
und der Katheterhalter diirfen nicht vor Entfernung des
Federfiihrungsdrahtes am Katheter befestigt werden.

. Katheter zur gewiinschten Verweilposition vorschieben,
wobei die Zentimetermarkierungen am Katheter als
Bezugspunkte fiir die Positionierung verwendet werden. Alle
Zentimetermarkierungen beginnen an der Katheterspitze.
Folgende Markierungssymbole werden verwendet: (1) Zahlen:
5,15, 25 usw.; (2) Streifen: Streifen sind in 10-cm-Abstinden
angebracht, wobei ein Streifen 10 cm entspricht, zwei Streifen
20 cm entsprechen usw.; (3) Punkte sind in 1-cm-Intervallen
angebracht.

. KatheteringewiinschterStellungfesthaltenundFederfiihrungsdraht
entfernen. Der in diesem Set enthaltene Arrow-Katheter ist so
ausgelegt, dass er frei iiber den Federfithrungsdraht gefiihrt
werden kann. Falls beim Entfernen des Federfithrungsdrahtes
nach der Katheterplatzierung ein Widerstand auftritt, kann der
Fiihrungsdraht innerhalb des Geféfes an der Spitze des Katheters
verbogen sein (siche Abb. 5).

Unter diesen Umstéinden kann der Federfiihrungsdraht
beim Zuriickziehen mit iibermidBiger Kraftaufwendung
reifien. Falls ein Widerstand auftritt, Katheter relativ zum
Federfihrungsdraht 2-3 cm zuriickziehen und nochmals
versuchen, den Federfiihrungsdraht zu entfernen. Falls immer
noch Widerstand auftritt, miissen Federfithrungsdraht und
Katheter gleichzeitig entfernt werden. Warnung: Obwohl
der Federfiihrungsdraht duferst selten reifit, muss der
Arzt dariiber informiert sein, dass der Fiihrungsdraht
abreifien kann, wenn er iibermifiger Kraftaufwendung
ausgesetzt wird.

seiner

. Sicherstellen, dass der Federfiihrungsdraht in

Gesamtheit unbeschédigt herausgezogen wurde.

Platzierung im Lumen iiberpriifen, indem an jedem
Verléngen hlauch eine Spritze angesetzt und aspiriert wird,
bisvendses Blutsichtbarwird. Alle Verlangerungsschlduche ggfs.
an die entsprechende(n) Luer-Lock-Leitung(en) anschlieen.
Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Spritzenkappen
,.geblockt” werden, entsprechend den tiblichen Krankenhaus-
bestimmungen. Auf den Verlingerungsschlduchen befinden
sich Schiebeklemmen, um den Fluss durch die Lumina wihrend
eines Leitungs- oder Spritzenkappenwechsels zu verhindern.
Vorsichtsmainahme: Um das Risiko einer Schidigung der
Verlingerungsschliduche durch iibermiBigen Druck auf
ein Minimum herabzusetzen, muss jede Klemme vor einer
Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.

15.

. DiePositionderKatheterspitze unmittelbarnach der Platzierung
mittels Thoraxrontgen {iberpriifen. Vorsichtsmalinahme: Die
Réntgenaufnahme muss bestitigen, dass der Katheter auf
der rechten Seite des Mediastinums in der V. cava superior
liegt, wobei sich das distale Ende des Katheters parallel
zur Gefillwand 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, erneut platzieren und kontrollieren.

Katheter voriibergehend fixieren und Verband anlegen.

. Katheter am Patienten fixieren. Nahtring am dreieckigen
Verbindungsstiick und Seitenfliigel fiir die Primédrnaht
benutzen. Soweit zur Garnitur gehorig, sollten die
Katheterklemme und der Katheterhalter zum Anlegen einer

36

Sekundirnaht verwendet werden, falls eine solche erforderlich
ist. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der Aufenseite
des Katheters anlegen, um das Risiko von Einstichen
oder Beschidigungen des Katheters auf ein Minimum
herabzusetzen und den Durchfluss nicht zu behindern.

Anleitungen fiir die Katheterklemme

und den Katheterhalter (falls mitgeliefert):

« Nach Entfernung des Federfithrungsdrahtes und Verbindung
oder Verschluss der notigen Leitungen Fliigel der
Gummiklemme ausbreiten und am Katheter entsprechend
platzieren, um eine richtige Platzierung der Spitze
sicherzustellen (siche Abb. 6).

« Unbiegsamen Halter auf der Katheterklemme einrasten
lassen (siche Abb. 7).

« Katheter am Patienten durch Annéhen 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. 8).

)

. Punktionsstelle nach den in der Klinik geltenden Richtlinien
verbinden. ich Bnah Punkti lle regel-
mifig aseptisch verbinden.

\
Vor

©

. Eingefiihrte Linge 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,
dass der Katheter nicht verschoben wurde.

Katheterwechsel:
1. Eine sterile Technik verwenden.

2. Vorsichtsmainahme: Katheterklemme und Katheter-
halter, falls vorhanden, vor einem Katheterwechsel
entfernen.

Die in der Klinik geltenden Richtlinien befolgen. Ein
Abschneiden des Katheters wird aufgrund der Gefahr einer
embolischen Verschleppung des Katheters nicht empfohlen.

Katheterentfernung:
1. Vorsichtsmanahme: Den
bringen.

Patienten in Riickenlage
Verband entfernen. Vorsichtsmafinahme: 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 atmosphérischem Druck auf
eine punktierte Vene kann zum Eindringen von Luft in das
vendse System fithren. Naht/Nihte von der Katheterklemme
(sofern verwendet) und 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
mit einem luftundurchlédssigen Verband (z.B. Verbandmull
mit Vaseline) Druck auf die Punktionsstelle ausiiben. Da der
Tunnel des Katheters eine Pforte fiir Lufteintritt bleibt, bis er
vollstindig verschlossen ist, sollte der abdichtende Verband
mindestens 24-72 Stunden, abhéngig von der Verweildauer
des Katheters, liegen bleiben.!727:2%3

. Nach dem Entfernen des Katheters ist sicherzustellen, dass der
gesamte Katheter entfernt wurde.
5.

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

Entfernung des Katheters dokumentieren.

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

{DE
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ARROW

IIpoiov KaBetnproopod Kevrpuig @répac pe Moriovg Aviovg
kot Avtyukpoproxiy Emeaveio ARROWgfard

Znmpote ao@aielog ko
OTOTELECPATIKOTI TOG:

Mn ypnowponoreite £av 1 cvokevacia £yl avoyytei 1| vrooTel
ma mponyovpéves. IMposidonoinen: Ipw and ™ ypnon,
dwPaote 0heg TIG TPOELBOTOMGELS, TIS TPOPVAASEIS KON TIg
0d1yieg Tov évOeTov cvokevaciog. Xe avribeTn mepintwon,
evdéyeTar vo Tpokin0sei Bapig Tpavpatiopndg 1 Oavartog Tov
ac0gvoig.

Mnyv tpomomoicite Tov KaOeTipa, TOV 0dNY6 hoTnpreTOd
GUPPaTOG 1| 001081 TOTE GALO EEAPTNNA TOV KIT/GET KUTA TN
duapkera TG erayoyis, ™S xpongs 1 TS agaipeons.

H dwdwoocio mpémer va ekreheitor amd exmardevpévo
TPOCOTIKG, PE PEYAAN EPTELPIO 6TA VATOPIKG 00Ny G onpsia,
TIG 0OQULEIS TEYVIKES KL TIG dVVNTIKEG EMTAOKES.
Iposidomoinon: Mnv tomobeteite Tov kKobeTipa péca 1| pnv
EMUTPENETE TV TEPAPOVI] TOV péca 6Tov He810 KOAmo 0
delua korhia (avatpitre oto oyijpa 1).

Kopduwkég smmopotiopés: ‘Exer texunpuodel and
TOALOVG GLYYPAPELS OTLT TOTODETON HOVIHOV KabeTpLV
610V 88£10 KOATO £ivan emikivéuvn mTpakTikn,>47:92228
omoio eVOLyETOL VoL 03N YNGEL GE Kapdlokn SidTpnon Kot €
TROUOTIONO. 272228 TTapdTt 0 KApSLUKOG EMTOUATIONOG
devteponadng oY TEPIKAPIIKT GLAROYY Eival GTAVIOS,
70 T0G0GTO BvnodTTag Tov GyeTileTal pe aVTOV ival
yMAo.* Ot wrpoi mov TomodeToHV KEVIPIKONS PAEPIKOVG
kabeTipeg mpémet va yvopilovy avth T SuvnTIKMG potpaio
£MIAOKY TTPOTOV TpowHNcovy Tov Kabetnpa Thpa oD
o& oyéon e 1o péyedog Tov acbevois.

Ao avt ™ dvuvntikdg potpaio emmhokn dev e&opeitan
Kkapio ovykekpévny 080¢ M tomog kabetnpa.® H
mpaypotiky Béon tov dkpov Tov pévipov Kabetipa
TPEMEL VO EMPEPUIOVETOL 1€ OKTVOYPOPIC HETH TNV
g1oaymyn.237222831 Orkevrpucoi prefikoi kabetpeg mpémet
v TomofeTovvVTaL 6TV Gve KOiAn QAERe> 479223 nhvem
amd ™ GUPOA TG pe Tov 8e&10 KOATO Ko mapdAInAia
TPOG TO ayyELKd Tolympa*** Kol 10 TEPIPEPIK TOVG GKPO
Tpémel va tomobeteiton o eminedo mive omd eite ™V
aloyn eAéPa eite v Tpomda TG TPayEing, Omota amd TG
dvo amewcoviletan KaOTEPQL.

Ou kevipwcol  @hefkoi  kabetipeg dev  mpémer va
TomobeTobvTan otov Se&l0 KOATO, £KTOG Qv amauteitar
eldkd Yo edég, oyeTIkG Ppayvypovies dladikaoies,
onwg  avoppoenon euforwv aépo katd TN didpkela
VEVPOYEIPOVPYIKNG. Tétoteg Srodkooieg etva,
TapOro VTG, EMPPETEG GE KIVOLVOLG Kl TPEMEL Vol
TOPoKOLOLOODVTAL KL VO ELEYXOVTOL TPOCEKTIKEL.

Avryukpoproxiy Emgaveio ARROWghard: O Avriuikpopiakog
KabBempag g Arrow eivar €vog tumkog kobempag omd
mohvovpeddvn mov amotekeiton amd €va Gkpo Blue FlexTip
Kot o eE@TepKh avtyukpoPloky empdveln. H onpovin
avrukpofokn dpdon tov kabetipa tputhov avkov 7 Fr.
ARROWg'ard éyet katadeydei og eéig:

* H onpavtier avryukpofiokn dpdon tov kabetipo g

Arrow £yet katadeyOei pe ) gprion Poavaricewv (bvng

AVOGTOMG EVAVTL TOV TOPUKAT® OPYOVIGHMOV:
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Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Emideppurds otapolokokkos
Xpooilwv arapvlokokkoc
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

< 'Eyet kotoderybel avaotoh g avdmtuéng pikpofiov
amd EMAEN OV EMQAvER TOV KabeTpa g Arrow oTig
TMEPMITAOCELS OPYOVIGHOV TTOV oyeTilovtar cuvifng pe Tig
VOGOKOUEWNKES AOWU®EELS. TLy. emidepuinoe otapvlokokkos
Ko ypooilwv atapvidkokkoc.”

* H avryukpopuakn dpdon omy emedveln tov kabetipo
KOTA TO YEPIOUO Kar TNV TomofEtnon tov £xel katadeyOel
&ml Tomov & TEPOPIGUEVES pekéteg pe (ha.'?

« Me ) ypnion tov kadetipa ARROWg'ard éyet kataderydel
onuavtiki peioon ot ovyvomto Paktnplokng aroikiong
KOTA KOG TOL KODETNPX GE MEPLOPICHEVEG NEAETEG NE
loa.”

* Mo TTPOOTTIKI, TLYOOTOMUEVT, KAVIKY SOKuN mov
neplehdupave ewoaymyés 403 kabempav o evilkeg
acbeveis oe yepovpyky povade evratikig Bepameiog
Kkotédere 0Tt ot mbavoTTeg va onpelwbel anoikion oTovg
avtykpopakois kabetpeg frav kotd 50% Ayodtepeg oe
GOYKPLOT LE AVTEG TTOV LoYVOLY Yo TOVG KabETHpEg ELEY YOV
(p=0,003), evéd katd 80% Arydtepeg fiTav kot ot mhavoTTeg
avantoéng Pakmmprapiog mov ogeiietor otov Kabetnpa
(p=0,02).%!

* O avryukpoPuakoi kabetipeg g Arrow dwtipnoay v
avtyukpoPlaky dphon pe (Dveg avaotoAng omd 4 £mg
10 mm £évavit 10V ypueiloviog GTapvAOKOKKOD KOl TOV
eayepiyio koA peté omod 10 nuépeg ypnong ce apovpaiong.?

* Oloxkinpopéva dedopéva Mpbnkav yur 403 kabetipeg
(195 «kobetipeg  ehéyyov kot 208  avripikpoPiokong
kobetpeg) oe 158 aobeveic. Ot kabetpeg eléyyov mov
apapgdnkay and tovg acbeveig mov Adupovay cuoTnK)
avtiprotiky Oepomeion KaTESEIENV TEPIGTAGIOKA EMPOVELOKT|
Spaon xopnrod emmédov mov dev oYeTICOTAV [E TN YPOVIKT
Siapketa tomobHEong tov kabetipa (péon LoV avaoTtohng
+SD, 1,7+2,8 mm). Avtifeta, ot avryukpopakoi kafetpeg
KotédelEoy  cuveEOHEV Empavelakr dpdon (néon Codvn
avaoToAng, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), n onoio petdOnke petd
OO TMOPATETAUEVO SUCTAROTO yprions. AvTukpoPioki
dpaon mapatnpiBnke pe Tovg avipkpoPiokovg kabethpeg
7oV TapEpEvay tonofemuévor yua 15 nuépeg.®!

* Ot avtyukpoPrakoi kabetpeg g Arrow dnpodpynoav
peybres Chdveg ovactoMig in vitro (pe ebpog amd
10 £wg 18 mm) évavtt Tov Topakdto pikpoPiov:

AvBekTikd o pebuciidivy

Xpooilwv otagoidxoxkog

AvOekTicd o yevropukivn/ueduiakivny
Xpooilwv aragvlokokkos

Xpvailwy arapvidkokkoc

Emideppurds otapoiokokkos
Escherichia coli
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Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Metd and ypron tov kabempav yio 7 nuépeg dtatnpridnkay
(hveg  avaotoMig 6-7 mm  évovit TOL  ypvoiloviog
otopvidkokkov.

*H avtyukpoPuakhy  Spdon  Swmmpnbnke  évavit  tov
emdeppiKot orapvidrkoxkov (Boxktnpraki cvykévipmon 10°)
amd T VIOSOPLLL TUHRATE TOV KAOETHPOV aVTIKPOPLIKNG
emodvelsg ARROWgard yo tovAdyiotov 120 dpeg
KOL Y100 0plopévoug €0g kot 520 dpeg Hetd TV gloaymym
Tov kafetpov otovg acbeveig pe kapdlaky emépfacn
(kabetpeg pe SO0 kat Tpetg avrovg). To péyebog g (hvng
avaoToMg Stapopormotovviay otovg kabetipeg 7 Fr. pe
TpELg vhoig amd 2,5 £mg 10 mm otig 500 dpeg.!

Av 1 OUVOMKY TOGOTNTO GPYVLPIKNG GOLAQadCivG Kot
yAwpediviig mov  VpYE TNV AVTYKPOPIOKT  ETPAVELD
amodeopevdtay omd tov kobemipa oe pia doom, To emimeda
apyvpov, covipadialivng kat yrwpe&idivig oto aipa Oa HTav
FOUNAOTEPE 07O CVTE HETE 0O KAMVIKT] PiOT TV GLYKEKPULEVOV
napayovtev oe kabopiopéves acpaleic docoloyieg pe yopiiynon
HEGM TV PrevvoyOveV pepBpavay Kat Tov déppatog.!!

H mbavn éxbeon tov acbevdv otovg §00 Tapdyovteg, opyvpikig
covipadwalivng  kat  yAwpegdivng, oty avtipkpoPiokn
EMPAVELDL EfVAL GNUHOVTIKG KPOTEPN 0O LTV KaTd T ¥prion
TV GUYKEKPIWEVOV TopoyOVIOV oe eykodpato 1 Seppatikd.
Tpadpata 1y omd £yyuon pécm Prevvoyovov.'!

Agv £YOuV GUCYETIOTEL TAPEVEPYELEG TOEIKOAOYIKNG GDONG HE TV
KAWVIKY pNoT 00TNG THG OVTIKPOPLOKNG ETPAVELNG, TOpPE TO
Yeyovog 6Tt ot kabeTipeg TomofeTOnkav ot aobeveis evaichntovg
OTIG GOLAPOVOUISES, Ol omoiot dev yvapav v gvaictnoio.'
Qo1660, 0 avtyukpoPlakéc kafetmpog ARROWg'ard Blue éxet
avogepbei 0Tt Tpokadel GoPupés avaQLAKTIKES avTIdpAcELG e
TEPLOPLGHEVO apliud acbevav oty Tomovie ko 6to Hvopévo
Bacileo (1o mpdro meplotatikd avaeépbnke to Mdw tov
1996). Avatpé&te oty evotnta Avievdeilelg Yo mepiocdtepeg
TANPOPOPIES.

Evdcites ypnong:

O kabetpag TOAUTAGY avkdV Arrow emTpémel T QAEPIKH
TPOSTERAGT GV KeVIPIKT  kvukAogopic. H avryuiepofiaki
empdvet ARROWg'ard mpoopiletan yio. v mapoyi mpoctaciog
EVAVTL TOV AOWHOEEMY OV 0QeilovTat 6ToVG KabeTpeg.

O «kabemipog dev mpoopiletar y ypnon g Oepameio yio
VIAPYOVGES MOUMEELS, 0VTE OG VIOKATAGTATO £vOG KabeThpa
tonov tunneled oe aobevelc mov ypetloviar pakpoypoVIK,
Bepameio. Mia khviky perétn vTodekviEeL 6TL 0L AVTIUIKPOPIOKEG
1310 Teg Tov KobETpa PTopEl Vo Uy &ival amoTELEGUATIKEG
0TV YPNOIHOTOLEITOL Yl T YOPHYNON OAKNG TAPEVTEPIKNG
SoTpong.®

Avtevdeigec:

O avryukpoprakog kadetpag ARROWgard Blue avrevdeicvoton
Yoo 0ug aobeveis pe yvooti vrepevaicbnoio oty ofikh
FAwpeEdivn, oy apyvpikn covipadialiviy fi/kat oto QappoKo.
tomov sulfa. O avryukpoPiakog kadetipog ARROWg'ard Blue
£yet avapepel 0Tt TPoKUAEL GOPAUPES AVOPLAAKTIKES OVTISPAGELG
o€ TEPLOPIOUEVO aplipd aobevdv oty lomovia kot oto Hvopévo
Bacileo (1o mpdro mepiotatikd avaeépbnke to Mdwo tov
1996). Aev éyouv avagpepbei mepioToTKG  vIEpELAIGONGing
ot Hvopéveg TTolteiec. And 1o 1990 mov kukhopopnoe oty
ayopd kou péxpt tov OktdPpo tov 1999, éxouv avagpepbel
20 meprotatikd mbavig vrepsvaichnciog oe 6hov TovV KOGHO,
eved T 17 mapatnpifnkay oe dropa lommvikig Kataywyhg mov
Spévouv oy Tamovic. X oyetiky Bproypagio avapépetar
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ot dropo lamovikig kataymyng eival yvwoto 6Tt topovstdlovy
TOPOLOIEG OVAPUAKTIKEG OVTIOPAGELS LETGL TNV TOTKT| OPTyNon
YAOpeEIdivng. |2 1419.2025.263235 Ay wapatnpnBodv avemOdunteg
avTidpaosig petd TV Tomofitien Tov kubeTiipa, apuipioTs
TOV apécng.

Ewkoi An0vopoi acbevav:

Aev £qovv SieloyBel eheyyopeveg HELETEG 0LTOD TOL TPOIOVTOG
o€ £YKVEG Yuvaikes,™ moudid 1 veoyvd kot o€ acbeveis pe yvoot
vrepevaIcnGio 6T GOVAPOVAIdN, pe TOADHOPPO EPHONLA Kat
oOvdpopo Stevens-Johnson.!! Ta 0pén amd ™ gprion avtov 0L
kabetipa Oo Tpémet vo 6TadcTovV o8 GYEon pe Toug mbavoig
Kvdhvoug.

TIpogdomonjoers Ko TpoPuraserg: ™

1. IIposidomoinen: Xrgipa, niog xpiong: Mnv
EMAVOYPIGIPOTOIEITE Ko pnv  vwoPdilete ot via
enegepyosio 1 véa amooteipwon. H emavaypnoponoinen
MG 6VoKeLN|G dnpovpysi evdeydpevo kivéuvo cofapod
TPAVHOTICNOD K/ Aoip®éng mov propei va 0dnynoet o
Odavaro.

Ipocidomoinon: Mnv tomoleteite Tov Kabetipa péca 1
UMV EMTPEMETE TNV TAPANROVY] TOV PECU 6TOV HeEL6 KOATO
1 ™ 8&lid korhio. Ov kevrpikoi prefikoi kaOeTpeg mpémer
vo. Tomo0ETOOVTUL £TOL DOTE TO TMEPLPEPIKO GKPO TOV
kofeTiipa va Bpedei oty Gve koikn @réfa (SVC) mave
am6 ™ ovpPori} TG dve koikng @AEPag kar Tov de&rov
KOATOV KOl VO KEITETOL TUPIAINAL TPOS TO GyYEWUKO
Toiyopa. INa mpoctyyion pnpuicg erépog, o kabeTiipag
wpémel va TpomBsiton péca 6To ayysio £T61 OGTE TO GKPO
T0V KoOeTijpa vo KeiteTor mapdiinke TPOg TO GYYELHKO
TOIYOPA KoL Vo puny E16EpYETOL 6TOV HEELG KOATO.

. IIpogidomoinon: Ouv wrpoi mpémer v yvopilovv Tig
EMUTAOKEG OV GYETILOVTUL PIE TOVG KEVTPIKOUG Phefukodg
kaBeTipeg, ovpmeprhapfovopivovr  Tov  KUPIKOD
smrOpaTIcpoy devteponadois oe didTpnon ayyereKov
TOYDPATOS, KOATOV 1] KOIAIOG, KIKAGEWV TOV vIelmKoTA
kou  Tov  pecobwpakiov, epforic  afpa, epPolig
kaBeTipo, amdéppaing wkabetiipa, oxdong Owpokukov
wopov, Boxtnpronpiog, onyapiag, Opoppmong,
oKoVol0g UPTNPLOKNG TaPaKEVINGYG, Vevpikng Prapne,
UIPLOTORATOG, Opid

poppayiog ko vepvdp

Iposidomoinon: Myvepappdlete vreppoiuki dovapn kotd
TNV aQuipesn ToV 031700 cUppaTog 1} TOV kabetipov. Eav
dev givan duvatod va emrevyBei svkola agaipeon, Tpimer
vo happaveror axtwvoypoagio Odpaxa ko va {nreitar
TEPATEP® YYOPATEVOT.

Iposidomoinon: O wrpés wpémer va  yvopiler To
evdgyopevo dvvnrikig epPorig aépo mov oyetileron
pe Peréveg 1| KOOETPES MOV GQPNVOVTUL GVOIKTH GTOV
aépa og Bfoerg kevrpkilg Qrefiknic mapakévinons 1 og
GUVETEWD @ 0¢ . Ta ™ peioon tov
KIVOOVOU amocuveicemy, Pe T1 GUOKELY QUTY) TTPETEL VO
APNOIPOTOLOVVTUL L6VO GOPIYPEVES IE ACPAAEIN GVVIECELG
Luer-Lock. AkorovOsite To Tp®TOKOLLO TOV VOGOKOpEiOL
7w mpootacia amd epPfory afpo Yo kabe epyaoia
SUVTI|PNONG TOV KadeTipV.

Iposidomoinon: H diodog Tov 031700 6Vppatog otn
9el10 kapda eivor dvvatd va mpokoricer dvopubpisg,
oamokhelopd Tov dsgov okérovg depotion,! kKaOdg KoL
SATPNON TOV AYYEWUKOD TOLYYDNUTOG, TOV KOATOU 1| TNg
Kovhiog.

Iposidomoinon: O wrpoi mpémer va yvopiloov ya to
evdgyopevo eykhoPropod Tov 08100 cVppaTog omd Tuyov
EPNQUTEVPEVI] GUOKEDY] 6TO KUKAOQOPIKO cVotnpa (dni.
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. Hpogoraén: Thoe Myn dsiypatog aipatog,

®

giktpa woikng @réPag, stent). AvackomnoTE TO w‘ropu(o
T0V 0g TP amd T KabeTn nov ya
TV ektipnon Yo mbovd speutedpaTta. l'lps:ntl va divete
TPOGOYI] GYETIKA PE TO PHKOG TOV 0d1Y0V £haTnPreTOD
cvppoTos mov e1odyetar. Edav o acBevijg £xg epgitevpa
6T0 KUKAOQOPIKO GUGTNL0, GUVIGTATUL NTPAYNATOTOIN G
mg dwdikaciog pe kabetipa vwé dpeon omeukévion

Yo TV ELAYLGTOTTOINGN TOV KvdOVOVL £YKL®BIGPoD TOV

3. Exteléote SoKpaocion oynuoTiopod mopeod 610 dépua pe

emBopnt Perova (Perdva 25 Ga. 1 22 Ga.). ‘Eva kbmedho
anoppiyng SharpsAway Swotifeton yioo v amdppyn oV
Berovav. QBMote TG Pehdveg otov appd HETG TN YpON.
Amoppiyte ohOKANpo 10 KOMEALO apod orokAnpwbei m
Swdwcooio. Mpoevrain: Mnv emaveypnoponolcite TIg
l}tlovag a@oV £yovv tomoBetnOei péca o fva kvmELLO

081709 cvpparoc.!

Mposidomoinon: ECmriag Tov kivddvov £kbBeong otov 10
HIV (I6g ™ avOpdOmvg 0vocoavemdpkelog) 1| 68 dAlo
ma00YOvVe OV PETUPEPOVTUL PE TO Gipd, TO VOGNAEVLTIKG
TPOCOMIKG TPEMEL VO EPUPROLEL TUKTIKG TIG YEVIKA
smpBepinpéveg TPOPUVAAEES Y10 TO QPO KOL TO, COPATIKG,
VYPE 6T PPOVTIda 6LOV TOV 0cHEVOV.

. TIpo@vraln: OrpéviporkadeTipecTpénsiva embempoivron

TOKTIKG ywo TV emOopunt) mepoyl, TNV ao@dieia TOV
emdéopov, ™) cwotiy 0éon Tov KuOeTPA Ko Yo TNV
uc@ui) 6Ovdeon tov Luer-Lock. e va avayvopicets
£Gv 1 B¢ Tov KaOeTNPa £xEr AhaEeL, YpoHOTOLEITE TIG
EKUTOOTLUIEG ONPUAVOELG.

. Mpogvroln: H dwwe@diien 6tTL To Grpo Tov KuBeTiipo

dev £yer £16éM0gL oY KOPSLE 1| OTL dev keiteTan ThEov
TAPGAINAO TPOG TO AYYEWUKG TOiY®pa £ivar duvaTi pévo pe
™Y axTvoroyik £&étacn TG Tomo0ETnoNG TOL KabETHPA.
Edv n 0on Tov kaBetpa £xer ahhael, ekTEAEOTE APEcOG
akTwvoroywk) g&étaon 0dpaxa yo v empefaioon g
0£omg TOV GKpov TOV KUBETI PO

KheioTe
wpocopva V(i) vdrowtn(ss) Ovpa(es) péoo Tng(ov)
omoiog(wv) eyyfovrar Sraddpota.

.Mpogvraén: H ahkodin koar 1 aketévn sivar dovatd

va gEacBevijoovy TN dopl} TOV VAIKOV molvovpeddavig.
Eléyyete €Gv To. OVLOTUTIKG TOV OmPEL KoL TOV
TOMTIOV TAPUGKEVIG TEPIEYOVY UKETOVI] KOl aAKOOAN.
AxeTovn: Mn APNGIPROTOIEITE  GKETOVY oty
smeaveie tov koOetipa. H axerévy emrTpémeton
vo epappootei 6t0 déppo oAhd mpémer va a@edsi va
OTEYVAOGEL EVTELDG TPV amd TNV £QUPROY £mMIEGpPOVL.
Ahko6rn: M1 xp1GIPOTOIEITE UAKOOAT Y10 TOV EPTOTIONO
TG EMQPAVEIDS TOV KAOETIPO 1| Y10 TNV OTOKATAGTACT
g BatétnTog Tov kabetiipa. Mpéner va divete mposoyn
Kotd TV £votdhadn @uppdkov mov mepiEyovv vyniis
oVYKEVTPOGES alkodine. Na  agivete mavrote Tnv
0AKOOAY VO GTEYVAOGEL EVTIEAAG TPV amd TNV £QUppoy
EmOEopOV.

. Mpogvraén: Kamorwa amwolvpavtikd mov 3p1joiomotovvtal

o711 Bf0n £10ayOYg TOV KEBETNpa TEPIEXOVY dLuvTES, OL
omoiotgivan duvatd vamposPaiiovy To VAKO TOV KubeTipa.
TIpw amé v e@appoy} Tov emdicpov, dSucpariore 6TL Y
0fon £100yOYIG Eivar 6TEYVI.

. Mpogvraén: H ypion ovpryyag pikpétepns amd ta

10 mL yw kotawoviepéd 1| a@aipson miypotog omd
Evav amo@poypéve KeOstipa evoyeTar vo Tpokudicst
gvdoaviikn) dreppon 1} pén Tov kebeTpa.®

Tpotewvépevn dradkacio:
Xpncluonmsws aonmTn TELVIKY.
. Ipogvraén: TomoBetiiote Tov aclevi) oc eha@pd Oion
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Trendelenburg, 6mwg yivetor avektii, Yo ™ peioon tov
Kwvdovov epPoriic aépa. Edav ypnowpomorcitan pnpoio
TPOGEYYION, TOM00ETI6TE TOV 060V 68 VT Ofom.

IMapackevdote kot KaAoyTe pe 006vio ) Béon mapakévinong,
OTOG omonTEiTaL.
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ppryne. Mmopei va £70vv KolMjosl copatiowe oty
axpn g Perovag.

. Tlpogtowpdote tov kabetipo yoo eooyoy) pe EkmAvon

K@Oe awdov Kot TomoBEToN GELYKTPA 1| TPOGAPTNON TOV
TOUATOV EYYVONG OTIG KATAAMAES YPOUUES TPOEKTUONG.
AQNoTE ™V TEPLPEPIKT YPOUI] TPOEKTACTS GVOIKTH XOPig
TP yo 81080 Tov 0dnyov cvppatog. Mposidomoinen: Myv
KOPETE TOV KAOETH PO Y10 VUL TPOTOTON]GETE TO PIIKOG TOV.

Evtormicte v kevipik QA£Pa pe Perdva 22 Ga. ko
oOpLyya.

Ewaydyete ™ Sdtaén  kabetipo/Perdvag  elcoyoyéa
He mpocaptnuévn ovpryye péca otn @AEPo katd pikog
mg mAEVPAG TG PEAOVAG EVTIOMIGHOD Kl GVOPPOPNOTE.
Agaipéote ) Pehdva eviomiopol. Atocvpete ) Belova amd
Tov kabetipa eloayoyéa. Eav dev mapatnpeitor ekedbepn
por refkod aipatog pETG TV a@aipeon TG GOPLYYOS,
TPOCUPTNOTE TN GVUPLYYe OTOV KUDETHPO Kol avappoOPioTE
£0¢ 0tov emtevyBei kakn pony hefikov aipatog. [poevratn:
To ypdOpe TOV GipaTog mOV AVUPPOPATHL dEV amoTELED
wavrote oomoTo deiktn Qrefkig mpoonéhaonc.'t Mnv
smoveloaydyete ™| Peddvae otov kabetipa scoyoyia.
AOy® TOV EVOEYOHEVOL OKOVOLAG QPTNPLAKNS ToToBETONG,
enoinBedote ™ QAEPIKN TPOOTELUON HES® KLHOTOHOPPNG
mov AopBdvetar and Pabpovopmuévo Hop@oTpomE miEoNg
(avatpégte oTo oYU 2).

Edv d¢ dratifeton e£omhopdg arpodvvaikig tapakorovbneng
MOV VO EMTPEMEL TN  HETATPOT  KEVIPIKNG  QRePIKNG
KUUOTOROPPNG, OMOGLVIESTE TN GupLyye Kot eAéyEte yio
opuypki] porl. H oeuypkn pon eivor cuviifog deiktng
0KOVGLOG UPTNPLUKIG TOPUKEVTIONG.

Evelhoxtiki Tegvikn:

H Bedova ewcayoyéa givor dvvatd va ypnopomomBel pe
TG TPOTO WG evodakTiky Mon ot didtagn kabetipa/
Berdvag.

. Me yprion tov Arrow Advancer &0o tepoayiov, npoobiote

oV 0dNY0 ehaTNPLOTOD GVUPUATOG HEGH TG Peddvag 1| Tov
Kkobetpa elcayoyéo 0dnyod GUPHATOG HEGOH oTN PAERO.
TIpowbnote tov 0dNyd ehatnplwtod oVOPUATOG £mG TO
amartovpevo Babog. o v mpodOnen Tov dKpov GYHNATOG
“J7 evdéyetan va ypeloTEL amal] TEPIOTPOPIKY Kiviom.
Iposidonoinon: Mnv kéfete Tov 03MY6 chutnproTod
GUPPOTOS YU TNV TPOTMOTOiNGY] TOV PijKovg TOv. Mnv
0mOGUPETE TOV 00170 £LUTNPLOTOD GVPRATOS TAVD 6TY|
rogétpnon g Pehdvog Y TNV EhayioTomoinon TOv
Kwvdovov mbavod dwywpiopov 1 {nudg Tov o0dnyod
£LoTNPLOTOY GUPpTOC.

Odnyieg 1o To Arrow Advancer 800 Tepayiov:

* Mg ypiion tov avtixepd cag, evheldoTe TO AKpo GYHATOG
“J” amochpovTag Tov 03Ny EAATNPIOTON GOPUOTOS HEGH
oto Arrow Advancer (avatpéte oto oxnpota 3, 4). Otav 1o
axpo eivon evBelacpévo, o 0dNyog EAATNPIOTON GUPUATOG
givar €toog ywr ewooyoy. Ot ekotooTutieg oNpdveelg
£ouv Og ovapopd to Gkpo oynuoatog “J7. Mio towio
vrodetkviet ta 10 cm, dvo tarvieg To 20 cm Kot TpEIg Tovieg
030 cm.
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Evalhoxticn tegvuci:

Edv mpotipdre évav amhd rapnto coinva evbelacpo, sivat
Sduvatd vo amocvvdedel To THpe Tov cOMvVe gVOEWGHOD
oV Arrow Advancer and ™ povada kat vo ypnotpomom el
EexoproTd.

Awywpiote 10 dkpo tov Arrow Advancer 1 T0 cwANva
gubetaopov and ) pmie povadaAdvancer. Eqvypnoonoteitot
TO THHHE TOV GKkpov oyfpatog “J” Tov 0dnyod ehatnplwTon
GUPUATOS, TPOETOIUAOTEITE YOl TNV ELGOYOYY GVPOVTAG TOV
TAUGTIKO GOV Tave ard To GKpo oyfpatog “J” £T61 Hote
va 1o gvbetdoete. O 0dNydg ELUTNPLOTOD GUPUATOG TPEMEL
Kkatomy vo tpombeitat pe to cuviin tpdmo £wg To emBLUNTO
Babog.

. Kpomote tov 0d1y6 elompiotov cvppatog oty Béon tov kot

apapécte ) Pelova ) Tov kabetipa eicaymyia. Mpo@vladn:
Awtnpeite otabepd kpdtnpe otov 0dnyé hatnprTOD
cOPROTOG  GUVEX®S. XPNOILOTOWOTE TG  EKUTOOTIOEG
OoNUAVOES TV 6TOV 0dNY0 EAMTNPIOTOD GOPHOTOS Yo TN
PUOLIGT TOV LOVILOV UNKOVG GOUPV pe TO embupnTd Padog
TomofETNENG TOL HOVIHOY KabeThpaL.

. Atgvpovete T 0£om SepHOTIKNG TOPUKEVTNONG TOTOOETOVTUG

TV KOTTOVGO OKUI TOV VUGTEPIOV UOKPLL amd Tov 0dnyd
ghatnpioto0 cvppatoc. Mpoevran: My kopete To 0d1Y6
oUppo. XpNoIHonomote To SoTOAE Ylor T dedpuveT G
Oéong, avdroya pe Tig avaykes. Iposidomoinon: Na v
ghayrotonoinon Tov Kwvdvvov mbavig ddTpnong Tov
aYYEWKo) TOYMRATOS, UV ¢Q6ETE TO dweTorin o1
001 TOV G poévIpo KubeTpO.

. [lepdote 0 GKPO TOL KAOETAPO TOAAATAGDY CVAGV Thve

amd Tov 0dNyd EAATNPIOTOV GUPUATOG. XTO GKPO  TOV
opparo Tov kabetipo mpémel vo Topopével ektebeEVO
EMAPKEG PITKOG 001 Y00 GVPRATOG Yo TN StoTipron otadepod
KpaTHHOTOG TAve oT0 0dnyd ovppo. Kpotdvtog kovid
o610 déppa, mpowbiote tov kabetipo péca otn EAEPa pe
ehappl TepoTpoeiky kivion. Mpoevialn: Asv mpémer va
wPooapT 0Ll 6TOV KUOETIPU COLYKTIPAG KO GTEPEDTIKG
kaOetiipa, 7wpotod agaipedei o 0d1yog chaTnproTOD
GUPHOTOG.

. Me ypron exotooTii®V onpdvoemv otov Kabetipa ©g

onueion avapopdg tomobétong, mpowbiote tov kabetipo
oV tehkn poviun Béon. Oheg ot ekatootioieg onudvoelg
£yovv avapopd 1o dkpo tov kabetipa. H cvupororoyio
ofpavong et og &g (1) apuntucn: 5, 15, 25 k. Ax., (2)
Touvieg: kabe touvio vrodniover daotpote Tov 10 cm, dnA.
pia toavie vrodnidvet Ta 10 cm, Vo tarvieg vIodnidvouy To
20 cm, k. A, ko (3) k@Be Kovkido VIOINADVEL SLUGTN O TOV
1cm.

. Kpatfiote tov kabetipa oto embountd Babdog kot apapéote

Tov 0dny6 elamprotod cOppatog. O kabetpag Arrow mov
TEPMOPPAVETOL GTO TPOTOV CVTO £xEL GYEdUOTEL Y10 eEheVOEPT
diodo mhve amd tov 0dNyd ehatnpuwtod cvppotog. Edv
GUVOVTHOETE OVTIOTOOT OTOV ETYEPEITE TNV 0QUIPEST) TOV
0dnyod €roPLOTOY GUPUATOG METE TNV TOmOBETNON TOV
kabetipa, 10 eEAaTPLOTO GOppa Eivar duvatod vo oTpefAwOet
YOP® amd TO Gikpo ToL KaPETNPA EVTOS TOL aryyeiov (avatpéEte
GT0 GYNH 5).

