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ARROWg+ard Blue PLUS® Antimicrobial

Catheter Technology Information

Introduction

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

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

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

Product Description:

The ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial
catheter is a central venous catheter (CVC)
with an external surface treatment using the
antimicrobials chlorhexidine acetate and silver
sulfadiazine on the catheter body and juncture
hub nose, plus an internal lumen impregnation
utilizing an  antimicrobial ~combination  of
chlorhexidine acetate and chlorhexidine base for
the catheter body, juncture hub, extension line(s),
and extension line hub(s). For a 20 cm catheter,
average total amount of chlorhexidine, silver, and
sulfadiazine applied to entire catheter is 9.3 mg,
0.63 mg and 1.50 mg, respectively.

The ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial
catheter has demonstrated efficacy against Candida
albicans, Entereococcus  faecalis, Escherichia  coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, and

Staphylococcus epidermidis.
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Intended Use:
ARROWgard Blue PLUS® Central Venous Catheter:

e The ARROWgard Blue PLUS® catheter permits
venous access to central circulation by way of
subclavian, jugular, and femoral veins.

e The ARROWgard technology is intended to
provide protection against catheter-related
bloodstream infections (CRBSIs). It is not
intended to be used as a treatment for existing
infections nor is it indicated for long-term
use (> 30 days). Clinical effectiveness of the
ARROW(ghrd Blue PLUS® catheter in preventing
CRBSIs compared to the original ARROWgard

Blue® catheter has not been studied.

Indications for Use:
ARROWGard Blue PLUS® Central Venous Catheter:

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

e 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 antimicrobial
properties of the catheter may not be effective
when it is used to administer TPN.

Contraindications:

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

Special Patient Populations:

Controlled studies of this product have not been
conducted in pregnant women, pediatric or neonatal
patients, and patients with known sulfonamide
hypersensitivity, erythema multiforme, Stevens-
Johnson  syndrome and  glucose-6-phosphate
dehydrogenase deficiency. Benefits of use of this
catheter should be weighed against any possible risk.
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Hypersensitivity Potential:

Hypersensitivity reactions are a concern with
antimicrobial catheters in that they can be
very serious and even life-threatening. Since
antimicrobial catheters were introduced into the
market, there have been reports of hypersensitivity
occurrences. This may affect your patient population,
especially if your patient is of Japanese origin.

See the Warning section for additional information.

Clinical Evaluations:

Clinical Study - France

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

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

Clinical Study - Germany

A prospective, randomized, double-blind, controlled
clinical study of 184 patients performed at the
University Hospital of Heidelberg (Heidelberg,
Germany) from January 2000 to September 2001
using ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial
catheters showed these catheters were effective in
reducing the rate of significant bacterial growth
on either the tip or subcutaneous segment (26%)
compared to control catheters (49%). Incidence of
catheter colonization was also significantly reduced
(12% coated versus 33% uncoated). Number
of bloodstream episodes in patients with CHSS
catheter was lower than in patients provided with
control catheter (3 versus 7 episodes, p=0.21).
Ostendorf T, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and
silver sulfadiazine coated central venous catheters in haematological
patients — a double-blind, randomized, prospective, controlled trial.

Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.
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Clinical Study - United States

A prospective, multi-center, randomized, double-
blind, controlled clinical study of 780 patients
performed at 9 university-affiliated hospitals in
the United States from July 1998 to June 2001
using ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial
catheters showed these catheters were less likely
to be colonized at time of removal compared to
control catheters (13.3 versus 24.1 colonized
catheters per 1000 catheter-days, p<0.01). Rate of
definitive catheter-related bloodstream infection
was 1.24 per 1000 catheter days (CI, 0.26 to 3.26
per 1000 catheter-days) for control group versus
0.42 per 1000 catheter days (CI, 0.01 to 2.34 per
1000 catheter-days) for ARROWghard Blue PLUS®
catheter group (p=0.06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, PerlT, et al. Effect of a second-generation venous
catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on central
catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

No adverse events were observed from ARROWghard
Blue PLUS® catheters in any of the clinical studies.

Studies of Drug Interactions:

The ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial
catheter has demonstrated no loss on delivery
or interaction of internal lumen impregnation
of chlorhexidine when infused with 82 various
parenteral drugs tested for compatibility. (Xu, 2000)

Warning:

1. Remove catheter immediately if adverse
reactions occur after catheter placement.
Chlorhexidine containing compounds
have been used as topical disinfectants
since the mid-1970’s. An effective
antimicrobial agent, chlorhexidine found
use in many antiseptic skin creams, mouth
rinses, cosmetic products, medical devices
and disinfectants used to prepare the skin
for a surgical procedure.

NOTE: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter

antimicrobial agents, if adverse reaction occurs.

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

For reference literature concerning ARROWgard Technology
refer to Arrow International, Inc. website: www.arrowintl.com
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Yeryn

Haiibompimn yacrae YckiaJHEHHE TIPbI  YIKbIBaHHI
YHYTpBICACY/3ICTBIX ~ NpBUTaA -  iH}ilbIpaBaHHE
HarsisiHanbHas cicrama MaHITOPBIHT'Y
yuyTphimiTansHeIX iHexnsii (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) ancousae
Y3pOBEHb ACHOYHBIX KaTIT3P-acalblsIBaHbIX
ingexuplit kpeiBaroky (IKT) y mapocnbix i m3itsgubix
AJUI3ICHHSAX IHTIHCIYHail Topamii ¥ 300 mmitamnsix-
yazenbHikax. ['9Tas cripaBa3ada gae apbICHIIP iHIIBIM
mmitaxsaM. TIpeiomisna 90% iH(peKublii KpbIBATOKY,
3Bs3aHbIX 3 KararTapeianpeiit (IK3K) mpsmagarorns
Ha IPHTPAJIbHBIA KaTdTIphl. (Maki, 1997) CmspoTHacHb
y BeHiky IK3K, sk maBenamiisenia, ckianae ag 4%
nma 20%, maBsuIYBaIOYbl MPALNIACIb IIMITAN3albI
(y csipamuim 7 13€H) 1 BeLaatki mimitanst. (Pittet, 1994)

A6rpyHTaBaHHe BblKapbICTaHHA
AHTbIMiKpOOHbIX KaTITIpay
MatareHe3 indeKublil KPbIBATOKY, 3BA3aHbIX 3

KaTaT3pbl3aublsii:

CacynzicTblst iH(EKIBI § BHIHIKY Y/KBIBAHHS KaTTIpa
3'SYISIONA 3-3a MI9pary HpbIYbIH, alie MadbIHAOLLA,
Kalni  KaTsT3p  KallaHisyellja — MikpaapraHismawmi,
SIKisl TPAIUISIOLb afHbIM 3 HACTYNHBIX criocabay, wi
aboxaByma: 1) KkajaHi3ampli Ha 3HEIMIHSH MaBepxHi
KaraTIpa, ab0 2) KaTaHi3alblsl Ha YHyTpaHail maBepxHi
karaTopa. Kananizausiro 3HEMIHsH MaBepXHi KaraTopa
MOT'YIb BBIKJIiKallb MiKpaapraHi3Mbl CKyphl 4ajiaBeka,
CYMEKHBIX arMeHsy iH(ekupli abo remararcHHae
aOCeMsiHeHHE 3 aJUIaNieHbIX KpbiHil. KanaHizanpis
VHyTpaHail MaBepXHi KaTdaTdpa Moka aaObIBaiia ¥
BBIHIKY YBSI3CHHS MiKpaapraHi3may mpas pasabiM
KaraTIpa abo ¥ BBIHIKY KaHTaMiHAIbli BaJKacli JJIs
iHy3ii. (Sherertz, 1997)

AnicaHHe npapykra:

AHTBIMIKPOOHBI KaTaTap ARROWngard Blue PLUS -
rITa IPHTPanbHbI BIHO3HBI KataTap (L[BK), 3HemHis
MaBepXHi KOpIyca i pasgpiMa sIKOra amparaBaHbl 3
BBIKAPBICTAHHEM  CyMPAlbMIKPOOHBIX — Ipamaparay
XJIOPreKCia3iHy ampTary i cpl0pa cynbhaabiasiny,
a  YHyTpaHas  [aBepXHs  IOJAcLi  KopIyca
KaTdTIpa, pasibiMa, IHajayxkanbHika(y) —KardTIpa
i pasgpiMa mazaykanbHika(y) KaTdTdpa HackluaHa
AHTBIMIKPOOHBIMI  CHAITYUIHHSMI 3 XJIOPTeKCiI3iHy
ampTaty 1 XJoprekciasiHy acHoynara. Ha xaraTop
nayxkpIHEH 20 cM y CApIOHIM HAHOCIIIA aryibHas
KOJIBKACIb XJIOPreKcinziny - 9,3 mr, cpadpa - 0,63 mr
i cynbanpiaziny - 1,50 mr.

AHTBIMIKPOOHBI KaTaTap ARROWgJEird Blue PLUS
npajdMaHcTpaBay d(EeKThIYHACIh CyNpalpb TaKix
mikpaapranismay, sk Candida albicans, Enterococcus
faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, i Staphylococcus epidermidis.
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+ ToixHanariyHas iHgapmanbid
a0 aHTBIMIKPOOHBIM KATITIPHI
ARROWgard Blue PLUS

Mpbi3HausHHe:
LI3HTpanbHbl BAHO3HBI KaT3T3p ARROWg*érd Blue PLUS:

* Kararap ARROWngard Blue PLUS 3a6sicricuBae
BSHO3HBI ~ JIOCTYIl Jia  CapJd4Ha-cacy/sicraii
CICTOMBI TIpa3  MaJKIIOYBIYHYIO, SIPIMHYIO i
CLICTHABYIO BEHBI.

®  ToxHaNorist ARROWgJ%rd MpbI3HAaYaHa Uit
abaponbl  cympaip  IHQEKUBI  KPBIBATOKY,
3Bsi3aHbIX 3 Kararaperansuiid (IK3K). Kararop
HE IIPbI3HAYaHbl U BBIKAPBICTAHHS 3 MOTaii
JSY9HHS KO iCHYIOWBIX iH(EKIpI, Takcama EH
HE MaKa3aHbl Uil [Ipalsiara BbIKaPbICTAHHS
(> 30 a3én). Kiiniuxast aQexTbIyHACIb KaTITIPa
ARROWgErd Blue PLUS y narmsipamkanni IK3K y
napayHaHHi 3 3bIXOIHBIM KaTaTapaM ARROWg+ard
Blue He nacnenapanacsi.

Maka3aHHi fa yXbiBaHHs:
LIsHTpanbHbl BAHO3HbI KaTITIp ARROWgJ'ard Blue PLUS:

®  AHTBIMIKPOOHBI  KaTaT3p ARROWgErd Blue
PLUS npb3Hayanbl Uil KapoTKardpMiHOBara
(< 30 m3ém) pgoctymy fAa LPHTpAlbHAl BEHBI 3
MDTail JITUYHHA 3aXBOPBAHHAY alb00 MPbI CTAHAX,
SKisi marpalylollb  HasyHacli — IPHTpajbHAra
BSIHO3HAra JIOCTYILY.

¢ Kardrep He mnpbl3Ha4YaHbl JUIS BBIKAPBICTAHHS ¥
SIKACLi CPOAKY JISTYDHHS ICHYIOYBIX IH(EKIIBIH,
a Takcama ¥y sKacii 3aMeHbl TyHHeIipyemara
KardTpa ¥ manpleHTay, sKkiM - marpaOyeriia
JI0YTaTIpMiHOBAs THPAITis.

® AnHO KIiHIYHAe JaciefaBaHHE IaKasaja, IITO
AHTBIMIKPOOHBIS  yJacuiBacLli KarsTapa MOTyLb
OBIIb CTPaYaHbl NPl HOYHBIM MAPIHTIPATHHEIM
XapyaBaHHi.

I'IpoulnaKa3aHH|:

AHTBIMIKPOOHBI ~ KaT3T3p ARROWngard Blue
PLUS cynpampnaka3anbl MansleHTaM 3 BsioMai
rinepaauyBagbHACIIO Jid XJIOPreKciaziny, cpadpa
cynb(anpiaziny  i/a60  Cynb(haMiIHbIM  JIEKaBbIM
npamnaparam.

CneyblANbHbIA rpynbl I'Ial.l,bIeHTay:
KanrpansBanbls JlacienaBaHHi Jlaj3eHara npaaykra
HE MpPaBOI3INICS HA ISDKAPHBIX JKAHYBIHAX, J3CLIAX
a00 HOBAHAPO/UKAHBIX 1 HA TAIBICHTAaX 3 BsJOMaii
rinepaqyBagbHACLIO na cynbaninaminay,
naimMopHaii SpBITAMAIA, ciHgpoMam
CrbiBeHca - JKOHCAHa i HEIACTaTKOBACIIIO IIIFOKO3a-
6-bacdarmorinparenassl.  IlepaBari  BbIKApBICTAHHS
roTara KaraTdpa TAaBiHHBI CymacTayisnna 3 ycimi
MardbIMbIMi PbI3bIKaMi.

Marubimas rinepaguyBanbHacub:
Praxibii rinepa/dyBaabHaCIi, ThIYAL[A
AHTBIMIKPOOHBIX KaT3T3pay, MOryLb HACILb Cyp'E3HBI
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XapakTap 1 HaBaT Marpakaib JKbIIIO0. 3 Taro 4acy,
SIK @HTBIMIKPOOHBIS KaraTApbl 3'IBUTICS HA PBIHKY,
BBI3HAYAJICS BBINAAKI rimepaidysaibHacii. [drta
MOXKa TBIUBILIA 1 BAlIBIX MalbleHTay, acabnisa, Kaii
SIHBI SITOHCKATA MTAXOJUKAHHSI.

Jlns ampvivanns 0adamxosail ingpapmayuwli 2.
naosen «Ilanspadocantiy.

KniHiuHbig aa3HakKi:

Kniniunae pacnepaBanHe - OpaHupia
IIpacniekTbIyHae, HIMATIPHTPABOE, paHIaMi3aBaHae,
majBoiiHae  ciAnoe  KIiHIYHAae  Jlacie/laBaHHE
397 nmaupleHtay npaBom3iiacs Y 14 Gmokax
iHTOPHCIYHAW — TOpamii  yHiBepciTAIKara  IIMTITAIIO
¥ @panusi 3 wpsens 1998 ma crymzens 2002
rogy 3 BbIKAPBICTAHHEM aHTBIMIKPOOHBIX
karaTapay ARROWgard Blue PLUS, sro BbIHiKi
HPAJPMaHCTPaBali, MTO MPbl BBIKAPHICTAHHI TITHIX
KardTopay aJ3Havajacs MOLHAs TOHIDHIbIL Ja
3HDKIHHS 1HDIIBIPaBAHHACII [PHTPAIBHBIX BIHO3HBIX
KaraTIpay (y3poBeHb KanaHizanpl 3,7% cynpamnb
13,1%, 3,6 cynpars 11 na 1000 karatap-a3¢H, p=0,01)
i Boinagkay LIBK-acanpisBaHbIx iH(eKbli (iHpeKibIit
KpbIBaTOKY) 11a 4 y napaynauni 3 11 (2 y mapaynansi 3
5,2 na 1000 xaratap-13¢H, p=0,10).

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

KniniuHae pacnepaBaHHe - [epmaHis

IIpacniexrerynae, paHJamizaBaHae, najBolinae
CIIATOe, KaHTpajABaHAe KIiHIYHAe Jaclie/laBaHHe
184  mamplenTay — mpaBoxa3imacs ¥ IImiTANIO
leiimonbbeprekara  ymisepcitaty  (Tefimpmsbepr,

Tepmanist) ca crymsens 2000 ma Bepacens 2001
rOfly 3 BBIKApPHICTAHHEM AHTBHIMIKPOOHBIX KardTapay
ARROWngard Blue PLUS, BeIHIKI jaciienaBaHHsS
marBepa3ii A(EKTbIYHACh KAaTATApay y MaHDKIHHI
XyTKacli pocTy OaKT3pblii Ha HAKaHEUHIKYy abo
¥ maackypHeiM cermeHue (26%) y mnapayHaHHi
3 KaHTPOJIbHbIMI Kararapami (49%). Kombkacup
BBINAJKAY KaJaHi3alpli KardTopa Takcama 3HayHa
ckaparinacst (12% mna xaratapax cymparp 33% Ha
KaHTponbHBIX). Kombkacip osmizomay — iHpeKubIit
KPBIBaTOKY ¥ MalbIeHTay 3 KaraTdpaM 3 MaKphIIIEM
XJIOprekcia3inaM i cpadpa cyibdazapiazinamM Obuia
HDKOM, YBIM y TALBICHTAY 3 KAHTPOJIBHBIM KaTITIPaM
(3 cynpaup 7 smizonay, p=0,21).

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

Kniniunae pacnepasanHe - 3nyyanbis LLtatbl

IlpacniekTbIyHae, HIMATIPHTPABOE, paHIaMi3aBaHae,
HaZ[BOf[Hae CJIAIoc¢, KaHTpaJsiBaHac KJ'IiHi‘-IHaC
nacnenaanHe 780 mampleHTay —mpaBojzinacs Y
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9 yuisepcitonkix mmitansax y 31IA 3 minens 1998 ma
y3pBeHb 2001 roga 3 BLIKAPBICTAHHEM AHTBHIMIKPOOHBIX
karatapay ARROWgard Blue PLUS, sro BbIHiKI
npagdMaHCTpaBaIi, IITO iMaBepHACIb KaJlaHi3aBaHHS
IITBIX KaTATApay Majadac 37bIMaHHs ObUIa MEHBbIIAl
y TapayHaHHI 3  KaHTPOJBHBIMI  KaraTapami
(13,3 cympaups 24,1 KkanaHizaBaHbIX KardTIpay Ha
1000 xarsTap-a3éH, p<0,01). Y3poBeHb BinaBouHait
iH(EKIBI KPBIBATOKY, 3BA3AHBIX 3 KaTATAPbI3ALbIsi
cknagay 1,24 ma 1000 xaramp-m3én (KI, 0,26 na
3,26 na 1000 xaryTop-13EH) JUIS KAHTPOIIBHAIT TPYIIEI
¥ mapaynanni 3 0,42 Ha 1000 kararap-m3én (K1,
0,01 ma 2,34 ma 1000 xara>Top-A3€H) IS TPYTIIEI
kararapay ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

VY xomze KIHIYHBIX [acie/aBaHHsIy He ObUIO
BBISTYJICHA HIsIKIX HECTIPBISUTEHBIX 3’ TIPBI Y KbIBAHHI
KaraTapay ARROWngard Blue PLUS.

[llacnepaBaHHi j3aemaj3eAHHAY NeKaBbIX CPOAKaY:
JacnenaBaHHe Ha CyMALIMATEHACLD aHTBIMIKpOOHAra
karatapa ARROWgard Blue PLUS He BbLTyubLIa
HISIKIX CTpAT MBI AACTayIbl 1 HisKara y3aeMaa3estHHs
3 XJIOPreKCifi3iHaM yHyTpaHara MaKpBILIs MOJAcCIi
npbl iHQpy3ii 82 PO3HBIX MapAHTIPATBHBIX JIEKABbIX
ripanaparay. (Xu, 2000)

Manapapxanne:

1. Kani pasBinaca na6bouyHas p3aKkubia Ha
BblkapbiCTaHHe  KaTaTdpa, Aro  Tpaba
HeafKnagHa Bbiaaniub. 3 capaAsiHbl 1970-x
ragoy Kamnasiybli, y cknag Akix yBaxopsilb
XJIopreKkcifasii, BblkapbicToyBaloLLa y AKacui
MAcuoBara A33iHdeKTaHTa.  3’'Aynaioubica
3(}EKTbIJHbIM  aHTbIMIKPOGHbIM  areHTam,
XniopreKkcigsiH BblKapbiCcTOyBaeLLa y
WMaTNIiKiX  aHTbICENTbIYHbIX  Np3naparTax
ANA  CKypbl, BagKacueil pAnsa nanackaHHA
poTaBail nonacl, y KacMeTbIYHbIX NpagyKTax
i MegpbILUbIHCKIX Npbinagax i gesnHpeKkTopax,
AKiA BblKapbiCTOyBaloLLa ANA NafpbIXTOYKi
CKYpPHbIX MakpoBay fa XipypriuHbix npausayp.

3AYBAIA: Kani passieaeyya na6oyHas p3akyvis, HeabxodHa
npasecyi mcm Ha adyysanbHacyb, Kab nepakaxayya j
HaAyHacyi anepaii Ha aHMbIMIKPOGHLIA AzeHMbI KAMIM3PaA.
YMOBbI 3aX0yBaHHA NpajlyKTa jKa3aHbl Ha ITbIKETLbI.

In. IncTpyKupiio na yxbiBaHHI0 npapykTa (Y1) (AKkas jknioyana
Ba yNakojKy) ANA 3HaEMCTBAa 3 M3JHbIMi NaKa3aHHAMI,
MeTOAbIKali BbIKaHAHHA MpaudAypbl i NATIHUBIAHBIMI
JCKNapHeHHAMI, 3BA3aHbIMi 3 YBAJ3€HHeM LPHTpalbHara
BAHO3Hara KaTaTapa.

Ka6 3H3v“|cu,i naBefauHylo iHapmauplio ab TaxHanorii
ARROWgard rn. B36-caiit  Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Uvod

Infekcija  je vodeta komplikacija povezana s
intravaskularnim uredajima. Nacionalni sustav za
nadzor nozokomijalnih infekcija (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) prati stope
infekcija krvotoka povezanih sa sredinjim venskim
kateterima u jedinicama intenzivne skrbi za odrasle i
pedijatrijske pacijente u 300 ukljucenih bolnica. Ovo
izvjeS¢e donosi referentne tocke za ostale bolnice.
Otprilike  90% infekcija  krvotoka povezanih s
kateterima dogada se sa sredi$njim venskim kateterima.
(Maki, 1997) Prijavljeno je da smrtnost koja se pripisuje
infekcijama krvotoka povezanima s kateterima iznosi
izmedu 4% i 20% s produljenom hospitalizacijom
(prosje¢no 7 dana) i pove¢anim bolnic¢kim troskovima.
(Pittet, 1994)

Argumenti za uporabu antimikrobnih
katetera

Patogeneza infekcija krvotoka povezanih s
kateterima:

Infekcije uzrokovane vaskularnim kateterima mogu se
razviti iz mnogo razloga, ali one zapocinju kada se na
kateteru stvore kolonije mikroorganizama koji ulaze u
kateter na jedan ili na oba sljede¢a nadina: 1) stvaranje
kolonija na vanjskom dijelu katetera ili 2) stvaranje
kolonija na unutarnjem dijelu katetera. Kolonije na
vanjskom dijelu katetera mogu stvarati mikroorganizmi
koze, okolne infekcije ili hematogeno $irenje infekcije s
katetera s nekog drugog mjesta. Kolonizacija unutarnjeg
dijela katetera odvija se ulaskom mikroorganizama
kroz ¢voriste katetera ili kontaminacijom infuzijske
tekudine. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:

Antimikrobni  kateter ARROWgard Blue PLUS
je sredi$nji venski kateter s vanjskom povr$inom
tretiranom  antimikrobnim  sredstvima  klorheksidin
acetatom i srebrnim sulfadiazinom na tjelu katetera
i vthu spojnog ¢vorista te s unutarnjom Supljinom
katetera namocenom antimikrobnom kombinacijom
klorheksidin acetata i klorheksidin baze za tijelo
katetera, spojno &voriste, produzni/-e kateter/-e i
&voriSte/-a - produznog/-ih  katetera. Za kateter od
20 cm, prosje¢na ukupna koli¢ina na cijelom kateteru
je 9,3 mg klorheksidina, 0,63 mg srebra i 1,50 mg
sulfadiazina.

Antimikrobni  kateter ARROWgard Blue PLUS
pokazao se ucinkovitim u lije¢enju Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus  aureus, 1 Staphylococcus

epidermidis.
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Tehnoloske informacije o antimikrobnom

kateteru ARROWg+ard Blue PLUS

Namjena:
Sredi3nji venski kateter ARROWgard Blue PLUS:

o Kateter ARROWgard Blue PLUS omogucuje
venski  pristup sredi$njoj cirkulaciji  putem
supklavikularne, jugularne i femoralne vene.

o Tehnologija ARROWgard namijenjena je za
pruzanje zaftite od infekcija krvotoka povezanih
s kateterima. Nije namijenjena za uporabu u vidu
lije¢enja postojecih infekcija niti je indicirana za
dugotrajnu uporabu (> 30 dana). Nije proucavana
klini¢ka ucinkovitost katetera ARROWgard Blue
PLUS u sprjecavaniju infekcija krvotoka povezanih

s kateterima u usporedbi s originalnim kateterom
ARROWghard Blue.

Indikacije za uporabu:
Sredi3nji venski kateter ARROWgard Blue PLUS:

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

® Ovaj kateter nije namijenjen za lije¢enje veé
postoje¢ih infekcija niti kao nadomjestak za
tunelirani kateter kod pacijenata kojima je potrebno
dugotrajno lijecenje.

¢ Jedna klini¢ka studija ukazuje na moguénost da
antimikrobna svojstva ovog katetera nisu u¢inkovita
kad se on koristi za primjenu totalne parenteralne
prehrane.

Kontraindikacije:

Uporaba  tehnologije  antimikrobnog  katetera
ARROWgard Blue PLUS kontraindicirana je kod
pacijenata s poznatom preosjetljivos¢u na klorheksidin,
srebrni sulfadiazin i/ili sulfa-pripravke.

Posebna populacija pacijenata:

Kontrolirane studije ovog proizvoda nisu provodene
s trudnicama, pedijatrijskim  ili  neonatalnim
pacijentima te pacijentima s poznatom preosjetljivoséu
na sulfonamid, polimorfnim eritemom, Stevens-
Johnsonovim sindromom i nedostatkom glukoza-6-
fosfat dehidrogenaze. Koristi uporabe ovog katetera
trebalo bi odvagnuti naspram svih moguc¢ih opasnosti.

Mogucnost preosjetljivosti:

Reakcije preosjetljivosti predmet su za zabrinutost
kod antimikrobnih katetera zbog toga $to one
mogu biti vrlo ozbiljne, ¢ak i smrtonosne. Otkako
su antimikrobni kateteri stavljeni na trZiSte, postoje
izvjedéa o slucajevima preosjetljivosti. To moZe utjecati
na Va$u populaciju pacijenata, posebice ako su Vasi
pacijenti japanskog podrijetla.

Za dodatne informacije vidi odlomak Upozorenje.
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Klinicka procjena:

Klinicka studija - Francuska

Prospektivna, multicentri¢na, randomizirana, dvostruko
slijepa klinicka studija na 397 pacijenata provodena
od lipnja 1998. do sijecnja 2002. u 14 jedinica
intenzivne skrbi u sveucilisnim bolnicama u Francusko)
koristenjem antimikrobnih katetera ARROWgard
Blue PLUS pokazala je da je uporaba tih katetera
povezana sa snaznim trendom prema smanjenju stopa
infekcije sredi$njih venskih katetera (stopa kolonizacije
od 3,7% naspram 13,1%, 3,6 naspram 11 na
1000 dana uvedenog katetera, p-vrijednost= 0,01) i
infekcija krvotoka povezana sa sredi$njim venskim
kateterom u 4 naspram 11 (2 naspram 5,2 na
1000 dana uvedenog katetera, p-vrijednost= 0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Klinicka studija - Njemacka

Prospektivna, randomizirana, dvostruko  slijepa,
kontrolirana  klinicka studija na 184 pacijenta
provodena od sije¢nja 2000. do rujna 2001. u
Sveudili$noj bolnici Heidelberg (Heidelberg, NJemacka)
koristenjem antimikrobnih ~ katetera ARROWgard
Blue PLUS pokazala je da su ti kateteri uc¢inkoviti u
smanjenju stope znacajnog rasta bakterija bilo na vrsku
ili potkoznom dijelu (26%) u usporedbi s kontrolnim
kateterima (49%). Takoder je znacajno snizena i
incidencija  kolonizacije katetera (12% tretiranih
antimikrobnim sredstvima naspram 33% netretiranih
antimikrobnim  sredstvima). Nadalje, broj infekcija
krvotoka kod pacijenata s kateterom namocenim
u klorheksidin i srebrni sulfadiazin bio je niZi nego
kod pacijenata s kontrolnim kateterom (3 naspram
7 napadaja, p-vrijednost= 0,21).

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

Klinicka studija - Sjedinjene Americke Drzave

Prospektivna, multicentri¢na, randomizirana,
dvostruko  slijepa, kontrolirana klini¢ka studija na
780 pacijenata provodena od srpnja 1998. do
lipnja 2001. u 9 sveudilisnih bolnica u Sjedinjenim
Americkim Drzavama kori$tenjem  antimikrobnih
katetera ARRO\Wgard Blue PLUS pokazala je da
postoji manja vjerojatnost za kolonizaciju tih katetera
u trenutku njihova vadenja u usporedbi s kontrolnim
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kateterima (13,3 naspram 24,1 koloniziranih katetera
na 1000 dana uvedenog katetera, p-vrijednost<0,01).
Stopa potpuno razvijenih infekcija krvotoka povezanih
s kateterima iznosila je 1,24 na 1000 dana uvedenog
katetera (interval pouzdanosti CI 0,26 do 3,26 na
1000 dana uvedenog katetera) za kontrolnu skupinu
naspram 0,42 na 1000 dana uvedenog katetera
(interval pouzdanosti CI 0,01 do 2,34 na 1000 dana
uvedenog katetera) za skupinu katetera ARRO\X/gard
Blue PLUS (p-vrijednost= 0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Ni u jednoj klini¢koj studiji nisu primijecene nikakve
neteljene reakcije na katetere ARROWgard Blue
PLUS.

Antimikrobni  kateter ARROWgBrd Blue PLUS
nije pokazao smanjenu isporuku ili interakeciju
klorheksidina kojim je natopljena unutarnja Supljina
kada je infundiran s 82 razli¢ita parenteralna lijeka
testirana na kompatibilnost. (Xu, 2000)

Upozorenje:

1. Odmah izvadite kateter ako se nakon
uvodenja katetera pojave nezeljene reakcije.
Spojevi  koji  sadrzavaju  klorheksidin
koristeni su kao topikalni dezinficijensi jos
od sredine 1970-ih godina. Kao ucinkovito
antimikrobno sredstvo, klorheksidin
se primjenjuje u brojnim antiseptickim
kremama za kozu, vodicama za ispiranje usta,
kozmetickim proizvodima, medicinskim
uredajima i dezinficijensima koji se koriste za
pripremu koze za kirurski zahvat.

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

Proizvod cuvajte u skladu s uvjetima naznacenima na naljepnici
proizvoda.

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

Za referentnu literaturu o tehnologiji ARROWgard posjetite
internetsku  stranicu tvrtke Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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+ Technologické informace k
antimikrobidlnimu katétru

ARROWg+ard Blue PLUS

Uvod

Infekce pfedstavuje hlavni komplikaci spojenou
sintravaskuldrnimi prostfedky Ndrodni systém sledovani
nozokomialnich nakaz (v USA) (National Nosocomial
Infection Surveillance System - NNIS)  sleduje
pomér infekei krevniho fecisté (BSI) zptisobenych
centrdlnimi vstupy, a to na dospélych i détskych
jednotkdch intenzivni péce v 300 nemocnicich, které
se sledovani tcastnily. Toto vyhodnoceni predstavuje
srovndvaci méfitko pro ostatni nemocnice. Pfiblizné
90 % katétrem zpisobenych infekei krevniho fediseé
(CRBSI) se vyskytuje u centrdlnich vstupt. (Maki, 1997)
Hld$end imrtnost prisuzovana CRBSI je u dlohodobé
hospitalizace (7 dni) mezi 4% az 20 % a zvySuje
naklady nemocnic. (Pittet, 1994)

Diivody pro uziti antimikrobialnich katétri
Patogeneze katétrem zplisobenych infekci
krevniho fedisté:

K infekcim cévnich katétrti dochdzi z mnoha divoda,
vznikaji vsak v okamziku, kdy dojde ke kolonizaci
katétru  mikroorganismy  vstupujicimi  jednou
z moznych cest nebo obéma z nich: 1) kolonizace
vnéj$i strany katétru nebo 2) kolonizace uvnitf katéeru.
Kolonizaci vngjsi strany katétru mohou zpisobit kozni
mikroorganismy, pfilehlé infekce nebo hematogenni
diseminace do katétru ze vzddleného mista. Ke
kolonizaci uvnitf katétru muize dojit zavedenim
mikroorganismi pres ust{ katétru nebo kontaminaci
infizn{ kapaliny. (Sherertz, 1997)

Popis vyrobku:

Antimikrobidln{ katéer ARROWgard Blue PLUS
je centrdlni zilni katétr (CVC), jehoz wlo a
Spicka centrdlni spojky jsou na vnéj§im povrchu
osetfeny antimikrobidlnim chlorhexidin acetitem a
sulfadiazinem stifbra; dale je katétr opatfen impregnaci
internfho  lumenu,  vyuZivajici  antimikrobidlni
kombinaci chlorhexidin acetdtu a béze chlorhexidinu
na téle katétru, na centrédlni spojce, na prodluzovacich
hadickdch a na ustich prodluzovacich hadi¢ek. U 20cm
katétru je primérné celkové mnozstvi chlorhexidinu
aplikovaného na cely katétr 9,30 mg, pramérné celkové
mnozstvi stifbra aplikovaného na cely katétr 0,63 mg a
pramérmné celkové mnozstvi sulfadiazinu aplikovaného
na cely katétr 1,50 mg.

U antimikrobidlntho katéeru  ARROWgard  Blue
PLUS je prokdzdna tcinnost proti Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus  aureus, a  Staphylococcus

epidermidis.
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Urcené pouziti:

Centralni 7ilni katétr ARROWgrd Blue PLUS:

e Katéer ARROWgard Blue PLUS umoziiuje pistup
do zil centrlniho krevniho obéhu pies subklavidlni,
juguldrni a femordln{ Zily.

e Technologie ARROWghrd je uréena k poskytovani
ochrany proti katétrem zptisobenym infekcim
krevniho fecisté (CRBSI). Neni uréena k lécbé
stdvajicich infekci a neni indikovéna pro
dlouhodobé pouziti (> 30 dni). Klinick4 efektivita
katétru ARROWngard Blue PLUS v prevenci CRBSI
ve srovndn{ s pavodnim katétrem ARROWgard
Blue nebyla studovéna.

Indikace:
Centralni 7ilni katétr ARROWgrd Blue PLUS:

e Antimikrobidln{ katér ARROWghrd Blue PLUS
je indikovdn pro kritkodoby (< 30 dni) pfistup do
centrdlnich 7il za tcelem 1é¢by onemocnéni nebo
stavi, které vyzaduji piistup do centralnich zil.

o Katétr neni uréen k 1écbé stdvajicich infekei ani
jako nahrazka za tunelizovany katétr u pacientd
vyzadujicich dlouhodobou lé¢bu.

® Jedna klinickd studie naznacuje, Ze antimikrobidln{
vlastnosti katétru nemuseji byt Gcinné, pokud
je katétr pouzivin k poddvéani TPN (Gplnd
parenterdlni vyziva).

Kontraindikace:

Pouziti  technologiec  antimikrobidlntho  katétru
ARROWgard Blue PLUS je kontraindikovino u
pacientil se zndmou piecitlivélosti na chlorhexidin,
sulfadiazin stibra a/nebo sulfonamidy.

Zvlastni skupiny pacient:

Kontrolované studie tohoto prostfedku se neticastnily
whotné Zeny, pediatri¢ti nebo neonatdlni pacienti a
pacienti se zndmou pfecitlivélosti na sulfonamidy,
s erythema multiforme, se Stevens-Johnsonovym
syndromem a s nedostatkem enzymu glukéza-6-fosfat
dehydrogendza. Je nutné zvézit vyhody pouziti tohoto
katétru oproti moznym rizikiim.

Potencidlni hypersenzitivita:

Pii pouwziti antimikrobidlnich katétrii existuje vzdy
obava z hypersenzitivnich reakci, jelikoZ tyto mohou
byt velmi vdzné a dokonce Zivotu nebezpe¢né. Od
zavedeni antimikrobidlnich katétrti na trh se vyskytly
zprévy o pifpadech piecitlivélosti. To miZe mit riizny
vliv na rizné demografické skupiny vasich pacientd,
obzvldse¢ pak pokud je v4§ pacient japonského piivodu.

Dodateiné informace viz éist Upozornént.
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Klinicka vyhodnoceni:

Klinicka studie - Francie

Prospektivni, multicentrickd randomizovand, dvojité
zaslepena’ klinickd studie 397 pacientil, providénd
od gervna 1998 do ledna 2002 na 14 jednotkach
intenzivni péce francouzskych univerzitnich nemocnic
za pouziti antimikrobidlnich katétrt ARROWgard
Blue PLUS prokdzala, ze pouziti téchto katétra bylo
provizeno mocnym trendem ke sniZovdni poméru
infekei centrdlnich zilnich katétrti (pomér kolonizace
byl 3,7 % oproti 13,1 %, 3,6 oproti 11 na 1000 dni
za pouziti katétru, p=0,01) a infekei souviscjicich s
CVC (infekee krevniho fecisté) na 4 oproti 11 (2 oproti
5,2 na 1000 dni za pouziti katétru, p=0,10).

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

Klinicka studie - Némecko

Prospektivni,  randomizovand,  dvojité  zaslepend
kontrolni klinickd studie 184 pacientl, provadénd
od ledna 2000 do z4i{ 2001 v univerzitni nemocnici
Heidelberg  (Heidelberg, Nemecko) za  pouziti
antimikrobidlnich katécrt ARRO\X/gard Blue PLUS
prokizala, ze tyto katétry jsou efektivni ve snizovani
vyrazného mnozeni bakterii bud na hrotu nebo
na subkutdnnim segmentu (26 %) ve srovndni
s kontrolnimi katétry (49 %). Pocet piipadii kolonizace
katétru byl také vyrazné snizen (12 % u potahovanych
oproti 33 % u nepotahovanych). U pacienti s katétrem
impregnovanym  chlorhexidinem a sulfadiazinem
stitbra (CHSS) byl pocet piihod v krevnim fecisti nizsi
nez u pacientt s kontrolnim katétrem (3 pithody oproti
7, p=0,21).

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

Klinicka studie — Spojené staty americké

Prospektivni, multicentrickd randomizovand, dvojité
zaslepend  kontrolni klinickd studie 780 pacientd,
provadénd od cervence 1998 do cervna 2001 v
9 univerzitnich  nemocnicich ~ Spojenych  stdt
amenckych za pouziti antimikrobidlnich katétra
ARROWGgard Blue PLUS prokazala, 7e u téchto katétri
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je v dob¢ vytazeni nizsi pravdépodobnost kolonizace
ve srovndn{ s kontrolnimi katétry (13,3 oproti 24,1
kolonizovanych katétrit na 1000 dni za pouzitf katétru,
p<0,01). Pomér potvrzenych katétrem zptisobenych
infekei krevniho fecisté byl 1,24 na 1000 dni za
pouziti katétru (CI 0,26 az 3,26 na 1000 dni za pouziti
katétru) u kontrolni skupiny oproti 0, 42 na 1000 dni
za pouzm katéeru (CI 0,01 az 2,34 na 1000 dm za
pouziti katétru) u skupiny s katérem ARROWgard
Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

V 74dné klinické studii nebyly pozoroviny zadne
nezddouci Geinky zptsobené katétry ARROWgard
Blue PLUS.

Studie interakce s Iéky:

Antimikrobidni katéer ARROWgard Blue PLUS
nevykdzal Zzddny pokles aplikace ani interakci
chlorhexidinové impregnace vnitintho lumen pfi infuzi
82 rtiznych parenterdlné poddvanych léciv, u nichz byl
providén test kompatibility. (Xu, 2000)

Upozornéni:

1. Jestlize dojde po zavedeni katétru
knezadoucireakci, okamzité katétr vytahnéte.
K povrchové desinfekci se uz od poloviny
70. let minulého stoleti pouzivaji slouc¢eniny
obsahujici chlorhexidin. Chlorhexidin je
efektivni antimikrobiadlni agens pouzivany
v mnoha antiseptickych pletovych krémech,
ustnich vodach, kosmetickych pfipravcich,
zdravotnickych zafizenich a desinfekénich
prostfedcich pouzivanych pro pfipravu
pokozky pred chirurgickym zakrokem.

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

Vyrobek skladujte v podminkach uvedenych na etiketé
vyrobku.

Specifické indikace, metody postupii a potencialni komplikace
spojené se zavadénim CVC viz piilozeny navod k poufiti.
Doplikova literatura k technologii ARROWgard viz

webové stranky spolecnosti Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com

14.5.2012 13:30:09



D

¥ Teknisk information om ARROWg+ard
Blue PLUS antimikrobielt kateter

Introduktion
Infektion er den storste komplikation ved intravaskulaere
redskaber. National Nosocomial Infection

Surveillance  System (NNIS) sporer hyppigheden
af blodbaneinfektioner (BSI) fra centrale katetre/
linjer pd voksen og padiatriske intensivafdelinger pa
300 deltagende hospitaler. Denne rapport giver et
sammenligningsgrundlag for andre hospitaler. Ca. 90 %
af kateterrelaterede blodbaneinfektioner (CRBSI) opstér
med centrale katetre/linjer. (Maki, 1997) Der er rapporteret
en dodelighed som folge af CRBSI pa 4-20 %, der
resulterede i forlenget indleggelse (gennemsnitligt
7 dage) og ogede hospitalsomkostninger. (Pittet, 1994)

Rationale for antimikrobielle katetre

Patogenese for kateterrelaterede
blodbaneinfektioner:

Vaskulere kateterinfektioner udvikles af mange drsager
men begynder, nir et kateter bliver koloniseret med
mikroorganismer, der kommer ind af en af folgende
veje, eller begge: 1) kolonisering uden pd katetret
eller 2) kolonisering inden i katetret. Kolonisering
uden pa katetret kan forckomme fra mikroorganismer
fra huden, tilstedende infektioner eller hamatogen
tilsdning af katetret fra et flernt sted. Kolonisering
inden i katetret kan forekomme pga. introduktion
af mikroorganismer gennem katetrets manchet eller
kontamination af infusionsvaske. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobielt kateter er et
centralt venekateter (CVK), der er overfladebehandlet
udvendigt med de  antimikrobielle  midler
chlorhexidinacetat og solvsulfadiazin pd selve katetret
og spidsen af samlingsmanchetten, plus impragnering
af den indvendige lumen med en antimikrobiel
kombination af chlorhexidinacetat og chlorhexidinbase
til selve katetret, samlingsmanchetten, forlzngerslange(r)
og manchet(ter) pid forlengerslange(r).  Den
gennemsnitlige mangde anvendt chlorhexidin, solv og
sulfadiazin til et 20 cm kateter er hhv. 9,3 mg, 0,63 mg
og 1,50 mg.