Ymy mepintwon avty, 1 EAEN TPog To mow TOL 0dNYoL
EAITNPIOTO) GUPUATOG EVIEYETUL VUL €)EL OG OMOTEAEGHO
mv epoppoy vaepfoikig dOvaung pe omotéAecpo
Opadon Tov 0dnyod ehatnplwTol cvppatos. Edv cuvavticete
avTicTOoN, amocvPETE TOV KABETpa GE GYEON pe TOV 0dNnyo
gATPIOTO0 GOPHOTOG oF omdotaon 2-3 cm mEPITOL Kot
EMYEPNGTE TNV AQAIPECT) TOV 03YOV ELATNPLOTOD GVPUATOG.
Edv ocvvavtioete oM avTioTooT, GQUPESTE TOVTOYPOVOL
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oV 00Ny ehatnplOTO) CUPUATOG KOl TOV  Kabetpo.
Ipogidonoinon: Mopétt 1 emintwon ™G voToyiog TOV
001700 €hotPrdTOv 6VppaTog sivar sdapeTikd yoapnii,
0 wtpd mpimer va yvopiler To evdgyopevo Bpavong eav
aoknOsi vrepBorucii dvvapn oto cvppa.

. Kotd mv agaipeon, enainbedote 6t1 0hdKANpog 0 051y

£ATNPLOTOD GUPHATOG Eivarl GOIKTOG.

. EXéy&re v tomoBémon eviog Tov awlov, TPOGaPTOVTAG Hio

oOpLyye € KGOE YPOUHT TPOEKTUONG KAl AVOPPOPTIOTE £MG
6tov Tapatnpioete EedBepN pof erePkOD aipatog. Zuvdéote
OhEG TIG YPOUUEG TPOEKTAONG GE KATAAANAN(EQ) Ypappn(£5)
Luer-Lock, onwg amateitat. H(Ov) pn ypnoomomuévn(es)
BOpa(eg) etvar duvatd va “ac@oiiotei(00v)” pe TOpo(To)
£yyuong, He YPNON TUAKOD TPMTOKOAAOV VOGOKOUEIOV.
TTapéyovtatl GUPOHEVOL GPIYKTHPEG OTIS YPUUUES TPOEKTAGTG
Y10 TNV 0mOQPaEN TG ponig HES® KAHE avrod Kot ) Sidpketa
aAhoydv ypoppng Kot topdtov fyxvong. Mpoevraln: Na
mv ghayieTomoinen Tov Kwdbvov mpékinons Cnuidg
oTIg YPUppis mpoiktacng amd vmepPfolikn micon, kaOe
COUYKTNPAG TPETEL VAL AvVOiyETAL TPV AT TNV £Y)001 pécw®
T0V avro¥ aVTov.

T1epedoTE Ko EMSEGTE TOV KABETPOL TPOGOPIVEL.

EmaAn6evote ) 0£am 10V Gicpov ToL KaHETpaL e ok TIVOYpapio
Odpaka oapécwg petd ™y tomobémon. IMpogivrain: H
akTvoloywk e&étaon mpénel va epgavilel Tov kabetipa
TomofeTnpuévo ot de&d mhevpd Tov pesobmpaxiov otV
ave koikn Qréfa pe To TEPLPEPIKG GKpo TOV KABETHPO
mopdrinhe mpog To TOiYOMO TNG Koikng @AfPug kol TO
TEPLPEPIKO TOV GKPO TOTOOETNNEVO OF EMimEdo MV
omé gite v aluyn eréPa site TRV TPOmMdA TG Tpaysiag,
omora amd Tig 6V0 ansikovilerar kervTepa. Eav to dipo Tov
kabetipa eivar ToroBemuévo ecpoApéva, enavatonofetiote
70 KoL EMOAN0EVGTE TAAL

. Ztepewote tov kabempa otov acbBevi. Xpnowomomote

OHPALO TPIYOVIKNG GUUPOANG HE UKEPAIO SUKTOALO POUUATOV

Kot o TAEVPIKG TTEPVYLL WG KOpla OEon pappdTov. Xe Kit

OTOV TOPEYOVTAL, O GOIYKTHPAG KOl TO GTEPEWTIKO KaOETHPOL

TPEMELVOLYPNGLLOTOLOVVTOL G BEVTEPEVOVG T DEOT pappdTOV,

avaroyo pe g avaykes. Ilpo@ivraén: Mn cvppdantete

amevbeiog otny eEOTEPUK SrAPETPO TOV KAOETPa Yo TNV
gLay16TOTOIN 6N TOV KIvdHVou Komi|g 1] mpdkinong Cnuudg

oTov KaBeTiipa 1| TepEpTOdIONG TG POI)S 6TOV KAOETI L.

ZQUyKTipUg KOl 6TEPEMTIKG KaOBETpa

(6mov mapéyovrar) Odyieg ypiong:

* Metd v agaipeon tov 0dnyod eA0TNPIOTON GUPHATOG
Kot T obvdeon N TV ao@QGAION TOV  omepoit)Tev
Ypoppdv, dlavoilte ta mrephylo OV GPLyKTHpo KadeTpa
kot tomofetnote otov kabetipo Omwg omotteiton yo ™
Sopdiion mg cwotng Béong Tov dkpov (avatpiéte oto
oyHa 6).

* Kovupndote 10 GKOUTTO OTEPEMTIKO MAV® GTO GOIYKTIPOL
Tov KobeTipa (avatpééte 6To oy 7).

* Ltepedote TovV kabetipa oTov acbeviy cuppdmToviag To
GOUYKTAPOL KOl TO GTEPEMTIKO TOVL KaDETPa 6T0 déPUaL, pE
APNON TOV TAEVPIKAOV TTEPVYIOV Yl TV Ao IOTONOINON
oV Kwvdvvov petakiviong tov kabetipo (avorpééte oto
oynua 8).

. Kodoyte pe emidecpo m 0éon mopoakévinong cOHGOVO pe

10 TPOTOKOALO TOL voocokopeiov. Ipogiiain: Awatnpeite
™ 0fon woyoyis pe TOKTIKEG, GY0AUCTIKEG oAlayic
EMOEGPOV PE YP1OT] GONTTNG TEVIKIG.

. Kotoypdyte 670 9hkeho 10U a6H£VODG TO HIKOG TOV HOVIHOL

Kkobetnpa pe Bdon Tig ekatooTIoieg oNpdvoelg otov kabetnpa
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omov eloépyetat oto déppa. Ipémet va yivetar cuyvi omtiki
gnavektipnon, £1o1 Gote va dtucpaotel 6Tt 0 kabetpag dev
£yel petakvnei.

Awdwkaoio avrorhayng kadetipa:

1.
2.

Xpnoulonoteite GonmTn TELVIKY.

Mpogorauln: TIpotod smyepioete Mo  Sedwkacio
avtorhayng KeOeTpa, aQUIPEGTE TO COLYKTIPA KOl TO
OTEPEMTIKG TOV KaOeTIpa, 6OV TApPEYOVTUL.

. Hpoywpiiote oOppOVa e T0 TPOTOKOIO TOV VOGOKOLEIOV.

Ag ovviotdtat 1) Komn) Tov KabeTipar Aoym Tov evdexOHEVOD
suporng kabetnpa.

Awdwkooio agaipeong kadetipa:

1.
2.
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Mpogvruin: ToroBeTioTE TOV 060EVY 68 DTIc OEoT.
Agapéote  tov  emideopo.  IMpoevrain: T v
£hay1oTOTTOINoN TOV KVdUVOL Komilg Tov kabetiipa, pn
APNGIROTOLEITE WOLIOL Y10 TV 0QaipEST) TOV EMIEG POV,
Iposidomoinon: H ékOeon g kevipikic Qréfog otnv
OTROGPUIPIKI TEST EVOLYETUL VA £YEL WG ATOTELEGPA TNV
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£i6000 afpa 670 KEVTPIKO QrEPiké cOoTnpe. AQaipéote
To(0) pappa(te) amd 0 GEyKTpa Tov Kobempa Kot TV
Kkopu 0éon poppdtov. [pocéyete dote va pnv kdyete tov
kobetpa. Aeapéote tov kabetipa oapyd, EAkoviag Tov
mopdAinio mpog to déppa. Kabbg o kabempog e&épyeton
amo6 T Béa, EQUPUOGTE TiEO [1E EMIBEGIO ASIOMEPUGTO GTOV
aépa, . . yaGe Vaseline. Emeidi) to vroAetpupatikd tumpo
10V KabeTipa Tapapéver £va onpeio 106dov afpa £mg dtov
CPPAYIOTEL EVIELDG, O OMOPPUKTIKOG EMIDEGHOG TPEMEL VOl
mopopeivel 6tn BEom Tov enti 24-72 dpeg TOVAGYIGTOV, aVAAOYL
HE TO YPOVIKO SLACTNHA TOPAHOVG TOV Kabetpa. 7272933

4. Kotd mv agaipeon tov kabetipa, embempiiote Tov £161 HoTE
va BePorwbdeite 61 £xet amocvphei 0OAOKANPO TO UKOG TOV.

5. Tekunpudote ) dadikaocio apaipeong.

H Arrow International, Inc. cuviotd oto ypiotn v eéoikeioon

ue ™ PipAoypapio avapopds.

* Eqv éyete omoeodnmote epotoels 1 Ba 0éhate v AdPete

EMTAEOV TANPOPOPIES AVOPOPAG, TOPUKAAOVUE EMKOVOVIOTE
pe v Arrow International, Inc.

D
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Tobb lumenii centralis vénas katéter
szett ARROWg'ard antimikrobialis feliilettel

Biztonsagi és hatékonysagi szempontok:

Net aljafel,haa last korabban Kinyitottak vagy az

sériilt! Figyelmeztetés: hasznalat el6tt olvassa el a csomagban
é oban talalhato figyel é ovintézkedések

¢és utasitisokat! Ennek elmulasztisa a beteg sulyos sériilését

vagy haldlat okozhatja.

A behelyezés, hasznalat, és eltavolitas soran ne valtoztassa
meg a katétert, a rugalmas vezetédrotot, vagy a készlet barmely
egyéb részét.

Azeljarastszakképzett. iaiirdnyp K.abi:

technika és az esetleges komplikaciok terén tapasztalt orvos végezze.

Veszély: Nevezesseakatétertajobbpitvarbavagyjobbkamraba
és azt ne hagyja ott. (lasd 1. abra).

Szivtamponad: T6bb szerzé leirta mar, hogy a centralis
vénaskatéter bevezetéseajobb pitvarba veszélyes 34792228,
mert szivperforaciot és szivtamponadot okozhat.?3472228
Bira pericardialis effizio kovetkeztében kialakulo szivtamponad
ritka, mortalitisa magas.®® A centralis vénas katétereket
behelyez$ szakembereknek tisztaban kell lenniiik ezzel
a potencidlisan halalos komplikacioval, mielétt a beteg
méreteihez képest tilsagosan elore toljak a katétert.

Nincs olyan bevezetési ut, vagy katétertipus, melynél
ez a potencialisan fatalis komplikécié kizarhato lenne.?
A bentmarado katéter hegyének helyét rontgenvizsgalattal
ellendrizni kell a behelyezés utan.>>7222831 A centralis vénas
katétereket a vena cava superiorba kell helyezni?3479-2234,
gy hogy a jobb pitvarba valo szajadzas folott és az érfallal
parhuzamosan helyezkedjen el'>** és a disztalis vége
a vena azygos vagy a carina tracheae magassagaban
legyen (attol fliggéen, melyik vizualizalhato jobban).

A centrélis vénas katétereket nem szabad a jobb pitvarba
helyezni, kivéve specialis, viszonylag rovid idétartamokat,
pl. leveg6leszivas idegsebészeti miitétek alatt. Az ilyen
beavatkozasok nem veszélytelenek és csak szoros monitorozas
¢s ellenorzés mellet végezhetéek.

ARROWGg'ard antimikrébialis feliilet: Az Arrow antimikrobidlis
feliiletii katéter egy standard poliuretan, Blue FlexTiphegyfi
katéter, melyet antimikrobialis feliilettel vontak be. A 7 Fr méretii
hérom lumeniit ARROWg'ard katéter antimikrobialis aktivitasat
a kovetkez6 modon igazoltak.

« Szignifikans antimikrobialis aktivitast talaltak az Arrow
katéter esetében gatlasi zona bioassay modszerével
a kovetkezé mikroorganizmusok esetében®:

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

* A mikrobdk kontakt novekedési gatlasat mutattak ki
nozokomialis fertdzések gyakori korokozoival szemben
(pl.  Staphylococcus  epidermidis  ¢és  Staphylococcus
aureus).”

* A katéter antimikrobialis hatast mutatott a manipulacio és
a behelyezés alatt néhany in situ allatkisérletben.®

« Az ARROWg'ard katéter néhany allatkisérletben a katéter

bakterialis  kolonizacidjanak  szignifikans — csokkenését
mutatta.'
« Egy sebészet-belgyogyaszati intenziv osztalyon

403 felnétt betegbe torténd katéterbehelyezést vizsgaltak
egy randomizalt, prospektiv klinikai vizsgalatban. Az
eredmények azt mutatjak, hogy az antimikrobialis katéterek
esetében a kolonizacio valosziniisége 50%-os volt a kontroll
katéterekhez képest (p=0,003), mig a katéterrel osszefliggd
bakterémia valésziniisége 80%-kal volt alacsonyabb
(p=0,02).%!

+ 10 napos, patkanyba torténé implantacio utan az Arrow
antimikrobialis  katéterek  Staphylococcus — aureus — és
Escherichia coli esetében 4 - 10 mm gatlasi zonat
mutattak.?

* A vizsgalat esetekben 403 Kkatétert (195 kontroll és
208 antimikrobialis) 158 betegbe helyezték be. A szisztémas
antimikrobialis kezelésben részesiilo betegb6l eltavolitott
kontroll katéterek egyes esetekben alacsony feliiletaktivitast
mutattak, mely nem korrelalt a a katéter hasznalatanak
idejével (atlagos gatlasi zona + SD: 1,7 + 2,8 mm); ezzel
cllentétben az antimikrobialis katéterck egységesen
mutattak rezidualis feliiletaktiv hatast (atlagos gatlasi zona:
5,4 £ 2,2 mm; P <0,002), és ez a hatas a hasznalat idejével
parhuzamosan csokkent. Antimikrobialis hatist még
15 napig hasznalt katéterek esetében is talaltak !

* Az Arrow antimikrobialis katéterek nagy (10 - 18 mm-es)
gatlasi zonat mutattak a kovetkez6 korokozok ellen:

Methicillin rezisztens
Staphylococcus aureus
Gentamicin/methicillin rezisztens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

A katéter beiiltetése utan 7 nappal a katéterek 6-7 mm-
es gatlasi zonat mutattak Staphylococcus  aureus-szal
szemben.

« Az Antibakterialis aktivitas Staphylococcus epidermidis-
szel szemben (10%o0s baktériumkoncentracio estén) az
ARROWg'ard antimikrobialis feliiletti katéterek szubkutan
szegmenseibdl a szivsebészeti betegbe valo behelyezés utan
min. 120 oran keresztiil, de egyes esetekben 520 oraig is
(kettés és harmas lument katéterek). A gatlasi zona egy 7 Fr
harmas lumenti katéter esetében 500 6ra utan 2,5 - 10 mm
volt.!

Ha az antimikobialis feliilet Osszes eziist-szulfadiazin- és
chlorhexidin-tartalma egyszerre keriilne a véraramba, az eziist, a
szulfadiazin és a chlorhexidin vérszintje alacsonyabb lenne annal,
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amit ezen gyogyszerek bdron vagy nyalkahartyan biztonsagos
dozist klinikai alkalmazasa utan mértek.!!

A beteg eziist-szulfadiazin és chlorhexidin expozicioja az
antimikrobialis feliilet kovetkeztében szignifikansan alacsonyabb,
mint ha ezen szereket égett sebeken, borsériiléseken, vagy
nyalkahartyan oblogetészerként alkalmazzak.'!

Nem talaltak toxikus mellékhatast az antimikrobialis feliilet
klinikai alkalmazasakor, annak ellenére sem, hogy olyan
betegeknél is alkamaztak, akik tudtukon kiviil szulfonamid-
érzékenyek voltak."! Ennck ellenére az ARROWg'ard Blue
antimikrobialis katéter sulyos anaphylaxias reakciokat okozott
néhany esetben az Egyesiilt Kiralysagban és Japanban. (elsé
esetr6l 1996. majusaban szamoltak be). Tovabbi informaciot az
Ellenjavalltok fejezetben talal.

Hasznalati javaslat:

Aze Arrow tobblumenii katéter a centralis keringés elérését
teszi lehetévé. Az ARROWg'ard antimikrobialis feliilet célja a
katéterrel Osszefliggd fertézések elleni védelem.

A katétert nem szabad a mar meglevé fert6zés elleni kezelésként
alkalmazni, és nem hasznalhato hosszl tava kezelést igénylé
betegeknél tunelizalt katéter helyett. Egy klinikai vizsgalat azt
mutatta, hogy az antimikrobiélis hatas elveszhet, ha a katétert
teljes parenteralis taplalasra hasznaljak.®

Ellenjavallatok:

Az ARROWg'ard Blue antimicrobas katéter alkalmazasa ellenjavallt
ismerten klorhexidin-acetatra, eziist-sulfadiazinre, illetve sulfa drogokra
talérzékeny beteg esetében. Az ARROWg'ard Blue antimicrobas
katéterrel kapcsolatban beszamoltak sulyos anaphylaxias reakciokrol
néhany esetben Japanban és az Egyesiilt Kiralysagban (elsd esetrél 1996.
majusaban szimoltak be), de nem szdmoltak még be tulérzékenységi
reakciokrol az USA-bol. 1990. oktdberi bevezetése és 1999. oktobere
kozott 20 talérzékenységi esetet irtak le a vilagon, ezek kozil 17-et
japan szarmazéstiaknal, Japanban. A szakirodalom azt mutatja, hogy
a japan szarmazasiak kordbban is mutattak hasonlé anaphylaxias
reakciokat chlorhexidin tropikus alkalmazasa esetén.!2!4192025263235 Ha

liékhatasok || I tavolitsa el a katétert.

Kiilonleges betegcsoportok:

Kontrollalt  vizsgalatokat nem  folytattak az  eszkozzel
kapcsolatban terhesek,** gyermekek vagy ujsziilottek, valamint
ismerten szulfonamid-érzékeny, erythema multiforméban, vagy
Stevens-Johnson  szindromaban szenvedd beteg korében.!!
A katétert csak a kockazat-haszon elemzése alapjan szabad
alkalmazni.

Veszelyek és figyelmeztetések:*
. Figyelem: Sterll egyszeri hasznalatra: Tilos
ujr i, tjrafeldol, vagy ujrasterilizilni.
Az eszkoz ujrafelhasznalisa olyan silyos sériilés és/vagy
fert6zés kockazatanak lehetéségét teremti meg, amely akar
halilos kimenetelii is lehet.

Veszély: Ne vezesse a katétert a jobb pitvarba vagy jobb
kamriba és azt ne hagyja ott. A centrilis vénas katétereket
ugy kell elhelyezni, hogy disztilis végiik a vena cava
superiorban, a jobb pitvarba valé szajadzas folott,
és az ér falaval parhuzamosan helyezkedjen el. Vena
femoralison valé behatolis esetén a katéternek az érfallal
parhuzamosan kell futnia és nem érheti el a jobb pitvart.

Veszély: A beavatkozast végzonek tisztiban kell lennie
a centralis vénas katéterezés komplikacioival, pl. az ér-,
pitvar-, vagy kamraperforacié okozta szivtamponad, pleurilis
vagy mediastinalis sériilések, levegd- vagy katéterembolizicid,
a Kkatéter elzarédasa, a ductus thoracicus sériilése,
bacteraemia, septicaemia, thrombosis, véletlen artérai
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. Figyelem:

punkcidja, idegsériilés, haematoma, haemorrhage, ¢és
dysrhythmiak.

Figyel és: ne alk tulzott erét a vezetédrot és
a katéter kihuzasa soran. Ha a kihuzas soran nehézségek
Iépnek fel, végezzen mellkas-rontgenvizsgalatot és kérjen
konzulticiét.

. Veszély: Abeavatkozast végzonek tisztaban kell lennie azzal,

hogy a centrilis vénas punkcios helyen nyltott tiik, kateterek
valamint a szerelék véletl acié
kozhat. Ennek k at csokk 16 kizarélag meghizott
Luer-Lock csatlakozokat hasznaljon ezen eszkozzel és a
katéterrel torténd ip a
elkeriilésére szolgalo korhazi eloirasokat.

Ve AL A R,

4

Figyelmeztetés: a vezetédrot jobb vagy bal szivfélbe jutisa
dysrhythmiat, jobb szar blokkot,'’ valamint érfali, pitvari
vagy kamrai perforaciot okozhat.

Figyel Abeavatkozast végzo isztaban kelllennie
annak veszélyével, hogy a vezetodrot elakadhat a keringési
rendszerbe beiiltetett eszkézokben (pl. vena cava filterek,
sztentek).Akatéteresbeavatkozas el6ttabeteg kortorténetét
ellenérizve deritse fel az esetleges implantitumokat.
A behelyezett rugalmas vezetédrét hosszat Kiilonos
koriiltekintéssel kell kivalasztani. A Keringési rendszerben
talalhaté implantatum esetén a vezetédrot elakadasanak
elkeriilése érdekében javasolt a katéteres beavatkozast
kozvetlen megfigyelés mellett végezni.!

Figyelmeztetés: a HIV (Humdn Immunhidny Virus)
és egyéb, vérrel terjedé korokozoknak valo Kitettség
kockazata miatt val yi beteg vizsgilata és
soran javasolt rutinszeriien betartani az altalanos vér- és
testnedvekkel kapcsol ovintézkedéseket.

Figyelem: Abent maradé katétereket rendszeresen ellenérizni
kell: a megfelelé ataramlast, a kotés biztonsagossagat,
a katéter megfeleld helyzetét, és a Luer-Lock csatlakozokat.
A cm beosztas segitségével tudja a katéter elmozdulasat
felismerni.

. Figyelem: Csak rontgenvizsgalattal allapithaté meg, hogy

a katéter beér-e a pitvarba és parhuzamosan helyezkedik-e
el az érfallal. Ha a katéter helyzete megvaltozik, azonnal
végezzem rontgenvizsgalatot a katéterhegy helyzetének
ellenérzésére.

. Figyelem: Vérminta vétele esetén ideiglenesen zarja le a

csatlakozokat, melyeken keresztiil az oldatokat infundalja.

. Figyelem: Az alkohol és az aceton gyengitheti a poliuretan

anyaghol késziilt eszkozoket, ezért ellendrizze az elokészitéséhez
hasznilat spray-k és torlok alkohol és acetontartalmait.
Aceton: Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén. Acetont
alkalmazhat a béron, de a kotés feltétele elott a bérnek
teljesen meg kellszaradnia. Alkohol: Ne hasznaljon alkoholt
akateterfeluletenekleaztatasara ,vagy azat_]arhatosaganak
javitasara. Nagy mennyiség| 0 gyogyszereke
beaddsakor korultekmtoen jarjon el. A kotés feltétele elott
a bornek az alkoholtdl teljesen meg kell szaradnia.

tar

Egyes, behatolasi hasznalt
olyan melyek
kérosithatjadk a katéter anyagat. A kotés feltétele elott

ellendrizze, hogy a bér megszaradt.

a

1d6

ponton

eket tar

. Figyelem: 10 ml-esnél kisebb fecskendével valo atoblités vagy

elakads ités intraluminali

rupturajat okozhatja.®

szivargast vagy a katéter
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Ajanlott eljaras:
Steril technikat alkalmazzon.

1.
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Figyelem: Helyezze a beteget Trendelenburg helyzetbe, ami
csokkenti a légembolizacié veszélyt. Femoralis behatolas
esetén a beteg fekiidjon a hatan.

Megfelelé modon készitse eld és izolalja a behatolasi pontot.

Szlrja meg a bért a megfeleld tivel (25G vagy 22 G). A
tiik kidobasat segiti a SharpsAway tiikidobo parna, melybe
hasznalat utan a tiit bele lehet szrni. A beavatkozas végén
dobja ki a parnat. Figyelem! A parndba valé beszuras utin
ne hasznalja jra a tiiket, mivel a parna anyaga ratapadhat
a tii hegyére.

Készitse el6 a katétert a bevezetésre: 6blitse at az dsszes lument
¢és helyezze fel az injekcios sapkakat a megfelelé csovekre. A
legdisztalisabb helyethagyja sapkanélkiil, ittkell a vezet6drotot
bevezetni. Veszély: Ne viltoztassa a katéter hosszit.

Lokalizalja a centralis vénat a 22 G-s tiibvel ¢és fecskendével.

Vezesse az introducer katétert / tiit a fecskendGvel a vénaba a
lokalizalo tii mellett és aspiraljon. Tavolitsa el a lokalizalo tiit,
¢és huizza vissza a tiit az introducer katétertél. Ha a tii eltavolitasa
utan nem latja a vénds vér szabad aramlasat, csatlakoztasson
fecskendot a katéterhez és szivjon fel, amig megfelelé vénas
aramlast nem tapasztal. Figyelem: A vér szine nem minden
esetben megbizhaté mutatdja a vénas eredetnek.'® Ne tegye
visszaatiitazintroducerkatéterbe.Avéletlenartériasbevezetés
veszélye miatt kalibralt nyomasérzékeld hullamforméja segitségével
cllenérizze a szerelék behelyezését. (lasd 2. abra).

Ha hemodinamikai monitorozashoz hasznalt eszkéz nem 4ll
rendelkezésre a vénas bevezetés ellendrzésére, tavolitsa el a
fecskendot és vizsgalja meg az aramlas pulzalasat. A pulzalo
aramlas altalaban az artérias bevezetés jelzje.

Alternativ eljaras:
Az introducer tii szabvanyos médon valé hasznalata lehet
alternativéja a katéter-tii 6sszedllitasnak.

A két részbol allo Arrow Advancer segitségével vezesse
elére a rugalmas vezetédrotot a vezetddrot introducer tiin
vagy katéteren keresztiil a vénaba, a megfelelé mélységig.
A “J” hegy eloretolasakor enyhe csavaro mozdulatra lehet
szitkség. Figyelem: Ne vagja a rugalmas vezetédrotot mas
hosszisagira. Ne hizza vissza a rugalmas vezetddrotot
a tiivel nem parhuzamosan, hogy elkeriilje a vezetddrét
elmetszését vagy megsértést.

Kétrészes Arrow Advancer hasznilati utasitisa:

* Hiivelykujjaval hizza be a rugalmas vezetodrotot
az Arrow Advancer-be, ezzel kiegyenesitve a “J”
végzddést (lasd 3. és 4. abra). A vég kiegyenesitése
utan  a  rugalmas  vezetédrot  bevezetésre  kész.
A vezetddroton 1évE centiméter beosztas a “J” végtol indul,
egy vonal van 10 cm-nél, kettd 20 cm-nél, harom 30 cm-nél.

Alternativ eljaras:

Ha egy egyszerii kiegyenesité csovet kivan hasznalni,
az Arrow Advancer kiegyenesité csove eltavolithato,
¢és kiilon is hasznalhato.

Vegye le az Arrow Advancer véget vagy a kiegyenesité csovet
a kék Arrow Advancer egységrdl. Ha a rugalmas vezetddrot
“J” végét hasznalja, a miianyag csovet a “J” végzddésre huzva
egyenesitse ki, elokészitve a bevezetésre. Ezutan a szokasos
modon tolja a rugalmas vezetddrotot a kivant mélységig.

Tartsa a rugalmas vezetddrotot egy helyben és tavolitsa
el az introducer tiit vagy a katétert. Figyelem: A rugalmas
vezetddrotot mindig erdsen tartsa. A rugalmas vezetodroton

44

15.

17.

®

1 .

1év6 cm beosztas segitségével allitsa a b
a bent marado katéter kivant értékére.

mélységét

Szike segitségével novelje meg a béron ejtett bemetszést
akkorara, hogy a szovettagitot be tudja vezetni. Tartsa helyben
arugalmas vezetédrotot és tavolitsa el a bevezetétiit Figyelem:
Ne vagjon bele a vezetédrotba. A szovettagito segitségével
nagyobbitsa meg a behatolasi pontot. Veszély: Ne hagyja
rogzitettkatéterként,beiiltet tagitot.E inimalisra
csokkenthet6 az érfali perforicié esetleges veszélye.

. Flizze a tobblumenti katéter hegyét a rugalmas vezetddrotra.

A megfeleléen erés fogashoz a vezetédrot elegend6 hosszanak
tal kell nydlnia a katéter csatlakozojan. Fogja meg a bor
kozelében, majd tolja elére a katétert a vénaba enyhe csavard
mozdulattal. Figyelem: Ha része a szettnek, a Katéter
szoritojat és kapesat nem szabad a vezet6drot eltavolitasa
el6tt a katéterhez csatlakoztatni.

. A katéteren 1évé cm beosztas, mint referencia segitségével

vezesse a katétert a megfeleld helyre. A cm beosztas a katéter
hegyétol indul. A jelzések: (1)szamos 5, 15, 25, stb.; (2) csikok:
minden csik 10 cm-tjelent, egy csik a 10 cm-nél, 2 csik a 20 cm-nél,
stb.; (3) pontok: cm-enként helyezkednek el.

. Tartsa a katétert a kivant mélységben és tavolitsa el a rugalmas

vezet6drotot. Ez az Arrow katéter szabadon tolhato a rugalmas
vezet6droton eldre, ha ellenallast tapasztal a katéter behelyezése
utan a vezetddrot eltavolitasakor, a vezetdrot vége meghajolhatott
a katéteren kiviil, az érben (lasd 5. abra).

Ilyen esetben a rugalmas vezetédroton valo visszahuzas talzott
eréhatassal jarhat, ami a vezet6drot torését okozhatja. Ha
ellenallast tapasztal, hiizza vissza a katétert a vezetddrothoz
képestkb. 2-3 cm-rel, majd probaljameg eltavolitani arugalmas
vezetGdrotot és a katétert egyben. Figyelem: Bar a rugalmas
vezetédrot eltorésének esélye kicsi, a beavatkozast végzé
szakembernek tisztaban kell lennie azzal, hogy til nagy eré
hatisira a drét eltorhet.

. Eltavolitas utan ellendrizze a rugalmas vezetddrot épségeét.

. Ellendrizze a lumenbe valo behelyezést, csatlakoztasson

fecskend6t minden cs6hoz és alkalmazzon szivast, amiga vénas
vérszabad dramlasat nem tapasztalja. Csatlakoztassaa csoveket
a megfelel6 Luer-Lock csatlakozokhoz. A nem hasznalt
csatlakozokat , lezérhatja” injekcios sapkakkal a korhazi
el6irasoknak megfelel6en. A szereléken csapok talalhatoak az
aramlas elzarasara a csovek és injekcids sapkak cseréjéhez.
Figyelem: A szerelék nagy nyomis okozta sériiléseinek
elkeriilése érdekében, egy-egy lumen dtmosisa el6tt minden
rajta 1évé csapot ki kell nyitni.

Rogzitse és kosse at a katétert ideiglenesen.

. Abehelyezés utanazonnal rontgenen ellendrizze akatéter hegyének

helyzetét. Figyelem: A rontgenvizsgilatnak a katétert
a mediastinum jobb oldalin, a vena cava superiorban,
lis végével a vénafallal parh a vena azygos
vagy a carina tracheae (amelyik jobban litszik) magassigiban
végzédve kell dbrazolnia. Ha a katéter vége nem igy
helyezkedik el, igazitsa meg, majd uwjabb vizsgalattal

ellenérizze a katéter elhelyezkedését.

Rogzitse a katétert a betegre. Elsédleges oltési helynek
egy haromszog alaku, belsd Oltési gytiriivel és szarnyakkal
rendelkezé csatlakozot hasznaljon. Egyes kitek tartalmaznak
katéterfogdt és  kapcsot, ezeket sziikség esetén mint
masodlagos 6ltési helyeket hasznalhatja. Figyelem: Ne oltson
kozvetleniil a katéter kiilso feliiletére, hogy csokkentse
a katéter sériilésének vagy elszoritasanak veszélyét.

18.8.2014 16:07:10



S$724703117C0.indd 45

®

Katéterfogé és kapocs (nem minden szett része)

hasznalati utasitisa:

* A rugalmas vezetddrot eltavolitdsa és a sziikséges csovek
csatlakoztatasa ¢s rogzitése utan nyissa ki a gumielzard
szarnyait ¢és ugy helyezze el a katéteren, hogy a hegy
megfeleld lokalizaciojat biztositsa. (lasd 6. abra).

« Pattintsa a merev kapcsot a katéter elszoritora (7. abra).

 Rogzitse a katétert a beteghez a katéter kapocs borhoz 6ltésével,
hasznalva a szarnyakat, hogy csokkentse a katéter elmozdulasanak
veszélyét (8. abra).
. Kosse at a punkcio helyét a korhazi eléirasoknak megfelelden.
Figyelem:Abevezetéshelyétrendszeresen,aszeptikusmédon
kosse at.

hosszat, aborszintjében 1évE centiméter jelzés alapjan. Gyakran
ellen6rizze ratekintéssel, hogy a katéter nem mozdult-e el.

A Kkatéter cseréje:
Hasznaljon steril technikat.

2. Figyelem: A katéter cseréje elott tavolitsa el a katéterfogot
és a kapcsot (ha van).
3. Abeavatkozast a korhazi eléirasoknak megfelelden végezz el.

A katéterembolizacio veszélye miatt a katéter elvagasa nem
ajanlott.
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A katéter eltavolitasa:

1. Figyelem: Fektesse hatira a beteget.
2. Tavolitsa el a kotést. Figyelem: A Kkatéter elvagasanak
veszélye mitt ne hasznaljon ollét a kotés eltavoli

ahoz.
Veszély: A centralis vénak légkorinyomasnak valé Kitettsége
alevegd centralis vénas rendszerbe valo bejutasateredményezheti.
Tavolitsa el a katéterfogot (ha van) és az elsddleges 6ltési hely
oltéseit. Ugyeljen arra, hogy ne vagja el a katétert. A katétert
lassan, a bor sikjaval parhuzamosan hiizva tavolitsa el. Amikor
akatéterkilép, leveg6t atnem eresztd (pl. Vaseline-es) gézlappal
gyakoroljon nyomast a behatolasi pontra. Mivel a bevezetd
csatornan keresztiil a leveg$ bejuthat, a szoritd kotést
a katéter behelyezés idejétol fiiggden legalabb 24-72 oraig
tartsa a bevezetési ponton. 7272933

Akatétereltavolitsa utan gy6z6djon meg, hogy az egész katétert

eltavolitotta.
5. Dokumentalja a katéter eltavolitasat.

AZ Arrow International, Inc. ajanlja a hivatkozott szakirodalom
megismerését.

*Hakérdése van, vagy tovabbiinformaciora vansziiksége, vegye fel
a kapcsolatot az Arrow International-lel.

(HU

18.8.2014 16:07:10 ‘



S$724703117C0.indd 46

LIT

ARROW

Prodotto multilume per cateterismo della vena centrale
con superficie antimicrobica ARROWg'ard

Considerazioni in merito alla

sicurezza ed all‘efficacia:

Non usare se la confezione ¢ 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 1‘inserimento, 1‘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 I rlo inserito (fare riferimento alla Fig. 1).

Tamponamento cardiaco: ¢ stato documentato in molti
articoli scientifici di autori diversi che 1‘introduzione
di cateteri permanenti nell‘atrio destro ¢ una pratica

tamponamento cardiaco.?3472228 Sebbene il tamponamento
cardiaco causato da effusione pericardica sia inconsueto, &
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 l‘assenza di questa complicazione
potenzialmente fatale.”® La posizione effettiva della punta
del catetere permanente deve essere confermata mediante
radiografia dopo I‘inserimento.?37222831 [ cateteri per
vena centrale devono essere collocati nella vena cava
superiore>>#7:92234 sopra la congiunzione della stessa con
I“atrio destro e 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.

T 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, l‘aspirazione di emboli gassosi
durante interventi neurochirurgici. Simili procedure sono
nondimeno rischiose e devono essere rigorosamente
monitorate e controllate.

Superficie  antimicrobica ~ARROWgfard: il  catetere
antimicrobico Arrow consiste del catetere standard di nostra
produzione in poliuretano, dotato di punta BlueFlexTip, 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 1o Staphylococcus
aureus.”

« L’attivita 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, 1 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
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A 7 giorni dall’impianto i cateteri avevano mantenuto zone
di inibizione di 6 - 7 mm contro lo Staphylococcus aureus."

 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 1’epidermide.'!

La potenziale esposizione dei pazienti ai due agenti (sulfadiazina
argentica e 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 permette 1accesso venoso alla circolazione
centrale. La superficie antimicrobica ARROWg'ard ¢ indicata per
proteggere contro le infezioni correlate alla presenza del 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.®

Controindicazioni:

1l catetere antimicrobico ARROWgard Blue ¢ controindicato
in pazienti con ipersensibilita nota di clorexidina acetato, alla
sulfadiazina argentica e/o 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 ¢ 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,!2!14192025263235 Rimuovere immediatamente
il catetere se, dopo il suo inserimento, si riscontrassero reazioni
sfavorevoli.

Categorie di pazienti speciali:

Non sono stati condotti studi controllati sull’uso di questo prodotto
in donne gravide,* pazienti pediatrici o neonati e in pazienti con
ipersensibilita nota ai sulfamidici, eritema multiforme e deficienza
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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.

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 nella vena cava
superiore (VCS), 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.

Avvertenza: i 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 mediastiniche, embolia
gassosa, embolia da catetere, occlusione del catetere,
lacerazione del dotto toracico, batteriemia, setticemia,
trombosi, involontaria puntura dell‘arteria, lesioni ai
nervi, formazione di ematoma, emorragia e disritmie.

Avvertenza: non esercitare forza eccessiva durante la
rimozione della guida metallica o del catetere. Se la rimozione
non potesse essere facilmente compiuta, si dovra eseguire una
radiografia toracica e richiedere un ulteriore consulto.

Avvertenza: il medico deve essere a conoscenza dei
problemi | ziali di bolia g associati all‘aver
lasciato aperti aghi o cateteri nei siti di iniezione nella
vena centrale o come di ! i
involontari. Per ridurre il rischio di scollegamenti, con
questo dispositivo usare esclusivamente connessioni a
blocco Luer strettamente serrate. Attenersi al protocollo
ospedaliero onde evitare il rischio di embolia gassosa per
tutte le procedure di manutenzione del catetere.

Avvertenza: il passaggio della 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.

Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza della
possibilita di intrappolamento della guida metallica da
parte di un dispositivo imp ato nel circolatorio
(ovvero, filtri della vena cava, stent). Esaminare I‘anamnesi
del paziente prima di un intervento di cateterismo per
valutare eventuali impianti. Occorre prestare particolare
attenzione alla lunghezza della guida metallica a molla
inserita. Nel caso di un paziente con un impianto nel
sistema circolatorio, si raccomanda di eseguire I‘intervento
di cateterismo sotto visualizzazione diretta per ridurre
al minimo il rischio di intrappolamento della guida
metallica.'

Avvertenza: a causa del rischio di esposizione all‘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.

Precauzione: i cateteri permanenti devono essere
ispezionati regolarmente per verificare che la portata sia
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quella desiderata, che la sia ben applicata
che il catetere sia posizionato correttamente e che le
connessioni a blocco Luer siano sicure. Usare le tacche dei
centimetri per controllare se la posizione del catetere sia

cambiata.

10. Precauzione: soltanto mediante esame radiografico
dell‘ubicazione del catetere ci si pud assicurare che
I‘estremita del catetere non sia entrata nel cuore o che non
giaccia parallelamente alla parete del vaso. Qualora la
posizione del catetere sia mutata, eseguire immediatamente
un esame radiografico al torace per confermare la posizione
della punta del catetere.