ARROWgard Blue PLUS antimikrobielt kateter
er pavist at vare effektivec mod Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, og  Staphylococcus
epidermidis.

Tilsigtet anvendelse:
ARROWGgard Blue PLUS centralt venekateter:

e ARROWgard Blue PLUS katetret giver veneadgang
til det centrale kredsleb via v. subclavia, jugularis
og femoralis.
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e ARROWgard-teknologien er beregnet
som  beskyttelse  mod  kateterrelaterede
blodbaneinfektioner (CRBSI). Den er ikke beregnet
som behandling af cksisterende infektioner og er
ikke indiceret til langvarig brug (> 30 dage). Den
kliniske effektivitet af ARROWgard Blue PLUS
katetret til forebyggelse af CRBSI sammenlignet
med det originale ARROWgard Blue kateter er
ikke undersogt.

Indikationer for brug:
ARROWGard Blue PLUS centralt venekateter:

e ARROWgard Blue PLUS antimikrobielt kateter
er indiceret tl kortvarig (< 30 dage) central
veneadgang ved behandling af sygdomme eller
tilstande, der nodvendiggor central veneadgang.

e Katetret er ikke beregnet som behandling af
cksisterende infektioner eller som erstatning for
et tunnelleret kateter hos patienter med behov for
langtidsbehandling.

e Et Kklinisk studie tyder pi, at katetrets
antimikrobielle ~egenskaber eventuelt ikke er

effektive ved administration af total parenteral
ernaring (TPN).

Kontraindikationer:

Brug af teknologien i ARROWgard Blue PLUS
antimikrobielt kateter er kontraindiceret hos patienter
med kendt overfolsomhed over for chlorhexidin,
solvsulfadiazin og/eller sulfapraparater.

Serlige patientgrupper:

Der er ikke udfert kontrollerede studier af dette produkt
hos gravide kvinder, bern eller nyfodte patienter
eller patienter med kendt overfolsomhed over for
sulfonamid, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom  og  glucose-6-phosphatdehydrogenase-
mangel. Fordelene ved brug af dette kateter bor opvejes
mod eventuelle, mulige risici.

Allergipotentiale:

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

Der er flere oplysninger i afsnittet Advarsel.

Kliniske evalueringer:

Klinisk studie - Frankrig
Et prospektivt, multicenter, randomiseret,
dobbeltblindt, klinisk studie af 397 patienter, der blev

udfort pd 14 intensivafsnit pd universitetshospitaler
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i Frankng fra juni 1998 til januar 2002 med brug af
ARROWgard Blue PLUS antimikrobielle katetre
viste, at brug af disse katetre var associeret med en
kraftig tendens til reduceret hyppighed af infektion
af de centrale venckatetre (hyppighed af kolonisering
pi 3,7 % kontra 13,1 %, 3,6 kontra 11 pr
1000 kateterdage, p=0,01) og CVK-relateret infektion
(blodbaneinfektion) i 4 kontra 11 (2 kontra 5,2 pr.
1000 kateterdage, p=0,10).

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

Klinisk studie - Tyskland

Et  prospektivt,  randomiseret,  dobbeltblindt,
kontrolleret, klinisk studie af 184 patienter, udfert
pd universitetshospitalet i Heidelberg (Heidelberg,
Tyskland) fra januar 2000 til seprember 2001 ved brugaf
ARROWgard Blue PLUS antimikrobielle katetre, viste,
at disse katetre var effektive til at reducere hyppigheden
af signifikant bakterieveskt pa enten spidsen eller
det subkutane segment (26 %) sammenlignet med
kontrolkatetrene (49 %). Forekomsten af kolonisering
af katetre var ogsa signifikant reduceret (12 % med
belzgning kontra 33 % uden belegning). Antallet af
blodbaneepisoder hos patienter med chlorhexidin-/
solvsulfadiazinbelagt kateter var lavere end hos patienter
med kontrolkateter (3 kontra 7 episoder, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver
sulfadiazine coated central venous catheters in haematological patients — a
double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support Care Cancer.
2005;13:993-1000.

Klinisk studie - USA

Et prospektivt, multicenter, randomiseret,
dobbeltblindt,  kontrolleret,  klinisk ~ studie  af
780 patienter, der blev udfort pag universitetshospitaler
i USA fra juli 1998 il juni 2001 ved brug af
ARRO\X/gard Blue PLUS antimikrobielle katetre,
viste, at disse katetre havde mindre sandsynlighed
for at blive koloniserede pd fjernelsestidspunktet
sammenlignet med kontrolkatetrene (13,3 kontra
24,1 koloniserede katetre pr. 1000 kateterdage,
p<0,01). Hyppigheden af definitiv, kateterrelateret
blodbaneinfektion var 1,24 pr. 1000 kateterdage
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(KI, 0,26 dl 3,26 pr. 1000 kateterdage) for
kontrolgruppen kontra 0,42 pr. 1000 kateterdage
(KT, 0,01 il 2,34 pr. 1000 kateterdage) for gruppen
med ARROWghrd Blue PLUS katetret (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Der blev ikke observeret nogen komplikationer med
ARROWgard Blue PLUS katetre i nogen af de kliniske
studier.

Interaktionsundersggelser:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobielt kateter
har pavist, at der ikke skete tab ved anleggelse eller
interaktion med impraegneringen med chlorhexidin i
den indvendige lumen ved infusion med 82 forskellige,
parenterale  legemidler, der blev testet mhp.
forligelighed. (Xu, 2000)

Advarsel:

1. Fjern straks katetret, hvis der forekommer
bivirkninger efter anlaeggelse. Forbindelser,
der indeholder chlorhexidin, har vaeret
anvendt som lokaldesinficerende middel
siden midti 1970’erne. Eftersom chlorhexidin
ereteffektivt,antimikrobielt stof,erdetblevet
anvendt i mange antiseptiske hudcremer,
mundskyllemidler, kosmetiske produkter,
medicinsk udstyr og desinfektionsmidler til
rensning af huden inden kirurgiske indgreb.

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

Produktet opbevares i henhold til anvisningerne pa
produktetiketten.

Der henvises til den vedlagte brugsanvisning vedrgrende
specifikke indikationer, proceduremaessig(e) teknik(ker) og
potentielle komplikationer i forbindelse med anlaggelse af
CVK.

Litteratur vedrarende teknisk information om ARROWgard
findes pa Arrow International, Inc’s  hjemmeside:
www.arrowintl.com
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Inleiding

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

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

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

Beschrijving van het product:

De ARROWghrd Blue PLUS-antimicrobiéle katheter is
een centraal veneuze katheter [central venous catheter
of CVC] waarvan het buitenoppervlak van het centrale
deel van de katheter en de tip van de overgang naar
het aanzetstuk behandeld zijn met de antimicrobiéle
middelen chloorhexidineacetaat en zilversulfadiazine
én waarvan het inwendige lumen van het centrale deel
van de katheter, de overgang naar het aanzetstuk, het/de
verlengslang(en) en het/de aanzetstuk(ken) daarvan
geimpregneerd zijn met een antimicrobiéle combinatie
van chloorhexidineacetaat en chloorhexidinebase. Voor
een katheter van 20 cm wordt op de gehele katheter
gemiddeld in totaal aan chloorhexidine, zilver en
sulfadiazine respectievelijk 9,3 mg, 0,63 mgen 1,50 mg
aangebracht.
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katheter — technische informatie

De ARROWgard  Blue  PLUS-antimicrobiéle
katheter heeft cen aangetoonde werkzaamheid tegen
Candida  albicans, Enterococcus  faecalis, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, en
Staphylococcus epidermidis.

Beoogd gebruik:
ARROWgrd Blue PLUS-centraal veneuze katheter:

e De ARRO\X/g)'ard Blue PLUS-katheter kan in de
centraal veneuze circulatie worden ingebracht via
de vv. subclaviae, jugulares en femorales.

e Het doel van de ARROW; Jrzlrd—technologie is
bescherming bieden tegen iathetergerelateerde
bloedbaaninfectie (CRBSI). Het is noch bedoeld als
behandeling van reeds bestaande infectie noch voor
langdurig gebruik (> 30 dagen). Een vergelijkend
onderzoek naar de Kklinische effectiviteit van
de ARROWgard Blue PLUS-katheter in het
voorkomen van CRBSI’s en die van de originele
ARROWgErd Blue-katheter is niet uitgevoerd.

Indicaties voor gebruik:
ARROWGard Blue PLUS-centraal veneuze katheter:

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

e Het is noch bedoeld als behandeling van reeds
bestaande infecties noch als substituut voor een
getunnelde katheter in die patiénten die langdurige
behandeling behoeven.

e Uit een klinisch onderzock is gebleken dat de
antimicrobiéle eigenschappen van de katheter
mogelijk niet doeltreffend zijn wanneer deze wordt
gebruikt voor het toedienen van sondevoeding
[total parenteral nutrition of TPN].

Contra-indicaties:

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

Bijzondere patiéntenpopulaties:

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

Overgevoeligheidsreacties zijn een bron van zorg bij
antimicrobiéle katheters aangezien deze zeer ernstig
en zelfs levensbedreigend kunnen zijn. Sinds het op
de markt komen van antimicrobiéle katheters is het
voorkomen van overgevoeligheid beschreven. Dit kan
uw patiéntenpopulatie betreffen, met name als uw
patiént van Japanse afkomst is.

Zie het deel “Waarschuwingen’ voor meer informatie.

Klinische evaluaties:

Klinisch onderzoek — Frankrijk

Een prospectief, multicentrisch, gerandomiseerd,
dubbelblind klinisch onderzock met 397 patiénten
uitgevoerd in de ICUs van 14 aan universiteiten
gelicerde ziekenhuizen in Franknjk tussen juni 1998
en januari 2002 met ARROWgard Blue PLUS-
antimicrobiéle katheters heeft aangetoond dat gebruik
van deze katheters gepaard ging met een sterke afname
van het aantal geinfecteerde centraal veneuze katheters
(kolonisatiefrequentie 3,7% versus 13,1%, 3,6 versus
11 per 1000 katheterdagen, p=0,01) en CVC-
gerelateerde infectie (bloedbaaninfectie) in 4 versus 11
(2 versus 5,2 per 1000 katheterdagen, p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Klinisch onderzoek — Duitsland

Een  prospectief, gerandomiseerd,  dubbelblind,
gecontroleerd klinisch onderzoek met 184 patiénten
uitgevoerd in het Academisch Ziekenhuis van
Heidelberg (Heidelberg, Duitsland) tussen januari
2000 en september 2001 met ARROWgard Blue
PLUS-antimicrobiéle katheters heeft aangetoond dat
deze katheters doeltreffend waren in het reduceren van
de frequentie van significante bacteriéle groei op hetzij
de tip hetzij het subcutane segment (26%) vergeleken
met de controlekatheters (49%). De incidentie van
katheterkolonisatie was ook significant verminderd
(12% gecoat versus 33% niet-gecoat). Het aantal
episoden met bloedbaaninfectie bij patiénten met
een CHSS-katheter [chloorhexidine-zilver- sulfa] was
lager dan in patiénten die een controlekatheter hadden
(3 versus 7 episoden, p=0,21).

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

Klinisch onderzoek — Verenigde Staten

Een prospectief, multicentrisch, ~gerandomiseerd,
dubbelblind, gecontroleerd klinisch onderzock met
780 patiénten uitgevoerd in 9 aan universiteiten
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gelicerde zickenhuizen in de Verenigde Staten tussen
juli 1998 en juni 2001 met ARROWgard Blue
PLUS-antimicrobiéle katheters heeft aangetoond
dat deze katheters minder vaak gekoloniseerd waren
ten tijde van de verwijdering dan controlekatheters
(13,3 versus 24,1 gekoloniseerde katheters  per
1000 katheterdagen, p<0,01). De frequentiec van
bewezen  kathetergerelateerde  bloedbaaninfectie
bedroeg 1,24 per 1000 katheterdagen (BI: 0,26 tot
3,26 per 1000 katheterdagen) voor de controlegroep
versus 0,42 per 1000 katheterdagen (BI: 0,01 tot
2,34 per 1000 katheterdagen) voor de ARROWgard
Blue PLUS kathetergroep (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Er zijn in geen van de klinische onderzocken
bijwerkingen van ARROWgard Blue PLUS-katheters

gcmen

Onderzoek van geneesmiddeleninteracties:

Bij onderzoek naar de infusie van 82 verschillende
parenterale  geneesmiddelen  op  compatibiliteit
is geen verlies van chloorhexidineafgifte of
gcncesmlddelemnteractle met het inwendige lumen
van de ARROWgard Blue PLUS-antimicrobiéle
katheter aangetoond. (Xu, 2000)

Waarschuwingen:

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

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

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

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

Raadpleeg voor literatuur betreffende de ARROWgJ'ard-
technologie de website van Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Mikroobivastase kateetri ARROWgJ’ard

Blue PLUS tehnoloogiline teave

Sissejuhatus

Infektsioon  on  peamine  intravaskulaarsete
scadmetega seotud tiisistus. Riiklik haiglanakkuste
jirelevalvesiisteem (National Nosocomial Infection
Surveillance System — NNIS) jilgib tsentraalveeni
kateteriseerimisega  seotud  vereringe  infektsiooni
(bloodstream  infection — BSI) esinemissagedust
tiiskasvanute ja laste intensiivravi osakondades rohkem
kui 300 osalevas haiglas. Seda aruannet saab kasutada
vordlusalusena teiste haiglate jaoks. Ligikaudu 90%

kateteriseerimisega  seotud  vereringe  infektsioone
(catheter-related bloodstream infections — CRBSIs)
tekib tsentraalveenide kateteriseerimisel. ~(Maki, 1997)

Teadaolevatel andmetel moodustab kateteriseerimisega
seotud vereringe infektsioonidega seostatav suremus 4%
kuni 20%, mis tingib pikenenud haiglaravi (keskmiselt
7 pieva) koos suurenenud haiglakuludega. (Pittet, 1994)

Mikroobivastaste kateetrite vajalikkuse
pohjendus

Kateteriseerimisega seotud vereringe
infektsioonide patogenees

Veresoonte kateteriseerimisega seotud  infektsioonid
voivad areneda mitmetel pohjustel, kuid need algavad
kateetri  koloniseerimisel mikroorganismidega, mis
sisenevad iihel v6i mélemal jirgmisel viisil: 1) kateetri
kolonisatsioon viljastpoolt voi 2) kateetri kolonisatsioon
seestpoolt.  Kolonisatsiooni  viljastpoolt  kateetrit
voivad pohjustada naha mikroorganismid, kiilgnevad
infektsioonid v6i hematogeenne kiilv  eemalasuvast
kohast. Kolonisatsioon seestpoolt kateetrit v6ib juhtuda
seoses mikroorganismide sisenemisega libi kateetri
muhvi voi infusioonivedeliku saastumisega. (Sherertz, 1997)

Toote kirjeldus

Mikroobivastane kateeter ARROWgard Blue PLUS
on tsentraalveeni kateeter (CVC), mille vilispind on
kateetri torul ja ithendusmuhvi otsakul t66deldud
antimikroobikumide kloorheksidiinatsetaadi
ja  hobesulfadiasiiniga ning sisevalendik  koos
kateetri toru, ithendusmuhvi, pikendusvooliku(te)
ja  pikendusvooliku muhvi(de) on immutatud
kloorheksidiinatsetaadist ja aluselisest kloorheksidiinist
koosneva antimikroobikumiga. 20 cm pikkuse kateetri
jaoks on sellele kantud keskmised kloorheksidiini,
hobeda ja sulfadiasiini kogused vastavalt 9,3 mg,
0,63 mg ja 1,50 mg.

Mikroobivastane kateeter ARROWgard Blue PLUS
on niidanud oma efektiivsust mikroorganismide
Candida  albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus ja
Staphylococcus epidermidis vastu.

SZ40000103A0.indb Sec1:13

Kasutusotstarve
Tsentraalveeni kateeter ARROWgard Blue PLUS

e Kateeter ARROWgard Blue PLUS véimaldab
venoosset juurdepiisu keskvereringele rangluualuse,
jugulaar- ja reieveeni kaudu.

o Tehnoloogia ARROWgard on ette nihtud kaitse
tagamiscks kateteriseerimisega seotud vereringe
infektsioonide (CRBSI) vastu. See ei ole ette
nihtud olemasoleva infektsiooni raviks ega
pikaajaliseks kasutamiseks (>30 pieva). Kateetri
ARROWgard Blue PLUS Kliinilist efekiivsust
CRBSI-de viltimisel vorreldes esialgse kateetriga
ARROWgard Blue ei ole uuritud.

Kasutusnaidustused
Tsentraalveeni kateeter ARROWgard Blue PLUS

o Mikroobivastane kateeter ARROWgard Blue
PLUS on niidustatud liithiajalise (<30 pieva)
tsentraalveeni juurdepiisu loomiseks tsentraalveeni
juurdepiiisu ndudvate haiguste v6i haigusseisundite
raviks.

e Kateeter ei ole ette nihtud olemasolevate
infektsioonide raviks ega tunneldatud kateetri
asendamiseks pikaajalist ravi vajavatel patsientidel.

e Uhe Kliinilise uuringu andmetel ei pruugi
kateetri mikroobivastased omadused toimida selle
kasutamisel tiielikuks parenteraalseks toitmiseks
(Total Parenteral Nutrition — TPN).

Vastundidustused

Mikroobivastase kateetri ARROWgard Blue PLUS
tehnoloogia  kasutamine  on  vastuniidustatud
patsientidel teadaoleva tilitundlikkusega kloorheksidiini,
hébesulfadiasiini ja/véi sulfa-ravimite suhtes.

Patsientide erigrupid

Antud toote jaoks ei ole tehtud kontrollitud uuringuid
rasedate, laste v6i vastsiindinutega,  patsientidel
teadaoleva iilitundlikkusega  sulfonamiidi  suhtes
ning  poliimorfse eriitreemiga,  Stevens-Johnsoni
sindroomiga ja  glitkoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi
puudulikkusega patsientidel. Kasu kateetri kasutamisest
tuleb kaaluda kéikide voimalike riskide suhtes.

Ulitundlikkuse voimalus

Kuna need voivad osutuda viga tosisteks ja isegi
eluohtlikeks, tuleb  mikroobivastaste  kateetrite
kasutamisel ~ arvestada  véimalike iilitundlikkuse
reaktsioonidega. Alates mikroobivastaste kateetrite
turule ilmumisest on olnud teateid (iilitundlikkuse
juhtumitest. See v6ib mojutada teie patsientide gruppi,
seda eriti Jaapani piritolu patsientide korral.

Tiipsemalt vt hoiatuste jaotisest.
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Kliinilised katsetused

Kliiniline uuring — Prantsusmaa

Mikroobivastaste  kateetrite ARROWgErd Blue
PLUS kasutamise prospektiivne mitmekeskuseline
randomiseeritud topeltpime kliiniline uuring, mis
tehti Prantsusmaal 397 patsiendiga 14-s iilikooliga
secotud haiglate intensiivravi osakonnas 1998. a
juunist kuni 2002. a jaanuarini, nditas, et nende
kateetrite kasutamisega kaasnes tugev langustrend
tsentraalveeni kateetrite infektsiooni esinemissageduses
(kolonisatsiooni esinemissagedus vastavalt 3,7% ja
13,1%, 3,6 ja 11 juhtu 1000 kateetripieva kohta,
p = 0,01) ning tsentraalveeni kateteriseerimisega seotud
infektsiooni (vereringe infektsiooni) esinemissageduses,
vastavalt 4 ja 11 juhtu (2 ja 5,2 juhtu 1000 kateetripieva
kohta, p = 0,10).

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

Kliiniline uuring — Saksamaa

Mikroobivastaste kateetrite: ARROWgard Blue PLUS
kasutamise prospektiivne randomisceritud topeltpime
kontrollitud kliiniline uuring 184 patsiendiga, mis tehti
Heidelbergi iilikooli haiglas (Heidelberg, Saksamaa)
2000. a jaanuarist kuni 2001. a septembrini, niitas
nende kateetrite efektiivsust olulise bakreriaalse kasvu
esinemissageduse vihendamisel nii kateetri otsas kui ka
selle nahaalusel segmendil (26%) kontrollkateetritega
vorreldes (49%). Samuti vihenes oluliselt kateetri
kolonisatsiooni  esinemissagedus (12% kattega ja
33% katteta kateetrite korral). Vereringe episoodide
arv kloorheksidiini ja hobesulfadiasiiniga immutatud
kateetrite kasutamisel oli viiksem kui patsientide
korral, kellel kasutati kontrollkateetreid (vastavalt
3 ja7 episoodi, p = 0,21).