11. Precauzione: per il prelievo di campioni ematici, occludere
temporaneamente la/le ulteriore/i bocchetta/e attraverso
cui vengono iniettate le soluzioni.

12. Pr i I‘alcoolel I elastruttura
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 usare acetone sulla superficie del 7

catetere.  Lf‘acetone pud  essere  applicato  sulla
cute ma occorre attendere che si sia asciugato
completamente prima di applicare la fasciatura.
Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie del
catetere né per rendere nuovamente pervio il catetere. Occorre

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. 2).

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.

Usando il dispositivo di avanzamento bipezzo Advancer Arrow,
far avanzare fino alla vena la guida metallica a molla attraverso
I’ago o catetere introduttori. Far avanzare la guida metallica a
molla fino alla profondita necessaria. Per far avanzare la punta
a “J” potrebbe essere necessario un lieve movimento rotatorio.
Avvertenza: non tagliare la guida metallica a molla per

fare attenzione quando si instillano farmaci c i
alte concentrazioni di alcool. Lasciare sempre asciugare
completamente I‘alcool prima di applicare la fasciatura.

13. Prec i alcuni disi tanti usatisulsito diinserimento
del catetere contengono solventi, che possono intaccare il
materiale del catetere. Prima di applicare la fasciatura,
accertarsi che il sito di inserimento sia asciutto.

14. Precauzione: l‘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: sistemare il paziente in posizione di
Trendelenburg fino al punto tollerato per ridurre il
rischio di embolia gassosa. Se si usa 1‘approccio femorale,
ists e il pazi in posizi supina.

2. Preparare e coprire il sito di iniezione come necessario.

3. Eseguire un‘incisione cutanea con l‘ago del diametro
desiderato (ago calibro 25 Ga. o 22 Ga.). Viene fornito un
contenitore SharpsAway per lo smaltimento degli aghi. Dopo
I’'uso, premere gli aghi nella schiuma e, al termine della
procedura, gettare ’intero contenitore. Precauzione: non
riadoperare gli aghi che siano stati riposti nel contenitore
per lo smaltimento, in quanto ¢ possibile che le estremita
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

4. Preparare il catetere per l‘inserimento irrigando ciascun lume
con un‘iniezione ¢ applicando i morsetti o fissando i cappucci
di iniezione alle linee di prolunga appropriate. Lasciare aperta
la linea di prolunga distale per consentire 1‘inserimento della
guida. Avvertenza: non tagliare il catetere per modificarne

la lunghezza. 9.

5. Individuare la vena centrale servendosi di un ago e di una
siringa calibro 22 Ga.

6. Introdurre nella vena, accanto all’ago localizzatore, il catetere
introduttore/ago con la siringa collegata ed aspirare. Rimuovere
I’ago localizzatore. Ritirare 1’ago dal catetere introduttore. Se
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dificarne 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.

Istruzioni per I‘uso del dispositivo

di avanzamento bipezzo Advancer Arrow:

* Aiutandosi con il pollice, raddrizzare la parte a “J” ritraendo
la guida metallica a molla nel dispositivo di avanzamento
Advancer Arrow (fare riferimento alle Fig. 3, 4). Quando
la punta ¢ raddrizzata, la guida metallica a molla ¢ pronta
per I‘inserimento. Le tacche dei centimetri iniziano a partire
dall‘estremita a “J”. Una tacca indica 10 cm, due tacche
20 cm, tre tacche 30 cm.

Tecnica alternativa:

Se si preferisce un semplice tubo raddrizzatore, la parte del
tubo raddrizzatore del dispositivo di avanzamento Advancer
Arrow pud essere staccata dall‘unitd per essere usata
separatamente.

Separare la punta del dispositivo Advancer Arrow o il tubo
raddrizzatore dall‘unita Advancer Arrow azzurra. Se si usa la
parte della guida metallica a molla con punta a “J”, prepararla
per l‘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 alla profondita
desiderata.

Mantenere la guida metallica a molla in posizione e rimuovere
I’ago o catetere introduttori. Precauzione: mantenere una
salda presa sulla guida metallica a molla per ’intera durata
dell’operazione. Usare le tacche dei centimetri poste sulla
guida metallica a molla per regolare la lunghezza permanente,
a seconda della profondita a cui si desidera inserire il catetere
permanente.

Allargare il sito cutaneo dell‘iniezione tenendo il bordo
tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica
a molla. Precauzione: non tagliare la guida metallica. Usare
un dilatatore per tessuti per allargare il sito di iniezione come
necessario. Avvertenza: non lasciare inserito il dilatatore per
tessuti come se si trattasse di un catetere permanente per
ridurre al minimo il rischio di perforare la parete dei vasi.
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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 del raccordo del catetere. Afferrando il
catetere vicino alla cute, farlo avanzare nella vena con un lieve
movimento rotatorio. Precauzione: collegare il morsetto ed
il fermo al catetere 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
per le tacche dei centimetri ¢ la punta del catetere. I simboli
delle tacche sono i seguenti: (1) numero: 5, 15, 25, ecc.; (2)
bande: ogni banda indica un intervallo di 10 cm, per cui una
banda indica 10 cm, due bande indicano 20 cm, ecc.; (3) ogni
punto indica 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. 5).

In tale circostanza, se si tira la guida metallica a molla si pud
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 l‘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 all‘interno del lume collegando
una siringa ad ogni linea di prolunga e aspirando fino a stabilire
un buon flusso di sangue venoso. Collegare tutte le linee di
prolunga alla linea(e) munita di Luer-Lock appropriata, a
seconda delle necessita. La bocchetta(e) inutilizzata pud
essere “bloccata” attraverso il cappuccio di iniezione apposito
attenendosi al protocollo ospedaliero standard. Le linee di
prolunga sono dotate di morsetti scorrevoli per bloccare il
flusso attraverso ciascun lume durante le sostituzioni delle
linee e dei cappucci di iniezione. Precauzione: per ridurre al
minimo il rischio di danni alle linee di prolunga a causa di
una pressione eccessiva, aprire ciascun morsetto prima di
effettuare I‘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 I‘estremita distale
del catetere parallela alle pareti 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 la punta del catetere non ¢
posizionata correttamente, riposizionarla e ripetere la verifica.

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

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.
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Precauzione: per ridurre al minimo il rischio di tagliare o
danneggiare il catetere e per non impedire il flusso al suo
interno, non suturare direttamente sul diametro esterno
del catetere.

Istruzioni per I‘uso del morsetto e del

fermo del catetere (laddove forniti):

« 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
garantire il corretto posizionamento della punta (fare
riferimento alla Fig. 6).

« Fissare con uno scatto il fermo rigido sul morsetto del
catetere (fare riferimento alla Fig. 7).

« Fissare il catetere al paziente suturando insieme il morsetto
e il fermo del catetere alla cute e usando le alette laterali
per ridurre al minimo il rischio che possa spostarsi (fare
riferimento alla Fig. 8).

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

19. 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 il paziente 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, rimuovere il
morsetto ed il fermo del catetere (se presenti).

3. Procedere attenendosi al protocollo ospedaliero. Siraccomanda

di non tagliare il catetere a causa del rischio di embolia dovuta
all‘uso del catetere.

Procedura di rimozione del catetere:

1. Precauzione: eil te in posizione supina.

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

3. Avvertenza: I‘esposizione della vena centrale alla pressione
atmosferica puo causare introduzione di aria nel sistema
venoso centrale. Rimuovere la/le sutura/e dal morsetto del
catetere (se presente) e dal sito primario di suturazione. Fare
attenzione a non tagliare il catetere. Estrarlo lentamente,
mantenendolo parallelo alla cute. Durante 1‘uscita del catetere
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 l‘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
permanenza del catetere nel corpo.!”27:2%3

4. Dopo aver rimosso il catetere, controllarlo per assicurarsi che
sia stato estratto interamente.

5. Annotare la procedura usata per la rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche appropriate.

* In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo

argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc.
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Sentralt venekateter med multilumenog
ARROWGg'ard antimikrobiell overflate

Sikkerhets- og effektivitetshensyn:

Mi ikke brukes hvis pakken har vart dpnet eller er
skadet. Advarsel: Les alle pakkeinnleggene, advarslene,
forholdsreglene og instruksjonene for bruk. Hvis du unnlater &
gjore dette kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.
Ikke gjor endringer pa kateteret, fjzerforingstriden eller noen
annen komponent i settet under innsetting, bruk eller fjerning.
Prosedyren mi utferes av opplart personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

Advarsel: Ikke sett inn kateteret i, eller la det forbli i, heyre
forkammer eller hoyre ventrikkel (se Fig. 1)

Hjertetamponade: Det har blitt dokumentert av mange
forfattere at plassering av permanente katetre i heyre
forkammer er en farlig praksis?3472228 som kan fore
til hjerteperforering og tamponade 3472228 Selv om
hjertetamponade sekundzrt til perikardial effusjon er
uvanlig, er det hey mortalitet assosiert med dette.®
Praktikere som setter inn sentrale venekatetre, ma veere klar
over denne potensielt fatale komplikasjonen for de setter
kateteret for langt inn i forhold til pasientens storrelse.

Ingen spesiell bane- eller katetertype er unntatt fra
denne potensielt fatale komplikasjonen.?® Den faktiske
posisjonen av spissen pa det permanente kateteret ber
bekreftes ved rontgen etter innsettingen.>37-222831 Sentrale
venekatetre bor plasseres i superior vena cava??#7.92234
over forgreningen til heyre forkammer og parallelt med
karveggen'>** og dens distale spiss plassert pa et nivd over
enten vena azygos eller carina/trachea, velg den som vises
best.

Sentrale venekatetre ber ikke plasseres i hoyre forkammer,
med mindre det er spesielt pakrevet for relativt kortsiktige
prosedyrer, for eksempel aspirasjon av luftemboli under
nevrokirurgi. Slike prosedyrer er ikke desto mindre
risikobelagte, og ber overvikes og kontrolleres noye.

ARROWGg'ard antimikrobiell overflate: Det antimikrobielle
katetret fra Arrow bestdr av vart standard polyuretankateter
med Blue FlexTip, pluss en antimikrobiell overflate. Betydelig
antimikrobiell aktivitet forbundet med 7 F katetret ARROWg'ard
med trippellumen er pavist pa folgende mater:

« Betydelig antimikrobiell aktivitet forbundet med katetret
fra Arrow er pavist ved bruk av biologiske metoder med
hemmingssoner overfor folgende organismer?:

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

* Kontakthemming av mikrobiell vekst pd katetrets overflate
er pavist overfor organismer som vanligvis forbindes med
nosokomiale infeksjoner; f.eks. Staphylococcus epidermidis
og Staphylococcus aureus.”
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« Antimikrobiell aktivitet pa katetrets overflate under
héndtering og innsetting er pavist in situ i begrensede
dyrestudier."?

« Katetret ARROWg'ard har vist seg 4 ha en betydelig redusert
grad av bakteriekolonisering langs katetret i begrensede
dyrestudier."

« En prospektiv, randomisert klinisk studie som omfattet
innsetting av 403 Katetre hos voksne pasienter ved en
medisinsk/kirurgisk intensivavdeling, viste at det var
50 % mindre sannsynlighet for bakteriekolonisering pé
antimikrobielle katetre i forhold til pa kontrollkatetrene
(p=0,003), og 80 % mindre sannsynlighet for kateterrelatert
bakteriemi (p=0,02).%!

+ Antimikrobielle katetre fra Arrow opprettholdt en
antimikrobiell aktivitet med hemmingssoner pa 4-10 mm
overfor Staphylococcus aureus og Escherichia coli etter
10 dagers implantasjon i rotter.*

* Det ble innhentet fullstendige data for 403 katetre
(195 kontrollkatetre og 208 antimikrobielle katetre) hos
158 pasienter. Kontrollkatetre som ble fjernet fra pasienter
som mottok systemisk antibiotikabehandling, viste av og
til lave nivéer av overflateaktivitet som ikke var relatert
til tiden katetret hadde vert innsatt (gjennomsnittlig
hemmingssone + SD, 1,7 + 2,8 mm). I motsetning til dette
viste antimikrobielle katetre jevnt over en restaktivitet
(gjennomsnittlig hemmingssone + SD, 54 + 2,2 mm;
P < 0,002), som avtok etter lengre perioder in situ.
Antimikrobiell aktivitet ble pdvist med antimikrobielle
katetre som hadde vert i kroppen sa lenge som 15 dager.!

« Antimikrobielle katetre fra Arrow serget for store
hemmingssoner in vitro (10-18 mm) overfor folgende
mikrober:

Meticillinresistente

Staphylococcus aureus

Gentamicin-/meticillinresistente

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
Etter 7 dagers implantasjon opprettholdt katetrene
hemmingssoner pad 6-7 mm overfor Staphylococcus
aureus."

« Antimikrobiell ~ aktivitet ~ble  opprettholdt  overfor
Staphylococcus  epidermidis (10° bakteriekonsentrasjon)
ved hjelp av subkutane segmenter fra det antimikrobielle
katetret ARROWg'ard i minst 120 timer, og i noen tilfeller
opptil 520 timer, etter innsetting av katetret hos pasienter
med hjertekirurgi (bdde katetre med dobbeltlumen og
trippellumen). Sterrelsen pd hemmingssonen varierte fra
2,5 til 10 mm ved 500 timer ved bruk av 7 F katetre med
trippellumen. !
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Huvis den totale mengden av selvsulfadiazin og klorhexidin pa den
antimikrobielle overflaten hadde blitt frigjort fra katetret som ¢én
enkelt dose, ville de paviste blodnivdene av selv, sulfadiazin og
klorhexidin vare lavere enn blodnivaene pavist etter klinisk bruk
av disse preparatene i etablerte, sikre doser som administreres
gjennom slimhinner og hud."

Pasientens potensielle eksponering for de to preparatene
selvsulfadiazin og klorhexidin pa den antimikrobielle overflaten er
betydelig mindre enn eksponeringen nér disse preparatene brukes
pé brannsar og kutane sar eller til skylling av slimhinner."

Ingen bivirkninger av toksikologisk natur har vert forbundet
med klinisk bruk av denne antimikrobielle overflaten, selv om
katetrene har blitt brukt pd pasienter med overfolsomhet overfor
sulfonamider, som ikke var klar over denne overfelsomheten.'!
Det er imidlertid rapportert at det antimikrobielle katetret
ARROWg'ard Blue har fordrsaket alvorlige anafylaktiske
reaksjoner hos et begrenset antall pasienter i Japan og Storbritannia
(ferste tilfelle rapportert i mai 1996). Du finner mer informasjon i
avsnittet “Kontraindikasjoner”.

Bruksindikasjoner:

Arrow multilumen kateter tillater venes tilgang til sentralomlopet.
Den antimikrobielle overflaten ARROWg'ard skal gi beskyttelse
mot kateterrelaterte infeksjoner.

Katetret er ikke ment & brukes til behandling av eksisterende
infeksjoner eller som erstatning for et tunnelert kateter hos
pasienter som krever langtidsbehandling. En klinisk studie
antyder at katetrets antimikrobielle egenskaper ikke nedvendigvis
er effektive nar katetret brukes til administrering av totalparenteral
ernaring.®

Kontraindikasjoner:

Det antimikrobielle katetret ARROWg'ard Blue er kontraindisert
for pasienter med kjent overfelsomhet overfor klorhexidinacetat,
solvsulfadiazin og/eller sulfapreparater. Det er rapportert at
det antimikrobielle katetret ARROWg'ard Blue har forirsaket
alvorlige anafylaktiske reaksjoner hos et begrenset antall
pasienter i Japan og Storbritannia (ferste tilfelle rapportert i mai
1996). Det er ikke rapportert om tilfeller av overfelsomhet i USA.
Siden produktet ble lansert i 1990 og frem til oktober 1999 er det
rapportert om 20 tilfeller av mulig overfolsomhet globalt, og 17 av
disse tilfellene forekom hos personer av japansk avstamning som
var bosatt i Japan. Litteraturen antyder at personer av japansk
avstamning skal ha hatt lignende anafylaktiske reaksjoner etter
administrering av topisk klorhexidin,!21419.2025263235 Hyis det
oppstér bivirkninger etter innsetting av katetret, skal katetret
fjernes umiddelbart.

Spesielle pasientpopulasjoner:

Det er ikke gjennomfert kontrollerte studier av dette produktet
nar det gjelder gravide kvinner,* barn eller nyfedte, samt
pasienter med kjent overfolsomhet overfor sulfonamid, erythema
multiforme og Stevens-Johnsons syndrom.!" Fordelene ved bruk
av dette katetret ma veies opp mot eventuell risiko.

Advarsler og forholdsregler:*

1. Advarsel: Steril, til engangsbruk: M4 ikke brukes flere
ganger, bearbeides for gjenbruk eller resteriliseres.
Gjenbruk av anordningen utgjer en mulig risiko for
alvorlig skade og/eller infeksjon som kan fere til ded.

2. Advarsel: Ikke plasser kateteret i, eller la det forbli i heyre
forkammer eller heyre ventrikkel. Sentrale venekatetre
ber plasseres slik at den distale spissen pi kateteret
sitter i superior vena cava over forgreningen av superior
vena cava og heyre forkammer og ligger parallelt med
karveggen. Nar kateteret settes inn i vena femoralis ber
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det fores inn i karet slik at kateterspissen ligger parallelt
med karveggen og ikke kommer inn i heyre forkammer.

. Advarsel: Praktikere mé vzere klar over komplikasjonene

assosiert med sentrale venekatetre, inkludert
hjertetamponade sekundzert til karvegg-, atrial-
eller ventrikulzer perforering, skader pa plevra og
mediastinum, luftemboli, kateteremboli, kateterokklusjon,
lacerasjon av ductus thoracicus, bakteremi, trombose,
utilsiktet arteriepunktur, nerveskade, hematom, bledning
og dysrytmier.

Advarsel: Ikke bruk stor kraft ved uttrekking av
foringstriden eller Kkateteret. Hvis uttrekkingen er
vanskelig, ber det tas et rontgenbilde av brystet og anmode
om videre konsultasjon.

Advarsel: Praktikeren mi vaere klar over mulig luftemboli
assosiert med & etterlate dpne niler eller katetre i
sentralvenese punktursteder, eller som en konsekvens
av utilsiktet frakobling. For & redusere risikoen for
frakobling, ber det bare brukes fast tilstrammede luer-
lock-koblinger i forbindelse med dette instrumentet. For
4 unngéd luftemboli, ma alt Kkatetervedlikeholdutferes i
med sykel koll

. Advarsel: Innforing av foringstraden i heyre hjerte kan

)

~

. Forholdsregel:

medfore dysrytmier, heyre grenblokk,' og perforering av
karvegg - atriell eller ventrikulzer.

Advarsel: Praktikere ma vzere klar over muligheten for at
innferingstraden kan sette seg fast av eventuell implantert
enhet i sirkulasjonssystemet (for eksempel vena cava-
filtre eller stenter). Gjennomgé pasientens historie for
Kkateteriseringen for & vurdere mulige implantater. Vaer
papasselig med lengden pa fjzerforingstriden som innsettes.
Hyvis pasi har en impl j y
enhet, anbefaler vi at prosedyrer utferes under direkte
visualisering for 4 redusere risikoen for at feringstriden
setter seg fast.!

t sirkul

Advarsel: Pa grunn av risikoen for eksponering for HIV
(Human Immunodeficiency Virus) eller andre blodbarne
patogener, bor helsepersonell rutinemessig folge universelle
forholdsregler vedrorende blod- og kroppsvzeske ved stell
av pasienter.

Forholdsregel: Permanente Kkatetre ber inspiseres
ruti ig for ensket flowt bandasjesikkerhet,
riktig kateterposisjon og sikker luer-lock-kobling.

Bruk centimeter-markeringene for i kontrollere om
kateterposisjonen har endret seg.

. Forholdsregel: Kateterposisjonen kan bare sikres med

rontgenundersokelse som fastslir om kateterspissen ikke
har kommet inn i hjertet eller ikke lenger ligger parallelt
med karveggen. Hvis kateterposisjonen har endret seg, ma
det umiddelbart tas rentgen av brystet for & kontrollere
kateterspissposisjonen.

. Forholdsregel: Nir det tas blodprover, mi gjenvarende

port(er) for infusering av lesninger stenges midlerti

Alkohol og aceton

polyuretanmaterialene. Kontroller
ingrediensene i prep-spray og vattpinner for
4 sjekke om de inneholder aceton og alkohol.
Aceton: Bruk ikke aceton pa kateterflatene. Aceton kan
péferes huden, men mi terke fullstendig for bandasjering.
Alkohol: Ikke bruk alkohol til bleting av kateterflatene
eller til & rengjere Kkateteriy Var pap i
ved drypping av medikamenter som inneholder heye

ig.
kan  svekke
strukturen i
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. Forholdsregel:

®

alkoholkonsentrasjoner. Alkohol ma alltid terke

fullstendig for bandasjering.

. Forholdsregel: Enkelte disinfiseringsmidler som brukes

p4 innsettingsstedet inneholder lesninger som kan angripe
katetermaterialet. Péise at innsettingsstedet er tert for
bandasjering.

Bruken av en spreyte mindre enn
10 mL for irrigering eller fjerning av blodklumper fra et
okkludert kateter kan medfere intraluminal lekkasje eller
kateterruptur.®

Anbefalt framgangsmate:
Bruk steril teknikk.

1.
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Forholdsregel: Legg pasienten i Trendelenburg-posisjon,
hvis dette tolereres, for 4 redusere risikoen for luftemboli.
Hvis det brukes femur de, mé plasseres i
ryggleie.

. Klargjore og dekke punkturstedet etter behov.
. Utfor lokalbedevelse i huden med ensket nél (25 Ga. eller

22 Ga. nél). En SharpsAway-engangsboks leveres for kassering
av naler. Skyv nalene ned i skumgummien etter bruk. Kasser
hele boksen nar du er ferdig med prosedyren. Forsiktig! Bruk
ikke nalene igjen etter at de er lagt i boksen. Det kan vzere
partikler festet til nalespissen.

. Klargjor kateteret til innsetting ved a skylle hver lumen og

sette klemmer eller feste injeksjonshetter pa de aktuelle
skjoteslangene. La den distale skjoteslangen vaere uten hette
for innfering av foringstrad. Advarsel: Ikke kutt kateteret
for & endre lengden.

. Finn vena centralis med en 22 Ga. nél og sproyte.

Sett innforingskateteret/nélen med pafestet sproyte inn i venen
langs lokaliseringsnélen og aspirer. Fjern lokaliseringsnélen.
Trekk ndlen ut av innforingskateteret. Hvis det ikke observeres
flow av venest blod etter at nélen er fjernet, settes sproyten
pé kateteret og aspirer til det er etablert god venes blodflow.
Forholdsregel: Fargen pa det aspirerte blod er ikke alltid
en pilitelig indikator pi venes tilgang.'® Ikke sett inn
nilen i innferingskateteret pa nytt. P grunn av muligheten
for utilsiktet arteriell plassering, kontrolleres venes tilgang
via en kurveform, oppnadd ved en kalibrert trykktransduser
(se Fig 2).

Hvis det hemodynamiske overvikningsutstyret ikke er
tilgjengelig for transdusering av en sentralvenes kurveform,
frakobles sproyten og pulsatil flow kontrolleres. Pulsatil flow
er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.
Alternativ teknikk:

Innforingsnélen kan brukes pa standard mate som et alternativ
til en kateter/nal-enhet.

. Bruk den todelte Arrow Advancer og for fjeerforingstraden

gjennom innferingsnélen eller kateteret inn i venen. Fer

fjeerforingstraden inn til ensket dybde. Framferingen av

J-spissen kan kreve forsiktig rotering. Advarsel: Ikke kutt

fjeerforingstraden for & endre lengden. Unnlat & trekke

ut fjzerferingstriden mot skrikanten pa nilen. Derved
reduseres risikoen for mulig kutting av eller skade pa
fjzerforingstraden.

Todelt Arrow Advancer — Bruksanvisning:

* Bruk tommelen og rett ut J-en ved 4 trekke tilbake
fjeerforingstraden inn i Arrow Advancer (se Fig. 3 og 4). Nar
spissen er rettet ut, er fjeerforingstraden klar til innsetting.
Centimetermerkene pé foringstrdden finnes pa J-enden. Ett
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bénd angir 10 cm, to band angir 20 cm og tre bénd angir
30 cm.

Alternativ teknikk:

Hvis det foretrekkes en enkel utrettingsslange, kan
utrettingsslangedelen pd Arrow Advancer frakobles fra
enheten og brukes separat.

Frakoble Arrow Advancer-spissen eller utrettingsslangen
fra bld Arrow Advancer-enheten. Hvis J-spiss-delen pé
fjeerforingstraden brukes, gjores det klar til innsetting
ved & skyve plastslangen over J-en for & rette den ut.
Fjeerforingstraden ber deretter fores inn pa rutinemessig mate
til ensket dybde.

Hold fjerforingstrdden pé plass og fjern innferingsndlen
eller kateteret. Forholdsregel: Ha et fast grep om
fjzerforingstriaden til enhver tid. Bruk centimetermerkene pa
fjeerforingstraden for 4 justere den innsatte lengden i samsvar
med ensket dybde pa det innforte permanente kateteret.

. Forsterr kutanpunkturstedet med kuttekanten pa skalpellen

vendt bort fra fjerforingstraden. Forholdsregel: Ikke kutt
foringstraden. Bruk vevsdilator for & forsterre stedet etter
behov. Advarsel: Ikke la vevsdilatoren forbli pa plass som
et permanent kateter. Derved reduseres risikoen for mulig

karveggperforering.

. Skyv spissen pa multilumen-kateteret over fjeerforingstraden.

Tilstrekkelig foringstradlengde ma stikke ut av muffeenden
pa kateteret for & kunne holde et fast grep om foringstraden.
Grip naer huden og for kateteret inn i venen med en forsiktig
vridningsbevegelse. Forholdsregel: Hvis kateterklemme og
festeanordning folger med, ma disse ikke festes til kateteret
for fjzerforingstraden er fjernet.

. Bruk centimetermerkene péa kateteret som referansepunkter

for plasseringen og for kateteret videre til den endelige
permanente posisjonen. Alle centimetermerker begynner
ved kateterspissen Markeringssymbolene er som folger: (1)
numerisk: 5, 15, 25, osv., (2) band: hvert band angir 10 cm
intervaller, der ett band angir 10 cm, to band angir 20 cm, osv.,
(3) hver prikk angir ett 1 cm intervall.

. Hold kateteret i ensket dybde og fjern fjeerferingstraden.

Arrow-kateteret som er inkludert i dette produktet er designet
til & passere uhindret over fjerforingstraden. Hvis det motes
motstand ved forsek pa & fjerne fjeerforingstraden etter at
kateteret er pa plass, kan fjertrdden krolle seg rundt spissen pa
kateteret inne i karet (se Fig. 5).

I dette tilfelle kan det skje at fjerforingstraden trekkes
tilbake med overdreven kraft, og kan medfere brudd pé
fjeerforingstraden. Hvis det motes motstand, trekkes kateteret
tilbake i forhold til fjaerforingstraden omtrent 2 til 3 cm. Prov
deretter & fjerne fjeerforingstraden. Hvis det motes motstand
igjen, ma fjerforingstraden og kateteret fjernes samtidig.
Advarsel: Selv om muligheten for svikt i fjzerforingstraden
er ekstremt lav, ber praktikeren veere klar over muligheten
for brudd hvis det legges stor kraft pa traden.

. Kontroller at hele fjerforingstrdden er intakt nar den er

fjernet.

. Kontroller lumenplasseringen ved a feste en sproyte til

hver skjoteslange og aspirere til det observeres fri flow av
venest blod. Koble alle skjoteslangene til den/de aktuelle
luer-lock-slangen(e) etter behov. Ubrukte porter kan “lases™
gjennom injeksjonshetten(e) med standard sykehusprotokoll.
Sideklemmene pa skjoteslangene har som formél & okkludere
flow gjennom hver lumen under endringer av slange og
injeksjonshette. Forholdsregel: For & minimere risikoen
for skade pa skjeteslagene pa grunn av for stort trykk,

18.8.2014 16:07:14



15.
16.

©

S$724703117C0.indd 53

®

mé hver klemme vzaere dpen for infusering gjennom det
aktuelle lumenet.

Sikre og klargjere kateteret midlertidig.

Ta rentgen av brystet umiddelbart etter innsettingen for
a  kontrollere  kateterspissposisjonen.  Forholdsregel:
Reontgenundersekelsen skal vise kateteret plassert pa hoyre
side i mediastinum i superior vena cava med den distale
enden pa kateteret parallelt med vena cava-veggen og dets
distale spiss plassert over enten azygosvenen eller carina
trachea - velg det som er best visualisert. Hvis kateterspissen
er feilplassert, ma den reposisjoneres og kontrolleres pé nytt.

. Fest kateteret til pasienten. Bruk den trianguleere grenmuffen

med innebygd suturring og sidevinger som primert sutursted.
1 kateteriseringssett der kateterklemme og festeanordning
folger med, skal disse brukes som sekundaert sutursted, alt etter
behov. Forholdsregel: Ikke suturer direkte pi utvendig
diameter pa kateteret for 4 redusere risikoen for i kutte
eller skade kateteret eller hindre kateterflow.

Kateterklemme og festeanordning (der dette

felger med) - Bruksanvisning:

 Nér fjeerforingstraden har blitt fjernet og de nedvendige
slangene har blitt sammenkoblet eller last, spres vingene
pa gummiklemmen og settes pa kateteret, etter behov, for a
sikre riktig plassering av spissen (se Fig. 6).

* Knepp den stive festeanordningen pa kateterklemmen
(se Fig. 7).

« Fest kateteret pa pasienten ved 4 suturere kateterklemmen og
festeanordningen til huden samtidig. Bruk sidevingene for &
minimere risikoen for katetervandring (se Fig. 8).

. Sett forbinding pa punkturstedet i folge sykehusprotokollen.

Forholdsregel: ~ Vedlikehold innsettingsstedet med
regelmessig, omhyggelig bytte av forbinding. Bruk
aseptisk teknikk.

. Noter lengden pé det permanente kateteret pa pasientskjemaet,

i tillegg til centimetermerkene pé kateteret der det gar inn i
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huden. Det ber utferes hyppige visuelle kontroller for & sikre
at kateteret ikke har flyttet seg.

Fremgangsmate ved skifte av kateter:
1. Bruk steril teknikk.

2. Forholdsregel: For kateteret skiftes ut, mi kateterklemmen
og festeanordningen (der dette finnes) fjernes.

3. Fortsett i folge sykehusprotokollen. Det anbefales ikke a kutte
kateteret pa grunn av potensiell kateteremboli.

Fremgangsmite ved fjerning av kateteret:
1. Forholdsregel: Plasser pasienten i ryggleie.

2. Fjern forbindingen. Forholdsregel: For i redusere risikoen
for & Kutte kateteret, mé det ikke brukes saks for i fjerne
forbindingen.

3. Advarsel: Hvis vena centralis utsettes for atmosfaerisk
trykk kan luft trenge inn i det sentrale venesystemet.
Fjern suturen(e) fra kateterklemmen (der dette finnes) og
det primere suturstedet. Pase at kateteret ikke kuttes. Fjern
kateteret langsomt ved & trekke det ut parallelt med huden.
Nar kateteret kommer ut, ma det péferes trykk ned en luft-
ugjennomtrengelig  forbinding, for eksempel Vaseline
gaskompress. Det brukte kateterhullet forblir et punkt for
luftinntrenging inntil det er fullstendig helet. Den okklusive
forbindingen ma derfor sitte pa plass i minst 24 til 72 timer,
avhengig av hvor lenge kateteret var innsatt.'”729-33

4. Nar kateteret er fiernet mé det inspiseres for & sikre at hele
lengden ble trukket ut.

5. Dokumentere fjerningsprosedyren.

Arrow International, Inc. anbefaler at brukeren gjor seg kjent med
referanselitteraturen.

*Hvis du har spersmal eller vil ha ytterligere referanseinformasjon,
ta kontakt med Arrow International, Inc.

INO_
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Wieloswiatlowy zestaw do cewnikowania zyl centralnych
z powierzchnia antybakteryjna ARROWg'ard

Uwagi na temat bezpieczenstwa

i efektywnosci:

Nie uzywaé, jesli opak ie jest kod. lub bylo
otwierane. Ostrzezenie: Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z
ostrzezeniami, zalecanymi Srodkami ostroznoscii instrukcjami
zawartymi w zal j ulotce. Niespelnienie tego zalecenia

moze spowodowac ci¢zkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie
wolno wprowadza¢ do cewnika, sprezynowego drucika
prowadzacego ani do innych czesci zestawu zadnych zmian.
Zabieg moze wykona¢ jedynie odpowiednio przeszkolony
personel, dobrze zaznajomiony z anatomia tego obszaru i
mozliwymi powiklaniami.

Ostrzezenie: Cewnika nie nalezy umieszcza¢ ani pozostawiaé¢
w prawym przedsionku lub prawej komorze serca
(patrz rys. 1).

Tamponada worka osierdziowego: Jak pokazalo
wielu autoréw, umieszczanie cewnikow mocowanych
na stale w prawym przedsionku, to niebezpieczna
praktyka,>*#47:92228 ktora moze prowadzi¢ do przektucia
serca i tamponady.>**7?22 Cho¢ tamponada serca
w wyniku wylania do worka osierdziowego jest rzadka,
towarzyszy jej wysoki wspotczynnik $miertelnosci.’
Lekarze umieszczajacy cewniki w zylach centralnych
muszg zdawac sobie sprawg z potencjalnie $miertelnych
powiktan posunigcia cewnika zbyt daleko w stosunku
do rozmiaréw pacjenta.

Zadna droga dostgpu ani typ cewnika nie jest wolny
od tych potencjalnie $miertelnych powiktan.”® Faktyczne
polozenie czubka cewnika mocowanego na stale powinno
by¢ potwierdzone zdjeciem Rtg po wprowadzeniu
g0.237222831 Cewniki do cewnikowania zyt centralnych
nalezy umieszcza¢ w zyle glownej gornej>>*79223 nad
polaczeniem z prawym przedsionkiem i rownolegle
do $ciany naczynia,'>** a jego czubek dystalny znajdowac
si¢ powinien powyzej zyly nieparzystej albo ostrogi
tchawicy, zaleznie od tego, co tatwiej zobrazowac.

Cewnikow 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 s3 mimo wszystko
ryzykowne, wymagaja $cistego monitorowania i kontroli.

Powierzchnia  antybakteryjna ARROWghard:  Cewnik
antybakteryjny Arrow sklada si¢ z naszego standardowego
cewnika poliuretanowego z koncowka Blue FlexTip, poddanego
dodatkowej  obrobce  powierzchni. Znaczaca  aktywnosc¢
antybakteryjna cewnika troj$wiattowego 7 Fr. ARROWg'ard
wykazano na nastepujace sposoby:

e Znaczacya aktywno$¢ antybakteryjna cewnika Arrow
wykazano obserwujac zahamowanie wzrostu nastgpujacych
organizmow?>:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa

§724703117C0.indd 54 @
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Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

* Wykazano  zahamowanie  wzrostu  drobnoustrojow
na powierzchni cewnika Arrow w przypadku organizmow
powszechnie wigzanych z wystgpowaniem zakazen
szpitalnych, np.  Staphylococcus — epidermidis — oraz
Staphylococcus aureus.”

* Wograniczonych badaniach in situ, na zwierzgtach wykazano
aktywnos¢ antybakteryjna powierzchni cewnika ."

« Cewnik ARROWg'ard znaczaco zmniejsza tempo rozwoju
kolonii bakteryjnych na cewniku, ograniczona ilo$¢ badan
na zwierzgtach.?

* Randomizowane badanie kliniczne obejmujace
403 cewniki zatozone u dorostych pacjentow w oddziatach
intensywnej terapii wykazato, ze w przypadku cewnikow
antybakteryjnych prawdopodobiefistwo ich skolonizowania
byto 0 50% mniejsze niz w przypadku cewnikow kontrolnych
(p=0,003), a prawdopodobienstwo wywotania bakteriemii
zwiazanej z cewnikiem bylo o mniejsze o 80% (p=0,02).2!

« Cewniki antybakteryjne Arrow, zalozone u szczurow
wykazywaly aktywno$¢ przeciwbakteryjna po 10 dniach
od implantacji w obrgbie 4-10 mm wobec Staphylococcus
aureus oraz Escherichia coli.?

« Otrzymano pelne dane dla 403 cewnikow (195 cewnikow
kontrolnych i 208  cewnikow  antybakteryjnych)
u 158 pacjentow. Cewniki kontrolne od pacjentow
poddanych antybiotykoterapii wykazywaty niska aktywno$¢
na swojej powierzchni, aktywnos¢ ta nie zalezata od czasu
pozostawania cewnika w ciele pacjenta ($rednia strefa
zahamowania + SD, 1,7 + 2,8 mm); w przeciwiefistwie
do cewnikow z powloka antybakteryjna, wszystkie
wykazywaly aktywno$¢ na swojej powierzchni (Srednia
strefa zahamowania + SD, 54 + 2,2 mm; P < 0,002),
aktywnos$¢ ta zmniejszata si¢ przy przedtuzaniu okresow
in situ. W przypadku cewnikow z powlokg aktywnos¢
antybakteryjng obserwowano w czasie az 15 dni.?!

* W badaniach in vitro, w przypadku bakterii opornych
na metycyling oraz na gentamycyng i metycyling cewniki
Arrow z powloka antybakteryjna wykazywaly strefy
zahamowania (o wielkosci od 10 do 18 mm):

Oporny na metycyling
Staphylococcus aureus

Oporny na gentamycyng i metycyling
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
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W przypadku Staphylococcus aureus.”, po 7 dniach
od implantacji cewnika strefa zahamowania byta wiclkosci

6-7 mm.
» Aktywno$¢  antybakteryjna  cewnikow z  powlokg
ARROWg'ard, dwuswiattowych i  trzy$wiattowych,

u pacjentow kardiochirurgicznych wobec Staphylococcus
epidermidis (stgzenie bakterii 10°) utrzymywala si¢ przez
co najmniej 120 godzin, a w niektorych przypadkach
do 520 godzin. Rozmiar strefy zahamowania zmieniat
si¢ w przypadku cewnikow troj$wiattowych 7 Fr.
od 2,5 do 10 mm, w badaniu trwajacym 500 godzin.'

Jezeli calkowita ilos¢ sulfadiazyny srebra i chlorheksydyny
zawarta na powierzchni antybakteryjnej zostalaby uwolniona
z cewnika w postaci pojedynczej dawki, oznaczane st¢Zenia
srebra, sulfadiazyny i chlorheksydyny we krwi bylyby nizsze
od stezen oznaczanych po klinicznym zastosowaniu tych
zwigzkéw w ustalonych bezpiecznych dawkach, podawanych
przez blony $luzowe i skore.!!

Mozliwe narazenie pacjentow na dzialanie dwoch czynnikow
zawartych w powloce antybakteryjnej, sulfadiazyny srebra
i chlorheksydyny, jest znacznie mniejsze, niz narazenie
wystgpujace, kiedy substancje te sa stosowane na oparzenia,
na rany skorne albo do sterylizacji blon $§luzowych.!!

Cewniki byly zaktadane pacjentom wrazliwym na sulfonamidy
i nie byli tej wrazliwosci $wiadomi.!! Pomimo to nie
zoabserwowano niepozadanych dziatan toksykologicznych
zwigzanych z klinicznym stosowaniem powtloki antybakteryjnej.
Jakkolwiek zgtoszono przypadki cigzkich reakcji anafilaktycznych
wywolanych  stosowaniem  cewnikéw  antybakteryjnych
ARROWg'ard Blue u ograniczonej liczby pacjentéw w Japonii i w
Wielkiej Brytanii (pierwszy przypadek zgloszono w maju 1996).
Dodatkowe informacje znajdujg si¢ w cz¢éci Przeciwwskazania.