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

Kliiniline uuring — Ameerika Uhendriigid

Mikroobivastaste ~ kateetrite  ARROWgard ~ Blue
PLUS kasutamise prospektiivne mitmekeskuseline
randomiseeritud  topeltpime  kontrollitud  kliiniline
uuring, mis tehti 780 patsiendiga 9-s iilikooliga
seotud haiglas Ameerika Uhendriikides 1998. a juulist
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kuni 2001. a juunini niitas, et nende kateetrite
kolonisatsiooni ~ toeniosus eemaldamise  ajal ol
viiksem kui kontrollkateetritel (vastavalt 13,3 ja
24,1 koloniseeritud kateetrit 1000 kateetripieva kohta,
p < 0,01). Selgete kateteriseerimisega seotud vereringe
infekesiooni juhtude esinemissagedus oli kontrollgrupis
1000 kateetripieva kohta 1,24 (usaldusvahemik
1000 kateetripdeva kohta 0,26 kuni 3,26) vorreldes
0,42 juhuga 1000 kateetripieva kohta (usaldusvahemik,
1000 kateetripieva kohta 0,01 kuni 2,34) kateetri
ARROWgard Blue PLUS grupis (p = 0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Mitte iiheski kliinilises uuringus
kateetritega  ARROWgard ~ Blue
kérvaltoimeid.

ei tiheldatud
PLUS  seotud

Ravimite koostoime uuringud
Mikroobivastasel kateetril ARROWgard Blue PLUS ei
ole ilmnenud kohaletoimetamise kadu ega valendiku
sisemise  kloorheksidiiniga immutuse koostoimet
infusiooni korral 82 erineva iihilduvuse suhtes testitud
parenteraalse ravimiga. (Xu, 2000)

Hoiatus

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

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

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

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

-antimikrobisen katetrin tekniset tiedot

Johdanto
Infektio on tirkein suonensisiisten vilineiden
kiytoon  liictyvistd ~ komplikaatioista.  National

Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS)
seuraa  keskuslaskimokatetriin ~ liittyvien  veri-
infektioiden midrid 300 osallistuvan  sairaalan
aikuisten ja lasten tehohoitoyksikdissd. Tésti raportista
saadaan standarditiedot muille sairaaloille. Noin
90 % katetriin liittyvistd veri-infektioista esiintyy
keskuslaskimokatetreja  kiytettdessi.  (Maki, 1997)
Keskuslaskimokatetriin ~ liittyvisti  veri-infektioista
johtuvan kuolleisuuden on ilmoitettu olevan 4-20 %
ja sen on todettu vaativan pitkiaikaista sairaalahoitoa
(keskimadrin 7 piivdd) ja aiheuttavan suurempia
hoitokustannuksia. (Pittet, 1994)

Antimikrobisten katetrien kdyttoperusteet
Katetreihin liittyvien veri-infektioiden
patogeneesi:

Laskimokatetri-infektiot ~ kehittyvdt monista syistd,
mutta alkavat, kun katetriin kolonisoituu mikro-
organismeja, jotka péisevit katetriin jompaakumpaa
tai molempia seuraavista reiteisti: 1) kolonisaatio
katetrin  ulkopuolella tai 2) kolonisaatio katetrin
sisilli. Kolonisaatio katetrin ulkopuolella voi johtua
ihon mikro-organismeista, liheisistd infektioista tai
katetrin  hematogeenisestd  levidmisesti kauempaa
climistdstd. Kolonisaatio katetrin sisilli voi johtua
mikro-organismien paisysti katetriin liittimien kautta
tai infuusionesteen kontaminaation kautta. (Sherertz, 1997)

Tuotteen kuvaus:
ARROWgard Blue PLUS -antimikrobinen katetri
on keskuslaskimokatetri, jonka ulkopintakisittelyssd
kiytetdin  antimikrobisia  klooriheksidiiniasetaattia
ja hopeasulfadiatsiinia katetrin rungossa ja keskion
kirjen liitoskohdassa. Lisiksi sisiluumen on kisitelty
klooriheksidiiniasetaatin -~ ja  klooriheksidiinipohjan
antimikrobisella ~ yhdistelmilldi  katetrin  rungolle,
liitoskeskiélle, jatkoletku(i)lle ja jatkoletkun keskit(i)
lle. 20 cm:n katetrissa on kiytetty yhteensi keskimairin
9,3 mg klooriheksidiinid, 0,63 mg hopeaa ja 1,50 mg
sulfadiatsiinia.
ARRO\X/g)'ard Blue PLUS -antimikrobisen katetrin
on todettu olevan tehokas seuraavia vastaan: Candida
Jaecalis,  Escherichia  coli,
Staphylococcus — aureus,  ja

albicans,  Enterococcus
Pseudomonas  aeruginosa,
Staphylococcus epidermidis.

Kayttotarkoitus:
ARROWgard Blue PLUS -keskuslaskimokatetri:

e ARROWgard Blue PLUS -katetrilla piiistiin sisiin
keskusverenkiertoon solis-, kaula- ja reisilaskimon

kautta.
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o ARROWgErd—teknologia on tarkoitettu suojaksi
katetriin liittyvid veri-infektioita vastaan. Sitd
ei ole tarkoitettu kiytettiviksi olemassa olevien
infektioiden hoitona eiki siti ole tarkoitettu
pitkiaikaiseen kiyttoon (>30 piiviz). ARROWghrd
Blue PLUS -katetrin kliinisti tehokkuutta
katetriin liittyvien veri-infektioiden estimisessd

alkuperiiseen  ARROWgard ~ Blue  -katetriin
verrattuna ei ole tutkittu.

Kayttoaiheet:

ARROWg"érd Blue PLUS -keskuslaskimokatetri:

e ARROWgard Blue PLUS -antimikrobinen

katetri on tarkoitettu lyhytaikaiseksi (<30 paivid)
keskuslaskimoviyliksi ~ sellaisten  sairauksien
tai  tlojen  hoidossa,  joissa  tarvitaan
keskuslaskimosisdinvientii.

o Katetria ei ole tarkoitettu kiytettiviksi olemassa
olevien infektioiden hoitona eiki korvaamaan
tunnelointikatetreja pitkiaikaista hoitoa vaativille
potilaille.

e Yhdessi kliinisessi tutkimuksessa todettiin, ettd
katetrin antimikrobiset ominaisuudet eivit ehki ole
tehokkaita, kun siti kiytetiin TPN:n antamiseen.

Kontraindikaatiot:

ARROWghard Blue PLUS -antimikrobisen
katetriteknologian kiytts on kontraindikoitua potilaille,
joiden tiedetidn olevan yliherkkid klooriheksidiinille,
hopeasulfadiatsiinille tai sulfaldikkeille.

Erityispotilasryhmat:

Témin tuotteen kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty
raskaana oleville naisille, lapsille tai vastasyntyneille, ja
potilaille, joilla tiedetdin olevan sulfonamidiyliherkkyys,
monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnson-
syndrooma ja  glukoosi-G-fosfaattidehydrogenaasin
puute. Tdmin katetrin kidyton etuja on verrattava
mahdollisiin riskeihin.

Mahdollinen yliherkkyys:

Yliherkkyysreaktiot ~ovat  huoli  antimikrobisten
katetrien kanssa, koska ne voivat olla erittiin vakavia ja
jopa hengenvaarallisia. Siitd lihtien kun antimikrobiset
katetrit tulivat markkinoille, on esiintynyt yliherkkyytta.
T4mi voi vaikuttaa potilasryhmiin erityisesti jos potilas
on japanilaista syntyperéa.

Katso lisitietoja kohdasta Varoitus.

Kliiniset arviot:

Kliininen tutkimus - Ranska

Prospektiivinen, satunnaistettu, kaksoissokkoutettu
kliininen monikeskustutkimus, joka tehtiin
397 potilaalla 14 yliopistollisen sairaalan teho-osastolla
Ranskassa  kesikuusta 1998 tammikuuhun 2002
kiyttien ARROWgard Blue PLUS -antimikrobisia
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katetreja, osoitti, ettd niiden katetrien kiyttdon
liittyi voimakkaasti infektioiden miirin laskeminen
keskuslaskimokatetreilla (kolonisaatioita 3,7 %
13,1 %:n sijasta, 3,6 kpl 11:n sijasta 1000 katetripdivii
kohden, p=0,01) ja keskuslaskimokatetriin liittyvien
tulehdusten  (verenkiertoinfektioiden) viheneminen,
4 verrattuna 11 (2 verrattuna 5,2 kappaleeseen
1000 katetripiivii kohden, p=0,10).

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

Kliininen tutkimus - Saksa

Prospektiivinen,  satunnaistettu, kaksoissokkoutettu
kontrolloitu  kliininen  tutkimus 184  potilaalle
Heidelbergin yliopistollisessa keskussairaalassa Saksassa
tammikuusta 2000 syyskuuhun 2001  kiyttien
ARROWgard Blue PLUS -antimikrobisia katetreja
osoitti, ettd katetrit vihensivit tehokkaasti merkittdvin
bakteerikasvun miirid joko kirjessi tai ihonalaisessa
osassa (26 %)  kontrollikatetreihin  verrattuna
(49 %). Katetrin kolonisaatio viheni myds merkittivisti
(12 % pinnoitetuille, 33 % pinnoittamattomille).
Verenkiertoepisodien  lukumiiri  klooriheksidiiniin
ja hopeasulfadiatsiiniin kastettua katetria kiyttivilld
potilailla oli alhaisempi kuin kontrollikatetria kiyteavilld
potilailla (3 episodia 7 sijasta, p=0,21).

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

Kliininen tutkimus - Yhdysvallat

Prospektiivinen, satunnaistettu, kaksoissokkoutettu
kontrolloitu kliininen monikeskustutkimus
780 potilaalle yhdeksissi yhdysvaltalaisessa

yliopistollisessa  keskussairaalassa heindkuusta 1998
kesikuuhun 2001 kiyttien ARROWgard Blue
PLUS -antimikrobisia katetreja osoitti, etti nimi
katetrit  kolonisoituivat  vihemmin poistohetkelld
verrattuna  kontrollikatetreihin (13,3  verrattuna
24,1 kolonisoituun katetriin 1000  katetripaivii
kohden, p<0,01). Ratkaisevien katetriin liittyvien
verenkiertoinfektioiden osuus oli 1,24 kappaletta
1000 katetripdivdd kohden (luottamusvili 0,26—
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3,26 kappaletta 1000  katetripdivii  kohden)
kontrolliryhmille ~ verrattuna 0,42 kappaleeseen
1000 katetripiivid kohden (luottamusvili 0,01-2,34
kappaletta 1000 katetripiivid kohden) ARROWgard
Blue PLUS -katetriryhmiille (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

ARROWgard Blue PLUS -katetrien ei havaittu
aiheuttavan  haittavaikutuksia missdin  kliinisessid
tutkimuksessa.

Ladkkeen vuorovaikutusta koskevat tutkimukset:
ARROWgard ~ Blue ~ PLUS  -antimikrobinen
katetri ei ole osoittanut  katoamista  sisiin
vietiessi tai vuorovaikutusta sisiisen luumenin
klooriheksidiinikésittelyn  kanssa  infusoitaessa 82
erilaisella parenteraalilddkkeelld, joiden yhteensopivuus
on testattu. (Xu, 2000)

Varoitus:
1. Poista katetri
haittavaikutuksia

valittomasti, jos
esiintyy katetrin
sijoittamisen  jdlkeen.  Klooriheksidiinia
sisaltavia yhdisteita on kaytetty
pintadesinfiointiin 1970-luvun puolivalista
alkaen.  Klooriheksidiini on  tehokas
antimikrobinen aine, jota kdytetdadn monissa
antiseptisissa  ihovoiteissa,  suuvesissa,
kosmetiikassa, ladkintavalineissa ja
desinfiointiaineissa, joilla valmistellaan ihoa
leikkaustoimenpiteita varten.

HUOMAUTUS: Teeyliherkkyystestivahvistaaksesi allergia katetrin
antimikrobisille aineille, jos haittavaikutuksia esiintyy.

Sdilyta tuotetta tuote-etiketissd ilmoitettujen ohjeiden
mukaisesti.

Katso ohessa olevista tuotteen kayttdohjeista tarkempia
kayttokohteita,  kdyttomenetelmid ja  mahdollisia
komplikaatioita, jotka liittyvat keskuslaskimokatetrien
sisadnvientimenetelmiin.

ARROWgErd-teknoIogiaa koskevaa viitekirjallisuutta on Arrow
International, Inc.:n Internet-sivuilla: www.arrowintl.com
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Introduction

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

Justification pour les cathéters
antimicrobiens

Pathogéneése des infections liées aux
cathéters:

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

Description du produit :

Le cathéter antimicrobien ARROWghrd Blue PLUS est
un cathéter veineux central (CVC) doté d’un traitement
de surface externe a l'acétate de chlorhexidine et a la
sulfadiazine d’argent (antimicrobiens) au niveau du
corps du cathéter et du bec de 'embase de jonction,
et doté dune imprégnation de lumictre interne
utilisant un mélange d’acétate de chlorhexidine et de
base de chlorhexidine au niveau du corps du cathéter,
de 'embase de jonction, des lignes d’extension et des
embases de ligne d’extension. Pour un cathéter de
20 cm, les quantités moyennes totales de chlorhexidine,
d’argent et de sulfadiazine appliquées sur l'intégralité
du cathéter sont respectivement de 9,3 mg, 0,63 mg
et 1,50 mg.

Lefficacité du cathéter antimicrobien ARROWgard
Blue PLUS est démontrée contre : Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus aureus, et Staphylococcus

epidermidis.
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Informations techniques sur le cathéter

antimicrobien ARROWg+ard Blue PLUS

Usage prévu :
Cathéter veineux central ARROWgard Blue PLUS :

e Le cathéter antimicrobien ARROWgard Blue
PLUS permet d’établir un acces veineux a la
circulation centrale par les veines sous-claviére,
jugulaire et fémorale.

e La technologie ARROWghrd est prévue pour
protéger contre les infections liées aux cathéters.
Elle n'est pas prévue pour le traitement d’infections
existantes ni pour une utilisation 4 long terme
(plus de 30 jours). Lefficacité clinique du cathéter
ARROWghard Blue PLUS dans la prévention des
infections liées aux cathéters, comparativement au
cathéter ARROWghrd Blue dorigine, n'a pas été
érudiée.

Indications d'usage :
Cathéter veineux central ARROWgird Blue PLUS :

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

o Le cathéter nlest pas prévu pour le traitement
d’infections existantes ni comme substitut 4 un
cathéter tunnelisé chez les patients exigeant un
traitement a long terme.

* Une ¢tude clinique indique que les propriéés
antimicrobiennes du cathéter peuvent ne pas étre
efficaces lorsqu'il est utilisé pour administrer une
nutrition parentérale totale (NPT).

Contre-indications :

Lutilisation de la technologie de cathéter antimicrobien
ARRO\X/ngard Blue PLUS est contre-indiquée pour
les patients ayant une hypersensibilité documentée a
la chlorhexidine, a la sulfadiazine d’argent et/ou aux
sulfamides.

Populations spéciales de patients :

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

possibles.

Potentiel d’hypersensibilité :

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

Consulter la section Avertissement pour plus
d'informations.

Evaluations dliniques :

Etude clinique — France

Une étude  clinique  prospective, multicentrique,
randomisée et en double aveugle menée avec
397 patients dans 14 USIC de centres universitaires
hospitaliers en France, de juin 1998 4 janvier 2002,
portant sur les cathéters antimicrobiens ARROWgard
Blue PLUS, a montré que l'utilisation de ces cathéters
était associée a une forte tendance de réduction des taux
d’infection pour les cathéters veineux centraux (taux
de colonisation de 3,7 % contre 13,1 %, 3,6 contre
11 pour 1000 jours-cathéter, p=0,01) et infection liée
au CVC (infection de la circulation sanguine) chez
4 patients contre 11 (2 contre 5,2 pour 1000 jours-
cathéter, p=0,10).

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

Etude dlinique — Allemagne

Une ¢tude clinique contrdlée prospective, randomisée
et en double aveugle menée avec 184 patients dans
'hopital universitaire de Heidelberg (Heidelberg,
Allemagne), de janvier 2000 a septembre 2001, portant
sur les cathéters antimicrobiens ARRO\X/gard Blue
PLUS, a montré que ces cathéters étaient efficaces
dans la réduction du taux de croissance bactérienne
significative au niveau de Pextrémité ou du segment
sous-cutané (26 %) par rapport aux cathéters de
controle (49 %). Lincidence de colonisation du
cathéter était aussi significativement réduite (12 %
pour les cathéters imprégnés contre 33 % pour les
cathéters non imprégnés). Le nombre d’incidents de la
circulation sanguine chez les patients avec un cathéter
imprégné de chlorhexidine et de sulfadiazine d’argent
(CHSS) était inférieur a celui des patients ayant recu le
cathéter de contréle (3 contre 7 événements, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver
sulfadiazine coated central venous catheters in haematological patients — a
double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support Care Cancer.
2005;13:993-1000.

Etude clinique — Etats-Unis

Une ¢étude  clinique  contrdlée  prospective,
multicentrique, randomisée et en double aveugle
menée avec 780 patients dans 9 centres universitaires
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hospitaliers aux Etats-Unis, de juillet 1998 A juin 2001,
portant sur les cathéters antimicrobiens ARROWgard
Blue PLUS, a montré que ces cathéters étaient moins
susceptibles d’étre colonisés au moment du retrait par
rapport aux cathéters de contrdle (13,3 contre 24,1
cathéters colonisés pour 1000 jours-cathéter, p<0,01).
Le taux définitif d’infections liées au cathéter était de
1,24 pour 1000 jours-cathéter (IC, 0,26 4 3,26 pour
1000 jours-cathéter) dans le groupe de controle, contre
0,42 pour 1000 jours-cathéter (IC, 0,01 a 2,34 pour
1000 Jours -cathéter) dans le groupe des cathéters
ARRO\X/gard Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Aucun événement indésirable n'a été constaté en
relation avec les cathéters ARROWghrd Blue PLUS
lors de ces études cliniques.

Etudes sur les interactions médicamenteuses :

Lors de la perfusion de 82 médicaments parentéraux
divers, testés pour leur compatibilité, le cathéter
antimicrobien ARROWghrd Blue PLUS n’a démontré
aucune diminution du flux ni aucune interaction avec
'imprégnation a base de chlorhexidine dans la lumiére
interne. (Xu, 2000)

Avertissement :

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

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

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

Consulter le mode d’emploi joint pour connaitre les indications
spécifiques, les techniques de procédure et les complications
potentiellement associées aux interventions d'insertion des CVC.
Pour obJEenir des articles de référence sur la technologie
ARROWgard consulter le site Web d’Arrow International, Inc. a :
www.arrowintl.com
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¥ Technologiedaten zum ARROWg+ard
Blue PLUS antimikrobiellen Katheter

Einfiihrung

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

Grundprinzip fiir antimikrobielle Katheter
Pathogenese von katheterbedingten
Blutstrominfektionen:

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

Produktbeschreibung:

Der ARROWgard Blue PLUS antimikrobielle Katheter
ist ein zentraler Venenkatheter (ZVK) mit einer externen
Oberflichenbehandlung mit den antimikrobiellen
Mitteln Chlorhexidinacetat und Silbersulfadiazin auf
dem Katheterkdrper und der Spitze der Anschlussstelle,
sowie einer Imprignierung des Innenlumens mit
einer Kombination aus den antimikrobiellen
Mitteln  Chlorhexidinacetat und Chlorhexidinbase
fir den Katheterkdrper, die Ansatzstelle, die
Verlingerungsleitung(en) und  den  Ansatz  der
Verlingerungsleitung(en). Fiir einen 20 cm langen
Katheter betrigt die durchschnittliche Gesamtmenge
der auf den gesamten Katheter aufgetragenen Mittel
Chlorhexidin, Silber und Sulfadiazin jeweils 9,3 mg,
0,63 mg und 1,50 mg.

Die Wirksamkeit des ARROWgard Blue PLUS
antimikrobiellen Katheters wurde bei Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, und Staphylococcus

epidermidis.
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Verwendungszweck:
ARROWgard Blue PLUS zentraler Venenkatheter:

o Der ARRO\X/gJ'ard Blue PLUS Katheter erméglicht
den vendsen Zugang zum Blutkreislauf durch die
Vv. subclavia, jugularis und femoralis.

e Die ARROWgard Technologie ist fiir die
Gewihrleistung von Schutz vor katheterbedingten
Blutstrominfektionen ~ (CRBSI) vorgesehen.
Sie ist nicht zur Verwendung als Behandlung
bestehender Infektionen vorgesehen, noch fiir
cine Langzeitanwendung (> 30 Tage) indiziert.
Die klinische Wirksamkeit des ARROWghard Blue
PLUS Katheters bei der Vermeidung von CRBSI
verglichen mit dem urspriinglichen ARROWgJEu'd
Blue Katheter wurde nicht untersucht.