Przeznaczenie:

Wicloswiatlowe cewniki Arrow umozliwiaja dostgp zylny
do krazenia centralnego. Powloka antybakteryjna ARROWg'ard
ma za zadanie ochrong przez zakazeniami zwigzanymi
ze stosowaniem cewnika.

Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
istniejacych zakazen, ani w zastgpstwie cewnika do tunelizacji
upacjentdw wymagajacych dugotrwatego leczenia. Jedno badanie
kliniczne wskazuje, Ze antybakteryjne wiasciwosci cewnika
moga by¢ nieskuteczne, jesli jest on stosowany do podawania
catkowitego Zywienia pozajelitowego.®

Przeciwwskazania:

Stosowanie cewnika z powloka antybakteryjna ARROWg'ard
Blue jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktérych stwierdzono
nadwrazliwo$¢ na octan chlorhexydyny, so6l srebrowa
sulfadiazyny, i/lub sulfonamidy. Po zastosowaniu cewnika
ARROWgard Blue odnotowano przypadki wystapienia ostrych
reakcji anafilaktycznych u niewielkiej liczby pacjentow w Japonii
i Wielkiej Brytanii (pierwszy przypadek odnotowano w maju 1996
roku). Nie zanotowano przypadkow nadwrazliwosci w Stanach
Zjednoczonych. Od czasu wprowadzenia cewnika w 1990 roku do
pazdziernika 1999 roku, odnotowano 20 przypadkow potencjalnej
nadwrazliwoéci na $wiecie, w tym 17 przypadkéw u osob
pochodzenia japonskiego mieszkajacych w Japonii. W literaturze
specjalistycznej opisano przypadki wystapienia podobnych reakcji
anafilaktycznych po podaniu chlorhexydyny u 0s6b pochodzenia
japonskiego.'>141920.25.2632.35 Jezeli po zalozeniu cewnika wystapia
reakcje nalezy go nat; t usunaé.

P

Specjalne populacje pacjentow:
Nie prowadzono kontrolnych badan stosowania tego cewnika u
kobiet w cigzy,*, pacjentow pediatrycznych lub neonatologicznych
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oraz u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na sulfonamidy,
rumieniem  wielopostaciowym oraz zespolem  Stevensa-
Johnsona.! Nalezy rozwazy¢ korzysci ze stosowania tego cewnika
z uwzglgdnieniem wszelkich mozliwych zagrozen.

Ostrzezenia i uwagi:*

1. Uwaga: Produkt sterylny do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie uzywaé, poddawaé Zadnym procesom
ani ponownie sterylizowa¢. Ponowne uzycie produktu
moze stwarzaé ryzyko powaznych obrazen i/lub zakazenia
grozacego Smiercia.

Ostrzezenie: Cewnika nie nalezy umieszcza¢ ani
pozostawia¢ w prawym przedsionku lub prawej komorze
serca. Cewniki zyl centralnych nalezy umieszczaé
w taki sposob, aby dystalny czubek cewnika znajdowal si¢
w goérnej zyle gléwnej (superior vena cava, SVC) powyzej
polaczenia SVC i prawego przedsionka oraz tak, aby lezal
réwnolegle do Sciany naczynia. Przy podejSciu od zyly
udowej cewnik nalezy posuwaé¢ w naczyniu w taki sposéb,
aby czubek cewnika lezal réwnolegle do $cian naczynia i
nie wchodzil do prawego przedsionka.

Ostrzezenie: Lekarze powinni zdawaé¢ sobie sprawe
z mozliwych powiklan zwigzanych cewnikami zyly
centralnej, takimi jak tamponada woreczka osierdziowego
wywolana przekluciem S$ciany naczynia, przedsionka
lub Komory, obrazenia oplucnej i Srédpiersiowe, zator

powietrzny lub zator cewnikiem, zatkanie naczynia
cewnikiem, skaleczenie przewodu piersiowego,
bakteriemia, posocznica, zakrzepica, przypadkowe

przeklucie tetnicy, uszkodzenie nerwu, krwiak, krwotok
i dysrytmie.

Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily
do wyjmowania drutu prowadnicy i cewnikow. Jezeli
wyjmowanie bedzie sprawia¢ trudnos$ci, nalezy wykonaé

zdjecie r skiego i sl ¢ si¢ ze specjalista.
5. Ostrzezenie: Lekarz musi sobie zdawaé sprawe
z niebezpi nstwa wywol zatoru powietrznego

wskutek pozostawienia otwartych igiel i cewnikéw
w miejscu naklucia do zyly centralnej lub w konsekwencji
niezamierzonego rozlaczenia. Aby biec rozlaczeni
d nalezy s ¢ pol: typu Luer-Lock
z zaciskiem. Nalezy stosowaé si¢ do wszystkich zasad

P $ni pobi powstawaniu zatoréw
powietrza podczas pielegnacji cewnika.

W ur

Ostrzezenie: PrzejScie drutu prowadnicy przez prawe
serce moze wywola¢ arytmie, blok galezi prawego peczka'®
i przeklucie $ciany naczynia przedsionka lub komory.

Ostrzezenie: KlinicySci musza zdawaé sobie sprawe z
mozliwos$ci uwiezniecia drutu prowadnicy w urzadzeniach
wszczepionych w uklad krazenia (np. w filtrach zyly
glownej, stentach). Przed cewnikowaniem nalezy
zbadaé histori¢ choroby pacjenta pod katem obecno$ci
takich wszczepéw. Nalezy uwaznie kontrolowaé¢ dlugosé
wprowadzonego drucika prowadzacego. Gdy pacjent
ma wszczep w ukladzie krazenia, zaleca si¢ wykonywaé
cewnikowanie pod bezpoSrednia kontrola obrazowania
diagnostycznego, aby zapobiec uwigzni¢ciu drutu
prowadnicy.!

Ostrzezenie: W zwigzku z niebezpieczenstwami kontaktu
z wirusem HIV (wirus ludzkiego niedoboru odpornosci)
lub innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi
z krwia, pracownicy sluzby zdrowia powinni zawsze
stosowa¢ obowigzujace S$rodki bezpieczenstwa przy
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obchodzeniu si¢ z krwig i plynami ustrojowymi w czasie
opieki nad wszystkimi pacjentami.

9. Srodki ostroznosci: Cewniki zalozone na stale powinny byé
okresowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
zamocowania opatrunku i stanu zlacza Luer-Lock.
Oznaczenia centymetrowe sluza do sprawdzania, czy
cewnik nie przemiescil sie.

10. Srodki  ostrozno$ci: Jedynie zdjecie rentgenowskie
cewnika moze potwierdzi¢, iz czubek cewnika nie zostal
umieszczony w sercu badz tez nie przestal by¢ réwnolegly
do Sciany naczynia. Jezeli polozenie cewnika uleglo
zmianie, natychmiast nalezy wykona¢ zdjecie Rtg klatki
piersiowej i potwierdzi¢ polozenie czubka cewnika.

11. Srodki ostrozno$ci: Do pobierania préobek krwi nalezy
tymczasowo zamknaé pozostale wloty, przez ktore
wprowadzane sg roztwory.

12. Srodki  ostroznosci:  Alkohol i aceton  oslabiaja
materialy z poliuretanu. Srodki rozpylane
do przygotowania pola operacyjnego oraz nasjczania
wacikéw nie powinny zawiera¢ acetonu ani alkoholu.
Aceton: Nie wolno stosowa¢ acetonu na powierzchni
cewnika. Aceton mozna stosowaé¢ na skore, lecz musi
on wyschna¢ calkowicie przed nalozeniem opatrunku.
Alkohol: Nie nalezy uzywac alkoholu do zamaczania
powierzchni cewnika lub do przywracania drozno$ci
cewnika. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu lekéw
zawierajacych wysokie stezenie alkoholu. Przed nalozeniem
opatrunku nalezy poczekaé, az alkohol calkiem wyschnie.

13. Srodki  ostrozno$ci: Niektore $rodki dezynfekeyjne
ne w miej wpr dzenia cewnika zawieraja
rozpuszczalniki mogace uszkodzi¢ material, z ktérego
wykonany jest cewnik. Przed nalozeniem opatrunku
nalezy upewni¢ sie, iz miejsce wprowadzenia cewnika jest
suche.

14. SrodKi ostroinosci: Zastosowanie strzykawki mniejszej
niz 10 mL do wtlaczania cieczy lub usuwania zakrzepu
z zamknietego cewnika moze spowodowaé przeciek
ze $wiatla lub rozerwanie cewnika.®

Zalecana procedura:

Przestrzegaj zasad zachowania jalowoSci.

1. Srodki ostroznosci: Ul6z pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby uniknaé¢ zatoru
powietrznego. Przy postuzeniu si¢ dojsciem udowym,
nalezy ulozy¢ pacjenta na plecach.

2. Przygotuj i obt6z odpowiednio miejsce wklucia.

3. Wykonaj babel na skorze odpowiednig igla (rozmiar 22 Ga. lub
25 Ga.). Pojemnik na odpady SharpsAway jest przeznaczony
do wyrzucania zuzytych igiel. Po uzyciu nalezy wbic igly
w piankg. Po zakoficzeniu procedury nalezy usunaé caly
pojemnik. Ostrzezenie: Nie uzywa¢ ponownie igiel po tym,

jak zostaly umieszczone w pojemniku na odpady. Czastki 8.

substancji moga si¢ przyczepi¢ do czubka igly.

4. Przygotuj cewnik do wprowadzenia przeptukujac kazdy
jego przeswit i zaciskajac badz mocujac zatyczki iniekcyjne
na odpowiednie przedtuzacze. Pozostaw przedtuzacz dystalny
bez zatyczki w celu przeprowadzenia przez niego drutu
prowadnicy. Ostrzezenie: Nie wolno skracaé¢ cewnika

odcinajac go. 9.

5. Odszukaj zyle centralng igla rozmiaru 22 Ga. i strzykawka.

6. Wprowadz cewnik/igle prowadnika z umocowana strzykawka
do zyly obok igly zastosowanej do odnalezienia Zyly i aspiruj.
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Usun igle¢ do odnajdywania zyly. Wyjmij igl¢ z cewnika
prowadnika. Jezeli po wycofaniu igly nie nastgpuje swobodny
wyptyw krwi zylnej, przymocuj strzykawke do cewnika i
aspiruj do czasu pojawienia si¢ dobrego wyplywu krwi zylnej.
Srodki ostroznosci: Kolor aspirowanej krwi nie zawsze jest
niezawodnym wskaznikiem uzyskania dost¢pu Zylnego.'®
Nie nalezy powtornie wprowadzaé¢ igly do cewnika
prowadnika. Poniewaz istnieje mozliwo$¢ niezamierzonego
umieszczenia w tetnicy, nalezy potwierdzi¢ uzyskanie dostepu
zylnego obserwujac krzywa uzyskang ze skalibrowanego
przekaznika cisnienia (patrz rys. 2).

Jezeli nie jest dostgpny sprzgt do monitorowania
hemodynamicznego umozliwiajacy przetwarzanie krzywej
zyly centralnej, odtgcz strzykawke i sprawdz, czy wystepuje
przeptyw pulsacyjny. Wyplyw tetniacy jest zwykle
wskazaniem, iz doszto do niezamierzonego wklucia si¢
W tetnice.

Technika alternatywna:

Typowe zastosowanie igty prowadnika moze by¢ alternatywa
dla zespotu cewnika/igty.

. Dwuczgsciowym przyrzadem Arrow Advancer przeprowadz

sprezynowy drucik prowadzacy przez igle lub cewnik
prowadnika do zyly. Wsun sprezynowy drucik prowadzacy
na wymagang glgbokos¢. Przesuwanie do przodu koncowki
w ksztalcie litery ,,J” moze wymaga¢ delikatnego ruchu
obrotowego. Ostrzezenie: Nie odcinaj sprezynowego
drucika prowadzacego w celu skrocenia jej. Nie wolno
cofa¢ sprezynowego drucika prowadzacego po Scictej
koncéwece igly — groziloby to odcigciem lub uszkod

sprezynowego drucika prowadzacego.

Instrukeja obslugi dwuczesciowego

przyrzadu Arrow Advancer:

« Pomagajac sobie kciukiem, wyprostuj koncowke w ksztatcie
litery ,,J”, cofajac sprezynowy drucik prowadzacy
do Arrow Advancer (patrz rys. 3, 4). Kiedy koncowka jest
wyprostowana, spr¢zynowy drucik prowadzacy jest gotowa
do wprowadzenia. Znaczniki centymetrowe odmierzaja
odlegtos¢ od konica ,,J”. Jeden pasek oznacza odlegtosc
10 cm, dwa — 20 c¢m, a 3 paski — 30 cm.

Technika alternatywna:

Jezeli wladciwsze byloby zastosowanie zwyklej rurki
prostujacej, rurkg prostujaca stanowiaca cze$¢ przyrzadu
Arrow Advancer mozna odlaczy¢ od zespotu i stosowaé
osobno.

Oddziel czubek Arrow Advancer lub rurk¢ prostujaca
od niebieskiej czgsci Advancera. Jezeli sprezynowy drucik
prowadzacy uzywana jest wraz z czubkiem w ksztalcie litery
,J7, nalezy ja przygotowa¢ do wprowadzenia nasuwajac
plastykowa rurke na koncoéwke w ksztalcie litery ,,J” w celu
wyprostowania jej. Nastgpnie posufi sprezynowy drucik
prowadzacy do pozadanej glgbokosci zwykla technika.

Przytrzymaj sprezynowy drucik prowadzacy w miejscu
i wyjmij igle wprowadzajaca lub cewnik. Srodki ostroznogei:
Utrzymuj ciagly mocny uchwyt sprezynowego drucika
prowadzacego. Oznaczenia centymetrowe na sprezynowego
drucika prowadzacego pozwalaja wprowadzi¢ mocowany
na state cewnik do ciata na zadana glgboko$¢ umieszczenia
cewnika.

Powigksz miejsce naklucia ostrzem skalpela odwrdéconym
od sprezynowego drucika prowadzacego. Srodki ostroznosci:
Uwazaj, aby nie przecia¢ drutu prowadnicy. Za pomoca
rozwieracza powigksz miejsce wprowadzenia do zadanych
rozmiarow. Ostrzezenie: Aby uniknaé¢ przeklucia Sciany
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naczynia, nie nalezy pozostawia¢ rozwieracza w miejscu
jako cewnika mocowanego na stale.

Przesun czubek cewnika z wieloma $wiattami nad
sprezynowym drucikiem prowadzacym. Na koncu podstawy
musi pozosta¢ wystarczajacy odcinek drutu prowadnicy, aby
mozna bylo go pewnie uchwyci¢. Uchwyciwszy niedaleko
skory, wsuwaj zespol lekkim ruchem obrotowym w zyle.
Srodki ostroznosci: Nie wolno mocowac zacisku i elementu
do mocowania do cewnika do czasu wyjecia sprezynowego
drucika prowadzacego.

. Posun cewnik w konicowe potozenie do zamocowania na state;

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

. Przytrzymaj cewnik na odpowiedniej glgbokosci i wyciagnij

sprezynowy drucik prowadzacy. Cewnik Arrow stanowiacy
czg$¢ tego wyrobu zostal zaprojektowany tak, aby przesuwac
si¢ bez oporéw wzdtuz spr¢zynowego drucika prowadzacego.
Napotkanie oporu podczas proby wyjecia sprezynowego
drucika prowadzacego po umieszczeniu cewnika oznaczac
moze, ze spr¢zynowy drucik prowadzacy zapetlita si¢ wokot
czubka cewnika w naczyniu (patrz rys. 5).

W takiej sytuacji ciagnigcie sprezynowego drucika
prowadzacego moze spowodowa¢ dzialanie na nig
nadmiernych sit i jego peknigeie. W razie napotkania oporu
nalezy cofna¢ cewnik o 2-3 cm w stosunku do spr¢zynowego
drucik prowadzacegoi sprobowa¢ ponownie wyja¢ drucik.
W przypadku napotkania ponownego oporu nalezy wyciagnac
sprezynowy drucik prowadzacy wraz z cewnikiem.
Ostrzezenie: Cho¢ usterka sprezynowego drucika
prowadzacego zdarza si¢ niezmiernie rzadko, lekarze
musza pami¢ta¢ o mozliwosci peknigcia w przypadku
zastosowania nadmiernej sily.

. Po wyjeciu sprezynowy drucika prowadzacegoobejrzyj go,

aby upewnic¢ sig, iz zostal wyjety w catosci.

. Sprawdz drozno$¢ $wiatta przymocowujac  strzykawke

do kazdego przedtuzacza i aspirujagc do czasu pojawienia
si¢ swobodnego wyptywu krwi zylnej. Podlacz wszystkie
przedtuzacze do  odpowiednich  przewodéw  Luer-
Lock. Wloty niewykorzystane mozna zatka¢ nasadkami
iniekcyjnymi stosujgc zwykle zasady szpitala. Zaciski
boczne na przedluzaczach stuza do zamknigeia przeptywu
w kazdym przes$wicie podczas zmiany przewodow i nasadek
iniekcyjnych. Srodki ostroznosci: Aby zapobiec uszkodzeniu
przedluzaczy nadmiernym ci$nieniem, przed wlewem
nalezy otworzy¢ wszystkie zaciski danego Swiatla.

. Przymocuj cewnik i zal6z tymczasowy opatrunek.

. Natychmiast po umieszczeniu nalezy wykona¢ zdjecie Rtg

klatki piersiowej i potwierdzi¢ polozenie czubka cewnika.
Srodki ostroznosci: Na zdjeciu Rtg. cewnik musi
znajdowacé si¢ po prawej stronie Srédpiersia w gornej zyle
gléwnej, dystalny koniec cewnika musi by¢ réwnolegly
do Sciany zyly glownej, a dystalny czubek umieszczony
albo powyzej zyly nieparzystej, albo ostrogi tchawicy,
jezeli latwiej ja zobrazowaé. Jezeli czubek cewnika jest
umieszczony niewlasciwie, nalezy zmieni¢ jego polozZenie i
potwierdzi¢ je.

. Przymocuj cewnik do pacjenta. Podstawowym miegjscem

na zalozenie szwow powinno by¢ trojkatne zlacze z
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uchem na szew i skrzydetkami bocznymi. Jezeli zestaw
zawiera zacisk i element do mocowania cewnika, trzeba
je wykorzysta¢ w razie potrzeby jako dodatkowe miejsca
zatozenia szwow. Srodki ostroznosci: Nie nalezy zakladaé
szwow bezposrednio na zewnetrze cewnika, aby zapobiec
jego uszkodzeniu lub zatamowania przeplywu przez
cewnik.

Instrukcja obslugi zacisku i elementu

do mocowania cewnika (jezeli zostaly dolaczone):

*Po wyjeciu sprgzynowego drucika prowadzacego i
podlaczeniu lub zablokowaniu odpowiednich przewodow,
roztoz skrzydetka zacisku cewnika i umie$¢ cewnik
W migjscu zapewniajacym wlasciwe polozenie czubka
(patrz rys. 6).

 Zatrzasnij sztywny element do mocowania na zacisku
cewnika (patrz rys. 7).

* Przymocuj cewnik do pacjenta przyszywajac zacisk cewnika
i element mocujacy do skory, wykorzystujac skrzydetka
boczne do ograniczenia mozliwoéci przemieszczania si¢
cewnika (patrz rys. 8).

18. Opatrz miejsce wklucia zgodnie z zasadami obowigzujacymi
w danej placowce. Srodki ostroznosci: Miejsce
wprowadzenia nalezy regularnie pielegnowaé, zmieniajac
starannie opatrunek technika jalowa.

19. Zapisz na karcie pacjenta dlugo$¢ cewnika zamocowanego
na stale wedlug oznaczen centymetrowych w miejscu, gdzie
cewnik wchodzi pod skorg. Nalezy czgsto sprawdza¢ miejsce
wktucia, aby upewni¢ sig, ze cewnik nie przesunat si¢.

Wymiana cewnika:
1. Przestrzegaj zasad zachowania jatowosci.

2. Srodki ostroznosci: Przed wymiana cewnika nalezy zdjaé
zacisk cewnika i element mocujacy (jezeli sa dolaczone).

3. Zabieg nalezy wykona¢ zgodnie z zasadami obowigzujacymi
w danym szpitalu. Nie zaleca si¢ przecinania cewnika
ze wzgledu na niebezpieczefistwo zatoru cewnikiem.

Procedura wyjmowania cewnika:
1. Srodki ostroznosci: Uloz pacjenta na plecach.

2. Zdejmij opatrunck. Srodki ostroznosci: Aby uniknaé
przecigcia cewnika, do zdejmowania opatrunku nie nalezy
uzywac nozyczek.

3. Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ciSnieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejscie powietrza
do centralnego ukladu Zzylnego. Zdejmij szwy z zacisku
cewnika i podstawowego miejsca na szwy. Nalezy uwazac,
by nie przecia¢ cewnika. Powoli wyjmij cewnik wysuwajac
go rownolegle do skory. Kiedy cewnik wychodzi z miejsca
wktucia, przyciénij opatrunek nie przepuszczajacy powietrza,
np. gazg Vaseline. Poniewaz $lad po wprowadzeniu cewnika
pozostaje punktem wlotowym powietrza do czasu catkowitego
uszczelnienia, opatrunek okluzywny powinien pozosta¢ na
miejscu wklucia przez co najmniej 24-72 godzin, w zaleznosci
od tego, jak dtugo cewnik pozostawal w naczyniu.!7-27.2933

4. Po wyjeciu cewnika obejrzyj go, aby upewni¢ sig, iz zostat
wyjety w catosci.

5. Odnotuj procedure wyjgcia cewnika w dokumentacji.

Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownicy zapoznali si¢
7 literaturg przedmiotu.

* Wszelkie pytania lub zamowienia odno$nie literatury przedmiotu

nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.
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Produto para Cateterizacao Venosa Central de Liimen
Multiplo com Superficie Antimicrobiana ARROWg'ard

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

Nao altere o cateter, o fio guia ou qualquer outro componente
do kit/conjunto durante a introdugio, utilizacio ou remogio.

O procedi deve ser r por pessoal treinado, com
conhecimentos profundos das referéncias anatémicas, da
técnica mais segura e potenciais complicagdes.

Tizad,

Aviso: Ndo introduza nem permita que o cateter permane¢a
dentro da auricula direita ou do ventriculo direito (consulte
a Fig. 1).

Tamponamento cardiaco: Tem sido documentado por
muitos autores que a colocagao de cateteres permanentes no
auriculo direito ¢ uma pratica perigosa>¥*7222% que pode
dar origem a perfuragdo cardiaca e tamponamento.>>+72228
Apesar do tamponamento cardiaco causado por efusdo
pericardica ser pouco comum, existe uma taxa de
mortalidade alta associada com o mesmo.** Os médicos
que colocam cateteres venosos centrais devem estar
conscientes desta complicagdo potencialmente fatal
antes de avangarem demasiado o cateter relativamente 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 radiografia executada apos a
insergdo.>*7222831 Os cateteres venosos centrais deverdo
ser colocados na veia cava superior,>*+7%223 acima da
sua jungdo com a auricula direita e paralelos a parede
vascular,'>** sendo a sua ponta distal posicionada a um
nivel acima da veia azigos ou da carina da traqueia,
dependendo do que se visualizar melhor.

Os cateteres venosos centrais nao se devem colocar
na auricula direita, a ndo ser que seja requerido para
procedimentos com duragdo relativamente pequena, como
por exemplo a aspiragdo de embolias gasosas durante
intervengdes neurocirurgicas. Contudo, estes procedi-
mentos conduzem a riscos e devem ser supervisionados e
controlados com muita atengdo.

Superficie ~Antimicrobiana ARROWghard: 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
lamen triplo das seguintes formas:

« Utilizando ensaios biologicos com estudo da zona de
inibigdo, demonstrou-se uma actividade antimicrobiana
significativa associada ao cateter Arrow, contra os seguintes
organismos®:

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 infecg¢des
nosocomiais; por ex., Staphylococcus epidermidis e
Staphylococcus aureus.”

.

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

«O cateter ARROWgard 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).!

+Os cateteres antimicrobianos Arrow mantiveram a
sua actividade antimicrobiana, com zonas de inibi¢do
compreendidas entre 4 a 10 mm, contra o Staphylococcus
aureus ¢ a Escherichia coli ap6s 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 antibioticos 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 inibi¢do, 5,4 + 2,2 mm; P<0,002), que
diminuiu apds prolongados periodos de implantagio 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 inibi¢do (cerca de 10 a 18 mm), contra os
seguintes microorganismos:

Staphylococcus aureus resistente a meticilina

Staphylococcus — aureus  resistente 4  gentamicina/

meticilina

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
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Apos 7 dias de implantagdo, os cateteres mantinham zonas
de inibigdo de 6-7 mm contra o Staphylococcus aureus."

* Em doentes submetidos a cirurgia cardiaca, a actividade
antimicrobiana contra o Staphylococcus  epidermidis
(concentragdo bacteriana 10°) em fragmentos subcutineos
de cateteres de superficie antimicrobiana ARROWg'ard,
manteve-se durante pelo menos 120 horas, em alguns casos
até 520 horas, apos a introdug@o dos cateteres (cateteres de
lamen duplo e lamen triplo). O tamanho da zona de inibi¢ado
em cateteres de limen triplo 7 Fr. variou entre 2,5 ¢ 10 mm
as 500 horas pos-introdugdo.!

Se a quantidade total de sulfadiazina de prata e clorohexidina
existente na superficie antimicrobiana fosse libertada do cateter,
numa dose Unica, 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 cutineas, ou como
irrigantes nas mucosas.'!

Nao foram associados quaisquer efeitos secundarios 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
numero limitado de doentes no Japao e no Reino Unido (o primeiro
caso foi descrito em Maio de 1996). Para mais informagdes,
consulte a secgdo Contra-Indicagdes.

Indicagées para a Utilizacdo:

O cateter de lumen multiplo permite o acesso venoso a circulagdo
central. A superficie antimicrobiana ARROWg'ard destina-se
a fornecer uma 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
tunelizado nos doentes que necessitam uma terapia prolongada.
Um estudo clinico indica que as propriedades antimicrobianas
do cateter poderdo ndo ser eficazes quando este for utilizado para
administrar TPN (nutrigdo parentérica total).®

Contra-indicagoes:

O cateter antimicrobiano ARROWg'ard Blue esté contra-indicado
em doentes com hipersensibilidade conhecida com acetato de
clorexidina, sulfadiazina de prata e/ou outros farmacos contendo
sulfa. O cateter antimicrobiano ARROWg'ard Blue provocou
reacgdes anafilacticas graves em um numero 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 introdugdo,
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 Japao. A
literatura indica que foram descritos casos de reacgdes anafilcticas
semelhantes apés a administragdo topica de clorexidina em
individuos de ascendéncia Japonesa.'>!419.2023263235 Qe gcorrer
alguma reac¢iio adversa apos a colocacio do cateter, retire-o
imediatamente.

Populacdes de Doentes Especiais:
Nao foram realizados estudos controlados com este produto em
mulheres gravidas,* em doentes pediatricos ou recé ido.

ou em doentes com hipersensibilidade a sulfonamida, eritema
multiforme e sindroma de Stevens-Johnson.!' As vantagens da
utilizagdo deste cateter deverdo ser ponderadas face aos eventuais
riscos.

Avisos e Precaugoes:*

1. Adverténcia: Estéril, utilizacio unica: nio reut
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo
cria um potencial risco de lesdes graves e/ou infeccio que
poderio resultar em morte.

Aviso: Nio introduza nem permita que o cateter permaneca
dentro da auricula direita ou do ventriculo direito. Os
cateteres venosos centrais devem ser colocados de maneira
a que a sua ponta distal se encontre na 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 nio entre na auricula direita.

Aviso: Os médicos deverio estar conscientes acerca
das complicacdes associadas aos cateteres venosos
centrais, incluindo tamponamento cardiaco secundario
a perfuracio da parede do vaso, auricula ou ventriculo,
lesdes pleurais e diastinicas bolia gasosa, boli
do cateter, obstrugio do cateter, laceracio do ducto
toracico, bacteriémia, septicémia, trombose, puncio
arterial acidental, lesio nervosa, hematoma, hemorragia
e disrritmias.

Aviso: Nio aplique demasiada for¢a durante a remogio
do fio guia ou do cateter. No caso da remocio ser dificil
de realizar, deve ser efectuada uma radiografia toricica e
solicitada uma consulta adicional.

Aviso: O médico deve estar familiarizado com os potenciais
problemas de embolia gasosa que poderdo ocorrer se
deixar agulhas ou cateteres abertos em locais de punc¢io
venosa, ou em ¢ q ia de d des acidentais.
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 perfuracio do vaso, auricula ou
ventriculo.

Aviso: Os médicos deverio estar conscientes do potencial
de encarceramento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério (ou seja, filtros da veia
cava, stents). Proceda a uma revisdo da histéria do doente
antes de efectuar o procedimento de cateterizacio, para
analisar a existéncia de possiveis implantes. Devera ser
cuidadoso na determinaciio do comprimento a introduzir
do fio-guia. Recomenda-se que se o doente apresentar
um implante no sistema circulatério, o procedimento
de colocacio do cateter seja efectuado sob visualizacio
directa, visando minimizar o risco de encarceramento do
fioguia.!

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
saiide devem utilizar como rotina métodos universais de
prevenc¢io quando lidam com sangue e fluidos.

Precaucdo: Os cateteres permanentes devem ser
i dos regularmente para verificacio do fluxo
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pretendido,dafixacdo do penso, do correcto posicionamento
e da estabilidade da conexdo Luer-Lock. Utilize marcas em
centimetros para identificar a existéncia de mudancas na
posicio do cateter.

. Precauciio: Um exame radiografico da colocacio do cateter

€ a iinica maneira de assegurar que a ponta do cateter nio
penetrou no corag¢io, ou que ji nio se encontra paralela a
parede do vaso. Se a posicio do cateter mudou, efectuar
imediatamente um exame radiografico para confirmar a
posicido da ponta do cateter.

. Precaucio: Para recolher amostras de sangue, feche

temporariamente os orificios através dos quais estio a ser
infundidas solucdes.

. Precaucido: O alcool e a acetona podem enfraquecer

a estrutura dos materiais de poliuretano. Verifique
se os ingredientes dos sprays e compressas
de desinfecca incl i ou alcool.
Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie do cateter.
A acetona pode ser aplicada na pele, mas esta devera
estar completamente seca antes da aplica¢io do penso.
Alcool: Nio utilize alcool para molhar a superficie do
cateter nem para restabelecer a permeabilidade do
mesmo. Devem tomar-se todas as precaugdes quando se

rarem farmacos tracdes elevadas
de alcool. Deixe sempre o dlcool secar completamente antes
de aplicar o penso.

tand

. Precauciio: Alguns desinfectantes utilizados no local de

introdugiio do cateter contém solventes, os quais podem
atacar o material do cateter. Assegure-se de que o local da
pungio esta seco antes de aplicar o penso.

. Precauciio: A utiliza¢io de uma seringa de volume inferior

a 10 mL para irrigar ou remover coagulos de um cateter
ocluido pode provocar uma fuga intraluminal ou a rotura
do cateter.®

Procedimento Sugerido:
Utilize uma técnica estéril.

1.
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Precaucio: 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 posi¢io de
decubito dorsal.

Colocar o campo e preparar o local a puncionar como
requerido.

Anestesie a pele com a agulha pretendida (agulha de 25 Ga. ou
22 Ga.). Para a eliminagdo das agulhas ¢ fornecido um copo de
recolha de agulhas SharpsAway. Espete as agulhas na espuma
apos a sua utilizagdo. Elimine o copo depois de terminado o
procedimento. Precaucdo: Nio volte a utilizar as agulhas
depois de terem sido colocadas no copo de recolha. Podera
haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

Prepare o cateter para introdugdo irrigando cada lumen e
colocando um clampe ou fixando as tampas de injecgdo as
linhas de extensdo adequadas. Deixe a linha de extensdo distal
destapada para passagem do fio guia. Aviso: Nio corte o
cateter para alterar o seu comprimento.

Localize a veia central com uma agulha 22 Ga. e uma
seringa.

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 e aspire até
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obter um bom fluxo de sangue venoso. Precaucio: A cor
do sangue aspirado nio constitui sempre um indicador
fidvel de aceso venoso.'® Nao volte a introduzir a agulha
no cateter introdutor. Devido ao risco de colocagdo acidental
do cateter numa artéria, comprove o acesso venoso através
do tragado obtido por um transdutor de pressdo calibrado
(consulte a Fig. 2).

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

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

Utilizando o Arrow Advancer de duas pegas, faga progredir
o fio guia através da agulha ou cateter introdutor do fio guia,
para dentro da veia. Avance o fio guia até a profundidade
pretendida. Para o avango da ponta em “J” poderad 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.

Instrucdes para o Arrow Advancer de Duas Pecas:

« Com o polegar, endireite a ponta em “J” retraindo o fio guia
para dentro do Advancer Arrow (consulte as Figs. 3, 4).
Quando a ponta estiver direita, o fio guia encontrar-se-a
pronto para a introdugdo. As marcas em centimetros sobre o
fio guia sdo relativas a extremidade em “J”. Uma faixa indica
10 cm, duas faixas 20 cm e trés faixas 30 cm.

Técnica alternativa:

Se preferir um tubo de rectificagdo simples, a parte do tubo de
rectificagdo do Advancer Arrow pode ser separada da unidade
¢ utilizada em separado.

Separe a ponta do Advancer Arrow ou o tubo de rectificagio
da unidade do Advancer Arrow azul. 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 pretendida.

Mantenha o fio guia em posigdo e remova a agulha ou cateter
introdutor. Precauc¢do: Mantenha sempre o fio guia bem
preso. Utilize as marcas em centimetros no fio guia para ajustar
o comprimento permanente, de acordo com a profundidade
pretendida para a colocagdo do cateter permanente.

Alargue o orificio no local da pungdo cutdnea, com o bordo
cortante da lamina virado na direc¢do oposta ao fio guia.
Precaucio: Nio corte o fio de colocag¢io. Utilizar o dilatador
de tecidos para alargar o local, 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.

. Introduza a ponta do cateter de lamen multiplo sobre o fio

guia. Devera permanecer exposta uma quantidade de fio guia
suficiente na extremidade do conector do cateter, 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. Precauciio: O grampo e fixador do cateter nio
devem ser colocados no cateter enquanto o fio guia nio for
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 de centimetros sdo
referenciadas a partir da ponta do cateter. A simbologia das
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marcagdes ¢ a seguinte: (1) numérica: 5, 15, 25, etc.; (2) faixas:
cada faixa indica intervalos de 10 cm, com uma faixa a indicar
10 cm, duas faixas a indicar 20 cm, etc.; (3) cada ponto denota
um intervalo de 1 cm.

. Segure o cateter na profundidade desejada e retire o fio guia.

O cateter incluido neste produto foi concebido para deslizar
livremente sobre o fio guia. Caso encontre resisténcia quando
tentar remover o fio guia apds a colocagdo do cateter, o fio
guia poderd estar dobrado na ponta do cateter, dentro do vaso
(consulte a Fig. 5).

Nesta circunstancia, ao puxar o fio guia pode aplicar uma forga
excessiva e provocar a fractura do fio guia. Caso encontre
resisténcia, retire o cateter correspondente ao fio guia cerca de
2-3 c¢m e tente remover o fio guia. Caso continue a encontrar
resisténcia, remova o fio guia ¢ o cateter simultanecamente.
Aviso: Embora a incidéncia de falhas do fio guia seja
muito baixa, o 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 no interior do limen adaptando uma

seringa a cada uma das linhas de extensdo e 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. A(s) porta(s) ndo utilizada(s) pode(m) ser
“bloqueada(s)” utilizando tampas de injecg¢do segundo o
protocolo do hospital. As linhas de extensdo possuem grampos
deslizantes para ocluir o fluxo através de cada limen durante
a mudanga de linhas e das coberturas de injec¢do. Precaucio:
Para o risco de danificar as linhas de extensio
devido a pressido excessiva, deve abrir-se cada grampo
antes de iniciar a infusdo 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: O exame radiogrifico deve mostrar o
cateter localizado no lado direito do mediastino, na
veia cava superior, com a extremidade distal do cateter
paralelamente a parede da veia cava e a sua ponta distal
posicionada a um nivel acima da veia azigos ou da carina
da traqueia, dependendo do que se vis zar melhor. Caso
a ponta do cateter ndo se encontre correctamente posicionada,
reposicione-a e volte a confirmar a sua posigao.

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

jungdo, com anel de sutura e abas laterais integradas, como

local principal de sutura. Nos kits em que ¢ fornecido, o

grampo e fixador do cateter devem ser utilizados como local

secundario de sutura, conforme for necessario. Precaugio:

Nio suture directamente ao didmetro exterior do cateter,

de forma a minimizar o risco de corte ou danos do mesmo,

ou de obstrucio do fluxo no seu interior.

Instrugdes de Utilizag¢iio do Grampo e

Fixador do Cateter (quando fornecido):

* Depois de remover o fio guia e ligar ou fixar as linhas
necessarias, abra as asas do grampo de borracha e posicione-
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as no cateter conforme for necessario para garantir a
permanéncia da ponta do cateter no local apropriado
(consulte a Fig. 6).

« Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter (consulte
aFig. 7).

« 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. 8).

. Cubra o local da pungdo com pensos, de acordo com o
protocolo hospitalar. Precaucdo: Mantenha o local de
incisdo regular e meticulosamente preparado utilizando a
técnica de assépsia.

. Registe no processo do doente o comprimento do cateter
permanente, consultando 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. Precaugio: Antes de tentar efectuar um procedimento
de substitui¢io do cateter, retire o grampo e fixador do
cateter, quando fornecidos.

3. Proceda em conformidade com o protocolo hospitalar. Nao

se recomenda cortar o cateter devido a possibilidade de
embolizagdo do cateter.

Procedimento de remocio do cateter:
1. Precauciio: Coloque o doente na posicio de deciibito
dorsal.

Remova o penso. Pr do: Para o risco de
corte da bainha, niio utilize uma tesoura para retirar o
penso.

Aviso: A exposi¢iio da veia central a pressao atmosférica
podera resultar na entrada de ar para dentro do sistema
venoso central. Retire a(s) sutura(s) do grampo do cateter,
quando fornecido, e do local de sutura principal. Tenha
cuidado para ndo cortar o cateter. Remova o cateter lentamente,
puxando-o paralelamente a pele. A medida que o cateter sai do
local, deve aplicar-se pressdo com um penso impermeavel ao
ar, por exemplo gaze com vaselina. Uma vez que o trajecto
residual da bainha continua a permitir a entrada de ar até estar
completamente vedado, o penso oclusivo deverd permanecer
no local durante pelo menos 24 horas, dependendo do periodo
de permanéncia da bainha.!7?7:2%3

Apos a remogdo do cateter, deve inspecciona-lo de forma a

garantir que saiu na sua totalidade.
5. Registe a remogdo 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.

PT_
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MHoronpocBeTHOE u3/1ejue ¢ AHTUMUKPOOHO MOBEPXHOCTbIO
JJIS KaTeTepu3anun riaBHbix BeH ARROWg ard

Bonpocel 0e3onacHocTH ¥ 3P PEKTHBHOCTH:
He wucnoamn3yiite, ecim ymakoBka Obliia paHee BCKPBITA
win nospesxaena. Iperocrepexenne: Ilepen npumenennem
H3/leJIUsl O3HAKOMbTECh € HHCTPYKUMSMH, HAXOAALIHMHCH
BHYTPH YIAKOBKH, H H3y4HTe BCe MePbI IPEI0CTOPOKHOCTH H
npenynpexaenust. Hecobuonenue JaHHOIo npeaynpesxieHust
MOXKET NPHBECTH K Cpre!Hoﬁ TpaBMe NaLMEHTA HJIH €ro
CMEpPTH.