Indikationen:
ARROWgard Blue PLUS zentraler Venenkatheter:

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

e Der Katheter ist nicht zur Verwendung als
Behandlung  bestehender Infektionen oder als
Ersatz fiir einen Tunnelkatheter bei Patienten, die
cine Langzeitbehandlung benétigen, vorgeschen.

e FEine klinische Studie deutet darauf hin, dass die
antimikrobiellen  Eigenschaften des Katheters
u.U. nicht wirksam sind, wenn der Katheter zur
Verabreichung einer TPN verwendet wird.

Kontraindikationen:

Die Verwendung der ARROWngard Blue PLUS
antimikrobiellen Kathetertechnologie ist bei Patienten
mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber
Chlorhexidin,  Silbersulfadiazin  und/oder  Sulfa-

Medikamenten kontraindiziert.

Spezielle Patientenpopulationen:

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

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind  insoweit ein
Problem bei antimikrobiellen Kathetern, als dass
sic sehr schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich
sein konnen. Seit antimikrobielle Katheter auf dem
Markt eingefithrt wurden, wurde von auftretenden
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Uberempfindlichkeitsreaktionen  berichtet.  Dies
kann sich auf die Patientenpopulation auswirken,
insbesondere, ~wenn der Patient  japanischer
Herkunft ist.

Weitere Informationen sind dem Abschnitt ,, Warnung*
zu entnehmen.

Klinische Beurteilungen:

Klinische Studie - Frankreich

Eine prospektive, multizentrische, ~randomisierte,
doppelblinde klinische Studie mit 397 Patienten
auf der Intensivstation von 14 Universititskliniken
in Frankreich von Juni 1998 bis Januar 2002
unter Verwendung der ARROWghard Blue PLUS
antimikrobiellen Katheter ergab, dass die Verwendung
dieser Katheter mit einem starken Trend in
Richtung Senkung von Infektionsraten bei zentralen
Venenkathetern (Besiedelungsrate 3,7% ggii. 13,1%,
3,6 ggii. 11 je 1000 Katheter-Tage, p=0,01) und
ZVK-bedingter Infektion (Blutstrominfektion) bei
4 ggii. 11 (2 ggii. 5,2 je 1000 Katheter-Tage, p=0,10)
assoziiert war.

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

Klinische Studie - Deutschland

Eine  prospektive, randomisierte,  doppelblinde,
kontrollierte klinische Studie mit 184 Patienten,
die von Januar 2000 bis September 2001 an der
Universititsklinik in Heidelberg unter Verwendung
von ARROWgard Blue PLUS antimikrobiellen
Kathetern durchgefithrt wurde, ergab, dass diese
Katheter, verglichen mit Kontrollkathetern (49%)
wirksam bei der Senkung der Rate eines wesentlichen
Bakterienwachstums an  der Spitze bzw. dem
subkutanem Segment (26%) war. Die Hiufigkeit
der Katheterbesiedelung wurde ebenfalls  deutlich
gesenkt (12% beschichtet ggii. 33% unbeschichter).
Die Anzahl an Blutstromereignissen bei Patienten mit
CHSS-Katheter war geringer als bei Patienten mit
Kontrollkatheter (3 ggii. 7 Ereignissen, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver
sulfadiazine coated central venous catheters in haematological patients — a
double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support Care Cancer.
2005;13:993-1000.

Klinische Studie - USA

Eine prospektive, multizentrische, randomisierte,
doppelblinde, kontrollierte  klinische ~Studie mit
780 Patienten, die in 9 Universititskliniken in den
USA von Juli 1998 bis Juni 2001 unter Verwendung
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von ARROWgJZud Blue PLUS antimikrobiellen
Kathetern ergab, dass die Wahrscheinlichkeit, dass
diese Katheter zum Zeitpunke der Entfernung besiedelt
werden, verglichen mit Kontrollkathetern geringer ist
(13,3 ggii. 24,1 besiedelte Katheter je 1000
Katheter-Tage, p<0,01). Die Rate der definitiven
katheterbedingten ~ Blutstrominfektionen  betrug
1,24 je 1000 Katheter-Tage (KI, 0,26 bis 3,26 je
1000 Katheter-Tage) bei der Kontrollgruppe ggii.
0,42 je 1000 Katheter-Tage (KI, 0,01 bis 2,34
je 1000 Katheter-Tage) bei der Gruppe mit dem
ARROWgard Blue PLUS Katheter (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

In keiner der klinischen Studien wurden unerwiinschte
Ereignisse aufgrund der ARROWgard Blue PLUS
Katheter beobachtet.

Studien zu Wechselwirkungen von Arzneimitteln:

Der ARROWgard Blue PLUS  antimikrobielle
Katheter hat bei Infusion von 82 verschiedenen, auf
Kompatibilitit getesteten parenteralen Arzneimitteln
keinen Abgabeverlust bzw. keine Wechselwirkung der
Innenlumen-Imprignierung mit Chlorhexidin gezeigt.
(Xu, 2000)

Warnung:

1. Den Katheter umgehend entfernen,
wenn nach der Platzierung des Katheters
Nebenwirkungen auftreten. Préparate, die
Chlorhexidin enthalten, werden seit Mitte der
1970er Jahre als topische Desinfektionsmittel
verwendet. Als wirksames antimikrobielles
Mittel fand Chlorhexidin Verwendung in
zahlreichen antiseptischen  Hautcremes,
Mundspiilungen, kosmetischen Produkten,
Medizinprodukten und Desinfektionsmitteln,
die zur Vorbereitung der Haut auf einen
chirurgischen Eingriff verwendet werden.

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

Produkt gemaB den auf dem Etikett angegebenen
Bedingungen lagern.

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

Literaturangaben zur  ARROWgard Technologie sind
auf der Website von Arrow International, Inc. zu finden:
www.arrowintl.com
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+ ITinpogopicg teyvoroyiog
avTIKpofrokov kadetpa
ARROWgard Blue PLUS

Eloaywyn

H Xolpwén omotekei v «lplo emmhoky TOL
oyetiCeton pe  evdayyelokég ovokevés. To  ebvikd
GUGTNUOL  EMTNPNONG  VOGOKOUEWOKAY — AOUMOEEDY
(National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) mopoakorovbel To TOGOGTA TV GLGTNUATIKOV
Aopdéemv mov oyetilovtan pe Kevipcég ypappég (BSI)
og povadeg evtatikig Oepomeiog evniikov kot Toudidv
and 300 vocokopeio To omoior GLUUETEXOLY. AVTH 1
ékbeomn omotelel onpeio avaEopag Yo To VTOAOUTOL
voookopeia. Ilepimov 10 90% TV GLOTHHATIKOV
rowdéeov  mov  oxetilovtor  pe  kaBemipeg
(catheter-related  bloodstream infections, CRBSIs)
TOPOLGIALOVTOL HE TIG KEVTIPIKES Ypappéc. (Maki, 1997) H
Bvnowotta mov omodidetar o CRBSI éxet avapephel
ot Kopoivetar petadd 4% kot 20% pe amotéhecpo
mopatetopévn voonieio (Léom didpketo 7 nuEPES) Kot
avénpéve vosokopetakd oda. (Pittet, 1994)

LKEMTIKO xpnong (lVTll.lleOﬁlﬂKwV
KaBetpwv

NaBoyéveon suaTnpATIKWY AotpwEEWY OV
oyetiCovtal pe Kabetpec:

Ot hopd&elg Tov ayyelakdv Kabempmv ekdnidvovton
vy moAo0g Adyovg, oARG Eekwvovv  Otav  €vag
KOOETNPOG ENOIKIOTEL OO UIKPOOPYOVIGHOVG Ol 0TToiot
S1E16000VV [ECW piag €K TV dV0 0dMY, N Kol TmV
&0o: 1) amowiopudg Tov e&mtepticod tov Kabetipo 1 2)
OOIKIGHOG TOV EGMTEPIKOD TOV KAOETNPA. ATOIKIGUOG
oV eEmTepkod Tov Kabetpo pmopel var mpokAndel
and WKPOOPYOVIGHOVG TOV JEPUOTOG, TOPOKEIEVES
Aopdels 1 pe onpatoyevi) Staomopd otov Kabetipo omd
OOUOKPUOUEVO OTUElD. ATOIKIGUOG TOV EGMOTEPIKOV
Tov kobetipa pmopel va cupPel pécm NG E100y®YNG
UIKPOOPYAVIGHAOV SAUEGOV TOV OUPOLOD TOV KabeTpa
1 LOALVGNG TOV VYPOV TG EyXvong. (Sherertz, 1997)

Meptypagn Tov mpoidvtog:

O avryukpoPrakdg kabetnpog ARROWgJ?ard Blue
PLUS eivout évag kevrpikog rePikog kabempag (CVC)
ue e&mtepikn emefepyacio g emeaveiag pe ypnion
TV avtykpoPlakdv ovotdy ofikh yhope&idivn kot
apyvpikn covipadwlivn 6To chpa Tov KabeTpa Kot
GTO POYXOG TOL OUQEOAOD GUVOEONG, OE GLUVOLACUO
UE EUTOTICUO TOL ECMTEPIKOD GLAOV HE Ypriom €vog
avtykpoPlokod  cuvdvacpod  o&kng  yAmpegdivig
Kot Paong yropegdivng yio to ompo tov Kabethpoa,
TOV OUQOAO GOVOEONG, TIG YPOUUES TPOEKTOONG
KOl TOUG OHPOAOVS TV YPOUUdV mpoéktaong [a
kabetpa pnrovg 20 cm, 1 pEST GUVOAIKY TOGOTNTA
Yhopeldivng, opyvpov Kot  covAieadaliving mov
epappoletor oe 0AOKANPO TOV KabeTpa givan 9,3 mg,
0,63 mg kot 1,50 mg, avtictotya.
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O avryukpoPuakds  kabethipog ARROWgJ%rd Blue
PLUS éyet emdeifel  amotelecpoTiKOTNTO  EVOVTL
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
ko Staphylococcus epidermidis.

Xprion yia v omoia mpoopidetat:

Kevtpikoc pheBikoc kadetpag ARROWgard Blue PLUS:

* O xobempog ARROWgJ%u'd Blue PLUS emutpénet
™ erePcn TpOcPacn oV KEVIPIKY KukAopopio
HEC® VTOKAEIOOV, GEOYITIOIKAOY Kot pnploiov
orePdv.

* H tegvohoyia ARROWgJErd npoopileton Y
™MV TOPOYN TPOCTAGIOS £VOVIL GUGTNUATIKOV
hopdEemv mov oyetilovron pe kabetnpeg (catheter-
related bloodstream infections, CRBSIs). Asv
npoopiletor yuwr ypnon g Oepameion VIAPYOLSOV
AoWdEemv  ovTe  eVOEIKVLTOL Yl HOKPOYPOVIL
xpnon (> 30 nuépeg). Aev el peketndel KAvikn
OTOTEAEGUOTIKOTNTO. TOV KobeTpa ARROWgJEird
Blue PLUS otv arotpont) CRBSI 6¢ oyéon pe tov
apyKo kabetnpa ARROWg'Brd Blue.

Evdei€eic xprong:

Kevtpikoc pAeBikoc kadetpag ARROWgard Blue PLUS:

* O avryukpoPiokog kodetipag ARROWngard Blue
PLUS evdeikvoton yio v mopoyn Ppoyvypdvios (<
30 nuépeg) kevipkng eAEPKNG TpdcPacng yo ™
Oepancion acbeveidv 1 Katactdoemv mov xpRlovv
KEVTPIKNG AePkng mpdoPaone.

*  Oxabetpog dev Tpoopiletaryio yprion wg Oepameio
VIOPYOVOMY AOHOEEMY OVTE (G VITOKOTAGTOTO
kofetipa pe onpayya, oe 66ovg acheveis yprilovv
pokpoypoviog Bepaneiog.

* M KAvikp pehétn  vmodewkviel Ot Ot
avtipkpopiokég 1810mTeg Tov Kabetnpo pumopet vo
v eivon omoteheopotikés Otav ypnoonoteiton
Y10l TN YOPNYNOT OAKNG TOPEVTEPIKNG GITIONC.

Avtevbeigec:
H ypion g stxokoyiug OV AVTIIKPOPLKOD
kaBetipo ARROWgard Blue PLUS oavtevdeikvuton
yioo aocfeveic pe  yvootn vagpevaichnoio ot
yAmpe&divn, oy apyvpikiy covkpadalivn B/kot oTig
GOVAPOVOUIOES.

Eidikoi minBuapoi agBevwv:

Aev éyovv  dweloybel eleyyopeves peAETES owTOD
0V TPOIOVTOG Oe £YKLEG YUVOIKES, MOUSWTPIKOVG 1
veoyvikovg acbeveic, kabmg kot oe acbevei pe yvoom
vrepevacncio.  oTIG  GOLAPOVOUISES,  TOADHOPEPO
gpvbnpa, covdpopo Stevens-Johnson Kot ovemdpKelol
apudpoyovaong g 6-pwceopiknc  yAvkoing. Ta
0QEAN ™G xpNoNg awtob Tov kabetpa Oo Tpémet va
otabpifovtat évavtt Tov mbovod Kvdhvou.
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Avvapiké umepsuaiodnaiag:

Ot avTtdpaocelg vrepevolcnciog amoteAovv Eva Jitnpo
Katd ™ gpron avtpkpoPokov kabetpov, and Ty
amoym OTL pmopel va givon TOAD GOPOPES Kt okOUn
Kot amelntikég yo ) Con. Amd v elcayoy tov
avtyukpoPlakdv kabempmv oy ayopd, vrdpyovv
avapopés EPEavions vepevaictnoiog. Avtd pmopei vo
ennpedlet Tov mANOLoHO TOV acevdV 6ag, EWGIKA £GV 0
acBevng 60G EYEL LUTOVIKT KOTOy®Y.

Aeite v evomyra «Ilpogidomoinon» yia
TEPIOTOTEPES TANPOPOPIES.

Khvikéc atohoynoeic:
Khwvikn pehétn - TaAhia

Mio TpOOTTIKY, TOAKEVIPIKY, TUYOLOTOMHEVT, SUTAG
TP KAk perétn pe 397 acheveic mov Sievepynonke
oe 14 ME® vocokopgiov mov ocuvepydloviav pe
Movemompa ot Faidio, omd Tov Iodvio Tov 1998 mg
tov lavovdpo tov 2002 He ypnon avtlproBlaKmv
mesmpmv ARROWgard Blue PLUS katédeiée ot n
PO TOV TV KabeTipov cuoyeTildtay pe 1yxupn
TAOT HEIMONG TOV TOGOGTAOV HOADVGE®MY TMV KEVIPIKOV
Qrefucdv  kabemipov  (mococtd  amotkiopol  3,7%
évavtt 13,1%, 3,6 évavt 11 ava 1000 kabetmponuépeg,
p=0,01) kot twv howméewv mov oxetiCovion pe CVC
(ovompatikh hoipwén) oe 4 évavtt 11 (2 évavt 5,2 avé
1000 xoBetnponpépeg, p=0,10).

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

Khvikn pehén - leppavia

Mio  TPOOTTIKY,  TUXOMOTOMUEVT, OUTAG  TLQAN,
eheyyopevn KMvikn pedémn pe 184 acbeveig mov
Sevepyndnke oto IMavemommakd Nocokopeio g
XaideAfépyng (Xmﬁskﬁépyn, Teppavia), amnd TOV
Iavouapto Tov 2000 émg Tov XemtépPpro tov 2001 L pe
xpfon (XVTL],LLKPOBI(IK(DV Kaesmpmv ARROWg Sard
Blue PLUS «otédeie Ott avtoi ov kobetipeg frav
OTOTELEGHLATIKOT 5T [E{MOT) TOL TOGOGTOD GIUAVTIKAG
avamtuéng ikpoPiov eite 6T0 AKPO €ite 6TO VIOdOPLO
Tunpo (26%) o cuykplon e Toug KabeTpeg eELEYOL
(49%). H ovyvomto epdaviong omokicpoy Tov
kabempa petddnie onpavikd (12% ywo tov kobetipa
pe emkdioym Evavtt 33% yioo tov kobempa xopig
entcdAoym). O apBpog TV EnEGodimY GLGTNHATIKOY
hopdEemv oe acbeveic e tov kabempa CHSS nfrov
FKOUNAOTEPOG 0md oTOV TV asbevdv mov Edafov Tov
kabempa eAéyyov (3 évavtt 7 eneicodiov, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver
sulfadiazine coated central venous catheters in haematological patients — a
double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support Care Cancer.
2005;13:993-1000.

Khwikn pehémn — Hvwpéveg Mohreieg

Mio.  7mpoomtiki), MOAVKEVIPIKY,  TUXOLOTOMUEVY),
SumAG  TUPAN, eleyyOpevn KMVIK  pehétn  pe
780 acheveic mov devepyndnke ce 9 vocokoueio Tov
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ovvepyalovtav pe Ilavemomuo otg Hvopéveg
TloMteieg, amd tov IodAo tov 1998 émg tov Tovvio
tov 2001, pe yprion avtyukpoPuakdv kabetpmv
ARROWgard Blue PLUS «otédeiée 6tt awtoi ot
kabempeg frav Aydtepo mhovo vo £YovV emoKioTel
KOTd 1O YXpPOVO TNG OPUIPESNC GE GYECT HE TOUG
kofemipeg edéyyov (13,3 évavtt 24,1 emowiopévol
kabempeg  avéd 1000  kabetnponuépes, p<0,01).
To mocootd TV emPefaidpévav  GLOTNUATIKOV
ropdéeov mov  oyetifoviav  pe  kobetpeg Moy
1,24 avé 1000 kaBetnponuépes (CI, 0,26 £mg 3,26 ava
1000 kabetnponuépeg) yoo v opddae erEyyov Evavtt
0,42 avé 1000 kaBemponuépeg (CL, 0,01 £mg 2,34 avd
1000 mesmponuspsg) Yoo TV opddo Tov K(xesmp(x
ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Agv mapatnpinkoy avemibounte copPavie omd Tovg
Kabempeg ARROWg'*érd Blue PLUS cg onowdfimote
o VT TIG KMVIKEG LEAETEG.

Mehéteq aMnAemdpdoewv pappdkwy:

(0] ownpucpoﬁuxmg Kuesrnpag ARROWgard Blue
PLUS dev éxet mapovoidoet kopion omdAew ot
¥oprynon 1 GAANAETISPOCT TOL EUTOTIGUEVOL VAKOD
Fhope&divng oTov omTEPIKO ALAO KATd TV €yYLoT
pe 82 SLPOPETIKG TAPEVTEPIKE QAPUAKO TO. OTOi0L
eEetdomiay g Tpog 1 cupPardTnto. (Xu, 2000)

Hpoct&onomon

Agaipéote auéowc Tov KaBetipa €av
TaPOUCIacTolV  avemBUPNTEG  avTISPACELg
UeETA@ amdé TNV TomoBétnon Tou KaBethpa.
Ouoieg mou TEPIEXOUV ¥Awpe&1divn
XPNOIHOTTOloUVTaAl WG TOTIKOI aVTIIKPoBlaKoi
TOPAYOVTEG AmO Ta UéCa TG SeKaAETiag Tou
1970. Q¢ QMOTEAECUATIKOG OVTIMIKPOBIAKOG
mapdyovtag, n XAwpeidivn xpnoipomom|tnke
0e TOAMEG QaVTIONTITIKEG KpPEUES O€ppatog,
oTopaTiKd Stahvpata Kabapiopou, KAOAUVTIKA
TIPOIOVTA, 1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA  Kal
AmOAUMAVTIKA TIOL  XpnaotpormolouvTal  yia
MV TIPOETOIHACIO TOU OEPHATOC Yio  Hia
XELPOUPYIKN eMépPaon.

ZHMEIQZH: X¢ mepimtwon eupdvian avemOupntne avtidpaone,
npayparonoujote dokipaaics evaioOnoiag yia va empPePaioete
wyov aMepyia otous avtipikpoPiakoUs mapdyoviec Tou
kaBetripa.

Ouhdooete To mMPoidv umd TiC ouvORKeC MOV UmodEIKVUOVTaL
OTNV ETIKETA TOU TTPOTOVTOC.

Avatpé€te otic eowkheldpeveg odnyiec xpriong (IFU) tou
mpoiovToC yia e1dikéc evdeifel, Texvikg () TeEXVIkEQ) ¢
Sladikaciag kat duvntikég emmhokég mou oyetioval pe TIC
Sladikacieg el0aywync kabetipwv CVC.