He mensiiiTe KaTeTep, NPOBOJIOYHBII NPOBOAHUK W JTI00bIE
JApYrue KOMINOHEHThI K()MrmelcTa/Haéopa BO BpeM# BBe/ICHHS,
HITH H3BJ] L

IMpoueaypa  10/1KHA  BBINOJIHSTLCS  IOATOTOBJICHHBIM
NEepcoHaIOM, HMEIHM  00JIbmIOH  onbBIT B 0bMacTH
AHATOMHYECKOH NPHBS3KH, B odecnevyeHHH 0e30MacHOCTH, a
TaKKe c oc.

P
Ipenocrepesxenne: He pasmemaiite karerep B NpaBoM
npecepAHH MM TPABOM JKeJIyl04YKe H He OCTaBJsiiTe ero
TaM (cm. Puc 1).

Tamnonana cepaua: Muorumu aBTOpamMu OBLIO OTMEUEHO,
YTO pasMELICHHUE MMOCTOSIHHBIX KaTe€TepoOB B IIPaBOM
MPEJCEPANH  SIBISETCS  ONMACHON  IPAKTHKOI,>47:922:28
KOTOpas MOKET NPHUBECTH K CepiedHoil mepdopainn u
Tammonaze.>*+7222% HecMoTpss Ha TO, YTO TAaMIOHAJIa
cepana B pe3ynpTare TCPHUKAPAHAIBHOTO  HM3JIHAHUS
TIPOUCXOUT HE 4acTo, C HEH CBSI3aH BBICOKHIT TIPOLICHT
cmeprHoCcTH. Y Meanepconai, 3aHUMAKOLIMiCs
YCTAaHOBKOH KAaTeTepOB B LEHTPAJIbHbIC BEHBI, JOJKEH
GBITH OCBEIOMIJIEH 00 3TOM IIOTEHLHAIBHO CMEPTEIbHOM
OCIIOKHEHNH, TIPEK/e YeM BBOIMTH KaTeTep CIHMIIKOM
JIAICKO OTHOCHTEIIBHO PAa3MEpOB MAIHEHTA.

HeT KoHKpeTHOTO IyTH BBOJA WIM THIIA KareTepa,
MO3BONAIONMX ~ HMCKIIOYHTH ~ 5T0  TIOTEHIHAIBHO
cMmeprenbHoe ocnokuenne.”® Tlocne BBeneHHs KateTepa
Cl)aKT“qCCKOC TIOJIOXKCHUEC Cro KOHYMKaA JO0JDKHO 6LITB
MPOBEPEHO  PEHTTEHOBCKMM  0OCHeoBaHMeM.>7222831
Karerepsl LEHTpaIbHBIX BEH [JOJDKHBI Pa3MELIAThCs B
BepXHel monoii Bene>»*7223 mHan ee coeauHEeHHEM C
MPaBBIM TIPEJICEPHEM U MapajliebHO CTEHKe cocysa;! >
OpH 9TOM JHMCTAIbHBIA KOHCI[ Karerepa JOJKCH
pacrionarathest MO0 HaJl ypOBHEM HEMapHOil BEHBI, MO0
HaJ KHJICM TPaxeH — B 3aBUCHMOCTH OT TOTO, YTO JIy4IlIe
BU3YAIH3UPYCTCSL.

KaTCTCpH LCHTPAJIbHBIX BCH HEC JIOJIKHBI pasMCIIaThbCs
B TIPaBOM TIPEJICEPAMH, €CIM 3TOTO He TpebyroT
OTHOCHMTEJILHO KPaTKOCPOYHBIE TPOLETYPBI,
HANpUMep, AaCIHUpalds BO3IYUIHBIX 5MOOJIOB B Xoje
neiipoxupypruueckoii  onmepaumu.  Tem He Menee,
TakHe MPOLEAYPhl PHCKOBAHHBI M JIONKHBI CTPOTO
KOHTPOIMPOBATLCA H THIATEILHO HAGTIONATHCS.

AHTHMHKDOGHasi ToBepxHOcTh Karerepa ARROWgard:
AHTUMHKpOOHBIH KaTeTep AITOW COCTOMT M3 CTaHJApTHOTO
noimyperaHoBoro karerepa ¢ Blue FlexTip, u ¢ BHemmei
TIOBEPXHOCTHIO, MPOIIE/NIeil MPOTHBOMHKPOOHYIO 00paboTKy.

D PeKTUBHOCTD AHTHMUKPOOHOTO JEHCTBHS, TPEXIPOCBETHOTO

karetepa ARROWg'ard pasvepom 7 Fr, mposBasercs
CIIeyIOLUM 00pa3oM:
+ CyLleCTBEHHOE AHTUMHKPOOHOE JelicTBMe, KareTepa

Arrow, OBIIO TPOJAEMOHCTPHPOBAHO MOCPEACTBOM 3OHBI
uHruOUpoBaHuss OHONPOO B  OTHOLIGHHM  CIEAYIOLINX
MHKPOOPraHu3MOB: >

Escherichia coli (kuweunasn nanouxa)

Pseud: aerugi (c nanouka)
Staphylococcus epidermidis (kooicuviil cmagunokokx)
Staphylococcus aureus (3010mucmuiii cmaguiokoxk)
Klebsiella pneumoniae (knebcuenna nneemonuu)
Candida albicans (kanoudos)

« KonTaktHoe ~ MHTHOMpOBaHWE pocTa  MHKPOOOB  Ha
MOBEPXHOCTU KaTeTepa Arrow ObUIO IIPOAEMOHCTPHPOBAHO
B OTHOLICHWH OPraHu3MOB, 06L1'"-I0 ACCOLMUPYEMBIX
¢ BHYTPHOOIBHUYHBIMU ~ MH(EKUHSMH —  HAlpUMep,
Staphylococcus epidermidis w Staphylococcus aureus.”

 [IpOTHBOMHUKPOOHOE JEiiCTBHE MOBEPXHOCTH Karerepa B
x0z1¢ pabOThI C HUM 1 BBE/ICHHSI ObUIO [IPOJEMOHCTPUPOBAHO
in situ TPA TIPOBEJICHUN OTPAHUYCHHBIX MCCIICAOBAHMIT Ha
JKHBOTHBIX.

*B OrpaHUYEHHBIX HUCCIE/I0BAHUAX Ha JKUBOTHBIX
OBLIO  MPOAEMOHCTPHPOBAHO — 3HAYMTEIBHOE CHIDKCHHE
cTerneHd OaKTepUaIbHON KOJOHM3ALMH BIONb KareTepa
ARROWg'ard."?

. nOCJTClIyK)'l("C KIIMHUYCCKHUE PaHAOMHU3HPOBAHHBIC
uccnenoBanust Ha ocHoBanun 403 ciydaeB BBeLCHHsS
KareTepoB B3POCJIBIM TMAMEHTAM OGHJCXMppr"‘lCCKOT‘O
6JI0Ka MHTEHCHUBHOM TEparvu IoKas3ajii, 4YT0 BEPOATHOCTh
KOJIOHHU3alluHu npOTHBOMHKpOﬁHHX KareTepoB Obula Ha
50% umxke, yeM y KonTposbHbIX (p=0,003), a BO3MOKHOCTH
CBAI3AHHOM C KaTeTepu3anueii GakrepueMun — Hike Ha 80%
(p=0,02).*!

* [IpoTHBOMHUKPOGHBIC KAaTETEPLl AITOW COXPAHSUIH CBOM
aHTHﬁaKTepHaHBHLIC CBOIfCTBA C 30HAMH vmrnﬁuposal—lm{
4-10 MM, B otHOWIeHUH Staphylococcus aureus u Escherichia
coli uepe3 10 aHei mocie MMIIAHTALIN B KPBIC.>

* Ilommbie mamHbie Obu ToOmyueHbl 1o 403  kareTepam
(195 xonrpomsHbIX H 208 — NPOTHBOMHKPOOHBIX) Y
158 manmentoB. KOHTpONBHBIC KaTeTephbl, HM3BICUCHHbIC
U3 NAIMEHTOB, KOTOPbIe HEPEerylspHO IPOXOIMIN OOLIYyI0
TEPaNui0  aHTHOMOTHKAMH, TI0KA3alM HU3KHil ypOBEHb
TIOBEPXHOCTHO# aKTMBHOCTH, KOTOpas He Obiia CBsi3aHa ¢
JUINTEITLHOCTBIO NMPEObIBAHMS KaTeTepa Ha MecTe (CpeaHsst
3oHa uHrubuposanus + SD, 1,7 + 2,8 MMm); B omnume or
9TOTO, AHTUMHUKPOOHBIC KaTeTephl ¢IMHOOOPA3HO TIOKa3aIu
OCTAaTOYHYI0  MOBEPXHOCTHYIO ~ aKTHBHOCTb  (CpeHss
xHa nurubuposanus 54 = 2,2 mm; P < 0,002), xotopas
CHMKaJIaCh T0OCJIE TIPOJOJKMTENIBHBIX TEPHONOB in Situ.
CoOXpaHHOCTh MPOTHBOMUKPOOHOTO JEHCTBUS OTMEUeHa y
KaTeTepoB, HAXOMBIIMXCS Ha MecTe JI0 15 Heit.?!

* ITpoTHBOMHMKPOOHBIE ~ KaTeTepbl Arrow  (hOpMHUPOBaH
GornplMe 30HBI MHTHOMPOBaHUS [n  Vitro (auamas’oH
10—18 MM) B OTHOIIEHHH CIIEYIOIMX MUKPOOOB:
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MeTHLHIMH-PE3UCTEHTHBIE
Staphylococcus aureus (3010mucmotii cCmaguiokokx)
VeToifunBbIe K TeHTAMHIMHY/METHLIMIITHHY
Staphylococcus aureus (3010mucmuiii cmaguiokoxk)
Staphylococcus aureus (30n0mucmulii cmaguiokoxk)
Staphylococcus epidermidis (kodicnwiil cmapuiokokk)
Escherichia coli (kuweunas nanouxa)
Pseud aerugi (c nanouka)
Klebsiella pneumoniae (knebcuenna nneemonuu)
Candida albicans (kanouoos)
Tlocne 7 juell WMIUIAaHTALMM — KaTeTepbl COXPAHSIM
67 MM 30HbI HHTHOMpOBaHUs B OTHOWEHNH Staphylococcus
aureus."

* AHTHOAKTEpUANBLHOE JICHCTBUE MOJKOKHBIX CEIMEHTOB
KaTeTepoB c npOTHBOMHKpOGHOﬁ TIOBEPXHOCTBIO
ARROWg'ard coxpansnock B oTHowenun Staphylococcus
epidermidis ~ (Gakrepuanbhas — KoHuexrpauus 10°) B
TeueHne He MeHee 120 4acoB, a B HEKOTOPBIX CIIydasx — J10
520 Yacos, nocie BBEJICHUS Karerepa B
KapMOXUPYPrUYECKHUX TAIMEHTOB (KaTeTephl Kak ¢ JBYMs,
TaK M ¢ TpeMs 1pocBeTamu). Pasmep 30HbI HHIHOMPOBAHHS
M3MEHAICA JUIA  KateTepoB pasmepa 7 Fr. ¢ Ttpems
mpocsetamu oT 2,5 10 10 mm 3a 500 yacos.!

Ecmu O6b1 ofmee  KOIMYECTBO — COJEPKAIIETOCSs B
TIPOTHBOMUKPOOHOI  TMOBEPXHOCTH ~ Cyb(ammasnna  cepedpa
M XIIOpreKCHIuHA ObUIO BEICBOOOXKIGHO € KaTeTepa B BHIE
OHHHOHHOﬁ J103bl, TO YPOBHHU 3THX BELIECTB B KPOBHU OKa3aluCh
OB HIKE TCX, KOTOpBIC OBIBAIOT  MMOCIE  KINHHYECKOTO
TIPHMEHEHHUS STHX COCJMHEHWH B YCTAaHOBICHHBIX GE30MaCHBIX
032X, HA3HAYAEMBIX YePe3 CIIM3HCThIE 0OONOUKH H KOXKY.'!

TloTeHImanbHOe BO3ICICTBIE HA MALMEHTOB JBYX YKa3aHHBIX
BELECTB — Cyib(aanasuna cepedpa U XIOPIreKCHMHA, BXOISLINX
B IIPOTHBOMUKPOOHOE MOKPHITHE — HAMHOIO HUIKE TOTO, KOTOPOE
BCTPCYACTCS MPH MCITOJIB30BAHUH 3THX COE}:(HHCHHﬁ JUJIA JICUCHUSA
OJKOTOBBIX PaH, KOXKHBIX PAHCHHI MM OPOCHTENCH CIH3HCTHIX
obosoyek.'!

Hukakue noGoumbie ddeKThl TOKCHKOJIOTHYECKOTO XapakTepa
He ObUIM CBA3AaHbI C KJIMHMYECKHM IPUMEHEHHEM JaHHOIO
AHTHMMKPOOHOTO TMOKPBITHS, HECMOTPA Ha TOT (akKT, 4HTO
KaTeTepsl pPa3MEmanuCh Ha MalMeHTaX, WYBCTBHTCIBHBIX
K Cylb(aHMTaMHIAM, HO HE OCBEIOMIEHHBIX O CBOei
uyBcTBUTENbHOCTH K HuM.! TeM He MeHee OTMEYanoch, 4YTO
anTuMuKpoGHbIe Katetepsl ARROWg'ard Blue BbisbiBanm octpbie

cynbhanuasuny cepedpa n/uin CybpaMHUIHBIM JIEKAPCTBEHHBIM
Tipeniaparam. OTMan,TIOCB, 4qTO aHTVlMHKpO6HLﬂ7] KareTep
ARROWgard Blue BBI3bIBaN OCTphle aHaduIaKTHYECKHE
peakuuy y OrpPAaHMYCHHOIO YHCJIA I[ALUCHTOB B SImoHMH U
BemukoOputannu (nmepsriii crydaii Obim oTveden B Mae 1996
r.). CiyuaeB runepuyBcTBuTenbHOCTH B CoemHeHHpIX I1Tarax
He ormedanock. C MomeHTa ero Bbimycka B 1990 r. 10 okrsiopst
1999 r. Bo Bcem Mupe 651710 0TMeueHo 20 cTydacs NOTEHINATBHOH
TUIepPYyBCTBUTENLHOCTH, 17 cilydaeB MPOM3OILIN Y NAlMEHTOB
SIHOHCKOTO MIPOMCXOKICHHS, XKUBYIIUX B Slnonun. B nureparype
YKa3pIBaCTCA, 4YTO Y MNAHCHTOB SAMOHCKOTO TNPOHUCXOKIACHUS
OBIIN CXOKHM € aHA(QHMITAKTHYECKHUMH PEaKIUAMH, BbI3bIBACMBIMH
MECTHBIM Ha3HAYEHUEM XJIOpreKCHMHa, 12 1419:20.25,26.32.35
Tpn  BO3HMKHOBEHHMM OTPHUATEJbHBLIX peaKkuUMii mocie
Pa3Mellenns KaTeTepa HeMeIJICHHO H3BJIECKHTE ero.

Oco0ble rpynnbl NalHEHTOB:

KDHTpOﬂpreMBIe HCCIeI0BaHMs JIAaHHOT'O us3IeIus HE
TNPOBOAUIIUCH  HA Gepemeﬂﬂux )l(el-l].l.ll/ll-lB.X,",4 JeTSAX W
HOBOPOXKICHHBIX C HM3BECTHON THUNICPYYBCTBUTCIIbHOCTBIO
K Cylb(aHMIaMHIaM, TOTMMOPHHOH 3SPUTEMOil M TOPOKOM
cunapoma  Crusenca-/Dxoncona.!!  Criesyer  cONOCTaBHTH
TIPCUMYIIECTBA HMCIIOJIIL30BAHUA O3TOT0 KareTepa C J'"O6LIMPI
BO3MOKHBIMH PHUCKaMH.

Mepbsb! 1pegoCcTOPOKHOCTH H

npeaynpexiaeHus:*

1. Tpenocrepexenne: CrepunibHo, 0HOPa30BOTO
npumMeHennsi: He  umcnoab3oBaTh  MOBTOpHO,  He
00padaTeIBATH BTOPUYHO U He CTepuIn30Barth. [loBTropHoe
HCIOJ/IB30BAHHE ytTpOﬁcTBﬂ co31aer HOTEHll“aﬂhthﬁ
PHCK cepbe3HOii TpaBMbI H/WIH HH(pEKIHH, KOTOpbIe
MOrYT IIPUBECTH K CMEPTE/IbHOMY HCXO01Y.

2. Ilpenocrep He pa iiTe KareTep B NpaBoOM
npejicepAMH WJIH NPAaBOM JKeIyl04uKe M He OCTaBjsiiTe
ero Tam. uCHTpanHblC BEHO3HbIC KaTeTepbl A0JIKHBI
pasMemiaTbesi  TaK, 4TOObI  JHCTAJbHBIH  KOHeI
Karerepa Haxoauics B BepxHeii mojoii Benwe (SVC) —
Hax couleHenneM SVC u mpaBoro mpeacepausi — H
pacnonarajicsi napauieJibHo crenke cocyaa. Ipu nocryme
yepe3 OelPpeHHYI0 BeHY KaTeTep HEO0X0JHMO BBOIHTH
B COCYI TaK, YTOObI ero KoHell ObLT mapaJuieJieH CTeHKe
cocyla W He BXOJIMJI B NPaBoe npejcepaue.

aHa(UIAKTHYCCKUC PCAKIMU Y OTPAaHHYCHHOTO YKCIa MAIMCHTOBR 3. Tpexocrepexenne: Mexnepconan J0JKeH 3HATh 00
B Slnonnn u BenmukoGpuranui (nepsbiii ciyuaii Gbi1 oTMeden B OCJIOKHEHHSIX, CBSI3AHHBIX C NPUMEHEHHEM KaTeTepoB
mae 1996 r.). st gononuutenbHOU nupopmarun oopaTuTech K LCHTPAJIBHBIX  B€H, BKIIOYadA, Cpein  NpoOUHX,
paseny NPOTHBOMIOKA3AHIIIL. TaMNOHALy cepaua B pesyabTare nepdopauuu CTeHKH
cocyla, Npeicepiusi WIH :KeJayI04Ka, IJIeBpajbHble H
Tloka3aHusi K NPUMEHEHNIO: MeIHACTHHAIBLHBIE TOBPE/KICHHSI, BOJIYLUIHYIO YMOO0IHIO,
MHoronpocseTHbIi  KateTep AITOw  MO3BOJNSET  MONy4HTH aMGonmio  KaTeTepa, 3aKYMOPKY KaTeTepa, Ppasphis
JOCTYTl Hepe3 BeHH! K USHIDABHON CHOTEMS KpOBOOGPALISHILA. TPYIIOTO NPOTOKa, GAKTEPHEMHUIO, CeNTIIEMHIO, TPOMG03,
TIporusomuKpo6Has mopepxHocTh ARROWg'ard npennasnasena CJIYMAHHBIT  NPOKOJIT  apTEPHH, MOBPCHKIACHHC HEpBa,
U1 31UTBI OT CBSI3AHHBIX € KATETEpaMH HH(EKIHii. remMaTomy, reMopparuio 4 apuTMuu.
KareTep He mpeiHasHAuyeH A MCIONB3OBAHHA B KayecTBe 4. Tpenocrep He np fiTe UpeIMEpHLIX yenimii
CPEACTBA NCHEHHA CYWECTBYIOUMX MHGEKUMA, a Takke B UPH  BICHCHHN NPOBOJOWHOTO NPOBOMHMKA MM
KAUECTBE 3aMEHBI TyHHeﬂlrIpyeMOI'O KaTeTepa y MALUCHTOB, KaTreTepos. Ecin NPH U3BJIEYEHHH YCTPOUCTBA BO'}"“Kalol‘"
KOTOpbIM ~ TpeGyeTcsi  JonroBpemeHHas — Tepamus.  OfHO 3aTpyHenus,  np T€  peHTI ¢ TpyAHoH
KIHHAMECKOE MCCTICHOBARNE TOKA3AN0, HTO AHTHMMKDOGHBIC KJIETKH H 3aIPOCHTE 10N0JHATEILHYIO KOHCYILTALHIO.
cBoficTBa KareTepa MOryT ObiThb Hed(pdeKTHBHbIMH mpu ero 5. TIpenocTepeienne: Bpad 1omskeH 3HATH 0 BO3MOKHOCTH
HA3HAYCHHUH JUTS TIOMTHOTO MAPEHTEPATLHOTO THTAHUS.® NOTEHUMAILHONH BO3IYIIHOH IMO0/IMM, CBS3aHHOH ¢
HAJIMYHEM OTKPBITBIX HIVI HWIH KaTeTepoB B MecCTax
HPOT“BOHOKZBZ‘HHS[: NYHKUMH HEHTPAJbHBIX BeH, WIH ’Ke BO3HHKAMOLIeil
TIporuBOMUKPOOHEIi Karerep ARROWg'ard Blue NnpH  HenpeJHaMepeHHbIX oTcoeauuenusx. C neibio
TPOTHBOTIOKa3aH TanueHTam C HM3BECTHON YMEHbUICHUSA pucka PpasbeIMHEeHNu, c JAaHHBbIM
THIEPYYBCTBUTENBHOCTEIO K XJIOPreKCHIAMH — aleTary, YCTPOICTBOM J10JIZKHBI HCIOJIb30BATHCSH TOJIBKO HAJEKHO
63
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3aTsIHYThIE COeNl e
JIwspa. B nesix npeoTBpamienusi BO3IYIIHONH SM001mH
€00/1101aliTe POTOKOJI JIe4eDHOT0 YupPesK/IeHUs] IPH Beex
MAHHIYJISIHSX ¢ KATeTepoM.

MKaMH

Ipenocrep : Ipoxoux; NPOBOJIOYHOTO
HPOBOJAHHKA B IPAaBYI0 MOJIOBHHY CEpPALA MOXKET CTATh
NPHYHHOIN APHTMHUIA, 610KA/bI IPABOI BETBHU NPeICcepaHo-
JKeJTYI04KOBOro my4ka'® u nmepopauun CTeHKH cocyaa,

TIpe/ICepInst HJTH KeTy10uKa.

M

Mpenocrep p A J0KeH — 3HAThH
0 BO3MOKHOCTH 3allleMJIEHHSl TNPOBOJHHKA KAKHM-
aubo HMILIAHTHPOBAHHBIM ychOﬁCTBO\I B CHCTEMe

P P (nanp P, GuabTPaMu 10JI0¥ BeHbl,
crenramu). Ilepen karerepu3anmeii H3yuuTe HCTOPHIO

Karerepa. l'lepeu HAJI0’)KeHHEM TOBSI3KH yﬁeﬂﬂTer B TOM,
YTO MeCTO BBe/IeHHsl cyXoe.

14. Tpenynpexaenue: Hcnoab3oBanue mmnpuues 0dbeMoM

menee 10 M1 LISt IPOMBIBKH 3aKyIIOPHBLIEToCs KaTeTepa
HJIH YIAJICHUST H3 HEr0 CrYCTKOB MOKET MPHBECTH K yTeuKe
BHYTPH NPOCBETA HJIM Pa3pbIBY KaTeTepa.

IIpennaraemas npoueaypa:
Coduo1aiiTe CTEPUIBHOCTD.

1.

“peﬂy P Jas cH pHucKa Boz}]yumoﬁ
9M00JIMH OMeCTHTe NANHeHTa B 00/1erYyeHHblii BapuanT
no3el Tpenjenendypra (HaCK0JALKO OHA OyIeT sl Hero
npuemiema). Ipu yeraHoBke kareTepa Ha Gepe yJaoKuTe
NAUHEeHTAa HA CHHY.

®

00JIe3HH MAUMEHTA € UEABIO MOJAYUeHHst HHPOPMAIMH 0 2 HajnexaruM oGpa3oM TOITOTOBETE H 3aIparupyiite MECTo
HaaMyun uMnuanTaros. HeoGxoammo cobionath Mepbl IIyHKIHH.
npeaocTop T B OT i JUIHHBI 3 U "
MPOBOJIOYHOr0 NPOBOAHUKA. JIJs1 CBeleHHsI K MHHUMYMY . Hd)l:mb‘rpugym‘e KoKy B NHa];lz'-leHHOM 2 meere
HUITIOK H XOAUMOT azmepa o HIIH . JIsA
puCKa 3aumeMJIeHHs NPOBOJAHHKA npu HAJIHYHH o C00XOM oro  pasmep ( . ) I[
YTHIM3alMH ML TIPEIyCMOTPEHO  YCTPOMCTBO  Juls
HMIUIAHTAHTA B CHCTeMe KPOBOOOpALIEHHS NALMEHTa,
YTHIN3ALHH HCII0JIb30BAHHBIX ur SharpsAway.
P qyercsi mp Tb TP YPY KaTeTepu3auuu
Iocne wucrnonb30BaHust TOMECTHTE Mkl B meny. Ilocme
€ HCHOJb30BAHHEM HEMOCPEACTBEHHOTO 3PHTEJILHOTO . . .
X 3aBEpIICHHS MPOLEIYPhl YTUIM3HPYHTe BCE yCTPOHCTBO
KOHTPOJIs.
SharpsAway. ITpexyng ue: Ilocne Hsi ML
Tpenocrepesxkenne: H3-3a pHcKa 3apakeHust B YTWIM3AIHMOHHOE YCTPOMCTBO He MCHOJIb3yiiTe HX
BUY (Bupycom umMMyHonepHIHTA 4YeJOBeKa) MJIH noBTopHo. K HAKOHEYHHMKY MIJIBI MOIYT NPHJIMIHYTH
JPYTHMH, IepellaBaeMbIMH € KPOBbLI0 NATOTeHHBIMH TBep/ble YACTHIBI.
MHKPOOPraHU3MaMH, MPH yXo/e 3a BCeMH NalHEeHTAMH o
6 4. TloaroToBbTe KateTep K BBEICHHIO, IPOMbIB KAy [blil IPOCBET
paﬁu‘mukn 31paBooXpaHeHist AODKHBI [TOCTOMHHO W 3aXKaB WIH MOACOCAMHUB MHBCKUMOHHBLIC KOJIAYKH K
COOIIONATL BEECTOPOHMME MEPLI MPEAOCTOPOIKHOCTH NPH COOTBETCTBYIOIIMM JIMHHAM yAIHHEHHA. [l mpoxoskaeHus
t .
KOHTAaKTe ¢ KPOBbIO H q)"]l/lOJ'IOI'“ TeCKHMH KHAKOCTAMH. TIPOBOJIOYHOTO POBOIHIKA OCTABKTE OTKPHITOM THCTANBHYIO
Ipenynpexaenne: B ciayuae NOCTOSSHHO BBeJIeHHbIX JIMHUIO YL Tpenocrep He pa3spe3aiite
KaTeTepoB HeoOX0MMO peryasipHo npoBepPsATH KaTeTep, YT00bI H3MEHHTD €ro UIHHY.
CKOpPOCTH MOTOKA, MJIOTHOCTH MMOBA3KH, NMPAaBHIBHOCTH 5. Haﬁmﬂe LEHTPAIBHYI0 BEHy NPH MOMOIIH HIIBI No 22 m
MECTOIIOJIOKCHHS KaTeTepa H HA/AeKHOCTh COeﬂHHeH"ﬁ mmnpuia
¢ HakoHeynnkamu Jlioopa. H3menenme mosio:KeHust
KaTeTepa oNpelesiiTe 0 CAHTHMETPOBLIM METKAM. 6. Beenute Karetep Ha HIIe C NPHCOC/MHEHHEIM IINPHIEM B
BEHY PSJIOM C HIJIOf-MCKaTeleM M MPOBEIHTE acIHpALHIO.
penynpeznenue: Toanxo penTrenocKkonus WsBnekute urmy-uckarenb. VI3Bineknrte MIly W3 Karerepa.
MeCTONOJIOKEHNSI  KAaTeTepa MO:KeT JaTh IapaHTHIO B ciiyuae OTCYTCTBHS CBOGOIHOTO BEHO3HOTO KPOBOTOKA
TOT0, YTO €ro KOHYHK He BOIeJ B Cepiile WIH He JIeKHT 10CIIE M3BEUEHHs UIVIbl, OJCOEAMHUTE K KaTeTepy LINpHIL,
napajuieJbHO cTeHKe cocyaa. Ecim nonoxkenne karerepa W IIPOM3BE/IMTE ACTIMPALIMIO [0 YCTAHOBICHHS HOPMATBHOTO
M3MEHWJIOCh, HEMEICHHO ¢/le1aliTe PEeHTIeHOCKONHI0 BEHO3HOTO KPOBOTOKA. Ipenynpexaenne: IBer
TPYAHOIi KICTKH, 4TO0bI Th 1O KOH'IH| ii KPOBH He BCer/la SIBJISIETCSl HAJeKHBIM
Karerepa. nokasareJieM JocTyna B Beny.'* He BcraBisiiiTe noBTopHo
. Mpenynpeaienne: Ipu B3ATHH NPOOLI KPOBH, BPEMEHHO ury B katerep. YToOb! H30eKaTh CIy4aifHOro apTepuanbHoi
H30MpYyiiTe OCTAJNBHBIE MOPTBI (IOPT), Yepe3 KOTOpbIE KareTepusaluy, yoeaurech B HRUIHMHI BEHOSHOIO 10CTYII,
BBOJSITCH PACTBOPBL. OPHMEHTHPYACh MO (hOpME KPHUBOH BOJHBI, TIOCTYMAKONMIHNX C
OTKaJTHOPOBAHHOTO JlaTukKa AaBieHus (cM. Puc. 2).
. Mpenynpexaenne: CHupT M ameroH MOryT o0caabuTh
CTPYKTYpPY NOJIMYPeTaHOBBIX Martepuasios. IIposepbre B orcyrctHe  0GOpyAOBAHHS  TEMOIMHAMHYECKOTO
COCTAB 23P030JIeii TSI TMOArOTOBKH NMALUMEHTA H UIETOK MOHHMTOPHHIA, TO3BOJISAIOMEr0 IPeobpasoBarTh HMITYIIbChI
HA NpeIMeT HAJIMYHSA ANETOHA WM CHHPTA. ALETOH: UCHTPAlIbHLIX  BEH, OTCOCAMHHTE WIMPHLL M MpOBephTe
He nonyﬂcai’n‘e nonajaHus aleToOHa Ha MNOBEPXHOCTH [YJIECPYIOLIMH KPOBOTOK. HyﬂBCP\l‘pnylLlHPI KPOBOTOK, kak
xarerepa. JloNyckaeTcs  MamecemMe  AueTOMA  ma PABHIIO, CBUJIETEIILCTBYET O CITy4aifHOM HPOKOJIE apTEPHH.
KOXKY, OIHAKO /10 HAJIOKEHUS IIOBSI3KH OH JIOJIKEeH ANbTepHATHBHBII MeTOI:
nonnocTbio  uenapurbes.  Crmpr: He  memoas3syiite B KkauecTBe aibTEPHATHBBI NYHKIMHM KAaTETEPOM HA MIVIE
CIHPT 7151 BHIMAUMBAHHUs TNMOBEPXHOCTH KaTeTepa HWJIH MOXKET MNPHUMEHATBCA CTAHJAPTHBIH METOJ TYHKIMH C
BOCCTAHOBJICHHSI ero mpoxoaumoctu. Ilpu BBexeHMH HOMOILIBIO Uikl CellbanHrepa.
npenaparos c BBICOKHM COAEpKAHHEM cnupra .
7. Tlpy 1OMONIM  JBYXCEKIIMOHHOTO  yCTpoicTBa — Arrow
Heo0X011MO co0/1I01aTh Mepsl npenocropoxuocTy. Iepenx "
. Advancer BBeAMTE NPOBOJNOYHBIN IPOBOJIHHK Hepe3 HIITY
HaJI0/keHHeM NOBSI3KH BCer/la 1aBaiiTe CIUPTY NOJIHOCTHIO s
HCHAPHTHCA. HHTPOABIOCECPA WIIH KAaTCTEP B BCHY. BBCI[I/ITC TIPOBOJIOYHBIH
P : MPOBOAHUK Ha Tpebyemyio rmyOuHy. JUis HpPOABHKCHHUS
Tpeaynpexaenne: Hexoropele cpeacrsa jaesunpexuun, J-o0pasHoro  koHma  MOryr  morpeboBaThCs  JICTKUE
HCHOoJb3yeMble B MecTe BBEJEHHsl KaTeTepa, COJepKaT BpamarenbHbie ABmAkcHuA. Ilpenocrepexenne: He pexbre
PACTBOPHTE/IH,  CHOCOOHBIE  pa3pymiaTh  MaTephaj NPOBOJIOYHBIIi IPOBOJHHUK, YTOOBI YMEHBIIHTH €r0 JJIHHY.
64
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. Beenure

. YnepxkuBas Karerep Ha Tpebyemol rmybuHe,

®

He u3BJexaiiTe NpoBoJI0YHbIi NPOBOJIHMK MO CPe3y HIJIbI,
4TOObI YMEHBIUMTH PHCK Pa3pbiBa WJIM NOBPEKIEHUs
TIPOB0JIOYHOTO MPOBOAHMKA.

Hucrpykuuun  mo ¥

yerpoiictBa Arrow Advancer:

* Boimpsimute J-06pa3Hblif KOHEI TPOBOIOYHOTO MPOBOIHHAKA,
BTSIHYB ero 0osbIINM nanblem Hazaz B Arrow Advancer (cM.
Puc. 3, 4).

Tlocne BBIMPSAMIICHHS KOHYHKa ﬂpOBO}TOquﬂﬁ TIPOBOIHHUK
TOTOB K BBEICHUIO. CaHTMMCTpOBblC METKH Ha IPOBOJIOYHOM
MPOBOJIHUKE OTCUMTBIBAKOTCSA OT J-00pasHoro kowma. OmHO
KoubLo o3HayaeT 10 cm, gBa — 20 oM, Tpu — 30 cM.

JIBYXCEK 0

AJbTepHATHBHBIH MeTOI:

Ecnu npemodTuTenbHbIM ABISAETCS HCMONb30BaHUE MPOCTOH
BBINPAMJISIOLIEH TPYOKH, TO €& MOXKHO OTCOCIMHHUTH OT
ycrpoiicta Arrow Advancer ¥ HCIIONTb30BaTh OTJCIBHO.

OTCOC}'"/IHPITC HAKOHCYHHUK Arrow Advancer W
BBINPAMJISIONIYIO TPYOKY OT CHHEro ycTpoHcTBa Arrow
Advancer.  Ecim  wucnomesyercs  J-oOpasHas  yacTh
TIPOBOJIOYHOIO TIPOBO/IHHKA, TO lleOGXO}.ll/lMO MOATrOTOBUTH
€ro K BBCJICHUIO, HA/ICB JUIA 3TOrO IUIACTHKOBYHO pr6](y Ha
J-00pa3Hy1o 4acTh JULS ee BBIIPSMICHHS. 3aTeM IPOBOJIOYHBIH
TIPOBOTHHUK JTOJIZKCH OBITH TIPOABUHYT OOBIYHBIM CITOCOOOM Ha
HEOOXOANMYIO IITyOHHY.

ViiepxuBas NPOBOJIOYHbIH NPOBOJAHUK Ha MECTe, H3BIEKUTE
MyHKIMOHHYIO ~ MDTYy — WIM  YCTAHOBOYHBIH  Karerep.
Ipenynpexaenne: IlocTossHHO TNPOYHO YAep:KHBaiiTe
NPOBOJIOYHBII HPOBOAHMK. JII pEerylTHpoBKH OCTaBIAEMOil
JUIMHBI B COOTBETCTBHH C TpeOyeMoii riryOHHOI pacioNoKeHNs
TIOCTOSIHHOI'O Karerepa ucnomﬁyﬁ‘re CAHTUMETPOBLIC METKH
Ha TIPOBOJIOYHOM TIPOBOIHHKE.

TIpy HEoOXOAMMOCTH PACIIMPHTE MECTO KOKHOM ITyHKIIHH,
COPUEHTUPOBAB JIE3BUE CKAJIBIIEISA B IPOTHBOIOIOKHYIO OT
TIPOBOJIOYHOTO MPOBOIHMKA cTOpony. Ilpeaynpexaenne: He
obpesaiite nposoauuk. Ilpun HeoOX0MMMOCTH paclIMpeHHs
MecTa  BBOJA  HMCMONB3yHTe  pacHIMpUTENh — TKaHEH.
Ipenocrepesenne: /st cBelenusi K MHHUMYMY pHCKa
BO3MOKHOM nep(l)opalmu CTEHKH COoCyaa, He ocTaBJsiiiTe
HA MecTe PACIIMPHTE]b TKaHeil B KauecTBe MOCTOSIHHOIO
Karerepa.

KOHYHUK MHOTOIPOCBETHOTO KareTepa 1o
MPOBOJIOYHOMY TIPOBOIHKKY. JUisi oGecriedeHns MpoYHOro
YACpKAHUA TIPOBO/IHUKA OH JAOJIKCH 0OCTaBaTrbCsa
CBOGOJHBIM Ha JIOCTAaTOYHYIO JUIMHY CO CTOPOHBI TIOpTa
Karerepa. YIepXKHBasi KaTeTep psIOM C KOXKeH, JIerkuMu
BpAIATEIbHBIMU  [IBKCHUAMH ~ BBEJIMTE €0 B BEHY.
Mpeaynpexaenne: B ciayyae Haamuus 3aKkHMa  H
tpmccaTopa OHH He JT0/IZKHBI MOACOCIHHATHLCH K KareTrepy
J10 U3BJIeYEeHHS MPOBOJIOYHOI0 NIPOBO/IHUKA.

. Ucnonb3yst B kauecTBe KOHTPOJIBHBIX TOYEK CAHTHMETPOBBIC

MCTKH Ha KaTeTepe, MPOJABHHBTE €ro K NMOCTOAHHOMY MECTY
PacnooKEeHHUs. Bcee CAHTUMETPOBBIC METKHU OTCYHUTBIBAKOTCS
OT KOHYHKa KareTepa. MapKMpOBKa CHUMBOJIOB BBITIOJIHACTCSA
cienyomum obpasom: (1) undpossie: 5, 15, 25 u . 1. (2)
TONOCHI: Kakiast 1ojoca orMedaet uuTepsan B 10 cm, oHa
nonoca obosnadaer 10 cm, ase nomocsl 20 cM u T. 4. (3)
KaKJ1as TOYKa OTMCYAeT MHTEPBAI B 1 CM.

ynanute
NpOBOJIOYHbIH TnpoBogHuK. Karerep Arrow, BXomsumii B
HACTOANICC HM3JICINE, CKOHCTPYHPOBAH TaKHUM 06pa30M,
4T06bI CBOOOIHO MPOXOIHUTH 110 TIPOBOJIOYHOMY IIPOBOIHHKY.
Ecimu TIpH U3BJICYCHHUH IIPOBOJOYHOIO IIPOBOJHHKA TMOCIIC
Ppa3sMelleHns KaTeTepa BOSHUKAIOT 3aTPYIHEHHNS, TO 3TO MOXKET
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. Iposepore

CBHJICTEILCTBOBATE 00 OOpA30BaHHM METIH HPOBOJIOYHOIO
IPOBOJIHMKA BOKPYI KOHYHMKA KareTepa, pPacrioloKeHHOro
BHYTpH cocyna (cm. Puc. 5).