Na BlBMoypa(lesc avaQopéc OXETIKA pe TV Texvoloyia
ARROWgard avatpéfte oty lotooehida ¢  Arrow
International, Inc.: www.arrowintl.com
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Bevezetés

Az intravascularis  betegségekhez  kapesolédd
legfontosabb szovédmény a fert6zés. Az Amerikai
Egyesiile Allamok NNIS (National Nosocomical
Infection Surveillance = Nemzeti Nosocomicalis
Fertézések Feliigyelete) rendszere nyomon kéveti
a  koézponti  vezetékek  haszndlatdhoz  kapcsolt,
vérdramot érinté  fertdzések (BSI) gyakorisdgdt a
felnéte és gyermekkort  betegeket elldté intenziv
egészségiigyl egységekben, 300 résztvevd kérhdzban.
A jelen jegyz8konyv vonatkoztatdsi alapot jeldl ki més
kérhdzak szdémdra. A katéterek haszndlatdhoz kapcsolt,
véraramot érinté fertézések (CRBSI) kb. 90%-a a
centrélis vezetékekhez kotddik. (Maki, 1997) A CRBSI-
nek tulajdonithaté mortalitds a beszdmol6k szerint 4%
és 20% kozé esik, hosszti (dtlagosan 7 napos) kérhdzi
gondozdssal és megndvekedett kérhdzi koleségekkel.
(Pittet, 1994)

Ervek az antimikrobidlis katéterek mellett
A katéterek hasznalatéhoz kapcsolt,
véraramot érint6 fertdzések pathogenesise:

A vascularis katéterekkel kapcsolatos fertdzések tobb
okbdl alakulnak ki, de azzal kezd8dnek, hogy a katétert
kolonizdljék azok a mikroorganizmusok, amelyck az
aldbbi két ttvonal valamelyikén (esetleg mindkettén)
keresztiil jutnak be: 1) a katéter kiilsejének kolonizdcidja;
illetve 2) a katéter belsejének kolonizdcidja. A
katéter kiilsejének kolonizdciéjdt okozhatjdk a bér
mikroorganizmusai, a ragilyos fertdzésck, vagy
haematogen sz6rédds egy tévoli helyszinrdl. A katéter
belsejénck kolonizécidja torténhet a katéter kénuszdn
keresztiil bejuté mikroorganizmusok révén vagy az
infuizids folyadék szennyezddése révén. (Sherertz, 1997)

A termék leirasa:

Az ARROWgErd Blue PLUS antimikrobidlis katéter
egy centrdlis vénds katéter (CVC), melynek kiilseje
antimikrobidlis anyagokkal — klér-hexidin-acetdttal és
eziist-szulfadiazinnal — lett feliiletkezelve a katétertesten
és az eldgazé kénusz orr-részen, tovabbd lumene
belséleg  klor-hexidin-acetdt  és  klér-hexidin-bézis
antimikrobidlis hatdst kombindci6javal lett impregnélva
a katétertesten, az eldgazé kénuszon, a toldalékesdvon/-
csoveken és a toldalékesé/-csdvek kénuszdn/kénuszain.
20 cm-es katéter esetében a katéter egészén alkalmazott
klér-hexidin, eziist és szulfadiazin - Gsszmennyisége
rendre 9,3 mg, 0,63 mg és 1,50 mg.

Az ARROWghard Blue PLUS antimikrobidlis katéter
hatékonynak bizonyult a kovetkezdkkel szemben:
Candida albicans, Enterococcus  faecalis, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, és
Staphylococcus epidermidis.
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¥ ARROWZgard Blue PLUS antimikrobidlis
katéter, technoldgiai adatlap

Javasolt felhasznalas:

ARROWgard Blue PLUS centralis vénés katéter:

o Az ARRO\X/gJ'ard Blue PLUS katéter vénds
hozzéférést tesz lehetdvé a kozponti keringéshez

a vena subclavidn, a vena jugularison és a vena
femoralison keresztiil.

e Az ARROWgard technolégia a katéterek
haszndlatdhoz ~ kapcsolt,  vérdramot  érintd
fert6zésekkel ~ (CRBSI)  szembeni  védelem

biztositdsdra szolgdl. Nem szolgdl a meglévd
fertdzésck kezelésére, és hosszii tévii (30 napot
meghaladé)  haszndlata  sem  javallott. Az
ARROWgard Blue PLUS katéter klinikai
hatékonysdgdt a CRBSI-k megel6zésében az
eredeti ARROWgard Blue katéterhez képest nem
vizsgaltdk.

Hasznalati javallatok:
ARROWGard Blue PLUS centralis vénds katéter:

e Az ARROWghrd Blue PLUS antimikrobilis
katéter hasznélata javallott révid tévi (30 napndl
rovidebb) centralis vénds hozzaférés biztositisihoz
olyan betegségek vagy dllapotok  kezeléséhez,
amelyek centréigis vénds hozzaférést igényelnek.

e A katéter nem szolgdl sem a meglévé fertdzésck
kezelésére, sem pedig az alagittal bevezetett
katéterek helyettesitésére a hosszd tdvi kezelést
igényld betegekben.

o Egy klinikai vizsgdlat azt jelezte, hogy a katéter
antimikrobidlis  tulajdonsdgainak  hatékonysiga
megsziinhet, ha a katéter teljes parenteralis tdplélds
(TPN) adagoldsdra szolgdl.

Ellenjavallatok:

Az ARROWgard Blue PLUS antimikrobidlis
katéterek  technoldgidjdnak haszndlata ellenjavalle
olyan betegekben, akik tudvalevéen ttlérzékenyck a
klér-hexidinre, az eziist-szulfadiazinra és/vagy a szulfa-
gyogyszerekre.

Specialis betegpopulacidk:

A jelen termék kontrolldle vizsgdlatait nem hajtottdk
végre terhes ndkon, ujszillotr és  gyermekkord
betegeken, valamint olyan betegeken, akik tudvalev8en
szulfonamid-talérzékenységben, erythema multiforme-
ban, Stevens-Johnson-szindromdban vagy gliikéz-6-
foszfét-dehidrogendz-hidnyban szenvednek. Mérlegelni
kell a jelen katéter haszndlatdnak elnyeit és az osszes
potencidlis kockdzatot.

Esetleges tulérzékenység:

Az antimikrobidlis katéterek haszndlatdval kapcsolatos
tilérzékenységi reakciok problémdt jelentenck, mivel
nagyon stlyosak, sét akdr életveszélyesck is lehetnek.
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Az antimikrobidlis katéterek piaci megjelenése ota
beszémoltak tulérzékenység el6forduldsrol. Ez hatdssal
lehet az On betegpopulicidjira, kiilondsen akkor, ha
betege japdn szdrmazasu.
Tovdbbi informdcidkat a ,, Vigydzat!” szintii
figyelmeztetések szakasza tartalmaz.

Klinikai értékelések:

Klinikai vizsgalat — Franciaorszag

Franciaorszdgban 1998 juniusa és 2002 janudrja kozott
14 egyetemi kotddésti korhdz intenziv ellité egységén
397 beteg bevondsival prospektiv, multicentrikus,
randomizdlt, kettds vak klinikai vizsgdlatot folytattak le
ARROWgard Blue PLUS antimikrobidlis katéterekkel.
A vizsgdlat kimutatta, hogy ezeknek a katétereknek a
hasznalata kapcsolatban 4ll azzal az er8teljesen csokkend
tendencidval, amely a centralis vénds katéterek fertdzési
gyakorisigiban  (kolonizdciés  gyakorisig  3,7%,
szemben a 13,1%-kal; 1000 katéternapra vonatkoztatva
3,6, szemben a 11-gyel; p=0,01), illetve a CVC-
vel kapcsolatos  (vérdramot  ¢érint8)  fert8zésekben
jelentkezett (4 szemben a 11-gyel; 1000 katéternapra
vonatkoztatva 2, szemben az 5,2-del; p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Klinikai vizsgalat — Németorszdg

A Heidelbergi Egyetemi Koérhdzban (Heidelberg,
Németorszdg) 2000 janudrja és 2001 szeptembere
kozote 184 beteg bevondséval prospektiv, randomizalt,
kett8s vak, kontrolldle klinikai vizsgalatot folytattak
le ARROWgard Blue PLUS  antimikrobidlis
katéterekkel. A vizsgdlat kimutatta, hogy ezeknek
a katétereknek a haszndlata hatékonyan  csokkenti
a jelentds bakeériumnovekedést a csucson vagy a
szubkutdn részben (26%) a kontrollkatéterekhez képest
(49%). A katéterek kolonizdcidjdnak eléforduldsa
is jelentésen csokkent (12% az antimikrobidlis
bevonattal rendelkezd katéterekben, 33% a bevonattal
nem rendelkezékben). A vérdramot érintd fertézési
események szdma alacsonyabb volt CHSS-katéterrel
rendelkezd betegekben, mint a kontrollkatéterrel
rendelkezd betegekben (3 esemény a 7-tel szemben,
p=0,21).

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

Klinikai vizsgalat - Egyesiilt Allamok

Az Egyesiilt Allamokban 1998 jaliusa és 2001 juniusa
kézotr 9 egyetemi kot6désti kérhdzban 780 beteg
bevondsdval prospektiv, multicentrikus, randomizilt,
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kett8s vak, kontrolldlt klinikai vizsgdlatot folytattak
le ARROWgtird Blue PLUS antimikrobidlis
katéterekkel. A vizsgilat kimutatta, hogy ezck a
katéterck kisebb valészintiséggel  kolonializélodtak
az eltdvolitds idején, mint a kontrollkatéterek
(1000 katéternapra vonatkoztatva 13,3 kolonizalt
katéter, szemben a 24,1-del, p<0,01). A kétséget
kizdréan a katéterek hasznalatdhoz kapcsolt, vérdramot
érint8 fertézésck gyakorisiga a kontrollesoportban
1,24 volt 1000 katéternapra (konfidenciaintervallum:
0,26-3,26, 1000 katéternapra), mig az ARROWgard
Blue PLUS katéteres csoportban ugyanez 0,42 volt
1000 katéternapra (konfidenciaintervallum:
0,01-2,34, 1000 katéternapra) (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

A Klinikai vizsgilatok egyikében sem észleltek az
ARROWgard Blue PLUS katéterek haszndlatibdl
fakadé nemkivénatos eseményt.

Gydgyszerkolcsonhatasok vizsgalata:

The ARROWgard Blue PLUS antimikrobilis
katéterben nem jelentkezett semmiféle adagoldsi
veszteség  vagy a  belsé lumen  klér-hexidin
impregnéléanyagdval fellépd kélesdnhatds
82 kiilénboz6, ellendrzdtten kompatibilis parenteralis
gy6gyszer inflzidja sordn. (X, 2000)

Vigyazat!

1. Tavolitsa el azonnal a katétert, ha
nemkivanatos reakciok jelentkeznek a katéter
elhelyezése utan. A klér-hexidint tartalmazé
vegyiiletek az 1970-es évek kozepe ota
hasznalatosak helyi fert6tlenitékként. A klor-
hexidin hatékony antimikrobialis hatéanyag,

amelyet sok antiszeptikus boérkrémben,
szajoblité folyadékban, kozmetikai

termékben, orvosi eszkdzben és a bdrnek
a sebészeti eljarasra valo el6készitéséhez
szolgalo fert6tlenitészerben hasznalnak.

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

A terméket a cimkeén jelzett koriilmények kozott tarolja.

A specifikus javallatok, az eljarasi technika(k) és a CVC
behelyezési eljarasaival kapcsolatos potencialis szovddmények
vonatkozasaban lasd a mellékelt termék hasznalati utasitasat
(IFU).

Az ARROWgJ'ard technoldgia referenciairodalmaval kapcsolatban
lasd az Arrow International, Inc. webhelyét: www.arrowintl.com

14.5.2012 13:30:15



Inngangur

Syking er helsta vandkv2did { tengslum vid binad
sem settur er { =d. Bandariska eftirlitskerid med
spitalasjikdémum (National Nosocomial Infection
Surveillance  System, NNIS) fylgist med tidni
blédrdsarsykingum  tengd midlegum  =daleggjum
hja fullordnum og bérnum 4 bridadeildum 300
spitala sem pdte téku { kdénnuninni. Skyrslan setur
vidmid fyrir adrar sjikrastofnanir. Um 90% af
bl6drdsarsykingum vegna isetningar holleggs koma
fyrir { tengslum vid @daleggi. (Maki, 1997) Ddnartidni sem
tengist blodrdsarsykingum vegna isetningu holleggs er
skrad milli 4% og 20% vid langvarandi sjukrahtsvist
(medalgildi 7 dagar) og aukinn sjikrakostnad. (Pittet,
1994)

Rokin fyrir 6rverueydandi holleggjum
Meingerd blddrasarsykinga af voldum

holleggja:

Adaleggjasykingar myndast af ymsum orsokum og
byrja pegar 6rverur taka sér bélstad i hollegg annad
hvort: 1) utan 4 hollegg, eda 2) innan 4 hollegg, eda
hvort tveggja. Gerlamyndun utan holleggs getur
orsakast af 6rverum 4 had, siendurteknum sykingum,
eda orverusmiti frd 6drum stddum. Gerlamyndun
innan 4 hollegg getur orsakast af &rverum
trholleggjatengi  eda smiti Gr innrennslisvokva.
(Sherertz, 1997)

Vorulysing:

ARROWgard Blue PLUS &rverueydandi holleggur
er midlegur blézdaleggur med Srverueydandi
yfirbordi par sem notad er orverueydandi lyf,
klérhexidinasetat og silfursilfadiazin 4  yfirbordi
holleggjarins og tengienda, auk gegndreypis innan
holrymiholrymisins par sem notud er érverueydandi
samsetning klérhexidinasetats og klérhexidinstofns
fyrir bol holleggjarins, tengi, framlengingar og tengi
fyrir framlengingar. Medalheildarmagn klérhexidins,
silfur- og stlfadfazins sem notad er 4 20 cm hollegg er
9,3 mg, 0,63 mg og 1,50 mg, fyrir hvert efni um sig.
ARROWgard Blue PLUS &rverueydandi holleggur
hefur synt verkun gegn Candida albicans, Enterococcus
Jaecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, og Staphylococcus epidermidis.

Atlud notkun:

ARROWgard Blue PLUS midlaegur blaadaleggur:

e ARROW(ghrd Blue PLUS holleggur veitir midlegt
blédrésaradgengi um bldzdar gegnum bldzdar
nedanvidbein og { héstar- og lerlegg.
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¥ ARROWghrd Blue PLUS é6rverueydandi
holleggur — taeknilegar upplysingar

e ARROWghard taknin er ztud tl ad veita
vorn gegn blédrdsarsykingum vegna isetningar
holleggs. Hun er ckki @tud sem medferd vid
fyrirliggjandi sykingum né heldur er hin =tlud
til langtimanotkunar (> 30 daga). Klinisk virkni
ARROWgard Blue PLUS holleggs i ad varna
blédrésarsykingum vegna isetningar holleggs {
samanburdi vid upprunalegan ARROWghard Blue
hollegg hefur ekki verid rannsékud.

Abendingar um notkun:
ARROWGgard Blue PLUSmidlzequr blaaedaleggur:

e ARROW(ghrd Blue PLUS érverueydandi holleggur
er ztladur dl ad veita skammtima (< 30 daga)
midlegan adgang ad blded vid medhondlun
sjukdéma eda vid adstedur sem krefjast midlegs
adgangs ad bldzd.

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

e Ein klinisk pess  ad

orverueydandi eiginleikar holleggsins séu ekki

rannsékn  bendir til

virkir pegar hann er notadur til ad veita neringu

i2d (TPN).

Frabendingar:

Ekki er mzlt med notkun ARROWgard Blue PLUS
orverueydandi adaleggs fyrir sjiklinga med pekke
ofnemi vid klérhexidini, silfursilfadiazini og/eda
sulfalyfjum.

Sérstok sjuklingapydi:

Samanburdarrannséknir 4 vorunni hafa ekki verid
gerdar 4 konum 4 medgdngu, bérnum eda nyburum,
eda sjuklingum med pekkt ofnazmi fyrir stlfonamidi,
regnbogarodasott, Stevens-Johnson  heilkenni  eda
skorti 4 glikdsa-6-fosfat dehydrégenasa. Avinning vid
notkun holleggjar skal vega 4 méti mégulegri dheettu.

Haetta & ofnaemisvidbrogdum:

Ofnaemisvidbrogd eru dhetta tengd drverueydandi
holleggjum ad pvi leyti ad pau geta verid mjdg alvarleg
og jafnvel lifshaettuleg. Frd pvi ad &érverueydandi
holleggir komu 4 markad, hefur verid tilkynnt um
ofnzmistilfelli. Petta getur haft dhrif 4 sjuklingapydid,
sérstaklega ef sjuklingurinn er af japdnskum uppruna.

Sjd ndnar i kaflanum Vidvirun.
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Kliniskt mat:

Klinisk rannsokn — Frakkland

Framvirk, fjolsetra, slembivals-, tviblind rannsékn
4 397 sjiklingum gerd 4 brddadeildum 14
héskolasjikrahtsa { Frakklandi frd jani 1998 il
jantiar 2002, par sem notadir voru ARROWgard Blue
PLUS holleggir, syndu ad notkun holleggjanna var
tengd sterkri leitni til lekkunar 4 hlutfalli sykinga i
@daleggjum (hlutfall gerlamyndunar 3,7% 4 méti
13,1%, 3,6 4 moéti 11 af hverjum 1.000 holleggja-
dégum, p=0,01) og - sykingum tengdum daleggjum
(blédrésarsykingum) { 4 4 méti 11 (2 4 moéti 5,2 af
hverjum 1.000 holleggja-dégum, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, SolletJ, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-

coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Klinisk rannsékn — byskaland

Framvirk, slembivals-, tviblind, samanburdarrannsékn
4 184 sjuklingum  gerd vid  Heidelberg
hiskoélasjikrahisid  (Heidelberg,  Pyskalandi) i
jantar 2000 til september 2001 med ARROWghrd
Blue PLUS 4 &rverueydandi holleggjum syndi
ad pessir holleggir voru virkir { ad lekka hlutfall
umtalsverdrar bakterfumyndunar, hvort heldur var 4
enda eda hluta undirhddar (26%) { samanburdi vid
samanburdarholleggi (49%). Tilfelli gerlamyndunar
4 holleggjum voru einnig verulega ferri (12% 4
htdudum samanborid vid 33% 4 6hidudum). Fjoldi
tilfella { blodrds hjd sjuklingum med CHSS hollegg var
legri en { sjiklingum sem fengu samanburdarhollegg
(3 4 méti 7 tilfellum, p=0,21).

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

Klinisk rannsékn — Bandarikin

Framvirk, slembivals-, tviblind samanburdarrannsékn
4 780 sjuklingum gerd 4 9 hdskélatengdum
sjitkrahtdsum { Bandarikjunum 4 timabilinu jali 1998
til jini 2001 par sem notadir voru ARROWgard
Blue PLUS érverueydandi holleggir syndu ad pessir
holleggir syktust sidur pegar peir voru flarlegdir {
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samanburdi vid samanburdarholleggina (13,3 4 méti
24,1 sykeum holleggjum 4 hverja 1.000 holleggja-daga,
p<0,01). Fjoldi sanngreinanlegra holleggjatengdra
blédrasarsykinga var 1,24 4 hverja 1.000 daga med
hollegg (CI, 0,26 til 3,26 4 hverja 1.000 daga med
hollegg) fyrir samanburdarhépinn 4 méti 0,42 4
hverja 1.000 daga med hollegg (CI, 0,01 til 2,34 4
hverja 1.000 daga med hollegg) hjd ARROWgJ&rd
Blue PLUS holleggjahépnum (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, PerlT, et al. Effect of a second-generation venous
catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on central
catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Engar aukaverkanir komu fram med ARROWgtird
Blue PLUS holleggjum { pessum klinisku rannséknum.

Ranns6knir a milliverkunum:

ARROWgard Blue PLUS érverueydandi holleggur
hefur ekki synt neina ryrnun 4 skémmtun eda
milliverkun vegna gegndreypis innan 4 holrymi med
kl6rhexidini vid innrennsli med 82 mismunandi
innrennslislyfjum sem préfud voru med dillici il
samrymanleika. (Xu, 2000)

Vidvorun:

1. Fjarleegja skal hollegg strax ef vart verdur vid
aukaverkanir eftir isetningu. Efnasambond
sem innihalda klérhexidin hafa verid notud
sem stadbundin sétthreinsiefni sidan um
midjan attunda aratuginn. Klérhexidin
er virkt oOrverueydandi efni sem notad
er i morgum syklaeydandi hudkremum,
munnskolum, snyrtivorum, laeknabunadi
og sotthreinsiefnum sem eru notud vid
skurdadgerdir.

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

Geymid voruna eins og lyst er a framleidslulysingu.

Lesid medfylgjandi leidbeiningar um notkun fyrir sérstakar
abendingar, adferdir og hugsanlega fylgikvilla i tengslum vid
isetningu holleggja i blazed.

Frekari upplysingar um ARROWgard taekni er ad finna a vefsidu
Arrow International, Inc.: www.arrowintl.com
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Introduzione

Le infezioni rappresentano la principale complicanza
correlata con i dispositivi intravascolari. 1l sistema
NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance
System) tiene traccia delle infezioni ematiche (BSI)
associate ai dispositivi intravascolari centrali in pazienti
adulti e pediatrici nelle unita di terapia intensiva di
300 ospedali partecipanti alla ricerca. Questo rapporto
rappresenta un riferimento per gli altri ospedali. Il 90%
circa delle infezioni ematiche catetere-correlate (CRBSI)
si verifica in presenza di dispositivi intravascolari
centrali. (Maki, 1997) Si ritiene che la mortalita attribuibile
alle CRBSI sia tra il 4% e il 20%, con permanenze
prolungate in ospedale (media di 7 giorni) e maggiori
costi ospedalieri. (Pittet, 1994)

Razionale d’uso dei cateteri antimicrobici

Patogenesi delle infezioni ematiche catetere-
correlate

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

Descrizione del prodotto

Il catetere antimicrobico ARROWgard Blue PLUS
¢ un catetere venoso centrale (CVC) con superficie
esterna trattata con antimicrobici (clorexidina acetato
e sulfadiazina argentica sul corpo del catetere e sulla
parte anteriore del connettore di giunzione) e lume
interno impregnato di una combinazione antimicrobica
di clorexidina acetato e clorexidina base (corpo del
catetere, connettore di giunzione, prolunghe e relativi
connettori). Per un catetere di 20 cm, la quantitd media
totale di clorexidina, argento e sulfadiazina applicata
allintero catetere ¢ rispettivamente di 9,3 mg, 0,63 mg
e 1,50 mg.