B 3TOM ciTyyae BBITATHBAHUE TPOBOJIIOYHOTO IIPOBOIHHMKA HA3a)[
MOXKET ﬂOTpCGOBaTb YPE3MECPHOro YCHIIHA, MPHUBOIAIICTO K
ero paspsiBy. [Ipy BOSHHKHOBEHHHU CONPOTHBIICHUS BBITAIINTE
KareTep Ha 2-3 CM OTHOCHTEJILHO TIPOBOJIOYHOTO IPOBOJAHHKA
W TONBITAHTECh YIAIUTh NPOBOJIOYHBIN NpoBomHMK. Eciu
COTNPOTHBJICHHE COXpaHHuTCH, yaanuare ﬂpOBOJTO‘!HLIﬁ
npoBoAHNK BMecTe ¢ karerepoM. Ilpenocrepexenne: Xors
npodjieMbl ¢ NPOBOJIOYHBLIM NPOBOJIHMKOM BCTPEYAIOTCS
K‘paﬁ“e Ppeaxko, BpavuH A0KHBI 3HATH O BO3MOKHOCTH
Pa3pbiBa NPOBOJAHHKA B CJIy4ae NIPHUMEHEHH S qpeJMepHuﬁ
CHJIBI.

.Ilpn wu3BnEUEHMH TPOBEPHTE HEIOCTHOCTH IPOBOIOYHOTO

MPOBOIHUKA I10 BCEHl JUTHHE.

PacIoIoKCHHE TIPOCBETOB, MOJICOCANHUB
WIOPUL K KAKIOM YUIMHUTEILHOM JIMHHM, W HPOBEIs
aCIMpaLMI0  JI0  TOABJIEHHS  CBOOOJHOrO — BEHO3HOTO
KpPOBOTOKa. nOllCOC}]"HI/ITC BCC YUIMHHUTEIIBHBIC JIMHUH
K COOTBETCTBYIOLIUM JIMHUAM C HAKOHCYHHKaAMH .HIOi)pa,
Kak TpeOyercs. Hewcronb3yemslii Hopr(-bl) MOryT OBbITH
«3amepThl» TIOCPEJICTBOM ~MHBEKIMOHHOTO  KOJITIAYKa(-0B)
COIIACHO CTaHJapPTHOMY TPOTOKOJTY JICYCOHOTO YUPEKICHHS.
VIIMHATENN CHAOKAIOTCS CKOJNB3SALMIMMU  3aKMMaMM  JUIs
MEPEeKpLITHs TOTOKA uepe3 KaxkIblii M3 IIPOCBETOB BO
BPEMs CMEHbI JIMHMM MM HHBEKIMOHHBIX KOJIMA4KOB.
l'lpe/]ynpe)l\“rlemle: )lJ'Iﬂ CBE/ICHHSI K MHHHMYMY pHCKa
NOBpekK/IeHUs  YIIHHHTEJIbHBIX JMHUI  W30bITOYHBIM
JaBjieHneM, Tepel BBeJeHHeM KaTeTepa 4epe3 TaKoif
TPOCBET KAMKIBIH 327KHM JI0JI7KeH ObITh OTKPBIT.

33K]JEHI/ITB KaTeTep ¥ HAJIOKHUTE BPEMEHHYIO ITOBA3KY.

Cpasy nocie pasMelieHus IIPOBEpbTe MOJI0KEHHE KOHYHKA
Karerepa NpH THOMOIIM PEHTIEHOCKONMH IPYIAHOH KIETKH.
Ipenynpexnenne: PeHTreHOCKONMs JT0J/KHA TNOKA3aTh,
YTO KaTeTep PACNOJIOKeH B NPaBOil YacTH CPeI0CTeHHUs!
SVC; npu 3ToM JAHCTAJIBHBINH KOHENl KaTeTepa J0JIKeH
pacnojarathesi napajleJibHO CTEHKe 10JI0i BeHbl, a ero
JIMCTATbHBI HAKOHEYHHK — JTH00 HAJl yPOBHEM HeNapHoii
BeHbl, JIM00 HAJl KMJIEM TpaxeH, B 3aBUCHMOCTH OT TOIo,
YTO Jyumie INOJIAeTcsi BH3yaldbHOMY KoHTpomo. Ecmu
KOHYMK KaTeTepa pacrolioyKeH HENpaBHIIbHO, H3MEHUTE €ro
TOJIOKEHHE W CJICNAfiTe TOBTOPHYIO MIPOBEPKY.

. IIpukpenuTe KareTep K maueHTy. Mcrnomnb3yite TpeyroibHyo

COCIMHHUTEIIBHYIO BTYJIKY C HHTCTPAJIbHBIM IIOBHBIM KOJIBLIOM
1 GOKOBBIMH KPbUIBIIIIKAMH B Ka4y€CTBE MECTa HAJIOKCHUS
IePBUYHOTO I11BA. B TeX KOMIUIEKTaX, I/ 3TO MPEeIyCMOTPEHO,
3@KMM KaTeTepa M (hUKCaTop B CIydac HEOOXOAMMOCTH
JAOJDKHBI HMCIOJIB30BAaTbCsl B KA4YCCTBEC MECTA HAJIOKCHUSA
sropuyHoro misa. Ipexynpexnenne: B ueasix ceenenns k
MHHHMYMY PHCKA Pa3spbiBa HJIH MOBPEKIEHHs KaTeTepa,
HJIM HApYIIEHHS €ro IMpOoXOoAHMMOCTH, He Hﬂl('u'lil/"lblllaﬁTe
1I0B HEMOCPeACTBEHHO HA BHeIIHUi JAHAMeETP KareTepa.

“HtprKlll/l“ no I'lp“MeHeH"lO 3aKuMa KaTeTepa H

¢ukcaropa (Ipu UX HATHYHH):

« [Tocsie TOro Kak MPOBOJIOYHBIH IPOBOAHUK OyIeT U3BJICUEH,
a HeoOXOJMMBbIE JIMHHUM TOJCOCINHEHbI HIIM  3aKpPhITHI,
PpacnpaBbTC KPBUIBIIIKH PE3HHOBOIO 3aKMMa M MOMCCTHTC
Ha KareTep, B COOTBECTCTBHH C HCOGXOJJHMOCTBIO, AT
obecnedeHyst COOTBETCTBYIOLIETO MOJI0KEHHs KOHYHKA (CM.
Puc. 6).

 [IpucTernuTe XecTkuil pUKcaTop K 3aKuMy Karerepa (CM.
Puc. 7).
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« [Ipuxpenure KareTep K NALHEHTY, IIPULINB [ YTOTO 3aKHM
U (uKkcatop K Koxe; JUIs CBEJCHHS K MHHHMYMY DHCKa
CMEIIeHHs KaTeTepa, HCIONb3yiiTe GOKOBBIE KPBUIBIIIKH
(cm. Puc. ).

18. Hanoxure moBs3Ky Ha MECTO HPOKOIA B COOTBETCTBHH C
MPOTOKOJIOM JiedeOHOro yupexiaenus. Ilpeaynpesienne:
PerynsipHo MensiiiTe NOBS3KY B MecTe BBeIEHHSI,
NPHMeHSIS aceNTHYEeCKHe NPHeMbI.

19 3&11'IHIJJHTC B KapTy ManMcHTa JUIHHY MOCTOAHHOTO KareTepa
B COOTBETCTBUM C CAHTUMETPOBBIMM METKaMHM Ha KareTepe
B MECTE €ro BXoJa B KOKY. Hﬂﬂ rapaHTud HEU3MEHHOCTH
TIOJIOKEHUsL KaTeTepa HSO6XO}114MO TOCTOSIHHO TIPOBOAUTH
4acTbI€ BU3YaJIbHbIE OCMOTPBbI.

ITocsienoBaTe/IbHOCTH CMEHbI Karerepa:

1. Hcnons3yiite acenTuuecKie IPUEMbL.

2. MNpenynpeaaenne: Iepea npoueaypoii 3aMeHbl Karerepa
YaauTe 32KHM H I‘)l‘lKCﬂT()p (I'Ipll HX HZU'III‘"/II().

3. JleiictByiiTe B COOTBETCTBHH C IPOTOKOJIOM OOJIbHHIIL.
He pexomeHmyercsi paspesarh KareTep BO H30eKaHHE ero
TOTEHIMATBHOI IMOOHH.

IMpoueaypa ynanenus: karterepa:
1. TIpemynpexaeHue: YI0:KHTe NAIIHEHTA HA CIIHHY.
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2. Cuumure nossasky. Ipexynpesienne: Urodbl yMeHbIINTL
puck obpe3aHus KaTeTepa, He IPUMEHsIHTe HOKHHLBI IPH
Yia/IeHHH NMOBSA3KH.

3. Ilpenocrepexenue: Bosneiicrsue arMocdepHoro
JAaBJIeHHsl HA UEHTPAJIbHYI0 BEHY MOKeT NPUBECTH K
TONMA/IAHHI0 BO3/1yXa B HEHTPAJIBHYIO BEHO3HYIO CHCTEMY.
CHuMUTE 1I0B (IIBBI) C 32KMMa KaTeTepa (€CIii OHH HMEIOTCS )
1 MeCTa [epBHYHOro Ba. M36eraiite noBpexieHns KaTeTepa!
Memleuuo M3BJIEKUTE KaTETEP, BBITATUBAS €0 MapauieJIbHO
koke. [locie wusBneueHus KareTepa M3 MECTa BBEJACHUS
HAJIOKUTC BO3YXOHCIIDOHMIIACMYIO TIOBA3KY, HANpuMeEp,
n3 mapnun VASELINE. Tlockombky B ocTaBmmiics mocie
KaTeTepa KaHaJl MOXET NPOHMKATh BO3IYX JI0 TeX MOp, MoKa
OH TIOJIHOCTBIO HE 3aKPOETCsl, OKKJIIO3MBHAsl MOBSA3KA JOJKHA
0CTaBaTbCs HA MeCTe, [0 MEHbIIeH Mepe, B TedeHue 2472
4acoB, B 3aBHCHMOCTH OT BPEMCHH IPeObIBaHHS KareTepa B
opraHu3sMe nampenTa,!-27:2%33

4. Cpasy mnocie ynajaeHus KareTepa OCMOTPHTE €ro, 4roObl
yGe}mec;i B €10 IOJIHOM M3BJICYCHUH.

5. JIoKyMEHTaJIbHO O(OPMHTE NPOLIEYPY H3BICUCHHS.

Komnanust Arrow International, Inc. pekoMeHyeT Me/inepcoHay
TpeJIBAPUTEIILHO 03HAKOMUTBCS CO CIIPABOYHOI JINTEPaTypOii.

* Ecmmn y Bac Bozuukin KaK"e-J’lHGO BOMPOCHI HITH Bam HY)XHa
JIOTIOJIHUTCIIbHAsA "Hq)OpMalII/Iﬂ, CBSDKUTECh C KOMIaHuei Arrow
International, Inc.

@
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Viaclimenovy centralny vendézny katetrizacny produkt
s antimikrobidlnym povrchom ARROWg'ard

Bezpecnostné hl’adiska a posobivost’:
NepouzZivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poSkodené.
Varovanie: Pred pouZitim si preditajte vSetky varovania,
upozornenia a pokyny vloZené do balenia. Ich nedodrZiavanie
moZe viest’ k zivaZznym zraneniam alebo iimrtiu pacienta.

Pofas zavadzania, pouZitia alebo vyt'ahovania nemeiite

katéter, zavadzac Spiralového drotu alebo ktorikolvek sicast’

sady/sipravy.

Procediru musia vykonanat’ zaSkoleni pracovnici ovladajuci
ické ori ¢ body, b ¢ postupy a moZné

P
problémy.

Varovanie: Katéter nevsivajte do pravej predsiene alebo
pravej komory ani nedovol’ujte, aby v nich ostal (vid’ obr. 1).

Srdcova tamponaz: Mnoho autorov opisalo fakt, ze
umiestnenie docCasne zavedenych katétrov v pravej
predsieni je nebezpeény postup,>34792228 ktory moze
viest’ ku srdcovej perforacii a tamponazi.>+72228 Aj ked’
je srdcova tamponéz sekundarne po perikardialnej eftzii
neobvykld, spdja sa s fiou vysoky stupen Umrtnosti.’
Lekari umiestiujuci centrdlne venozne katétre si musia
byt vedomi tejto potencialne smrtel'nej komplikacie pred
zavedenim katétra prili§ hlboko vzhl'adom na velkost
pacienta.

Ziadna 3pecifickd cesta zavedenia alebo typ Kkatétra
nevyluéuje tuto potencidlne smrtelnt komplikaciu.?®
Skuto¢né umiestnenie hrotu docasne zavedeného katétra
by malo byt po zavedeni potvrdené rontgenom.>37.222831
Centralne venozne katétre by mali byt umiestnené
do hornej dutej Zily>34792234 nad jej krizovanim sa s pravou
predsiefiou a paralelne k stene cievy'>** a s distalnym
hrotom umiestnenym na urovni bud’ nad neparnou Zilou
alebo karinou trachey, podla toho, ktora sa lepsie zobrazi.

Centralne zilové katétre by nemali byt umiestnené
do pravej predsiene, pokial to nie je §pecificky poZzadované
na $pecialne relativne kratkodobé procedury, ako napriklad
aspiracia vzdusnych embolov pocas neurochirurgie. Takéto
procedury st viak spojené s rizikom a musia sa pozorne
monitorovat’ a riadit’.

Antimikrobidlny ~ povrch ARROWghard:  Antimikrobialny
katéter Arrow obsahuje na§ Standardny polyuretanovy katéter
s hrotom Blue FlexTip plus vonkajsiu antimikrobidlnu
povrchovi  Upravu.  Zna¢nd  antimikrobidlna  aktivita
suvisiaca so 7 Fr. trojlimenovym katétrom ARROWg'ard
bola preukazana nasledujiicimi sposobmi:

* Vyznamna antimikrobialna aktivita suvisiaca s katétrom
Arrow bola preukazana pouzitim biologickych testov zony
inhibicie proti nasledujucim organizmom?:

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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Kontaktna inhibicia mikrobidlneho rastu na povrchu
katétra Arrow bola preukdzana proti organizmom cCasto
stvisiacim s infekciami v nemocni¢nom prostredi; napriklad
Staphylococcus epidermidis a Staphylococcus aureus.”
Antimikrobidlna aktivita na povrchu katétra pocas
manipulacie a zavadzania bola preukadzana na povodnom
mieste - in situ v obmedzenych Stidiach vykonavanych
na zvieratach."

Katéter ARROWg'ard preukdzal — vyznamné
miery  bakterialnej  kolonizacie  pozdiz
v obmedzenej §tudii vykonavanej na zvieratach."®

znizenie
katétra

Perspektivna randomizovana klinicka $tadia 403 zavedeni
katétraudospelychpacientovvlekarsko-chirurgickejjednotke
intenzivnej starostlivosti preukazala, Ze antimikrobidlne
katétre vykazovali o 50 % mensiu pravdepodobnost’
kolonizécie nez kontrolné katétre (p=0,003) a 0 80 % mensiu
pravdepodobnost’ vzniku bakterémie suvisiacej s katétrom
(p=0,02).2

Antimikrobialne katétre Arrow si zachovali
antibakteridlnu  aktivitu so zonami inhibicie velkosti
4 az 10 mm proti baktériam Staphylococcus

aureus a Escherichia coli po
u potkanov.?

10 dioch implantacie

Kompletné udaje boli ziskané pre 403 katétrov
(195 kontrolnych katétrov a 208 antimikrobialnych
katétrov) u 158 pacientov. Kontrolné katétre odstranené
z pacientov, ktori dostavali systémovi antibioticka liecbu,
prilezitostne vykazovali nizkourovitovii povrchovi aktivitu,
ktora nesuvisela s dobou zavedenia katétra (priemerna
zéna inhibicie + SO, 1,7 + 2,8 mm); na rozdiel od toho,
antimikrobidlne katétre jednotne vykazovali zvyskova
povrchovu aktivitu (priemerna zona inhibicie, 5,4 + 2,2 mm;
P < 0,002), ktora klesala po dlhodobych intervaloch in situ.
Antimikrobidlna aktivita sa pozorovala s antimikrobialnymi
katétrami, ktoré boli zavedené po dobu 15 dni.?!

Antimikrobialne katétre Arrow vytvéarali velké zony
inhibicie in vitro (rozsah 10 az 18 mm) proti nasledujucim
mikrobom:

Rezistentné na meticilin

Staphylococcus aureus

Rezistentné na gentamicin/meticilin

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Po 7 ditoch implantacie si katétre zachovali 6 az 7 mm zony
inhibicie proti Staphylococcus aureus."

Antibakteridlna aktivita bola zachovana voci
Staphylococcus — epidermidis  (bakteridlna  koncentracia
10°Y z podkoznych  segmentov — antimikrobidlnych

povrchovych katétrov ARROWg'ard po dobu najmenej
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120 hodin a v niektorych pripadoch az 520 hodin
po zavedeni katétrov do pacientov podstupujiicich operaciu
srdca (dvoj- aj trojlumenové katétre). Vel'kost zony inhibicie
bola v pripade 7 Fr. trojlamenovych katétrov rézna a siahala
od 2,5 do 10 mm v ¢ase 500 hodin.!

Ak by sa celkové mnozstvo sulfadiazinu striebra a chlorhexidinu
obsiahnuté v antimikrobialnom povrchu uvolnilo z katétra ako
jedna davka, hladiny striebra, sulfadiazinu a chlorhexidinu v krvi,
ktoré by sa zistili, by boli mensie nez hladiny v krvi zistené
po klinickom pouziti tychto zlu¢enin v stanovenych bezpeénych
davkach po podani prostrednictvom sliznic a pokozky."!

Potencidlna expozicia pacientov tymito dvomi latkami,
sulfadiazinom striebra a chlorhexidinom, je na antimikrobialnom
povrchu vyrazne nizSia nez t4, ktord sa vyskytuje pri pouziti tychto
zlucenin na popaleninach, na koznych ranach alebo ako latok
drazdiacich sliznice."

S klinickym pouZitim tohto antimikrobialneho povrchu neboli
spojené¢ ziadne neziaduce ucinky toxikologickej povahy, a to
napriek tomu, Ze katétre boli zavedené u pacientov citlivych na
sulfonamidy, ktori nevedeli o tejto ich citlivosti.!" Av3ak v pripade
antimikrobialneho katétra ARROWgard Blue bolo hlasené
sposobenie zavaznych anafylaktickych reakcii u obmedzeného
poctu pacientov v Japonsku a Velkej Britanii (prvy pripad
bol hlaseny v maji 1996). Dalsie informacie najdete v Gasti
Kontraindikacie.

Indikacie pre pouZitie:

Multilimenovy katéter Arrow umoZiluje vendzny pristup
k centralnemu obehu. Antimikrobialny povrch ARROWg'ard je
uréeny na poskytovanie ochrany pred infekciami suvisiacimi
s katétrom.

Katéter nie je wurCeny na liecbu existujiicich infekcii
ani ako nahrada za zavedeny katéter u tych pacientov,
ktori vyzaduji dlhodobu lie¢bu. Jedna klinicka Stadia
nazna¢uje, ze antimikrobidlne vlastnosti katétra nemusia
byt uc¢inné, ak sa pouZiva na podavanie Gplnej parenterdlnej
vyzivy (TPN).®

Kontraindikacie:

Antimikrobidlny katéter ARROWg'ard Blue je kontraindikovany
u pacientov s diagnostikovanou  precitlivenostou  na
chlorhexidinacetat, sulfadiazinstriebraa/alebosulfonamidovélieky.
Antimikrobidlny katéter ARROWg'ard Blue sposoboval zavazné
anafylaktické reakcie u obmedzeného poctu pacientov v Japonsku
a Vel'kej Britanii (prvy pripad bol hlaseny v maji 1996). V. USA
neboli hlasené ziadne pripady precitlivenosti. Od jeho uvedenia v
roku 1990 do oktobra 1999 bolo hlasenych 20 pripadov potencialnej
precitlivenosti po celom svete so 17 pripadmi vyskytujacimi sa u
0s6b japonského pdvodu Zijucich v Japonsku. Udaje z literatary
naznacujli, ze u oso6b japonského povodu sa preukdzatelne
vyskytovali podobné anafylaktické reakcie po lokalnej aplikacii
chlorhexidinu.!214192025.263235 Ak sa vyskytni po zavedeni
katétra neZiaduce reakcie, katéter okamZite odstrarite.

Specidlne populacie pacientov:
Kontrolované ~ §tudie  tohto  produktu
u gravidnych Zzien, pediatrickych ani novorodeneckych
pacientov. a  pacientov  so  znamou  precitlivenost'ou
na sulfonamid, s multiformnym erytémom a Stevens-
Johnsonovym  syndromom.!  Vyhody  pouzitia  tohto
katétra sa maju zvazit' s ohl'adom na vetky mozné rizika.

neboli  vykonané

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:*

1. Upozornenie: Sterilné, na jednorazové pouZitie:
NepouZivajte, nespracovivajte  ani  nesterilizujte
opakovane. Opakované pouZitie zariadenia predstavuje
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. Varovanie:

mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie, ktoré mézu
zapri¢init’ smrt’.

Katéter nevsivajte do pravej predsiene
alebo pravej komory ani nedovolujte, aby v nich ostal.
Centralne venézne katétre by mali byt’ umiestnené tak,
aby bol distalny hrot katétra v hornej dutej Zile (SVC)
nad kriZovanim SVC a pravej predsiene a lezal paralelne
k stene cievy. Pri stehennom Zilovom pristupe by mal
byt’ katéter zasuvany do cievy tak, aby hrot katétra lezal
paralelne k stene cievy a neprenikal do pravej predsiene.

Varovanie: Lekari si musia byt vedomi komplikacii
spojenych s centralnymi venéznymi Kkatétrami vratane

ledujucich: srdcova t: druhotne k stene
cievy, perforicia predsiene alebo Kkomory, pleuralne
a mediastinilne zranenia, vzduchova embolia, katétrova
embdlia, Katétrova oklizia, laceracia hrudnikového
miazgovodu, bakterémia, septikémia, trombéza,
neumyselné prederavenie tepny, nervové poSkodenie,
hematém, krvacanie a dysrytmie.

. Varovanie: Pri vytahovani vodiaceho drdtu alebo katétrov

neaplikujte nadmerni silu. Ak sa vytiahnutie neda
previest’ Pahko, je potrebny rontgen hrudnika a vyZaduje
sa d’alSia konzulacia.
Varovanie: Lekdr si musi byt vedomy moZnej vzduchovej
bélie spojenej s Znenim pristupu vzduchu k ihlam
alebo katétrom v miestach vpichu v centrialnych Zilich
alebo v dosledku neumyselnych rozpojeni. S tymto
produktom moZno pouzivat’ jedine bezpefne utiahnuté
spoje Luer-Lock, aby sa zniZilo riziko rozpojeni. DodrZujte
nemocni¢ny protokol, aby ste zabranili vzduchovej embélii
pri kazdej udrzbe katétra.

Varovanie: Prienik vodiaceho drdtu do pravej strany srdca
moze dysrytmie, blokadu pravého ramienka'
a perforaciu steny cievy, predsiene alebo komory.

Varovanie: Lekari si musia byt vedomi moZnosti
zachytenia vodiaceho drdtu akymkol'vek implantovanym
pristrojom v obehovom systéme (t. j. filtre dutej Zily,
stenty). Pred Kateterizaciou skontrolujte anamnézu
pacienta, aby ste si overili mozni pritomnost’ implantitov.
Je potrebné pozorne zvazit' dizku zavedeného zavadzada
Spirdlového drotu. Ak ma pacient v obehovej siistave
implantat, odporuca sa previest’ kateterizaénua procediru
pod priamym zobrazenim, aby sa zniZilo riziko zachytenia
vodiaceho drotu.!

. Varovanie: Vzhl'adom na riziko vystavenia sa nakaze HIV

defic

(virus ludskej i ie) alebo inym patog
prenasanym krvou musia zdravotni pracovnici rutinne
aplikovat’ vSeobecné bezpefnostné opatrenia pre pracu
s krvou a telesnymi tekutinami pri starostlivosti o vietkych
pacientov.

Upozornenia: PoZadovana rychlost’ prietoku, pevnost’
obviazania, sprivne umiestnenie katétra a bezpefné
spojenie Luer-Lock do¢asne zavedenych katétrov sa musi
pravidelne kontrolovat’. PouZitim centimetrovej stupnice
zistite, ¢i sa poloha katétra zmenila.

. Upozornenia: Jedine rontgenové vySetrenie umiestnenia

katétra moze poskytnut’ istotu, Ze hrot katétra nevosiel
do srdca alebo Ze katéter uz neleZi paralelne k stene cievy.
Ak sa poloha Katétra ila, okamzi
hrudnik réontgenovym vySetrenim, aby ste overili polohu
hrotu katétra.

kujte

. Upozornenia: Pri odbere krvi dofasne uzatvorte zvySny

port (porty), ktory sa pouZiva na infuziu roztokov.
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Upozornenia: Alkohol a aceton médZu oslabit’ Struktiru
polyuretinovych materidlov. Overte obsah aceténu
a alkoholu v zloZkach pripravnych postrekov a tampoénov.

Aceton: NepouZivajte aceton na povrchu katétra.
Aceton mdze byt aplikovany na pokoiku, ale
pred aplikiciou obvizu musi dplne uschnit’.

Alkohol: NepouZivajte alkohol na nasiaknutie povrchu
katétra alebo na obnovenie priechodnosti katétra.
Nakvapkavanie liekov s vysokou koncentraciou alkoholu
musi byt prevedené opatrne. Alkohol nechajte pred
aplikdciou obvizu vZdy iplne vysusit’.

. Upozornenia: Niektoré dezinfek¢né prostriedky pouZité

na mieste zavedenia katétra obsahuju rozpustadla, ktoré
moZu napadnit’ material katétra. Pred obviazanim sa
uistite, Ze miesto zavedenia je suché.

. Upozornenia: PouZitie striekatky mensej ako 10 mL

na navlhéenie alebo odstranenie krvnej zrazeniny
z uzavretého katétra moze sposobit’ presakovanie medzi
limenmi alebo prasknutie katétra.®

Navrhovana procediira:
Pouzite sterilny postup.

1.
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Upozornenia:  Umiestnite  pacienta do  miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial’ ju znesie, aby sa zniZilo
riziko vzduchovej embélie. Ak je pouZity stehenny pristup,
umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

Podra potreby pripravte a zariskujte miesto vpichu.

Preved'te miestny edém koze (naplite pokozku okolo
planovaného miesta zavedenia lokalnym anestetikom)
pomocou pozadovanej ihly (velkosti 25 alebo 22). Na
likvidaciu ihiel je k dispozicii odpadkové nadoba SharpsAway.
Po pouziti zatlaéte ihly do peny. Po dokonceni postupu
zlikvidujte celi nadobu. Preventivne opatrenie: Ihly
nepouZivajte opakovane po ich umiestneni do odpadkovej
nadoby. K $picke ihly mdZu prilipnut’ pevné Castice.
Pripravte katéter na zavedenie preplachnutim kazdého
lamenu a zasvorkovanim alebo pripojenim injekénych viecok
k vhodnym predlzovacim trubi¢kdm. Distalnu predlzovaciu
trubicku ponechajte neuzavreti vieCkom, aby sa umoznil
priechod vodiaceho drétu. Varovanie: Dizku katétra
nemeiite odstrihnutim.

. Ur¢ite polohu centralnej Zily ihlou velkosti 22 a striekackou.

Zaved'te zavadzaci katéter/ihlu s pripojenou striekackou do zily
vedl'a lokaliza¢nej ihly a aspirujte. Vytiahnite lokaliza¢nu ihlu.
Vytiahnite ihlu zo zavadzacicho katétra. Ak po vytiahnuti ihly
nie je viditelny volny tok Zilovej krvi, pripojte strickacku
ku katétru a aspirujte, kym neddjde k dobrému prietoku
zilovej krvi. Upozornenia: Farba aspirovanej krvi nie
je vidy spolahlivym indikdtorom pristupu do Zily.'s
Nezaviadzajte ihlu opitovne do zavidzaca katétra. Kedze
moze dojst’ k neimyselnému arteridlnemu umiesteniu, overte
si zilovy pristup z tvaru viny meranej pomocou kalibrovaného
tlakového prevodnika (vid’ obr. 2).

Ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj
na umoznenie transdukcie centralnej venoznej viny, odpojte
strickatku a overte pulzacny prietok. Pulzaény prietok je
obvykle indikatorom neiimyselného prepichnutia artérie.

Alternativny postup:

Zavadzaciu ihla mozno pouzit' Standardnym spdsobom ako
alternativu k suprave katéter/ihla.

Pouzitim dvojdielneho zavadza¢a Arrow Advancer zasuite
zavadzaC Spiralového drétu cez zavadzaciu ihlu vodiaceho
drotu alebo katéter do zily. Zasuiite zavadza¢ $piralového
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drotu do pozadovanej hibky. Zastvanie kondeka v tvare

,J¢ si méze vyzadovat' jemny otacavy pohyb. Varovanie:

Nestrihajte zavadza¢ $piralového drdtu, aby ste zmenili

dizku. Nevytahujte zavidzad 3pirilového drétu proti

tkosu ihly, aby sa zniZilo riziko moZného pretrhnutia alebo
poskodenia zavadzaca Spiralového drotu.

Pokyny pre dvojdielny zaviadza¢ Arrow Advancer:

« Pomocou palca vyrovnajte diel v tvare ,J“ vtiahnutim
zavadzaca $piralového drotu do zavadzaca Arrow Advancer
(vid® obr. 3, 4). Ked je koniec vyrovnany, zavadzac
Spiralového drétu je pripraveny na zavedenie. Centimetrova
stupnica sa za¢ina od konca v tvare ,,J*. Jeden pasik oznacuje
10 cm, dva pasiky 20 cm a tri pasiky 30 cm.

Alternativny postup:

Ak davate prednost’ jednoduchej vyrovnavacej trubicke, je

mozné od stipravy odpojit' vyrovnavaciu trubickovi cast’

nastroja Arrow Advancer a pouZit’ ju samostatne.

Odpojte hrot zavadzaca Arrow Advancer alebo vyrovnavajicej
trubicky od modrej stipravy Advancer. Ak sa pouzije koncovy
usek zavadzaca $piralového drotu v tvare ,J“ pripravu
na zavedenie vykonajte postvanim plastovej trubicky cez tvar
pismena ,,J*, aby sa vyrovnal. Zavadza¢ $piralového drotu by
mal byt potom obvyklym spésobom zasunuty do pozadovanej
hibky.

Drzte zavadza¢ Spiralového drotu v polohe a vytiahnite
zavadzaciu ihlu alebo katéter. Upozornenia: Polas celej
doby pevne drZte zavadza¢ Spiralového drétu. Pomocou
centimetrovej stupnice na zavadza¢i §pirdlového drotu upravte
dogasne zavedent dizku podl'a pozadovanej hibky docasného
umiestnenia katétra.

Zvadsite miesto kutanneho vpichu umiestnenim reznej hrany
skalpela smerom pre¢ od zavadzaCa Spiralového drotu.
Upozornenia: Nepreseknite vodiaci drdt. Na zvicSenie
miesta podla potreby pouzite dilatitor. Varovanie:
Neponechavajte dilatator umiestneny v polohe ako
docasne zavedeny katéter, aby sa zniZilo riziko moZnej
perforacie steny cievy.

. Prevleéte hrot multilimenového katétra ponad zavadzac¢

$pirdlového drotu. Pri hrdlovom konci katétra sa musi
ponechat’ dostatotna dizka obnazeného vodiaceho drotu, aby
sa zachovalo pevné zovretie zavadzacieho drotu. Uchopiac
v blizkosti pokozky zasuvajte katéter do Zily jemne tocivym
pohybom. Upozornenia: Katétrova svorka a spona nesmu
byt pripojené ku katétru, kym sa nevytiahne zavadza¢
$piralového drotu.

. Pouzijic pasiky centimetrovej stupnice na Kkatétri ako

polohové referenéné body zasuvajte katéter do konecnej
polohy dogasného zavedenia. Centimetrova — stupnica
a pasiky sa zaCinaju od hrotu katétra. Symboly a oznacCenia
st nasledujuce: (1) ¢iselné: 5, 15, 25, atd’.; (2) pasiky: kazdy
pasik oznacuje 10 cm intervaly - jeden pasik oznacuje 10 cm,
dva pasiky oznacuju 20 cm, atd’; (3) kazda bodka oznaduje
1 cm interval.

. Drte katéter v pozadovanej hibke a vytiahnite zavadza¢

piralového drotu. Katéter Arrow dodavany s tymto
produktom je urfeny na volny priechod ponad zavadzad
Spirdlového drétu. Ak pocitite odpor pri pokuse o vytiahnutie
zavadzaca $piralového drotu po umiestneni katétra, zavadzad
Spirdlového drotu moze byt obtoéeny okolo hrotu katétra
v cieve (vid obr. 5).

Za tychto okolnosti moéze spitné potiahnutie zavadzaca
Spiralového drotu viest' k posobeniu neprimeranej sily veducej
k zlomeniu zavadzaca Spirdlového drotu. Ak pocitite odpor,
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povytiahnite katéter vzhladom na zavadza¢ Spiralového
drdtu o 2-3 cm a pokuste sa vytiahnut' zavadzac Spiralového
drotu. Ak opit’ pocitite odpor, siibezne vytiahnite zavadzac¢
Spiralového drotu a katéter. Varovanie: Aj ked’ je vyskyt
zlyhania zavadzaca Spiralového drotu extrémne nizky,
lekar by si mal byt vedomy moznosti zlomenia v pripade
neprimeranej sily aplikovanej na drot.

Po vytiahnuti skontrolujte, ¢i zavadza¢ Spiralového drotu nie
je poruseny po celej dizke.

Overte umiestnenie limenov pripojenim strickacky ku kazdej
predlzovacej trubicke a aspirujte kym, nie je viditelny
volny prietok venoznej krvi. Podl'a potreby pripojte vietky
predlzovacie trubicky k prislusnym trubickdm Luer-Lock.
Nepouzité porty mozno ,,uzavriet™ injekénymi vieckami podl'a
Standardného nemocni¢ného protokolu. Predlzovacie trubicky
st vybavené posuvnymi svorkami, ktorymi sa pocas vymeny
trubicky a injke¢ného viecka uzavrie prietok cez kazdy limen.
Upozornenia: Kazda svorka musi byt pred infuziou cez
dany limen otvorena, aby sa zniZilo riziko poSkodenia
predlZovacej trubi¢ky nadmernym tlakom.

Katéter docasne zafixujte a obviazte.

. Okamzite po umiestneni overte polohu hrotu katétra
o

« Zafixujte katéter k telu pacienta prisitim katétrovej svorky
a spony k pokozke pouzijic bo¢né kridelka, aby sa znizilo
riziko posunutia katétra (vid’ obr. 8).

18. Obviazte miesto vpichu podla nemocni¢ného protokolu.
Upozornenia: Miesto zavedenia udrZujte pravidelnym,
dokladnym previzovanim s pouZitim aseptickej metody.

19.Na pacientovom zizname zaznamenajte dizku docasne
zavedeného katétra podl'a centimetrovych pasikov na katétri,
kde vosiel do pokozky. Je potrebné ¢asto opakovane zrakom
hodnotit, ¢ sa katéter neposunul.

Procedira vymeny katétra:

1. Pouzite sterilny postup.

2. Upozornenia: Pred pokusom o procediru vymeny katétra
odpojte katétrovu svorku a sponu, ak st dodané.

3. Postupujte podla nemocni¢ného protokolu. Neodporuca sa
katéter odstrihnut’ vzhl'adom na moznost’ katétrovej embolie.

Procedura vytiahnutia katétra:
1. Upozornenia: Umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

2. Odstraiite obvdz. Upozornenia: Na odstranenie obvizu
Zivajte noZnice, aby sa zniZilo riziko prestrihnutia

hrudnikovym  rontgenom.  Upozorneni: g
vySetrenie musi ukazat’ katéter umiestneny v pravej strane
medziplicnice v SVC distalnym koncom katétra paralelne
k stene dutej Zily a jeho distalnym hrotom umiestnenym
na trovni bud’ nad nepirnou Zilou alebo nad karinou
trachey, podla toho, ktora je lepSie zobrazeni. Ak je
hrot katétra nespravne umiesteny, premiestnite ho a polohu
opitovne overte.

ve

. Zafixujte katéter k pacientovi. Ako primarne miesto Sitia

pouzite trojuholnikové spojovacie hrdlo s integralnym

stehovym kruhom a bo¢nymi kridelkami. V sadach, v ktorych

st dodané, by sa ako sekundarne miesto Sitia mali podla
potreby pouzit' Kkatétrova svorka a spona. Upozornenia:

Nesite priamo k vonkajSiemu priemeru katétra, aby sa

zniZilo riziko prerezania alebo poSkodenia katétra alebo

stazenia katétrového prietoku.

Pokyny pre katétrovii svorku a sponu.

« Po vytiahnuti zavadzaca $piralového drotu a pripojeni alebo
uzamknuti poZzadovanych trubiCiek roztiahnite kridelka
svorky katétra a umiestnite ich na katéter podl'a potreby, aby
sa zabezpecila spravna poloha hrotu (vid’ obr. 6).

« Zaklapnite pevnu sponu na svorku katétra (vid’ obr. 7).
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katétra.

3. Varovanie: Vystavenie centrilnej Zily atmosferickému
tlaku moZe viest k vniku vzduchu do centrilneho
zilového systému. Odstraite steh (stehy) z katétrovej
svorky a primarneho miesta Sitia. Postupujte opatrne, aby ste
neprerezali katéter. Vytiahnite katéter pomaly t'ahajuc paralelne
smerom k pokoZke. Pri vystupe katétra z miesta aplikujte tlak
obvizom neprepudtajicim vzduch, napr. Vaseline gazou.
PretoZe zvy$na katétrova draha zostiva nadialej vstupnym
bodom vzduchu, az kym sa tplne neuzavrie, okluzivny obviz
by mal zostat' na mieste po dobu aspon 24-72 hodin podla
dizky doby doGasného zavedenia katétra,!7272933

4. Povytiahnuti skontrolujte katéter a uistite sa, ¢i bola vytiahnuta
celd dizka.

5. Zdokumentujte proceduru vytiahnutia.

Spolocnost” Arrow International, Inc. odporuaca, aby sa pouzivatel
oboznamil s referenénou literaturou.

* Ak mate nejaké otazky alebo by ste potrebovali dodatoéné
referenéné informécie, obratte sa na spolo¢nost’ Arrow
International, Inc.
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Pripomocek z vec¢ svetlinami za katetrizacijo centralne vene s
protimikrobno povrSino ARROWgard

Opombe 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.

Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte katetra, proZnega Zi¢natega vodila ali drugih
sestavnih delov.

Postopek mora izvesti usposobljena oseba s poznavanjem
anatomskih struktur, varnih tehnik in moznih zapletov.

Opozorilo: Katetra ne vstavljajte v desni preddvor ali desni
prekat in ga ne puscajte tam (glejte sl. 1).

Sréna tamponada: Stevilni avtorji so dokumentirali,
da je lahko namestitev stalnih katetrov v desni preddvor
nevarna praksa,>**79222% ki lahko povzro¢i perforacijo
ali tamponado srca. 23472228 Ceprav sréna tamponada po
perikardialnem izlivu ni pogosta, je z njo povezana visoka
stopnja smrtnosti.® Zdravnik, ki nacrtuje namestitev
centralnega venskega katetra, mora poznati moznost tega
potencialno smrtnega zapleta, preden kateter vstavi prevec
glede na velikost bolnika.