1l catetere antimicrobico ARROWghrd Blue PLUS ha
dimostrato di essere efficace contro Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus  aureus, e Staphylococcus

epidermidis.
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Informazioni sulla tecnologia dei cateteri

antimicrobici ARROWg+ard Blue PLUS

Uso previsto

Catetere venoso centrale ARROWgard Blue PLUS

e 1l catetere ARROWgard Blue PLUS permette
I'accesso venoso alla circolazione centrale per mezzo
delle vene succlavia, giugulare e femorale.

e la tecnologia ARROWgard intende fornire
protezione contro le infezioni ematiche catetere-
correlate (CRBSI). Non ¢ destinata al trattamento
di infezioni esistenti e non ¢ indicata per l'utilizzo
a lungo termine (> 30 giorni). Lefficacia clinica del
catetere ARROWghrd Blue PLUS nella prevenzione
delle CRBSI rispetto al catetere ARROWgard Blue
originale non ¢ stata studiata.

Indicazioni per I'uso

Catetere venoso centrale ARROWgard Blue PLUS

e Il catetere antimicrobico ARRO\X/g)'ard Blue
PLUS ¢ stato concepito per consentire I'accesso
venoso centrale a breve termine (< 30 giorni)
per il trattamento di patologie o condizioni che
richiedano 'accesso venoso centrale.

e Non ¢ destinato al trattamento di infezioni esistenti
né all’uso in sostituzione di un catetere tunnellizzato
nei pazienti che richiedono terapia a lungo termine.

¢ Uno studio clinico indica che, quando il catetere
viene usato per nutrizione parenterale totale, le sue
proprieta antimicrobiche potrebbero non essere
efficaci.

Controindicazioni

Luso della tecnologia del catetere antimicrobico
ARROWgard Blue PLUS & controindicato nei pazienti
con nota ipersensibilita alla clorexidina, alla sulfadiazina
argentica ¢/o alle sulfonamidi.

Speciali popolazioni di pazienti

Non sono stati condotti studi controllati di questo
prodotto su donne in gravidanza, pazienti pediatrici
o neonatali e pazienti con nota ipersensibilita alle
sulfonamidi, eritema multiforme, sindrome di
Stevens-Johnson e carenza dell’enzima glucosio-6-
fosfato-deidrogenasi. I vantaggi rappresentati dall’'uso
di questo catetere devono essere valutati a fronte dei
possibili rischi.

Potenziale ipersensibilita

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

Per informazioni ulteriori, fare riferimento alla
sezione Avvertenza.
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Valutazioni cliniche

Studio clinico - Francia

Uno studio clinico  prospettico, multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco condotto su 397 pazienti
presso 14 unita di terapia intensiva in ospedali affiliati
a centri universitari in Francia, da giugno 1998 a
gennaio 2002, ha analizzato le prestazioni dei cateteri
antimicrobici ARRO\X/gard Blue PLUS e ha indicato
che a questi cateteri ¢ associata una forte tendenza
alla riduzione dei tassi di infezioni correlate ai cateteri
venosi centrali, con una percentuale di colonizzazione
del 3,7% rispetto al 13,1% (3,6 rispetto a 11 per
1000 giorni-catetere, p=0,01) e un numero di infezioni
correlate ai cateteri venosi centrali (infezioni ematiche)
pari a 4 rispetto a 11 (2 rispetto a 5,2 per 1000 giorni-
catetere, p=0,10).

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

Studio clinico - Germania

Uno studio clinico prospettico, randomizzato, in
doppio cieco, controllato condotto su 184 pazienti
presso  l'ospedale  universitario  di  Heidelberg
(Universititsklinikum ~ Heidelberg) in  Germania,
da gennaio 2000 a settembre 2001, ha analizzaro le
prestazioni dei cateteri antimicrobici ARROWgard
Blue PLUS e ha dimostrato lefficacia di questi
cateteri nel ridurre la percentuale di crescita batterica
significativa sulla punta oppure sul segmento
sottocutaneo (26%) in confronto ai cateteri di controllo
(49%). Anche I'incidenza di colonizzazione del catetere
¢ risultata notevolmente ridotta (il 12% dei cateteri
trattati rispetto al 33% di quelli non trattati). Il numero
di infezioni ematiche nei pazienti con il catetere trattato
con clorexidina e sulfadiazina argentica ¢ stato inferiore
che nei pazienti con il catetere di controllo (3 episodi
rispetto a 7, p=0,21).

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

Studio clinico - Stati Uniti

Uno studio clinico prospettico, multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco, controllato condotto
su 780 pazienti presso 9 ospedali affiliati a centri
universitari negli  Stati Uniti, da luglio 1998 a
giugno 2001, ha analizzato le prestazioni dei cateteri
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antimicrobici ARROWghard Blue PLUS e ha indicato
che la probabilita di colonizzazione di questi cateteri ¢
inferiore al momento dell’espianto rispetto ai cateteri di
controllo (13,3 cateteri colonizzati rispetto a 24,1 per
1000 giorni-catetere, p<0,01). Il tasso di infezione
ematica catetere-correlata accertata ¢ stato di 1,24 per
1000 giorni-catetere (IC da 0,26 a 3,26 per 1000
giorni-catetere) per il gruppo di controllo rispetto a
0,42 per 1000 giorni-catetere (IC da 0,01 a 2,34 per
1000 glorm -catetere) per il gruppo con il catetere
ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Non sono stati osservati eventi avversi con i cateteri

ARROWgard Blue PLUS in nessuno degli studi clinici.

Studio delle interazioni farmacologiche

In seguito a infusione con 82 diversi farmaci parenterali
testati per compatibilitd, ¢ stato dimostrato che il
catetere antimicrobico ARROWgard Blue PLUS
non presenta alcuna perdita di somministrazione o
interazione con la clorexidina di cui ¢ impregnato il
lume interno. (Xu, 2000)

Avvertenza

1. In caso di reazioni avverse dopo il
posizionamento del catetere, rimuoverlo
immediatamente. | composti  chimici

contenenti clorexidina vengono usati come
disinfettanti topici sin dalla meta degli
anni ‘70. In quanto agente antimicrobico
efficace, la clorexidina ha trovato applicazione
in molte pomate antisettiche per la pelle,
collutori, prodotti cosmetici, dispositivi
medici e disinfettanti usati per preparare la
cute per le procedure chirurgiche.

NOTA - In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita
per confermare un‘eventuale allergia agli agenti antimicrobici
del catetere.

Conservare il prodotto alle condizioni indicate sulla relativa
etichetta.

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

Per la Ietteratura di riferimento riguardante la tecnologia

ARROWgard, visitare il sito Web di Arrow International, Inc.
all'indirizzo www.arrowintl.com
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Jvadas

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

Antimikrobiniy kateteriy pagrjstumas
Su kateteriais susijusiy kraujo infekcijy
patogenezé

Su kraujagysliy kateteriais susijusios infekcijos isivysto
dél daugelio priezasciy, taciau jos prasideda kateterj
kolonizavus mikroorganizmams, patenkantiems vienu
i8 dviejy arba abiem $iais keliais: 1) kolonizacija kateterio
iSoriniu  pavir§iumi, arba 2) kolonizacija kateterio
vidiniu pavirSiumi. Kateterio iSorés kolonizacija gali
sukelti odos mikroorganizmai, gretutinés infekcijos
arba per krauja i§ atokesnés vietos ant kateterio patekes
uzkratas. Kateterio vidinis pavirSius gali kolonizuotis
mikroorganizmams patekus per kateterio moving jungtj
arba uZtersta infuzinj skystj. (Sherertz, 1997)

Gaminio apradymas

,,ARROWgJ'ard Blue PLUS“ antimikrobinis kateteris
yra centrinés venos kateteris (CVK), kurio pagrindinio
segmento ir centrinés movinés jungties snapelio iSorinis
pavirsius apdorotas antimikrobiniais chlorheksidino
acetato ir sidabro sulfadiazino preparatais, o kateterio
pagrindinio segmento, centrinés movinés jungties,
ilginamosios (-uju) linijos (-y) ir ilginamosios (-uju)
linijos (-u) movinés (-iu) jungties (-¢iy) vidinis spindis
impregnuotas naudojant antimikrobinj chlorheksidino
acetato ir chlorheksidino bazés junginj. Vidutinis
bendras chlorheksidino, sidabro ir sulfadiazino kickis,
naudotas visam 20 cm kateteriui impregnuoti, yra
atitinkamai 9,3 mg, 0,63 mg ir 1,50 mg.
LARROWgard Blue PLUS* antimikrobinis kateteris
pasizymi  antibakteriniu  veiksmingumu  Candida
albicans,  Enterococcus  faecalis,  Fscherichia  coli,
Pseudomonas  aeruginosa,  Staphylococcus — aureus, it
Staphylococcus epidermidis atzvilgiu.

SZ40000103A0.indb Sec1:29
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¥ ~ARROWgard Blue PLUS® antimikrobinio

kateterio technologiné informacija

Numatytoji paskirtis
,,ARROWg%rd Blue PLUS” centrinés venos kateteris:
e ,ARROWghard Blue PLUS“ kateteris suteikia

vening prieiga prie centrinés kraujotakos per
poraktikaulines, jungo ir $launies venas.

e ,ARROW(ghArd“ technologija yra skirta suteikti
apsauga nuo su kateteriais susijusiy kraujo infekciju.
Ji nenumatyta taikyti gydant esamas infekcijas ir
néra skirta ilgalaikiam naudojimui (> 30 dienu).
Klinikinis ,ARROWgard Blue PLUS“ kateterio
veiksmingumas uzkertant kelia su kateteriais
susijusioms kraujo infekcijoms néra tirtas lyginant
su pirmuoju ,ARROWghard Blue* kateteriu.

Naudojimo indikacijos
ARROWgfard Blue PLUS" centrinés venos kateteris:

. ,,ARROWgErd Blue PLUS* antimikrobinis kateteris
yra skirtas suteikti trumpalaike (< 30 dienu) vening
priciga prie centrinés kraujotakos gydant ligas
arba bikles, kurioms reikalinga centrinés venos
kateterizacija.

e Kateteris nenumatytas taikyti gydant esamas
infekcijas ir néra skirtas pakeisti tunelinj kateterj
pacientams, kuriems reikia ilgalaikio gydymo.

e Vieno klinikinio tyrimo duomenimis,
antimikrobinés  kateterio  savybés gali  buti
neveiksmingos per ji leidZiant visiskos parenterinés
mitybos tirpalus.

Kontraindikacijos

LARROWgard Blue PLUS* antimikrobinio kateterio
technologijos negalima taikyti pacientams, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas chlorheksidinui, sidabro
sulfadiazinui ir (arba) sulfonamidiniams vaistams.

Tam tikros pacienty grupés

Kontroliuojamujy, tyrimy neatlikta § jtaisa taikant
nés¢ioms moterims, vaikams ir paaugliams arba
naujagimiams ir pacientams, kuriems nustatytas
padidéjes  jautrumas  sulfonamidui, daugiaformé
eritema, Stivenso-DZonsono sindromas ir gliukozés-6-
fosfato dehidrogenazés stoka. Reikia pasverti tikéting
$io kateterio taikymo nauda ir galima rizika.

Padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybé
Naudojant  antimikrobinius  kateterius,  svarbu
atsizvelgti j padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybe, nes
jos gali buti labai sunkios ir netgi pavojingos gyvybei.
Antimikrobinius kateterius pateikus | rinka, gauta
pranefimy apie padidéjusio jautrumo atvejus. Tai gali
buti taikytina gydomai pacienty populiacijai, ypa¢ jei
pacientas yra japony kilmés.
Daugiau informacijos pateikta skyriuje ,,[spéjimas .
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Klinikinis tyrimas — Prancizija

Nuo 1998 m. birzelio mén. iki 2002 m. sausio mén.
14 Pranciizijos universitetiniy ligoniniy intensyviosios
terapijos skyriy vykdyto perspektyvinio, daugiacentrio,
atsitiktiniy iméiy, dvigubai koduoto klinikinio tyrimo
naudojant ,ARROWgard Blue PLUS“ antimikrobinius
kateterius 397 pacientams duomenimis, $iy kateteriy
taikymas buvo susijgs su ryskia centrinés venos
kateteriy infekavimo daznio (3,7% kolonizacijos
daznis lyginant su 13,1%, 3,6 lyginant su 11 per
1 000 kateterizacijos dieny, p = 0,01) ir su CVK
susijusiy kraujo infekcijy (4 lyginant su 11; 2 lyginant
su 5,2 per 1000 kateterizacijos dieny, p = 0,10)
mazéjimo tendencija.

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

Klinikinis tyrimas — Vokietija

Nuo 2000 m. sausio mén. iki 2001 m. rugséjo mén.
Heidelbergo universitetingje ligoninéje (Heidelbergas,
Vokietija) vykdyto perspektyvinio, atsitiktiniy imdiu,
dvigubai koduoto, kontroliuojamojo klinikinio tyrimo
naudojant ,,ARRO\)Vg*'ard Blue PLUS® antimikrobinius
kateterius 184 pacientams duomenimis, Sie kateteriai
buvo veiksmingesni sumazinant reik$mingo bakterijy
augimo ant galiuko arba poodinio segmento daznj
(26%) lyginant su kontroliniais kateteriais (49%).
Kateteriy kolonizacijos atvejuy daznis taip pat buvo
reik§mingai maZesnis (12% dengty kateteriy lyginant
su 33% nedengtu). Tarp pacienty, kateterizuoty
chlorheksidinu ir sidabro sulfadiazinu impregnuotais
kateteriais, kraujo infekciju epizody skai¢ius buvo
mazesnis nei tarp pacientu, kuriems taikyti kontroliniai
kateteriai (3 lyginant su 7 epizodais, p = 0,21).

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

Klinikinis tyrimas — Jungtinés Valstijos

Nuo 1998 m. liepos mén. iki 2001 m. birzelio mén.
9 Jungtiniy Valstijy universitetinése ligoninése vykdyto
perspektyvinio,  daugiacentrio, atsitiktiniy  imciy,
dvigubai koduoto, kontroliuojamojo klinikinio tyrimo
naudojant ,,ARRO\WgJ'ard Blue PLUS* antimikrobinius
kateterius 780 pacienty duomenimis, $iy kateteriy
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kolonizacijos tikimyb¢ iStraukimo metu buvo mazesné
nei kontroliniy kateteriy (13,3 kolonizuoty kateteriy
lyginant su 24,1 per 1 000 kateterizacijos dienu,
p = 0,01). Neabejotiny su kateteriais susijusiy kraujo
infekciju daznis kontrolinéje grupéje buvo 1,24 per
1 000 kateterizacijos dieny (PI, nuo 0,26 iki 3,26 per
1 000 kateterizacijos dieny) lyginant su 0,42 per 1 000
kateterizacijos dieny, (P, nuo 0,01 iki 2,34 per 1 000
kateterizacijos dienu) ,,ARROWgErd Blue PLUS“
kateterio grupéje (p = 0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Né vieno klinikinio tyrimo metu nepastebéta jokiuy
su ,,ARROWgErd Blue PLUS® kateteriais susijusiy
nepageidaujamy reiskiniy,.

Vaisty saveikos tyrimai

Skiriant 82 jvairiy istirto suderinamumo parenteriniy
vaisty infuzijas, nenustatyta jokio ,ARROWgard Blue
PLUS® antimikrobinio kateterio vidinio spindzio
chlorheksidino sluoksnio saveikos su jais ar $iy tirpaly
praradimo infuzijos metu. (Xu, 2000)

Ispéjimas

1. Jei kateterj jstacius pasireiskia
nepageidaujamy reakcijy, ji bitina istraukti
nedelsiant. Junginiai, kuriy sudétyje yra
chlorheksidino, kaip vietiniai dezinfekantai
vartojami nuo astuntojo deSimtmecio
vidurio. Veiksmingu antimikrobiniu poveikiu
pasizymincio chlorheksidino yra daugelio
antiseptiniy odos kremy, burnos skalavimo
skysciy, kosmetikos priemoniy, medicinos
jtaisy ir pries chirurgines procediras odai
paruosti vartojamy dezinfekanty sudétyje.

PASTABA:  pasireiskus  nepageidaujamai  reakcijai, ~atlikite
Jjautrumo tyrimq alergijai j kateterio antimikrobines medziagas
patvirtinti.

Gaminj reikia laikyti pakuotés etiketéje nurodytomis
salygomis.

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

Informacinés literatiiros apie ,ARROWgard” technologija
galima rasti ,Arrow International, Inc.” svetainéje adresu
www.arrowintl.com
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¥ Teknologisk informasjon om ARROWg+ard
Blue PLUS antimikrobielt kateter

Innledning
Infeksjon er den vanligste komplikasjonen i forbindelse
med intravaskulert utstyr. National Nosocomial

Infection Surveillance  System  (NNIS)  registrerer
hyppigheten ~ av  sentralt  venekateter-relaterte
blodbaneinfeksjoner (BSI) pd voksen- og pediatri-
intensivavdelinger pa 300 deltakersykehus. Denne
rapporten utgjor en maélestokk for andre sykehus.
Ca. 90% av Kkateterrelaterte blodbaneinfeksjoner
(CRBSI) oppstir i forbindelse med sentralvener.
(Maki, 1997) Dodelighet som kan knyttes til CRBSI har
blitt rapportert 4 vare mellom 4 % og 20 % med
resultat i forlenget sykehusinnleggelse (gjennomsnitt
7 dager) og okte sykehuskostnader. (Pittet, 1994)

Bakgrunn for antimikrobielle katetre
Patogenese av kateterrelaterte
blodbaneinfeksjoner:

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

Produktbeskrivelse:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobielt kateter
er et sentralt venekateter (SVK) med en ekstern
overflatebehandling som bruker de antimikrobielle
midlene  klorhexidinacetat  og  selvsulfadiazin  pa
kateterhoveddelen og spissen pd forbindelsesmuffen,
samt en impregnering pa det interne lumenet av en
kombinasjon av klorhexidinacetat og klorhexidinbase
for kateterhoveddelen, forbindelsesmuffen,
forlengelsesslangen(e) og muffen(e) til
forlengelsesslangene. For et kateter pid 20 cm, er
den gjennomsnittlige mengden klorhexidin, solv og
sulfadiazin som er pafert kateteret henholdsvis 9,3 mg,
0,63 mg og 1,50 mg.

ARROWgard Blue PLUS antimikrobielt kateter er
pavist & vare virkningsfulle mot Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus —aureus, og  Staphylococcus

epidermidis.
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Tiltenkt bruk:
ARROWGard Blue PLUS sentralt venekateter:

e ARROWgard Blue PLUS-katetret gir venas tilgang
til sentral sirkulasjon gjennom vena subclavia, vena
jugularis og vena femoralis.

o ARROWgard-teknologien er beregnet for 4 beskytte
mot kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner (CRBSI).
Den er ikke beregnet for 4 vare en behandling av
cksisterende infeksjoner, og er heller ikke indisert
for langvarig bruk (> 30 dager). ARRO\X/g+ard
Blue PLUS-katetrets kliniske effektivitet i forhold
til & forebygge CRBSI sammenlignet med det
opprinnelige ARROWgard Blue-katetret har ikke
blitt studert.

Indikasjoner for bruk:
ARROWgard Blue PLUS sentralt venekateter:

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

e Katetret er ikke beregnet for bruk som behandling
av cksisterende infeksjoner eller som substitutt
for et tunnelert kateter hos pasienter som krever
langvarig behandling.

e En klinisk studie indikerer at katetrets
antimikrobielle egenskaper kanskje ikke er effektive
nér det brukes til administrasjon av TPN.

Kontraindikasjoner:

Bruk av ARROWghard Blue PLUS antimikrobiell
kateterteknologi kontraindiseres for pasienter med kjent
hypersensitivitet overfor klorhexidin, selvsulfadiazin
og/eller sulfonamider.

Spesielle pasientgrupper:

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

Potensial for hypersensitivitet:

Hypersensitivitetsreaksjoner er et problem med
antimikrobielle katetre pid den maten at de kan
vare svert alvorlige og til og med livstruende. Siden
antimikrobielle katetre ble innfort pi markedet, har
det vart rapporter om forekomster av hypersensitivitet.
Dette kan pavirke pasientgruppen, spesielt hvis
pasienten er av japansk opprinnelse.