Iz tega potencialno smrtnega zapleta ni izvzeta nobena
dolocena pot vstavljanja ali vrsta katetra.?® Dejanski
polozaj konice vsajenega katetra je treba po vstavitvi
preveriti z rentgenskim posnetkom.?37222831 Centralne
venske katetre je treba namestiti
kavo?34792234 nad spoj z desnim preddvorom in vzporedno
s steno zile'>* z distalno konico na ravni bodisi nad veno

Vv zgornjo veno

azigos ali trahealno karino, odvisno od tega, Katera je
boljse prikazana.

Centralno venskih katetrov ne smete namestiti v desni
preddvor, razen ¢e je to posebej potrebno za posebne
kratkotrajne  postopke,
embolusov med nevrokirurgijo. Taki postopki so kljub
temu tvegani in jih je treba pozorno spremljati in nadzirati.

kot so izsesavanje zraénih

Antimikrobna povrsina ARROWg'ard: Katetri s protimikrobno
zasCito Arrow so narejeni iz standardnega poliuretanskega katetra
s konico Blue FlexTip in imajo antimikrobno obdelano zunanjo
povrsino. Znatna antimikrobna aktivnost, povezana s katetrom
ARROWg'ard s tremi svetlinami velikosti 7 Fr. je bila dokazana
na naslednji na¢in:

* Znatna antimikrobna aktivnost, povezana s katetrom Arrow,
je bila dokazana z bioloskim testom obmocja zaviranja pred
naslednjimi organizmi:*

Escherichia colibakterija
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
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Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
« 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 povrsini katetra med rokovanjem
in namestitvijo je bila dokazana na mestu uporabe v
omejenih $tudijah pri zivalih.?

*V omejenih Studijah pri Zivalih je bilo dokazano, da
kateter ARROWg'ard znatno zmanjsa stopnjo bakterijske
kolonizacije po katetru.'?

« Prospektivno, randomizirano klini¢no preskusanje vstavitve
403 katetrov v odrasle bolnike v medicinsko-kirurski enoti za
intenzivno nego je pokazala, da je pri antimikrobnih katetrih
moznost kolonizacije za 50 % manj$a kot pri kontrolnih
katetrih (p = 0,003) in da obstaja 80 % manj$a moznost
nastanka bakteriemij, povezanih s katetri (p = 0,02).>!

« Antimikrobni katetri Arrow so zadrzali antibakterijsko
aktivnostjo na obmocjih zaviranja 4 do 10 mm za
Staphylococcus aureus in Escherichia colibakterija po
10 dneh vsaditve pri podganah.?

« Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 katetre (195
kontrolnih katetrov in 208 antimikrobnih katetrov) pri 158
bolnikih. Pri kontrolnih katetrih, odstranjenih iz bolnikov,
ki so prejemali sistemsko antibioticno zdravljenje, so se
obcasno pokazale nizke stopnje povrsinske aktivnosti, ki ni
bila povezana z dolzino ¢asa namestitve Katetra (povpre¢no
obmogje zaviranja + SD, 1,7 + 2,8 mm); v nasprotju s tem
pa se je pri antimikrobnih katetrih enotno kazala rezidualna
povrsinska aktivnost (povpre¢no obmogje zaviranja,
54 +22mm; P < 0,002), ki je po daljsem obdobju na
mestu padla. Antimikrobna aktivnost je bila vidna pri
antimikrobnih katetrih, ki so bili vstavljeni 15 dni.?!

« Antimikrobni katetri Arrow so in vitro ustvarili velika
obmodja zaviranja (razpon 10 do 18 mm) pred naslednjimi
mikrobi:

na meticilin odporni
Staphylococcus aureus

na gentamicin/meticilin odporni
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia colibakterija
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Po 7 dneh vsaditve se je na katetru ohranilo 6-7 mm veliko
obmodje zaviranja pred Staphylococcus aureus."

< Antibakterijska aktivnost se je proti Staphylococcus
epidermidis (10° bakterijske koncentracije) s subkutanega
dela antimikrobne povriine katetra ARROWg'ard ohranila
vsaj 120 ur, ponekod pa tudi do 520 ur po vstavitvi katetra v
bolnike z operacijo srca (velja za katetre z dvojno in trojno
svetlino). Velikost obmodja zaviranja se je pri katetrih s
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trojno svetlino velikosti 7 Fr. ¢ez 500 ur spremenila z 2,5
na 10 mm.!

Ob sprostitvi skupne koli¢ine srebrovega sulfadiazina iz
antimikrobne povrsine katetra v obliki enkratnega odmerka bi bile
ravni srebra, sulfadiazina in klorheksidina v krvi nizje od ravni, ki~ 3.
so v krvi po klini¢ni uporabi teh sestavin v uveljavljenih varnih
odmerkih, odmerjenih prek sluznice in koze."!

Mozna izpostavljenost bolnikov tema dvema snovema,
srebrovemu sulfadiazinu in klorheksidinu, je na antimikrobni
povrsini veliko manj3a kot bi bila pri uporabi teh spojin na ranah
zaradi opeklin, koznih ranah ali v obliki sredstev za izpiranje
sluznice."

S klini¢no uporabo antimikrobne povr$ine niso povezani nezeleni
strupeni u¢inki kljub dejstvu, da so bili katetri vstavljeni v
bolnike s preobcutljivostjo na sulfonamide, ki tega niso vedeli."
Vendar pa poro¢ajo, da je antimikrobni kateter ARROWg'ard
Blue povzroéil hude anafilakti¢ne reakcije pri omejenem Stevilu 5.
bolnikov na Japonskem in v Veliki Britaniji (o prvem primeru so
porocali v maju 1996). Za dodatne informacije glejte poglavje
Kontraindikacije.

Indikacije za uporabo:

Kateter z ve¢ svetlinami Arrow omogoca venski dostop do
osrednje cirkulacije. Namen antimikrobne povriine ARROWg'ard

je scititi pred okuzbami, povezanimi s katetrom. 6.

Kateter ni predviden kot sredstvo za zdravljenje obstojecih okuzb

ali kot nadomestilo za tuneliran Kateter pri bolnikih, ki potrebujejo
dolgoro¢no zdravljenje. Ena klini¢na S$tudija je pokazala, da 7.
antimikrobne lastnosti katetra morda ne bodo ucinkovite, ¢e ga
uporabljate za dovajanje TPN-ja.®

Kontraindikacije:

Antimikrobni kateter ARROWg'ard Blue je kontraindiciran

pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na klorheksidin acetat,
srebrov sulfadiazin in/ali zdravila s sulfonamidi. Porocajo,

da je antimikrobni kateter ARROWg'ard Blue povzrogil
hude anafilakti¢ne reakcije pri omejenem Stevilu bolnikov na g
Japonskem in v Veliki Britaniji (o prvem primeru so porocali v
maju 1996). V Zdruzenih drzavah Amerike ni porocil o primerih
preobéutljivosti. Od prihoda na trg leta 1990 in do oktobra 1999
50 po vsem svetu porocali o 20 primerih mozne preobcutljivosti,
pri ¢emer se je 17 od teh primerov pojavijo pri posameznikih
japonskega porekla, ki so ziveli na Japonskem. V literaturi je
zapisano, da je pri posameznikih japonskega porekla znano, da
so imeli podobne anaflakti¢ne reakcije po topi¢nem prejemanju
klorheksidina,1214192025263235 Ce se po namestitvi katetra
pojavijo neZeleni dogodki, kateter takoj odstranite.

Posebne populacije bolnikov: 10.

Za ta izdelek niso opravili kontroliranih $tudij pri nose¢nicah,>
pediatricnih bolnikih ali novorojencih in pri bolnikih z znano
preobéutljivostjo na sulfonamide, ter bolnikih z multiformnim
eritemom in Stevens-Johnsonovim sindromom.!" Koristi uporabe
katetra je treba pretehtati glede na mozna tveganja. 1

=

Opozorila in previdnostna obvestila:*

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

2. Opozorilo: Katetra ne vstavljajte oz. pus¢ajte v desnem
preddvoru ali desnem prekatu. Katetre za centralne vene
je treba namestiti tako, da je distalna konica katetra
v zgornji veni kavi (ZVK) nad spojem ZVK in desnim
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preddvorom in da leZi vzporedno s steno Zile. Za dostop
do femoralne vene Kateter potiskajte v Zilo tako, da je
konica katetra vzporedno s steno Zile in da ne vstopi v desni
preddvor.

Opozorilo: Zdravnik mora poznati zaplete, povezane s
centralnimi venskimi katetri, vklju¢no s sréno tamponado
po perforaciji stene Zile, preddvora ali prekata, plevralnih
in mediastinalnih poskodb, zra¢no embolijo, embolijo
zaradi katetra, okluzijo katetra, raztrganjem torakalnega
duktusa, bakteriemijo, septikemijo, trombozo, nehotnim
prebodom arterije, poskodb Zivea, h
krvavitvijo in disritmijami.

Opozorilo: Pri odstranjevanju Zi¢natega vodila ali katetra
ne uporabljajte prevelike sile. Ce katetra ne morete izvle¢i

z naredite r ip k prsi in se dodatno
posvetujte.

Opozorilo: Zdravnik mora poznati moZnost zraéne
embolije, povezane z odprtimi iglami ali katetri, ki jih
pustite na mestih centralne venepunkcije, ali zaradi

nega lo¢evanja p ih delov. Za jSanje
tveganja odklopov je treba s tem pripomockom
uporabljati samo varno pri¢vri¢ene prikljucke luer-lock.
Pri vzdrZevanju Katetra upostevajte bolnisni¢ni protokol
za za§Cito pred zraéno embolijo.

Opozorilo: Prehod Zi¢natega vodila v desni del srca lahko
povzrodi disritmije, blok desne veje prevodnega sistema v
srcu,' in perforacijo stene Zile preddvora ali prekata.

Opozorilo: Zdravnik mora vedeti, da se Zi¢nato vodilo
lahko zatakne za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu
krvnega obtoka (npr. filtri vene kave, Zilne opornice). Pred
vstavljanjem katetra preglejte bolnikovo anamnezo, da
vidite, ali ima morda vsadke. Paziti je treba na dolZino
vstavljenega proZnega Zi¢natega vodila. Priporocljivo
je, da se pri bolnikih z vsadki v cirkulacijskem sistemu
postopek katetrizacije opravi z neposredno vizualizacijo,
da se minimalizira tveganje za zatik Zi¢natega vodila.!
Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
prenasalcem bolezni, ki se prenasajo s Kkrvjo, naj
zdravstveni delavei rutinsko uporabljajo univerzalne
varnostne ukrepe pri delu s krvjo ali telesnimi teko¢inami
pri skrbi za bolnika.

Previdnostna obvestila: Redno pregledujte, ali vsajeni
katetri zagotavljajo Zeleno hitrost pretoka, ali je obveza
dobro namescena, ali je kateter pravilno namescen in ali
je prikljucek luer-lock pravilno priklju¢en. Z oznakami za
centimetre preverite, ali se je poloZaj katetra premaknil.

Previdnostna obvestila: Da konica katetra ni vstopila v srce
ali da ni ve¢ vzporedna z Zilno steno, se lahko prepricate
samo z r kim pregled titve katetra. Ce se
je poloZaj katetra spremenil, takoj rentgensko slikajte prsi

in poglejte, kje je konica katetra.

. Previdnostna obvestila: Za odvzem krvi zacasno zaprite

preostale vhode, skozi katere infundirate raztopine.

. Previdnostna obvestila: Alkohol in aceton lahko oSibita

strukturo poliuretanskih materialov. Preverite, ali
vsebujejo sestavine pripravljalnih razprsil in palicic aceton
in alkohol. Aceton: Na povrsini 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 ponovno vzpostaviti prehodnost katetra.
Bodite previdni pri vkapanju zdravil, ki vsebujejo veliko
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koncentracijo alkohola. Pred namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se alkohol popolnoma posusi.

. Previdnostna obvestila: Nekatera razkuzila, ki se
uporabljajo na mestu vstavitve Katetra, vsebujejo
raztopila, ki lahko razjedajo material katetra. Pred
obvezovanjem se preprifajte, da je mesto vstavitve suho.
. Previdnostna obvestila: Uporaba injekcijske brizge,
manj$e od 10 ml, za izpiranje ali odmasSitev zamaSenega
katetra, lahko povzro¢i puscanje znotraj svetline ali
razpok Kkatetra.?

Predlagani postopek:

U
1
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porabljajte sterilno tehniko.
Previdnostna obvestila: Bolnika postavite v
Trendelenburgov poloZaj toliko, kot prenasa, da zmanjSate
nevarnost zrafne embolije. Pri uporabi stegenskega
pristopa morate bolnika obrniti na hrbet.

Mesto vboda pripravite in prekrijte, kot je potrebno.

. Z zeleno iglo preluknjajte kozo (velikost 25 G ali 22 G). Za

odstranjevanje igel je prilozena skodelica SharpsAway. Po
uporabi igle potisnite v peno. Po koncu postopka celotno
skodelico zavrzite. Previdnostna obvestila: Ko igle vstavite
v posodico, jih ne uporabljajte ponovno. Na Konico igle se
lahko primejo delci.

Izperite vsako svetlino in spnite ali namestite kapice za
injiciranje na ustrezne podaljSevalne linije ter tako pripravite
kateter za vstavitev. Na distalno podalj$evalno linijo kapice
ne namestite, da boste skoznjo lahko vstavili Zi¢nato vodilo.
Opozorilo: Katetra ne prirezujte za prilagajanje dolZine.

Centralno veno poiscite z iglo in injekcijsko brizgo velikosti
22G.

Uvajalni kateter/iglo s pritrjeno brizgo vstavite v veno poleg
igle za iskanje Zil in izsesajte. Odstranite iglo pripomocka
za iskanje 7il. Iglo izvlecite ven 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. Previdnostna
obvestila: Barva izsesane krvi ni vedno zanesljiv znak
venskega dostopa.'® Igle ne vstavljajte ponovno v uvajalni
kateter. Zaradi moznosti nezelene namestitve v arterijo se
prepricajte o venskem dostopu z valovno obliko, pridobljeno z
umerjenim tlaénim transduktorjem (glejte sl. 2).

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

Alternativna tehnika:
Uvajalno iglo lahko uporabite na obicajni nacin kot alternativo
sklopu katetra in igle.

Z dvodelnim potiskalom Arrow Advancer potisnite prozno
zi¢nato vodilo skozi uvajalno iglo Zi¢natega vodila ali katetra
v veno. Prozno zi¢nato vodilo vstavite do zelene globine. Pri
vstavljanju konice ,,J boste morali konico morda nekoliko
obracati. Opozorilo: Ne reZite proZnega Zi¢natega vodila,
da bi spremenili dolZino. Ne vlecite proZnega Zi¢natega
vodila ob prirezanem koncu igle, da bi zmanj3ali tveganje
mozne lo¢itve ali po§kodbe proZnega Zi¢natega vodila.
Navodila za dvodelno potiskalo Arrow Advancer:

« S palcem izravnajte ,,J* tako, da vrnete prozno Zi¢nato vodilo
v pripomoc¢ek Arrow Advancer (glejte sl. 3, 4).
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Ko je konica poravnana, je prozno zi¢nato vodilo pripravljeno
za vstavljanje. Od konca ,J“ so na zi¢natem vodilu
centimetrske oznake. En trak predstavlja 10 cm, dva trakova
20 cm, in trije trakovi 30 cm.

Alternativna tehnika:

Ce raje uporabljajte enostavno izravnalno cevko, lahko
izravnalni del cevke potiskala Arrow Advancer locite od enote
in uporabite posebej.

Konico potiskala Arrow Advancer ali izravnalno cevko locite
od modre enote Arrow Advancer. Ce uporabljate del proznega
Zi¢natega vodila s konico v obliki ¢rke ,,J¢, se na vstavljanje
pripravite tako, da preko konice ,,J* potisnete plasti¢no cevko,
da konico poravnate. Prozno zi¢nato vodilo nato na obi¢ajni
nacin potisnite do zelene globine.

Prozno zi¢nato vodilo drzite na mestu in so¢asno odstranite
uvajalno iglo. Previdnostna obvestila: Vedno ¢vrsto drZite
prozno Zi¢nato vodilo. Za prilagoditev dolzine na Zeleno
globino vsajenega katetra si pomagajte z oznakami za
centimetre na proznem zi¢natem vodilu.

Ce zelite, lahko poveate kozno mesto vboda s kirurskim
nozem, katerega rezilo je usmerjeno stran od proZnega
Zi¢natega vodila. Previdnostna obvestila: Ne reZite Zicnega
vodila. Za raziritev po potrebi uporabite dilatator tkiva.
Opozorilo: Za zmanj$anje tveganja mozZne perforacije
Zilne stene ne pustite dilatatorja tkiva na mestu kot stalni
kateter.

. Konico katetra z ve¢ svetlinami napeljite preko proznega

Zi¢natega vodila. Na strani katetra s petelintkom mora ostati
izpostavljenega dovolj zi¢natega vodila, da ga lahko Evrsto
drzite. Primite blizu koze in kateter med vstavljanjem v
zilo rahlo obracajte. Previdnostna obvestila: Objemke in
zaponke, Ce sta na voljo, ne pritrdite na kateter, dokler ne
odstranite proZnega Zi¢natega vodila.

. Kateter vstavite na kon¢ni polozaj vsaditve s pomocjo

centimetrskih oznak na katetru kot referen¢nih tock za
namestitev. Vse centimetrske oznake se zacnejo od konice
katetra. Oznake pomenijo naslednje: (1) Stevilke: 5, 15, 25,
itd.; (2) trakovi: vsak trak oznaCuje 10-centimetrske intervale,
pri ¢emer je en trak 10 cm, dva traka 20 cm itd.; (3) vsaka pika
pomeni 1-centimetrski interval.

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

vodilo. Kateter Arrow, prilozen temu izdelku, je zasnovan
tako, da se prosto spelje preko proznega Zi¢nega vodila. Ce
po namestitvi katetra pri odstranjevanju proZnega Zi¢nega
vodila zacutite upor, je morda prozna zica upognjena na konici
katetra znotraj zile (glejte sl. 5).

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 cm glede na
prozno zi¢no vodilo, nato pa poskusite slednjega odstraniti.
Ce ponovno naletite na upor, odstranite prozno Ziéno vodilo
in kateter hkrati. Opozorilo: Ceprav so pojavi nepravilnega
delovanja proZnega Zi¢natega vodila izredno redki, mora
zdravnik vedeti, da se lahko Zica ob uporabi neustrezne
sile pretrga.

. Po odstranitvi proznega zi¢nega vodila se prepricajte, da je

celotno prozno zi¢no vodilo neposkodovano.

. Injekcijsko brizgo pritrdite na vsak podaljSevalni vod in

izsesavajte, dokler ne zacne venska kri prosto teci. Vse
podaljsevalne vode poveZite z ustreznimi linijami luer-lock.
Vhode, ki jih ne uporabljate, lahko ,,zaklenete* s kapicami za
injiciranje v skladu s standardnim bolnisni¢nim protokolom.
Na podalj$evalnih linijah so names¢eni drsni stis¢ki, s katerimi
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prekinete tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati
linijo ali kapico injekcije. Previdnostna obvestila: Pred
infundiranjem skozi to svetlino odprite vse sti§¢ke, da
zmanjSate tveganje poSkodovanja podaljSevalnih vodov
zaradi prevelikega tlaka.

Kateter zaGasno pritrdite in obvezite.

Takoj po namestitvi preverite polozaj konice katetra z
rentgenskim  posnetkom. Previdnostna obvestila: Na
rentgenskem posnetku mora biti kateter name$fen na
desni strani mediastinuma 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 namesgena, jo prestavite
in ponovno preverite njen polozaj.

. Kateter pritrdite na bolnika. Kot mesto glavnega Siva

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. Previdnostna obvestila: Ne Sivajte neposredno na
zunanji premer katetra, da zmanj$ate tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi kateter.

Navodila za uporabo objemke in sponke katetra (kjer so

priloZene):

* Ko odstranite prozno zi¢nato vodilo in povezete ali zaklenete
potrebne linije, razprite krilca gumijaste objemke in jo
namestite na kateter za zagotavljanje pravilnega polozaja
konice (glejte sl. 6).

« S togo objemko spnite sponko katetra (glejte sl. 7).

* Objemko in zaponko katetra skupaj zaSijte na bolnika,
stranska krilca pa uporabite za zmanjSanje tveganja
premikanja katetra (glejte sl. 8).

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

Previdnostna obvestila: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

. V bolnikovo kartoteko zapisite dolZino vsajenega katetra, kot

jo od¢itate s centimetrskih oznak na mestu vstopa katetra v
kozo. S pogostimi vizualnimi ocenjevanji zagotovite, da se
kateter ni premaknil.
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Postopek zamenjave katetra:

1. Uporabljajte sterilno tehniko.

2. Previdnostna obvestila: Preden poskusite zamenjati
kateter, odstranite objemko in sponko Kkatetra (e sta

priloZeni).
Nadaljujte v skladu z bolni$ni¢nim protokolom. Rezanje

katetra se ne priporo¢a zaradi moznosti embolije zaradi

katetra.

Postopek odstranitve katetra:
1. Previdnostna obvestila: Bolnik naj leZi na hrbtu.
2. Za

da

Odstranite  obvezo.  Previdnostna  obvestila:

odstranjevanje obveze ne uporabljajte S$karij,

zmanjSate tveganja prereza katetra.

Opozorilo: Izpostavitev centralne vene atmosferskemu
tlaku lahko povzrodi vstop zraka v osrednji Zilni sistem.
Odstranite $iv(e) z objemke katetra (e obstaja) in mesta
primarnega Siva. Pazite, da ne prereZete katetra. Kateter vlecite
vzporedno s koZo in ga tako pocasi odstranite. Ko kateter
izstopi, pritisnite na mesto izstopa obvezo, ki ne prepusca
zraka, npr. VASELINE gazo. 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.'7-27:2%33

Kateter po odstranitvi preglejte in se prepriCajte, da ste

odstranili celotno dolzino.
5. Postopek odstranitve dokumentirajte.

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

* Za kakr3na koli vpraganja ali dodatne referenéne informacije se
obrnite na podjetje Arrow International, Inc.

L

18.8.2014 16:07:27 ‘



S$724703117C0.indd 75

L ES

ARROW

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

Consideraciones relativas

a la seguridad y la eficacia:

No utilizar si el paq ha sido previ abierto o esta
daiiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo, leer todas
las advertencias, pr s e instr luidas 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 ningtin otro
componente del juego o conjunto durante la insercion, el uso
0 la extraccion.

Elpr debeserr por personal especializado
con buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,
las técnicas de seguridad y las posibles complicaciones.

Tizad

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 laauricula derecha es una practica peligrosa>*+7222% que
puede conducir a la perforacion y al taponamiento.>47-22.28
Si bien el taponamiento cardiaco causado por derrame
pericardico 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 tamario 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. 237222831 Tos catéteres venosos centrales
deben colocarse en la vena cava superior®*+792234 por
encima de la union de la misma con la auricula derecha
y paralelamente a la pared del vaso,'>* y su punta distal
debe situarse a un nivel por encima de la vena acigos o de
la carina de la traquea, segun 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 ARROWghard: 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 inhibiciéon 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."

* Bl catéter ARROWg'ard ha demostrado una reduccién
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-quirtirgicas 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 inhibicion + SD,
1,7 + 2,8 mm); en cambio, los catéteres antimicrobianos
mostraron uniformemente una actividad residual de
la superficie (zona media de inhibicion 54 + 2,2 mm;
P < 0,002) que disminuy6 después de periodos prolongados
in situ. Se observé 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

Qo

ip occus aureus T
a la gentamicina y a la meticilina
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli
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Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans

Después de 7 dias de implantacion los catéteres retuvieron
zonas de inhibicion de 6 a 7 mm contra los Staphylococcus
aureus."

*La actividad antibacteriana fue retenida contra los
Staphylococcus — epidermidis  (con una  concentracion
bacteriana de 10°) en segmentos subcutaneos de catéteres
con superficie antimicrobiana ARROWg'ard 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 tamafio 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.!

Sila 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 ningtin 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
ARROWg'ard Blue ha provocado reacciones anafilacticas graves
en unos pocos pacientes en Japon y el Reino Unido (el primer caso
del que se informo data de mayo de 1996). Para mas informacion,
consultar el apartado de contraindicaciones.

Indicaciones de uso:

El catéter de luz multiple permite el acceso venoso a la circulacion
central. La superficie antimicrobiana del ARROWg'ard Blue
esta concebida para servir de proteccion contra las infecciones
relacionadas con el uso del catéter.

El catéter no esta 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.®

Contraindicaciones:

El catéter antimicrobiano ARROWg'ard Blue esta contraindicado
en pacientes con hipersensibilidad conocida de acetato de
clorhexidina, la sulfadiazina argéntica o los medicamentos
que contengan sulfamidas. Se ha informado de que el catéter
antimicrobiano ARROWg'ard Blue ha producido reacciones
anafilacticas graves en unos pocos pacientes en Japén y el
Reino Unido (el primer caso del que se informé 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. La literatura indica que se sabe
que hay personas de ascendencia japonesa que han presentado
reacciones anafilacticas similares tras la administracion topica de
clorhexidina.!21419.20252632.35 §j se producen reacciones adversas
tras la colocacion del catéter, extraer éste inmediatamente.

76

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 vena cava superior, por encima de la uniéon
de ésta con la auricula derecha, y paralela 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.

3. Advertencia: Los médicos deben estar familiarizados con
las plicaci relacionadas con los catéteres venosos
centrales, que incluyen el taponamiento cardiaco causado
por la perforacién auricular, ventricular o de la pared del
vaso, lesiones pleurales y diastini boli
embolia a causa del catéter, oclusiéon del catéter, laceracion
del conducto toracico, bacteriemia, septicemia, trombosis,
puncién inadvertida de la arteria, dafios en nervios,
formacion de hematomas, hemorragia y disritmias.

4. Advertencia: No aplicar una fuerza excesiva al extraer
la guia o los catéteres. Si la extraccion no puede lograrse
con facilidad, debe efectuarse una radiografia del torax y
concertarse una consulta ulterior.

5. Advertencia: El médico debe conocer la posibilidad de
que surjan probl de bolia g relacionad
con agujas o catéteres que puedan dejarse abiertos en los
sitios en los que se hayan practicado punciones venosas,
o provocados por desconexiones inadvertidas. A fin de
reducir el riesgo de desconexiones, con este dispositivo sélo
deben utilizarse conexiones tipo Luer-Lock firmemente
apretadas. Para prevenir embolias gaseosas, en todo lo
relacionado con el i de los catéteres debe
seguirse el protocolo del hospital.

6. Advertencia: El paso de la guia de alambre al corazon
derecho puede provocar disritmias, bloqueo de rama
derecha!’y perforacion auricular, ventricular o de la pared
del vaso.

7. Advertencia: Los médicos deben tener presente la
posibilidad de que la guia de alambre quede atrapada por
algin dispositivo implantado en el circulatorio
(p. €j., filtros de la vena cava o endoprdétesis vasculares).
Revisar el historial del | antes del procedimi
de cateterismo para determinar la posible existencia de
implantes. Debe tenerse cuidado con la longitud de la
guia de alambre flexible insertada. Si el paciente tiene un
implante en el sistema circulatorio, se recomienda que el
procedimiento de cateterismo se lleve a cabo utilizando
visualizacién directa para reducir al minimo el riesgo de
que la guia de alambre resulte atrapada.!

8. Advertencia: Debido al riesgo de exposicién al VIH (virus
dei deficiencia | ) 0 a otros patog
transmitidos por la sangre, durante el cuidado de los

18.8.2014 16:07:27

®



$724703117C0.indd 77

®

pacientes el personal médico debe observar siempre las
normas universales de precaucién relacionadas con la
sangre y los fluidos corporales.

9. Precaucién: Los catéteres permanentes deben
inspeccionarse de forma sistemdtica para verificar
la velocidad de flujo deseada, la firmeza del vendaje,
la posicién correcta del catéter y la firme sujecion de
las conexiones tipo Luer-Lock. Utilizar las marcas de
centimetros para comprobar si ha habido cambios en la
posicion del catéter.

. Precaucion: Un examen radiogrifico de la colocaciéon del
catéter es la iinica forma de asegurarse de que la punta no
ha penetrado en el corazon o de que ya no esti paralela a
la pared del vaso. Si la posicion del catéter ha cambiado,
realizar inmediatamente un examen radiografico del térax
para confirmar la posicién de la punta del catéter.

. Precaucion: Para extraer muestras de sangre, cerrar
temporalmente los orificios restantes a través de los cuales
se estin infundiendo soluciones.

. Precaucion: 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 sobrela 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 ni para desatascar catéteres. Debe tenerse
mucho cuidado al instilar di que ¢ g
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 insercion del catéter contienen disolventes que
pueden daiiar el material del catéter. Asegurarse de que el
sitio de insercion 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 posicion 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 posicién supina.

2. Preparary cubrir el sitio de la puncion, seglin se requiera.

3. Realizar una incision cuténea con la aguja deseada (aguja de
calibre 25 6 22 Ga.). El clavagujas desechable SharpsAway es
suministrado para la eliminacion de las agujas. Después del
uso clavar las agujas en la esponja y desechar todo al terminar
el procedimiento. Precaucién: No volver a utilizar las agujas
que se hayan colocado en el clavagujas desechable ya que
la punta de las mismas pueden haberse contaminado con
particulas que hayan quedado adheridas.

4. Prepare el catéter para la insercion lavando cada luz los tubos
de extension apropiados o acoplando a éstos 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.

5. Localizar la vena central con una aguja de calibre 22 Ga. y
jeringa.
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6.

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 indicacién 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 2).

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.

Mediante el dispositivo de dos piezas Advancer de Arrow,
hacer avanzar la guia de alambre flexible en la vena a través
del catéter o de la aguja introductores de la guia de alambre.
Hace avanzar la guia de alambre hasta la profundidad
requerida. Para el avance de la punta en «J» puede requerirse
un delicado movimiento rotatorio. Advertencia: No cortar la
guia de alambre flexible para alterar la longitud. A fin de
minimizar el riesgo de cortar o daiar la guia de alambre
flexible, extraerla con cuidado de que no roce contra el
bisel de la aguja.

Instrucciones para el dispositivo

de dos piezas Advancer de Arrow:

* Mediante el dedo pulgar, enderezar la punta en «J» retrayendo
la guia de alambre flexible al interior del Advancer de Arrow
(véase las Figuras 3 y 4). Una vez enderezada la punta, la
guia de alambre flexible esta lista para la insercion. Las
marcas en centimetros de la guia estan calculadas a partir de
la punta en «J». Una banda indica 10 cm, dos bandas, 20 cm,
y tres bandas, 30 cm.

Técnica alternativa:

Si se prefiere el uso de un simple tubo enderezador, la parte del
tubo enderezador del Advancer de Arrow puede desconectarse
de la unidad y utilizarse por separado.

Separar la punta del Advancer de Arrow o el tubo enderezador
de la unidad Advancer de Arrow azul. 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 deseada de la manera acostumbrada.

Sostener la guia de alambre flexible en posicion y extraer
la aguja o el catéter introductores. Precaucion: Sujetar
firmemente la guia de alambre flexible en todo momento.
Utilizar las marcas en centimetros impresas en la guia
de alambre flexible para ajustar la longitud permanente
segun la profundidad deseada para la colocacion del catéter
permanente.

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

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

alambre flexible. En el extremo del conector del catéter debe
quedar al descubierto 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 rotatorio. Precaucién: La pinza y
el sujetador no deben acoplarse al catéter hasta después de
extraer la guia de alambre flexible.

. Hacer avanzar el catéter hasta la posicion permanente final

utilizando las marcas de centimetros impresas en el catéter
como puntos de referencia para la colocacion. Todas las
marcas de centimetros estan calculadas a partir de la punta
del catéter. Los significados de las marcas son los siguientes:
(1) numéricas: 5, 15, 25, etc.; (2) bandas: cada banda indica
intervalos de 10 cm; es decir, una banda indica 10 cm, dos
bandas, 20 cm, 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 5).

En estas circunstancias, el tirar hacia atras de la guia de
alambre flexible puede suponer la aplicacion de una fuerza
indebida sobre la guia de alambre con la consiguiente rotura
de la misma. Si se encuentra resistencia, retirar el catéter unos
2 6 3 cm con respecto a la guia e intentar extraer esta Giltima.
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 es
extremadamente bajo, el médico debera tener presente el
riesgo de rotura de la guia al presionar demasiado sobre
el alambre.

Una vez extraida la guia, verificar que esté intacta.

. Comprobar la posicion dentro de la luz de la vena conectando

una jeringa a cada linea de extension y aspirar hasta que se
observe un flujo libre de sangre venosa. Conectar todas las
lineas de extension a las lineas tipo Luer-Lock correspondientes
seglin se requiera. Los orificios no utilizados pueden purgarse
con solucion de cierre 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 las luces durante el cambio de lineas y de capuchones
de inyeccion. Pr ion: A fin de minimizar el riesgo de
daiar las lineas de extensién por exceso de presién, es
necesario abrir cada una de las pinzas antes de la infusién
de 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.
Precaucion: 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 sea la que
se visualice mejor. Si la punta del catéter se encuentra mal
colocada, volverla a colocar y verificar de nuevo su posicion.

. Sujetar el catéter al paciente. Utilizar el conector de unién

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

Instrucciones de uso de la pinza y del sujetador

del catéter (cuando se suministren):

« Después de haber extraido la guia de alambre flexible y de
haber conectado o cerrado las lineas necesarias, extender las
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 6).

« Prender (se oira un chasquido) el sujetador rigido a la pinza
del catéter (véase la Figura 7).

« Sujetar 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 8).

18. Vendar el sitio de la puncién siguiendo el protocolo del hospital.
Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion regular y
meticulosamente empleando una técnica aséptica.

19. 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 cambiar el catéter, retirar, si
los hay, la pinza y el sujetador del catéter.

3. Proceder segiin el protocolo del hospital. No se recomienda
cortar el catéter debido al posible riesgo de embolia a causa
del catéter.

Procedimiento para la extraccion del catéter:
1. Precaucion: Colocar al paciente en posicién supina.

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

3. Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la entrada de aire en el sistema
venoso central. Quitar los puntos de sutura de la pinza del
catéter (cuando ésta se suministre) y 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, presionar 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 deberd dejarse en posicion durante un
minimo de 24 a 72 horas, segln el periodo de tiempo en que el
catéter haya permanecido en el sitio.!”27:2%3

4. Una vez extraido el catéter, inspeccionarlo para asegurarse de
que se ha retirado totalmente.

5. Registrar el procedimiento de extraccion.

Arrow International, Inc. recomienda que el usuario se familiarice
con el material bibliogréafico.

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

International, Inc.
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Flerkanalig produkt for central venkatetrisering
med ARROWGg'ard antimikrobiell yta

Siikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har oppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ér skadad. Varning: Lis fore anvindning
varningar, viktiga papekanden och anvisningar i bipacksedeln.
Underlatenhet att liisa dessa kan eventuellt resultera i allvarlig
patientskada eller dodsfall.

Modifiera aldrig Kkatetern, fjidertridledaren eller nigon
annan sats/setkomponent under inféring, anvindning eller
avldgsnande.

Forfarandet miste utforas
bevandrad i anatomiska riktpunkter,
komplikationsrisker.

av utbildad personal, viil
siiker teknik och

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

Hjirttamponad: Placering av kvarkatetrar i hoger formak
har i litteraturen pavisats vara ett synnerligen riskabelt
forfarande®*#7°2228 som kan leda till hjartperforation och
-tamponad.23472228 Aven om hjirttamponad sekundirt till
hjértsicksutgjutning &r ovanlig, finns det en hog mortalitet
associerad med denna komplikation.** Likare som placerar
centrala venkatetrar maste vara medvetna om denna
potentiellt letala komplikation innan katetern matas in
alltfor langt med hénsyn till patientens kroppsstorlek.

Ingen speciell inforingsvig eller katetertyp &r undantagen
fran den har potentiellt letala komplikationen.?®
Kvarkateterspetsens verkliga position bor bekriftas medelst
rontgenundersokning efter inforandet.?722283! Centrala
venkatetrar bor placeras i vena cava superior?*#+7.92234
ovanfor dvergangen till hoger formak och parallellt med
karlvaggen,'s** sa att kateterns distala spets ligger pa en
nivd ovanfor antingen vena azygos eller carina trachealis,
om bittre synlig.

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

ARROWg'ard antimikrobiell yta: Arrows antimikrobiella
kateter bestdr av var 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 tillvixthdmningstitreringar mot
foljande organismer®:

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

« Kontaktinhibering av mikrobiell tillvixt pd ytan av Arrow-
katetern har pdvisats mot organismer som dr vanliga i

samband med nosokomiala infektioner, t. ex. Staphylococcus
epidermidis och Staphylococcus aureus.®

+ Antimikrobiell aktivitet pd kateterns yta under hantering och
placering har pévisats in situ i begransade djurstudier.”

« ARROWg'ard-katetern har pavisat en betydelsefull
minskning av frekvensen av bakteriell kolonisation lings
katetern i begransade 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 dn
kontrollkatetrar (p=0,003) och 80% mindre sannolika att
producera bakteriemi associerad med katetern (p=0,02).!

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

« Komplett data erhélls 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 lag niva
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 daremot visade en
jamn kvardrojande ytaktivitet (inhiberingszon i medeltal,
5,4 + 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 fljande
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 p& 6-7 mm mot Staphylococcus aureus."

« Antibakteriell aktivitet bibehdlls mot  Staphylococcus
epidermis (bakteriekoncentration 10°) frén subkutana
segment av Kkatetrar med ARROWg'ard antimikrobiell yta
under minst 120 timmar och i somliga fall upp till 520 timmar
efter katetrisering hos hjdrtoperationspatienter  (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
dr bunden till den antimikrobiella ytan skulle frigoras fran
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katetern i en enda dos, skulle blodnivaerna av silver, sulfadiazin
och klorhexidin i blodet vara ldgre dn blodnivaerna efter klinisk
anvéndning av dessa komponenter i etablerat sikra dosnivder
genom slemhinnor och hud."

Patienternas potentiella exponering for de tvd substanserna
silversulfadiazin och klorhexidin pa den antimikrobiella ytan, dr
visentligt mindre dn da dessa komponenter anvinds pa brannsar,
hudsir eller vid irrigation av slemhinnor."

Inga biverkningar av toxikologisk art har satts i samband med
klinisk anvindning av denna antimikrobiella yta, trots det faktum
att katetern har placerats hos patienter kinsliga mot sulfonamider
men som var omedvetna om sin kinslighet.!"" 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 for anvindning:

Den flerkanaliga katetern medger venos infart till den centrala
cirkulationen. ARROWg'ard-antimikrobytan #r avsedd att erbjuda
skydd mot kateterrelaterade infektioner.

Katetern ér 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 mikrobhimmande egenskaper kan vara
ineffektiva ndr den anvinds for administration av TPN.¢

Kontraindikationer:
ARROWg'ard Blue antimikrobkateter ar kontraindicerad hos

. Varning:

Likare maste vara medvetna om
komplikationsrisker i samband med centrala venkatetrar
inklusive hjirttamponad sekundirt till kirlviggs-,
formaks- eller ventrikelperforation, pleurala och
diastinala skador, luftemboli kateter-emboli:

kateterocklusion, laceration av ductus thoracicus,
bakteriemi, septikemi, trombos, oavsiktlig artirpunktur,
nervskada, hematom, blodning och rytmrubbningar.

Varning: Forcera inte uttagning av ledare eller katetrar.
Om uttagandet ej kan utforas pa ett litt sitt, bor
brostrontgen tas och vidare konsultation begiiras.

. Varning: Likaren méiste vara medveten om riskerna for

luftemboli i samband med kvarlimnandet av 6ppna nilar
eller katetrar i centrala venpunkturstiillen eller som en
konsekvens av ofrivillig isdrkoppling. Minska risken
for isirkoppling genom att endast anvinda ordentligt
dtdragna Luer-lisanslutningar med denna anordning. Folj
sjukhusets rutiner for allt kateterunderhall som skydd mot
luftemboli.

. Varning: Inforing av fjidertradledaren i hogra delen av

hjirtat kan orsaka rytmrubbning, hogersidigt grenblock,'
samt kirlviggs-, formaks- eller ventrikelperforation.

Varning: Likaren maste vara medvetna om risken for
att ledartriden kan fastna vid eventuella implanterade
enheter i det kardiovaskulidra systemet (dvs. vena cava-
filter, stentenheter). Granska patientens sjukhistoria
och utvirdera forekomsten av eventuella implantat fore
katetriseringsforfarandet. Utdva forsiktighet med lingden
pa fjadertridledaren som fors in. Om patienten har ett
implantat i det kardiovaskulira systemet rekommenderar

patienter med kidnd Overkénslighet mot klorhexidi

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
overkénslighet rapporterats i hela vérlden med 17 av fallen hos
individer av japansk hdrstamning och bosatta i Japan. Litteraturen
anger att individer av japansk hidrstamning dr kidnda for att
uppvisa liknande anafylaktiska reaktioner efter administrering
av klorhexidin lokalt.!>!419.2025263235 Om biverkningar uppstir
efter katetrisering bor katetern avligsnas omedelbart.

Sérskilda patientgrupper:

Kontrollerade prévningar av denna produkt har inte utforts hos
gravida kvinnor,* barn eller nyfodda, inte heller hos patienter
med kind dverkinslighet 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
Ateranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranviindning av produkten medfor en potentiell risk for
allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall.

Varning: Placera aldrig Kkatetern i och lit den aldrig
sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare. Centrala
venkatetrar bor placeras sa att kateterns distala spets
befinner sig i vena cava superior (VCS) alldeles ovanfor
foreningen mellan VCS och héger formak och parallellt
med kirlviggen. Vid inforing via vena femoralis bor
katetern foras in i kirlet si att kateterspetsen ligger
parallellt med kirlviggen och inte tringer in i hoger
formak.

80

—
=

—
N

. Varning:

. Viktigt:

. Viktigt:

vi att forfarandet sker under direkt visualisering sa att
risken for att ledartriden fastnar minskas.!

P4 grund av risken for HIV (humant
immunosuppressivt virus) eller andra blodburna patogena
organismer bor sjukvardspersonal rutinmissigt vidta
nodvindiga forsiktighetsatgirder vid kontakt med blod och
andra kroppsvitskor vid vird av alla typer av patienter.

Viktigt: Kvarkatetrar miste inspekteras rutinmissigt for
onskad flodeshastighet, stadigt forband, korrekt placering
av katetern och korrekt Luer-lisanslutning. Anvind
centimetermarkeringarna for att kontrollera om kateterns
ldige dndrats.

Endast rontgenundersokning av Kkateterns
placering kan garantera att kateterns spets ej har intritt
i hjirtat och att den ligger parallellt med kirlviggen. Om
kateterns lige har dndrats, utfor brostrontgen omedelbart
for att bekrifta kateterspetsens lige.

. Viktigt: Sting vid blodprovtagning tillfilligt av alla andra

utgiangar genom vilka losningar infunderas.

. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga strukturen

Kontrollera aceton- och
preparationssprayer och -torkar.

inte aceton pa kateterns
yta. Aceton kan appliceras pa huden men
miéste fi torka helt innan forband liggs pa.
Alkohol: Anvind inte alkohol for att blotligga kateterns
yta eller for att rensa lumen. Var forsiktig vid instillation av
Lik del som innehéller alkohol i hog k ration. Lt
alltid alkoholen torka fullstiindigt innan forband liggs pa.

hos  polyuretanmaterial.
alkoholinnehallet i
Aceton: Anvind

Vissa desinficeringsmedel som anvinds vid
kateterns inforingsstille innehéller 16sningsmedel som
kan angripa katetermaterialet. Se till att inforingsstillet 4r
torrt innan forband liggs pa.

18.8.2014 16:07:28
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14. Viktigt: Om en spruta som ir mindre in 10 mL anvinds for

att spola eller 16sa upp koagel i en ockluderad kateter kan
detta leda till intraluminalt lickage eller kateterruptur.?

Forslag till arbetsgang:
Anvind steril teknik.

1.

S$724703117C0.indd 81

. Anvind Arrow Advancer i

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

Preparera och sterilkld punkturstillet efter behov.

. Utfor hudpunktur med 6nskad nal (25 Ga. eller 22 Ga.). En

SharpsAway-avfallsbigare medfoljer for kassering av nalar.
Tryck in ndlen i skuminsatsen efter anvindning. Sling hela
bagaren efter att proceduren ar klar. Viktigt: Nilar fir inte
dteranvindas efter att de placerats i avfallsbigaren.
Partikelmaterial kan ha fastnat pi nélens spets.

. Forbered katetern for inforing genom att skélja varje lumen

IS

Hall fjddertradsledaren pd plats och avldgsna inforarndlen
eller katetern. Viktigt: Hall hela tiden ett stadigt grepp om
fjidertradsledaren. Anvind centimetermarkeringarna pa
fjadertradsledaren for att justera kvarkateterns lingd i enlighet
med lampligt djup for kvarkateterns placering.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell. Se till att eggen

riktas bort fran fjadertradledaren. Viktigt: Kapa inte
ledaren. Anvind en vidvnadsdilatator for att utvidga stéllet
efter behov. Varning: Limna aldrig en vivnadsdilatator
pa plats som en kvarkateter for att minska risken for
kirlviggsperforation.

. Tré spetsen pa den flerkanaliga katetern dver fjadertridledaren.

Tillrdckligt mycket av ledaren maste vara kvar utanfor
fattningsénden pa katetern for att bibehalla ett stadigt grepp
om fjidertrddledaren. Fatta tag nira huden och for in katetern
i venen med en litt vridrorelse. Viktigt: Kateterklimma och
fiste fir ej monteras pa katetern forrin fjadertridledaren
har avli t:

och sedan klimma ihop lampliga forldngnir
cller sitta fast injektionslocken pa dem. Lamna den distala
forlangningsslangen utan lock for inforing av ledaren. Varning:
Kapa aldrig av katetern for att indra dess lingd.

. Lokalisera den centrala venen med en 22 Ga. nél och spruta.

. For in inforarkatetern/ndlen med vidhéngande spruta i

venen pa sidan av lokaliseringsnalen och aspirera. Avlagsna
lokaliseringsndlen. Dra ut nalen fran inforarkatetern. Om
inget fritt flode av venblod kan iakttas efter det att nilen
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 palitlig
indikator for intrang i en ven.'® For ej in nilen pa nytt i
introducerkatetern. Pa grund av potentiell risk for oavsiktlig
arteriell placering bor ventilltréde verifieras med en tryckkurva
fran en kalibrerad tryckgivare (se Fig. 2).

Om hemodynamisk mitutrustning 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 inforarndl kan anvindas pa normalt sitt som ett alternativ
till en kateter/nalenhet.

tvda delar for att mata

fjadertradsledaren genom ledarinforarnalen eller katetern in i

venen. Skjut in fjédertradsledaren till erfordrat djup. Inforing

av “J’-spetsenkan kriva en forsiktig, roterande rorelse.

Varning: Klipp ej av ledaren for att forkorta den. Dra

aldrig tillbaka ledaren mot nilens fasning for att minska

risken for skada eller brott pa fjidertradsledaren.

Anvisningar for Arrow Advancer i tva delar:

« Anvind tummen for att rdta ut “J”-spetsen genom att
dra tillbaka fjadertradledaren in i Arrow Advancer
(se Fig. 3, 4). Spetsen ar utritad ér fjadertradledaren klar
att inforas. Centimetermarkeringarna avser matt fran
“J’-spetsen. Ett delstreck motsvarar 10 cm, tva delstreck
motsvarar 20 cm och tre delstreck motsvarar 30 cm.

Alternativ teknik:
Om ett enkelt utrdtningsror foredras kan utrdtningsrorpartiet pa
Arrow Advancer kopplas bort fran enheten och anvindas separat.

Montera loss Arrow Advancer-spetsen eller utrdtningsroret
fran den blaa Arrow Advancer-enheten. Om fjadertradledarens
“J”-spets anvinds, forbered inféringen genom att dra plastroret
6ver “J”-spetsen for att rita ut denna. Fjddertradledaren matas
sedan in pa vanligt sitt till lampligt djup.
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15.

. Anviind

. Kontrollera att hela

centimetermarkeringarna  pd  katetern  som
referenspunkter och for fram katetern till dess slutliga
kvarliggande position. Alla centimetermarkeringar anger
avstandet frdn kateterspetsen. Markeringssymbolerna  dr
foljande: (1) siffror: 5, 15, 25, etc.; (2) band: varje band anger
ett intervall pa 10 cm, dvs. ett band indikerar 10 cm, tva band
indikerar 20 cm, etc.; (3) varje prick anger ett intervall pa 1 cm.

. Hall katetern pa lampligt djup och avldgsna fjadertradledaren.

Den Arrow-kateter som medfoljer denna produkt &r
konstruerad for att fritt kunna passera over fjadertradledaren.
Om motstand patriffas vid avligsnandet av fjadertradledaren
efter det att katetern har placerats, kan ledaren vara snodd om
kateterspetsen inuti kirlet (se Fig. 5).

I'sadana fall kan tillbakadragande av fjadertradledaren resultera
i en alltfor stor pafrestning sa att fjadertradledaren brister.
Vid motstand dras katetern cirka 2 till 3 cm bakat i relation
till fjadertradledaren. Gor direfter ett nytt forsok att avligsna
fjadertradledaren. Om motstind fortfarande patriffas maste
ledaren och katetern avligsnas samtidigt. Varning: Aven
om risken for att fjadertradledaren skall brista ir ytterst
liten, bor likaren vara medveten om att bristningar kan
forekomma om alltfor mycket kraft anbringas pa triaden.

fjadertradledaren &r intakt efter

utdragningen.

. Kontrollera lumenplaceringen genom att ansluta en spruta

till varje forlangningsslang och aspirera tills ett fritt
venblodsflode observeras. Koppla alla forldngningsslangar
till ldamplig(a) Luer-ldsslang(ar), efter behov. Oanvinda
portar kan laslosningsfyllas genom injektionslock enligt
sjukhusets normala procedur. Skjutklimmor finns placerade
pa forlingningsslangarna for att blockera flodet genom
varje lumen vid byte av slang eller injektionslock. Viktigt:
For att minska risken for att forlingningsslangar skadas
av onddigt hart tryck maste varje klimma oppnas fore
infusion genom ifragavarande lumen.

Fiast och ldgg forband kring katetern temporirt.

. Bekrifta kateterspetsens placering med hjélp av brostrontgen

omedelbart efter inforandet. Viktigt: Rontgenunder-sikning
maste visa att katetern befinner sig pa hoger sida om
mediastinum i VCS med kateterns distala dnde parallell
med vena cava-viiggen och dess distala spets placerad pi en
niva ovanfor antingen vena azygos, eller carina trachealis
om denna bittre kan visualiseras. Om kateterspetsen ligger
i fel position méste den omplaceras och en ny kontroll utforas.
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17. Fist katetern pé patienten. Anviénd triangelfogfattningen med
integrerad suturring och sidovingar som primért suturomrade.
I satser diar en kateterklimma och fiste ingdr kan dessa
anvindas som ett sekundirt 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.

Bruksanvisning for kateterklimma

och fiste (om tillimpligt):

« Efter att fjddertradledaren avligsnats och nodvindiga
slangar blivit anslutna eller tillslutna efter behov Gppnas
gummikldmmans kiftar och placeras pd katetern sd att
spetsen sikert ligger pé ritt plats (se Fig. 6).

* Knipp fast det styva fistet pa kateterklimman (se Fig. 7).

« Ern pa patienten genom att tillsammans suturera fast katetern
och kldimman i huden och minska risken for att katetern
borjar migrera genom att anvénda sidovingarna (se Fig. 8).

18. Sitt pa lampligt forband enligt sjukhusets rutiner. Viktigt:
Skot om inféringsstillet genom regelbundet och noggrant
byte av forband med aseptisk metod.

19. Anviind patientjournalen for att anteckna kvarkateterns lingd,
hénseende centimetermarkeringarna pa katetern dér den gar in
i huden. Inspektera regelbundet for att kontrollera att katetern
inte har rort pa sig.

Procedur for kateterbyte:
1. Anvind steril teknik.
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2. Viktigt: Avligsna kateterklimma och fiste om sidana
ingdr innan ett kateterutbyte pibérjas.

3. Folj sjukhusets rutiner. Vi rekommenderar inte att katetern
kapas pa grund av risk for kateteremboli.

Avligsnande av katetern:
1. Viktigt: Placera patienten i ryggliige.

2. Ta bort forband. Viktigt: Minska risken for att katetern
skall bli avklippt genom att inte anviinda sax for att ta
bort forband.

3. Varning: Om den centrala venen utsitts for atmosfirtryck
kan detta medféra att luft tringer in i det centrala
vensystemet. Avldgsnasutur(ellersuturer) frankateterklimman
(om sédan ingar) och det priméra suturomradet. Var forsiktig
sd att katetern inte kapas. 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 sardppningen
efter katetern tills den helt tillslutits, méste ett ocklusivt
bandage lamnas pa plats under minst 24-72 timmar, beroende
pa hur linge katetern varit kvarliggande.'”?7:2%3

4. Efter avldgsnandet bor katetern inspekteras for att kontrollera
att hela langden tagits ut.

5. Journalfor uttagningen.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvéndaren studerar
referenslitteraturen.

* Om du har fragor eller onskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.

SV
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ARROWGgard Antimikrobiyel Yiizeyli Cok Liimenli Santral

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha once agilmig veya hasarliysa kullanmayin.
Uyar: Kullanimdan 6nce prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi
sekilde zarar gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

Kateter, yayh kilavuz tel veya baska herhangi bir Kkit/set
bilesenini insersiyon, kullamm veya ¢ikarma sirasinda
modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknikler ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel

fiod sitmelidi

tar gercekl

Uyarn: Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin
ve burada kalmasina izin vermeyin (bakinz Sekil 1).

Kardiyak Tamponad: Birgok yazar sag atriyuma
devamli kateter yerlestirilmesinin tehlikeli bir uygulama
oldugunu?3#7:92228 e kardiyak perforasyon ve tamponada
yol agabilecegini  gostermistir.>3472228  Perikardiyal
eflizyona sekonder kardiyak tamponad nadir olsa da
ilgili mortalite orani yiiksektir.* Santral venoz kateterler
yerlestiren uygulayicilar, kateteri hastanin viicut dlgiilerine
gore fazla ilerletmeden once Olimcil olabilen bu
komplikasyonun farkinda olmalidir.

Oliimciil olabilen bu komplikasyonun gdriilmeyecegi
belirli bir yol veya kateter tipi yoktur.?® Devamli kateter
ucunun fiili pozisyonu insersiyondan sonra rontgen
¢ekilerek  dogrulanmalidir.237222831  Santral ~ ven6z
kateterler superior vena kavaya>3479223 sag atriyum ile
kesisiminin {izerinde ve damar duvarina paralel olacak
sekilde'>** ve distal ug, azigos veninin veya trakeanin
karinasinin (hangisi daha iyi goriiliiyorsa) iizerinde bir
diizeyde konumlandirilmis olarak yerlestirilmelidir.

Santral vendz kateterler sag atriyuma, nérocerrahi sirasinda
hava embolisi aspirasyonu gibi nispeten kisa siiren 6zel
islemler i¢in gerekmedikge, yerlestirilmemelidir. Bu tiir
islemler gene de risk tagir ve yakindan izlenmeleri ve
kontrol edilmeleri gerekir.

ARROWGg'ard Antimikrobiyel Yiizey: Arrow antimikrobiyel
kateter Blue FlexTip’li standart politiretan kateterimiz ve ayrica
dig antimikrobiyel yiizey muamelesinden olusur. 7 Fr. ii¢ limenli
ARROWgard kateterle iliskili Snemli antimikrobiyel aktivite su
sekillerde gosterilmistir:

» Arrow Kkateter ile iligkili dnemli antimikrobiyel aktivite
su organizmalara karsi inhibisyon zonu biyotestleriyle
gosterilmistir:3

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
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Venoz Kateterizasyon Uriinii

« Arrow Kateter yiizeyinde antimikrobiyel iiremenin temas
inhibisyonu nozokomiyal enfeksiyonlarla siklhikla iligkili
organizmalara kargi gosterilmistir; 6rn. Staphylococcus
epidermidis ve Staphylococcus aureus.

« Kullanim ve yerlestirme sirasinda kateter ylizeyinde
antimikrobiyel aktivite in situ olarak sl hayvan
¢aligmalarinda gosterilmistir."

« ARROWgard kateteri sinirli hayvan calismalarinda kateter
boyunca bakteriyel kolonizasyon oraninda o6nemli bir
azalma gostermistir.”®

« Bir tibbi-cerrahi yogun bakim tinitesinde yetiskin hastalarda
403 kateter insersiyonuyla yapilan bir prospektif randomize
klinik ¢alisma, antimikrobiyel kateterlerin kontrol kateterlere
gore kolonize olma riskinin %50 daha az oldugunu (p=0,003)
ve kateterle iligkili bakteriyemi olusturma riskinin %80 daha
az oldugunu (p=0,02) gostermistir.!

« Arrow antimikrobiyel kateterleri siganlarda implantasyondan
10 giin sonra Staphylococcus aureus ve Escherichia coli
’ye karst 4-10 mm inhibisyon zonlariyla antibakteriyel
aktivitelerini korumugtur.>

« 158 hastada 403 kateter (195 kontrol kateteri ve 208
antimikrobiyel kateter) i¢in tam veriler elde edilmistir.
Sistemik antibiyotik tedavisi alan hastalardan ¢ikarilan
kontrol kateterleri zaman zaman kateterin yerinde kalma
stiresiyle iliskili olmayan diisiik diizeyde yiizey aktivitesi
gOstermistir (ortalama inhibisyon zonu + SD, 1,7 + 2,8 mm);
aksine, antimikrobiyel Kateterlerin hepsi uzun siire in situ
kaldiktan sonra azalan rezidiiel yiizey aktivitesi gostermistir
(ortalama inhibisyon zonu 54 + 2,2 mm; P < 0,002).
15 giine kadar yerinde kalmis antimikrobiyel kateterlerle
antimikrobiyel aktivite goriilmustiir.!

« Arrow antimikrobiyel kateterleri gu mikroplara kars1 in vitro
biiytik inhibisyon zonlari (aralik 10-18 mm) olusturmustur:

Metisiline direngli

Staphylococcus aureus

Gentamisin/metisiline direngli

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans
7 gin implantasyondan sonra kateterlerle Staphylococcus
aureus’a karg1 6-7 mm inhibisyon zonlar1 devam etmistir."?

ARROW(g'ard antimikrobiyel yiizey kateterlerinin subkiitan
segmentlerinden antibakteriyel aktivite kateterlerin (hem
iki hem ti¢ liimenli kateter) kardiyak cerrahi hastalara
insersiyonundan  sonra  Staphylococcus — epidermidis’e
(10° bakteriyel konsantrasyonun) karsi en az 120 saat ve
bazilarinda 520 saate kadar korunmustur. inhibisyon zonu
biytikligii 7 Fr. ti¢ limenli kateterlerde 500 saatten sonra
2,5 ile 10 mm arasinda degismistir.!
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« Antimikrobiyel yiizeydeki toplam giimiis siilfadiyazin ve
klorheksidin miktar1 kateterden tek bir doz olarak serbest
kalsaydi bulunacak olan giimiis siilfadiyazin ve klorheksidin
kan diizeyleri bu bilesenlerin miikoz membranlar ve
ciltten uygulanmasi ve belirlenmis giivenli dozlarda klinik
kullammiyla bulunan kan diizeylerinden daha diisiik
olurdu."

Hastalarin giimiis siilfadiyazin ve klorheksidin seklindeki iki ajana
antimikrobiyel yiizeyde potansiyel maruz kalmasi yanik yaralart
ve cilt yaralarinda veya mukozal iriganlar olarak kullanildiklarinda
bu bilesenlere maruz kalinmasindan gok daha azdir."

Kateterler siilfonamidlere hassas olan ama bu durumu bilmeyen
hastalara yerlestirilmis olmasina ragmen bu antimikrobiyel
yiizeyin klinik kullanimiyla iligkili olarak toksikolojik karakterde
herhangi bir advers etki goriilmemistir.!! Ancak, ARROWg'ard
Blue antimikrobiyel kateterin Japonya ve Birlesik Krallik’ta
sinirli sayida hastada siddetli anaflaktik reaksiyonlar olusturdugu
bildirilmistir (ilk vaka Mayis 1996’da bildirilmistir). Ek bilgi i¢in
Kontrendikasyonlar kismina bagvurun.

Kullanma Endikasyonlari:

Arrow Cok Liumenli Kateteri, santral dolasima vendz erigimi
miimkiin kilar. ARROWg'ard antimikrobiyel yiizeyin kateterle
iliskili enfeksiyonlara kargi koruma saglamasi amaglanmistir.

Kateterin meveut enfeksiyonlara karsi tedavi olarak kullanilmasi
veya uzun donem tedavi gerektiren hastalarda tiinel iginde bir
kateterin yerini almasi amaglanmamistir. Bir klinik ¢alisma
kateterin antimikrobiyel ozelliklerinin TPN uygulamak icin
kullanildiginda etkili olmayabilecegine isaret etmistir.®

Kontrendikasyonlar:

ARROWg'ard Blue antimikrobiyel kateter klorheksidin asetat,
glimiis siilfadiyazin ve/veya siilfa ilaglarma karsi bilinen asirt
hassasiyeti olan hastalarda kontrendikedir. ARROWg'ard Blue
antimikrobiyel kateterin Japonya ve Birlesik Krallik’ta sinirl
sayida hastada siddetli anaflaktik reaksiyonlar olusturdugu
bildirilmistir (ilk vaka Mayis 1996’da bildirilmistir). Amerika
Birlesik Devletleri’nde bildirilen asir1 duyarlihk vakasi yoktur.
1990 yilinda piyasaya verilmesinden Ekim 1999’a kadar diinya
¢apinda 20 olasi agirt duyarlilik vakasi bildirilmistir ve vakalarin
17°si Japonya’da yasayan Japon kokenli kisilerde olusmustur.
Yayinlar Japon kokenli kisilerin topikal klorheksidin uygulamasi
sonrasinda benzer anaflaktik reaksiyonlar yasadiginin bilindigine
isaret etmektedir.!>1419.2025.263235 Kateter yerlestirildikten sonra
advers reaksiyonlar olusursa kateteri hemen ¢ikarin.

Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Bu iiriiniin kontrollii galismalar1 hamile kadinlar,* pediyatrik
veya neonatal hastalar ve bilinen sulfonamid asir1 duyarhihig,
eritema multiforme ve Stevens-Johnson sendromu olan hastalarda
yapilmamustir."" Bu kateterin kullaniminin faydalar1 herhangi bir
olasi riske gore degerlendirilmelidir.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyari: Steril, Tek Kull lik: Tekrar Kull yin,
tekrar isleme koymaym veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar kullanilmas: 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

Uyari: Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile
yerlestirmeyin ve burada kalmasma izin vermeyin.
Santral venoz Kateterler, kateterin distal ucu superior
vena kavada (SVK), SVK ile sag atriyumun Kesisiminin
iizerinde ve damar duvarma paralel duracak sekilde
konumlandirilmalhidir. Femoral ven yaklasimi icin kateter

84

®

. Uyarr: Uygulayicilar,

ucu damar duvarina paralel uzanacak ve sag atriyuma
girmeyecek sekilde kateter damara ilerletilmelidir.

Uyar1: Uygulayicilar, santral venoz kateterlerle ilgili olarak
damar duvari, atriyuam veya ventrikiil perforasyonuna
sekonder kardiyak tamponad, plevral veya mediastinal
yaral 1 hava bolisi, kateter bolisi, kateter
okliizyonu, duktus torasikus laserasyonu, bakteriyemi,
septisemi, tromboz, istemeden arter ponksiyonu, sinir
hasari, hematom, kanama ve disritmiler dahil olmak iizere
komplikasyonlardan haberdar olmahdir.

. Uyarr: Kilavuz teli veya kateterleri ¢ikarirken asir giic

uygulamaymn. Cikarma islemi kolayca yapilamiyorsa bir
gogiis filmi ¢ekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

. Uyar: Uygulayicl, santral venoz ponksiyon bélgesinde acik

igneler veya Kateterler birakilmasiyla ilgili veya istemeden
ayrilmalar sonucunda gelisen potansiyel hava embolisinin
farkinda olmahdir. Ayrilmalarin riskini azaltmak icin,
bu cihaz ile birlikte sadece, saglamca sikilastirilan Luer-
Lock baglantilar kullanilmahdir. Tiim kateterlerin takibi
agisindan hava embolisine karsi korunmak icin hastane
protokoliine uyun.

. Uyar: Kilavuz telin sag Kkalbe girmesi disritmiler, sag

dal blogu ve damar duvari, atriyum veya ventrikiil
perforasyonuna yol agabilir.

dol i inde impl edilmis
herhangi bir cihazin (yani vena kava filtreleri, stentler)
kilavuz teli yakalamasi potansiyelinin farkinda olmalidir.
Kateterizasyon isl once olasi implantlar d
degerlendirmek iizere hastanin ge¢misini gozden gecirin.
Sokulan yayh kilavuz telin uzunluguyla ilgili olarak
dikkatli olunmalidir. Hastada bir dolasim sistemi implanti
varsa kilavuz telin yakalanmas ris n aza indirmek
icin Kkateter islemi dogrudan goriintiileme altinda
yapilmasi onerilir.!

Uyart: HIV (insan immiin Yetmezlik Viriisii) veya kanla
tasinan diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
saghk cahsanlar: tiim hastalarin bakim sirasinda rutin
olarak evrensel kan ve viicut s1vis1 6nlemleri almahdir.

. Onlem: Kahcr kateterler istenen akis hizi, pansumanin

saglamhgi, dogru Kkateter pozisyonu ve saglam Luer-
Lock baglanti agisindan rutin olarak incelenmelidir.
Kateter pozisyonunun degisip degismedigini anlamak icin
santimetre isaretlerini kullanin.

Onlem: Kateter ucunun kalbe girmediginden veya artik
damar duvarima paralel olmadigindan ancak Kkateter
yerlesiminin réntgen ile incelenmesiyle emin olunabilir.
Kateter pozisyonu degismisse kateter ucunun pozisyonunu
dogrulamak icin hemen gogiis filmi cektirin.

. Onlem: Kan 6rnegi almak icin, soliisyonlarin infiizyonla

verildigi portu/portlar: gegici olarak kapatin.

. Onlem: Alkol ve aseton, poliiiretan materyallerin yapisin

zayiflatabilir. Hazirlayier spreylerin ve 1slak mendillerin
yapisini aseton ve alkol icerigi acisindan inceleyin.
Aseton: Kateter yiizeyinde aseton kullanmaym. Aseton
cilde uygulanabilir ama uygulan d
once t kurumasi bekl Alkol: Kateter
yiizeyini alkole batirmaym veya kateteri tekrar a¢cmak
icin alkol kullanmaymn. Yiiksek alkol konsantrasyonlari
iceren ilaclar verilirken dikkatli olunmahdir. Pansuman
dan 6nce daima tam olarak kurumasim

Tidi

uys!

bekleyin.

. Onlem: Kateter insersiyonu bélgesinde kullamlan bazi

dezenfektanlar Kkateter materyaline zarar verebilen
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solventler icerir. Pansuman uygulamadan 6nce insersiyon
bélgesinin kuru olmasim saglayin.

14. Onlem: Tikah bir kateteri ytkamak veya pihtiy1 gidermek

icin 10 mI’den kiiciik bir siringa kullamilmasi intraliiminal
sizintiya veya Kateter riiptiiriine neden olabilir.?

Onerilen Bir islem:
Steril teknik kullanin.

1.
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. Kateteri

Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak icin hastayl
tolere edebildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna
getirin. Femoral yaklasim Kullanihyorsa hastayr sirt
iistii pozisyona getirin.

. Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde hazirlaym ve 6rtiin.

. Istenen igne (25 G veya 22 G igne) ile cilt altinda bir kabarcik

olusturun. ignelerin atilmast igin bir SharpsAway atma kabi
saglanmistir. igneleri kullandiktan sonra kopiik igine itin.
islem tamamlandiginda tiim kab atm. Onlem: igneleri atma
kabina yerlestirdikten sonra tekrar kullanmayn. ignenin
ucuna partikiilat madde yapisabilir.

insersiyon igin her liimenden sivi  gegirilip
klemplenmesi veya enjeksiyon kapaklarmin uygun uzatma
hatlarma takilmasi yoluyla hazirlaymn. Distal uzatma
hattim1 kilavuz telin ge¢mesi i¢in kapaksiz birakin. Uyari:

Uzunlugunu degistirmek icin kateteri kesmeyin.
Santral veni bir 22 G igne ve siringa ile bulun.

Siringa takili introduser kateter/igneyi yer bulucu igne yaninda
vene sokun ve aspire edin. Yer bulucu igneyi cikarin. igneyi
introduser kateterden cikarin. igne gikarildiktan sonra vendz
kanin serbest akis1 gozlenmezse siringay1 katetere takin ve iyi
bir vendz kan akisi elde edilinceye kadar aspire edin. Onlem:
Aspire edilen kanin rengi vendz erisim icin her zaman
giivenilir bir gosterge degildir.'® igneyi introduser katetere
tekrar sokmayn. istenmedik arteriyel yerlestirme potansiyeli
nedeniyle kalibre edilmis bir basing transduseri yoluyla elde
edilen bir dalga formuyla venoz erisimi dogrulaym (bakiniz
Sekil 2).

Bir santral venoz dalga formu transdiiksiyonunu saglayacak
hemodinamik izleme ekipmani mevcut degilse siringay:
ayirarak pulsatil akig kontrolii yapin. Pulsatil akis genellikle
istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

Alternatif Teknik:
introduser igne, kateter/igne tertibatma bir alternatif olarak
standart sekilde kullanilabilir.

iki parcali Arrow Advancer’t kullanarak yayli kilavuz teli
kilavuz tel introduser ignesinden veya kateterden ven igine
ilerletin. Yayh kilavuz teli istenen derinlige ilerletin. “J” ucun
ilerletilmesi, hafifce bir dondirme hareketi gerektirebilir.
Uyarr: Yayh kilavuz telini uzunlugunu degistirmek iizere
kesmeyin. Yayh kilavuz teli ignenin egimli kismu iizerine
yayh kilavuz telin kesilmesi veya zarar gormesi olasihgi
riskini en aza indirmek iizere ¢ekmeyin.

iki Par¢ali Arrow Advancer Talimat:

« Bagparmagmizi kullanarak yayli kilavuz teli Arrow
Advancer igine geri ¢ekip “J” kismini diizlestirin (bakiniz
Sekil 3, 4).

Ug diizlestiginde yayli kilavuz tel insersiyona hazirdir. Kilavuz
teldeki santimetre isaretleri “J” ucu referans almaktadir. Bir
bant 10 cm, iki bant 20 cm ve ti¢ bant 30 cm anlamina gelir.
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Alternatif Teknik:

Basit bir diizlestirici tiip tercih edilirse Arrow Advancer’in
diizlestirici tiip kismi {initeden ayrilarak ayri olarak
kullanilabilir.

Arrow Advancer ucunu veya diizlestirici tiipii Arrow Advancer
iinitesinden ayirm. Yayh kilavuz telin “J”” ug kismi kullanilirsa,
plastik tiipii “J” iizerinden diizlestirmek amaciyla kaydirarak
insersiyona hazirlik yapmn. Yayl kilavuz tel sonra istenen
derinlige rutin sekilde ilerletilmelidir.

. Yayli kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi veya

kateteri gikarin. Onlem: Yayh kilavuz teli daima sikica tutun.
igeride kalan uzunlugu devamli kateter yerlestirilmesinin
istenilen derinligine gore ayarlamak igin, yaylh kilavuz tel
iizerindeki santimetre isaretlerini kullanin.

Kutandz ponksiyon bolgesini bisturinin kesici kismi yaylt
kilavuz telden uzaga bakacak sekilde genisletin. Onlem:
Kilavuz teli kesmeyin. Bolgeyi gerektigi sekilde genisletmek
igin doku dilatérii kullanin. Uyari: Olasi damar duvari
perforasyonu riskini azaltmak icin doku dilatériinii
devaml bir Kkateter olarak yerinde birakmayin.

. Cok limenli kateterin ucunu yayh kilavuz tel iizerine

yerlestirin. Kilavuz telin sikica tutulabilmesi igin kateterin
gobek ucunda yeterli uzunlukta kilavuz tel agik durumda
kalmahdir. Cilde yakin bir yerdentutarken kateteri hafifce
cevirerek vene ilerletin. Onlem: Saglandiginda, kateter
klempi ve tutturucu, yayh kilavuz tel ¢ikarihincaya kadar
katetere baglanmamahdir.

. Kateterdeki santimetre isaretlerini konumlandirma referans

noktalar olarak kullanarak kateteri son devamli pozisyonuna
ilerletin. Tiim santimetre isaretleri kateter ucunu referans
alir. Isaret sembolleri soyledir: (1) sayilar: 5, 15, 25, vs.;
(2) bantlar: her bant 10 cm aralik anlamina gelir ve bir bant
10 cm’ye isaret eder, iki bant 20 cm’ye isaret eder vs.; (3) her
nokta 1 cm araliga isaret eder.

. Kateteri istenen derinlikte tutun ve yayli kilavuz teli gikarin.

Bu iiriine dahil edilen Arrow kateter, yayh kilavuz tel
iizerinden serbest¢e gegecek sekilde tasarlanmugtir. Kateter
yerlestirme igleminden sonra yayl kilavuz telin ¢gikarilmasima
caligilirken direngle karsilagilirsa, yayli tel damar icinde
kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir (bakiniz Sekil 5).

Bu durumda yayh kilavuz teli geri ¢ekmek yayl kilavuz
telin kirtlmasiyla sonuglanabilecek fazla gii¢ uygulanmasina
yol agabilir. Direngle karsilasilirsa kateteri yayl kilavuz tele
gore 2-3 cm geri ¢ekin ve kilavuz teli ¢ikarmayir deneyin.
Yine direngle karsilagilirsa yayl kilavuz tel ve kateteri birlikte
¢ikarm. Uyari: Yayh kilavuz tel arizasi insidansi ¢ok diisitk
olsa da, uygulayici, tele fazla gii¢ uygulamrsa kirilma
potansiyelinin farkinda olmahdir.

. Cikardiktan sonra tiim yayh kilavuz telin saglam oldugunu

dogrulayin.

. Her uzatma hattina bir siringa takip vendz kanimn serbestce

aktigi  gozleninceye kadar aspire ederek limenin
yerlestirilmesini kontrol edin. Tiim uzatma hatlarini gerektigi
sekilde uygun Luer-Lock hatta/hatlara takin. Kullanilmayan
port(lar) standart hastane protokolii kullanilarak enjeksiyon
kapagindan/kapaklarindan “kilitlenebilir”. Kayan klempler,
hat ve enjeksiyon kapag: degisiklikleri sirasinda, her limende
akigt tikamak i¢in uzatma hatlari {izerinde saglanmugtir.
Onlem: Asir1 basing nedeniyle uzatma hatlarimn hasar
riskini en aza indirmek icin her klemp o liimenden
infiizyon gergeklestiri inden once

Kateteri gegici olarak sabitleyin ve pansuman uygulayin.
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Yerlestirme isleminden hemen sonra kateter ucunun
konumunu gogiis filmi ile dogrulaym. Onlem: Réntgen
incel kateteri di in sag tarafinda SVK’ya,
kateterin distal ucu vena kava duvarina paralel olarak ve
distal ucu azigos ven veya trakeanin karina (hangisi daha
iyi goriiniiyorsa) diizeyinin iizerinde olacak sekilde yer
aldigim gostermelidir. Kateter ucunun pozisyonu yanligsa
tekrar pozisyon verin ve tekrar dogrulayin.

. Kateteri hastaya sabitleyin. Primer siitiir bolgesi olarak yan

kanatlari ve entegre siitiir halkali tiggen kesisim gobegini
kullamin. Kitlerde saglandigi takdirde, kateter klempi ve
tutturucusu gerektigi sekilde bir sekonder siitiir bolgesi olarak
kullamilmalidir. Onlem: Kateterin kesilmesi veya zarar
gormesi veya kateter akisinin engellenmesi riskinin en aza
indirilmesi i¢in dogrudan kateterin dis capi iizerine siitiir
koymayn.

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglanmissa)

Kullanma Talimati:

* Yayli kilavuz tel ¢ikarildiktan ve gerekli hatlar baglandiktan
veya kilitlendikten sonra lastik klempin kanatlarini agin ve
kateter iizerinde uygun u¢ konumunu saglayacak sekilde
gerektigi gibi konumlandirin (bakimz Sekil 6).

« Sert tutturucuyu kateter klempi tizerine tiklatarak oturtun
(bakiniz Sekil 7).

« Kateterin yer degistirmesi riskini en aza indirmek i¢in yan
kanatlar1 kullanarak kateter klempini ve tutturucuyu birlikte
cilde dikip kateteri hastaya sabitleyin (bakiniz Sekil 8).

. Ponksiyon bolgesine hastane protokoliine gére pansuman

uygulaym. Onlem: Aseptik teknik kullanarak pansumam
diizenli ve c¢ok dikkatli sekilde degistirmek suretiyle
insersiyon bélgesini takip edin.

. Devamli kateterin uzunlugunu, cilde girdigi yerde kateter

{izerindeki santimetre isaretlerini belirterek hastanin notlarina

86

kaydedin. Kateterin hareket etmediginden emin olmak i¢in sik
stk gorsel degerlendirme yapilmalidir.

Kateter Degistirme fslemi:
1. Steril teknik kullanin.

2. Onlem: Bir kateter degistirme islemine kalkismadan énce
kateter klempini ve tutturucuyu ¢ikarin (saglanmissa).

3. Hastane protokoliine gore devam edin. Kateter embolisi
potansiyeli nedeniyle kateterin kesilmesi onerilmez.

Kateter Cikarma islemi:
1. Onlem: Hastay sirt iistii pozisyonuna getirin.

2. Pansumam gikarm. Onlem: Kateteri kesme riskini en aza
indirmek i¢in pansumam ¢karmak amaciyla makas
kullanmayn.

3. Uyarn: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmasi
santral vendz sisteme hava girmesine neden olabilir.
Kateter klempinden (saglanmigsa) ve primer siitiir bolgesinden
sutiirii/stiirleri alin. Kateteri kesmemeye dikkat edin. Kateteri
yavasca, cilde paralel gekerek ¢ikarin. Kateter bolgeden
¢ikarken hava gegirmeyen bir pansumanla (6rn. VASELINE
gazli bez) basing uygulaymn. Kalan kateter kanali tamamen
kapanincaya kadar bir hava giris noktasi olarak durdugundan
okliizif pansuman, kateterin iceride kaldig: siireye bagl olarak
en az 24-72 saat yerinde birakilmalidir.'7:27:23

4. Kateter ¢ikarilinca tim uzunlugun geri cekildiginden emin
olmak i¢in inceleyin.

5. Cikarma iglemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiiriine asina
olmasini tavsiye eder.

* Herhangi bir sorunuz olursa veya ek referans bilgisi isterseniz
liitfen Arrow International, Inc. ile irtibata gegin.

D
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