Se avsnittet Advarsel for mer informasjon.

pejq ystuxaL
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Kliniske evalueringer:

Klinisk studie - Frankrike

En prospektiv randomisert, dobbeltblind  klinisk
multisenterstudie av 397 pasienter, som ble utfert
ved intensivavdelingene pd 14 universitetstilknyttede
sykehus i Frankrike fra juni 1998 til januar 2002 med
ARROWgJZud Blue PLUS antimikrobielle katetre, viste
at bruk av disse katetrene var knyttet til en betydelig
trend mot reduksjon av infeksjonsratene for sentrale
venekatetre (koloniseringsrate pa 3,7 % kontra 13,1 %,
3,6 kontra 11 per 1000 kateterdager, p=0,01) og SVK-
relatert infeksjon (blodbaneinfeksjon) i 4 kontra 11
(2 kontra 5,2 per 1000 kateterdager, p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Klinisk studie - Tyskland

En prospektiv, randomisert, dobbeltblind kontrollert
klinisk studie av 184 pasienter pa universitetssykehuset
i Heidelberg (Heidelberg, Tyskland) fra januar 2000
til september 2001 med ARROWgard Blue PLUS
antimikrobielle katetre viste at disse katetrene var
effektive for reduksjon av betydelig bakterievekstrate
pé enten spissen eller det subkutane segmentet (26 %)
sammenlignet med kontrollkatetre (49 %). Insidens
av kateterkolonisering ble ogsd betydelig redusert
(12 % med belegg kontra 33 % uten belegg). Antall
blodbaneepisoder hos pasienter med CHSS-kateter
var lavere enn hos pasienter med kontrollkateter
(3 kontra 7 episoder, p=0,21).

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

Klinisk studie - USA

En prospektiv, randomisert, dobbelblind, kontrollert
klinisk multisenterstudie av 780 pasienter, som ble
utfert pid 9 universitetstilknyttede sykehus i USA
fra juli 1998 til juni 2001 med ARROWgard Blue
PLUS antimikrobielle katetre, viste at disse katetrene
hadde mindre sannsynlighet for & vare kolonisert pd
flerningstidspunktet sammenlignet med kontrollkatetre
(13,3 kontra 24,1 koloniserte katetre per 1000
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kateterdager, p<0,01). Hyppigheten av definitive
kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner var 1,24 per 1000
kateterdager (CI, 0,26 til 3,26 per 1000 kateterdager)
for kontrollgruppen kontra 0,42 per 1000 kateterdager
(CL, 0,01 dl 2,34 per 1000 kateterdager) for
ARROWghard Blue PLUS-katetergruppen (p=0,06).
Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Ingen uonskede hendelser ble observert i ARROWgard
Blue PLUS-katetrene i noen av de kliniske studiene.

Studier av medikamentinteraksjoner:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobielt kateter har
ikke demonstrert tap ved innforing eller interaksjon av
impregnering med klorhexidin av internt lumen ved
infusjon med 82 ulike parenterale medikamenter som
ble testet for kompatibilitet. (Xu, 2000)

Advarsel:

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

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

Oppbevar produktet i henhold til forholdene som angis pa
produktetiketten.

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

Se nettsiden til Arrow International, Inc. angdende
referanselitteratur ~ om ARROWg*'ard-teknoIogien
www.arrowintl.com
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Wprowadzenie

Zakazenie jest najczgstszym powiklaniem zwiazanym z
przyrzadami donaczyniowymi. National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS, Paristwowy
System Nadzoru Zakazen Szpitalnych USA) ¢ledzi
czgstos¢  wystgpowania  zakazen krwiobiegu  (BSI)
zwigzanych z cewnikami do naczyn centralnych
na oddzialach intensywnej opicki dla dorostych i
pediatrycznych w300 uczestniczacych szpitalach.
Raport ten zapewnia punkt odniesienia dla innych
szpitali. Okoto 90% zakazeri krwiobiegu zwiazanych
z cewnikiem (CRBSI) dotyczy cewnikéw do naczyn
centralnych. (Maki, 1997) Smiertelno$¢ przypisywana
zakazeniom CRBSI zgloszono jako od 4% do 20%,
z dluzszym pobytem w szpitalu ($rednio 7 dni) i
wyzszymi kosztami szpitalnymi. (Pittet, 1994)

Uzasadnienie do stosowania cewnikéw
przeciwbakteryjnych

Patogeneza zakazen krwiobiegu zwigzanych z
cewnikiem:

Zakazenia cewnikéw do naczyn krwiono$nych
wystepuja z wielu powodéw, lecz ich poczatkiem jest
kolonizacja cewnika przez mikroorganizmy wnikajace
jedna z dwéch drég lub obiema: 1) kolonizacja
zewngetrznej strony cewnika lub 2) kolonizacja wnetrza
cewnika. Kolonizacja zewnetrznej strony cewnika
moze nastapi¢ z powodu mikroorganizméw skérnych,
zakazeni sasiednich obszaréw lub przeniesienia zakazenia
z krwia z odleglej lokalizacji do cewnika. Kolonizacja
wngetrza cewnika moze nastapi¢ poprzez wprowadzenie
mikroorganizméw przez ztaczke cewnika lub zakazenia
plynu infuzyjnego. (Sherertz, 1997)

Opis produktu:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWghrd Blue PLUS
jest cewnikiem do zyl centralnych z zewnetrzna
powloka substancji  przeciwbakteryjnych, octanu
chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra na korpusie
cewnika i czubku zlaczki, przy czym wewngtrzny
kanal jest dodatkowo impregnowany zestawem
przeciwbakteryjnym ztozonym z octanu chlorheksydyny
na bazie chlorheksydyny na tzonie cewnika,
zhaczce, przewodach przediuiajacych oraz ztaczkach
przewodéw przediuzajacych. W przypadku cewnika o
dtugodci 20 cm, $rednia catkowita ilo§¢ zastosowanej
chlorheksydyny, srebra i sulfadiazyny natozonych na
caly cewnik wynosi odpowiednio 9,3 mg, 0,63 mg i
1,50 mg.

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWghrd Blue PLUS
wykazal skutecznos¢ przeciwko Candida  albicans,
Enterococcus  faecalis, FEscherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, oraz Staphylococcus

epidermidis.
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Dane dotyczace technologii cewnika

przeciwbakteryjnego ARROWgfrd Blue PLUS

Przeznaczenie:
Cewnik do 2yt centralnych ARROWgard Blue PLUS:

e Cewnik ARROWgard Blue PLUS zapewnia
dostep zylny do krazenia centralnego poprzez zyle
podobojczykowa, szyjna lub udows.

e Przeznaczeniem technologii ARROWghrd jest
zapewnienie ochrony przeciwko zakazeniom
krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem (CRBSI).
Cewnik ten nie jest przeznaczony do leczenia
istnicjacych zakazen ani nie jest wskazany do
dlugotrwalego stosowania (> 30 dni). Nie badano
skutecznosci  klinicznej cewnika ARROWgard
Blue PLUS w zapobieganiu zakazeniom CRBSI
w__poréwnaniu  z oryginalnym  cewnikiem
ARROWghrd Blue.

Wskazania:
Cewnik do 2yt centralnych ARROWgard Blue PLUS:

e Cewnik przeciwbakteryjny ARROWgard Blue
PLUS jest wskazany do zapewniania krétkotrwalego
(< 30 dni) dostepu do zyt centralnych celem leczenia
choréb lub schorzer wymagajacych dostepu do zyt
centralnych.

e Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania w
leczeniu istniejacych zakazeri ani zamiast cewnika
tunelizowanego u  pacjentéw  wymagajacych
dtugotrwalej terapii.

¢ Jedno badanie kliniczne wykazuje, e whasnosci
przeciwbakteryjne cewnika moga nie by¢ skuteczne
gdy jest stosowany do podawania Zywienia
pozajelitowego.

Przeciwwskazania:

Stosowanie  technologii cewnika przeciwbakteryjnego
ARRO\Y/gard Blue PLUS jest przeciwwskazane u
pacgjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na octan

chlorheksydyny, sulfadiazyng srebra i/lub sulfonamidy.

Szczegdlne populacje pacjentow:

Badania z grupa kontrolng prowadzone nad tym
produktem nie obejmowaly kobiet w ciazy, pacjentow
pediatrycznych i noworodkéw ani pacjentéw  ze
stwierdzona  nadwrazliwoscia na  sulfonamidy,
rumieniem wielopostaciowym, zespolem Stevensa-
Johnsona i niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej. Korzysci z zastosowania tego cewnika
nalezy rozwazaé w odniesieniu do wszelkich mozliwych
zagrozen.

Mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci:

Reakcje nadwrailiwosci sa czynnikiem ryzyka w
przypadku cewnikéw przeciwbakteryjnych, gdyz moga
one by¢ bardzo powazne, a nawet zagraza¢ zyciu. Od
czasu wprowadzenia cewnikéw przeciwbakteryjnych na
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rynek zglaszano przypadki wystapienia nadwrazliwosci.
Moga one dotyczy¢é danej populacji  pacjentéw,
zwhaszcza jedli pacjent jest japoriskiego pochodzenia.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢
w punkcie Ostrzezenie.

Oceny kliniczne:

Badanie kliniczne - Francja

Prospektywne,  wieloosrodkowe,  randomizowane,
podwdjnie zaslepione badanie kliniczne 397 pacjentéw,
przeprowadzane na 14 oddziatach intensywnej terapii
szpitali uniwersyteckich we Francji od czerwca 1998
r. do stycznia 2002 r., z zastosowaniem cewnikéw
przeciwbakteryjnych ~ ARROWgard ~ Blue PLUS
wykazalo, ze stosowanie tych cewnikéw wigzalo si¢ z
silng tendencja do redukgji liczby zakaieri cewnikéw
do zyt centralnych (stwierdzenie kolonizacji w
3,7% przypadkéw w poréwnaniu z 13,1%, 3,6 w
poréwnaniu z 11 na 1000 dni zalozenia cewnika,
p=0,01) oraz zakazen zwiazanych z cewnikiem do zyt
centralnych (zakazeri krwiobiegu) w 4 w poréwnaniu
z 11 (2 w poréwnaniu z 5,2 na 1000 dni zalozenia
cewnika, p=0,10).

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

Badanie kliniczne - Niemcy

Prospektywne, randomizowane, podwojnie zaslepione
badanie kliniczne z grupa kontrolna, obejmujace
184  pacjentéw, przeprowadzone w  szpitalu
uniwersyteckim w Heidelbergu (Heidelberg, Niemcy)
od stycznia 2000 r. do wrzesnia 2001 r., z uzyciem
cewnikéw  przeciwbakteryjnych ARROWgard ~ Blue
PLUS wykazalo, ze cewniki te byly skuteczne w
ograniczaniu szybkosci istotnego namnazania bakeerii
na koncéwee lub odcinku podskérnym (26%) w
poréwnaniu z cewnikami z grupy kontrolnej (49%).
Wystgpowanie kolonizacji cewnika bylo takze znacznie
ograniczone (12% powleczonych w poréwnaniu z
33% niepowleczonych). Liczba przypadkéw zakazenia
krwiobiegu u pacjentéw z cewnikiem powleczonym
octanem chlorheksydyny i sulfadiazyna srebra byla
nizsza niz u pacjentéw z zalozonym cewnikiem
kontrolnym (3 przypadki w poréwnaniu z 7, p=0,21).

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

Badanie kliniczne - Stany Zjednoczone

Prospektywne,  wieloo§rodkowe,  randomizowane,
Eodwéjne zadlepione  badanie kliniczne z grupa
ontrolna, obejmujace 780 pacjentéw, wykonywane w
9 szpitalach uniwersyteckich w Stanach Zjednoczonych
od lipca 1998 r. do czerwca 2001 r, z uiyciem
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cewnikéw przeciwbakteryjnych  ARROWgard Blue
PLUS wykazalo, ze prawdopodobieristwo kolonizadji
tych cewnikéw w chwili usunigcia z ciata pacjenta byto
mniejsze w poréwnaniu z cewnikami z grupy kontrolnej
(13,3 w poréwnaniu z 24,1 skolonizowanych cewnikéw
na 1000 dni zalozenia cewnika, p<0,01). Czestos¢
wystgpowania definitywnych  zakazeri krwiobiegu
zwiazanych z cewnikiem wynosita 1,24 na 1000 dni
zatozenia cewnika (przedzial ufnosci 0,26 do 3,26 na
1000 dni zalozenia cewnika) dla grupy kontrolnej w
poréwnaniu z 0,42 na 1000 dni zalozenia cewnika
(przedzial ufnosci 0,01 do 2,34 na 1000 dni zalozenia
cewnika) dla grupy cewnikéw ARROWgard Blue
PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

W zadnym z badan klinicznych nie zaobserwowano
zadnych  zdarzed niepozadanych zwiazanych z
cewnikami ARROWghrd Blue PLUS.

Badania interakgji lekow:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWghrd Blue PLUS
nie wykazal zadnego upoSledzenia przy podaniu ani
zadnych interakgji z chlorheksydyna w wewngtrznej
powloce kanalu cewnika pod wplywem wlewu
82 réznych lekéw pozajelitowych badanych pod katem
kompatybilnosci. (Xu, 2000)

Ostrzezenie:
1. W  przypadku  wystapienia reakgji
niepozadanych po zalozeniu cewnika

nalezy natychmiast usuna¢ cewnik. Zwigzki
zawierajace chlorheksydyne stosowane sa
jako srodki miejscowo odkazajace od potowy
lat 70-tych. Chlorheksydyna jest skutecznym
srodkiem przeciwbakteryjnym, ktory znalazt
zastosowanie w wielu antyseptycznych
kremach do skdry, ptukankach do ust,
produktach kosmetycznych, przyrzadach
medycznych oraz srodkach dezynfekcyjnych
stosowanych do odkazania skory przed
zabiegiem chirurgicznym.

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

Przechowywac produkt w warunkach wskazanych na jego
etykiecie.
Szczegétowe wskazania, techniki zabiegu oraz potencjalne
powiktania zwiazane z zabiegami wprowadzania cewnika do
yt centralnych mozna znalei¢ w zataczonej instrukgji uzycia
produktu.

Pismiennictwo  dotyczace technologii ARROWg+ard jest

dostepne w portalu internetowym Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Introducao

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

Fundamentacdo para cateteres
antimicrobianos

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

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

Descri¢ao do produto:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS
é um cateter venoso central (CVC) com tratamento
da superficie externa utilizando os antimicrobianos
acetato de clorhexidina e sulfadiazina de prata no corpo
do cateter e ponta do conector de articulagio, para
além de impregnagio do limen interno utilizando
uma combinagio antimicrobiana de acetato de
clorhexidina e base de clorhexidina para o corpo do
cateter, conector de articulacdo, linha(s) de extensdo, e
conector(es) da linha de extensio. Para um cateter de
20 cm, a quantidade total média de clorhexidina, prata
e sulfadiazina aplicada em todo o cateter é de 9,3 mg,
0,63 mg e 1,50 mg, respectivamente.

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS
demonstrou  eficicia  contra  Candida  albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, ~ Staphylococcus — aureus, e Staphylococcus

epidermidis.
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Informagoes técnicas sobre o cateter

antimicrobiano ARROWg+ard Blue PLUS

Aplicacao:
Cateter Venoso Central ARROWgard Blue PLUS:
e O cateter ARROWghrd Blue PLUS permite o

acesso venoso a circulagio central através das veias
subclédvias, jugulares e femorais.

e A tecnologian ARROWgard  destina-se  a
proporcionar  protec¢io contra infecgdes da
corrente sanguinea relacionadas com a utilizagao
de cateteres (CRBSI). Nio se destina a utilizagio
como tratamento para infecgdes existentes nem estd
indicada para utilizacao prolongada (> 30 dias).
Nio foi estudada a eficicia clinica do cateter
ARROWgard Blue PLUS na prevengio de CRBSI
em comparagio com o cateter ARROWgard Blue
original.

Indicagoes de utilizacao:
Cateter Venoso Central ARROWgard Blue PLUS:

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

¢ O cateter nio se destina a utilizagio como
tratamento de infeccdes existentes nem como
substituto de um cateter de tuneliza¢iao em doentes
que exijam terapéutica prolongada.

* Um estudo clinico indica que as propriedades
antimicrobianas do cateter podem nio ser eficazes
quando ¢ utilizado na administracao de NPT.

Contra-indicacdes:

A utilizagio da tecnologia do cateter antimicrobiano
ARRO\X/g*'ard Blue PLUS estd contra-indicada
em doentes com hipersensibilidade conhecida a
clorhexidina, sulfadiazina de prata e/ou firmacos sulfa.

Populacdes de doentes especiais:

Nao se realizaram estudos controlados deste produto
em mulheres grdvidas, doentes pedidtricos ou
recém-nascidos, e doentes com hipersensibilidade
conhecida 4 sulfonamida, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson e deficiéncia de glucose-
G-fosfato dehidrogenase. Os beneficios da utilizagao
deste cateter devem ser ponderados considerando os
possiveis riscos.

Potencial de hipersensibilidade:

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

Para informagées adicionais, consulte a sec¢do
Adverténcia.

Avaliagdes clinicas:

Estudo clinico - Franca

Um estudo clinico duplo cego, randomizado,
multicéntrico, prospectivo de 397 doentes, realizado
em 14 UCI hospitalares afiliadas em universidades
em Franga, entre Junho de 1998 e Janeiro de 2002
utilizando  cateteres antimicrobianos ARROWghrd
Blue PLUS, revelou que a utilizagdo destes cateteres
estava associada a uma sélida tendéncia para a redugao
das taxas de infecgio dos cateteres venosos centrais (taxa
de colonizagao de 3,7% versus 13,1%, 3,6 versus 11 por
1000 dias de cateter, p=0,01) e infecgdo relacionada com
0 CVC (infecgio da corrente sanguinea) em 4 versus 11
(2 versus 5,2 por 1000 dias de cateter, p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Estudo clinico - Alemanha

Um estudo  clinico  controlado, duplo  cego,
randomizado, prospectivo a 184 doentes, realizado
no Hospital Universitdrio de Heidelberg (Heidelberg,
Alemanha) entre Janeiro de 2000 e Setembro de 2001
utilizando ~cateteres antimicrobianos ARROWgard
Blue PLUS, revelou que estes cateteres foram eficazes na
redugio da taxa de crescimento bacteriano significativo
na ponta ou no segmento subcutineo (26%) em
comparagio com os cateteres de controlo (49%).
A incidéncia de coloniza¢io no cateter também foi
significativamente reduzida (12% revestido versus 33%
nao revestido). O numero de episédios relacionados
com a corrente sanguinea em doentes com o cateter
impregnado com clorhexidina e sulfadiazina de prata
foi menor do que nos doentes com o cateter de controlo
(3 versus 7 episédios, p=0,21).

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

Estudo dinico - Estados Unidos da América

Um estudo  clinico controlado, duplo  cego,
randomizado,  multicéntrico, ~ prospectivo  em
780 doentes, realizado em 9 hospitais universitdrios
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nos Estados Unidos da América entre Julho de 1998
e Junho de 2001 utilizando cateteres antimicrobianos
ARROWghard Blue PLUS, revelou que estes cateteres
apresentavam menos probabilidades de serem
colonizados no momento da remogio em comparagio
com os cateteres de controlo (13,3 versus 24,1 cateteres
colonizados por 1000 dias de cateter, p<0,01). A taxa
de infecgio da corrente sanguinea definitiva relacionada
com cateter foi de 1,24 por 1000 dias de cateter (CI,
0,26 a 3,26 por 1000 dias de cateter) para o grupo
de controlo versus 0,42 por 1000 dias de cateter (CI,
0,01 a 2,34 por 1000 dias de cateter) para o grupo do
cateter ARROWgErd Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Nio se observaram efeitos adversos com cateteres
ARROWgard Blue PLUS em qualquer um dos estudos

clinicos.

Estudos de interaccdes medicamentosas:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS
nio demonstrou qualquer perda na administragio
nem interacgio da impregnacio do limen interno
com clorhexidina quando infundido com 82 firmacos
parentéricos diversos testados para compatibilidade.
(Xu, 2000)

Adverténcia:

1. Retire imediatamente o cateter caso ocorram
reac¢bes adversas apds a colocacdo do
cateter. Desde meados de 1970 que se
utilizam compostos com clorhexidina
como desinfectante tépico. Um agente
antimicrobiano eficaz, a clorhexidina é
aplicada em diversos cremes cutaneos
anti-sépticos, desinfectantes bocais,
produtos cosméticos, dispositivos médicos e
desinfectantes usados na preparacao da pele
para intervencgdes cirdrgicas.

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

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

Consulte as Instrugoes de utilizacdo anexas para indicagoes
especificas, técnica(s) cirdrgica(s) e potenciais complica¢des
associadas a procedimentos de insercéo de CVC.

Para literatura de referéncia relativa a tecnologia
ARROWg+ard, consulte o website da Arrow International, Inc. em:
www.arrowintl.com
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Introducere

Infectiile reprezintd principala complicatie asociatd
cu disporzitivele intravasculare. National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS - Sistemul
National de Monitorizare a Infectiilor Nosocomiale)
urmireste ratele infectiilor de circulatie sanguind
(ICS) asociate cu liniile centrale in unititile de terapie
intensivd pentru adulti si de pediatrie din cadrul a
300 de spitale participante. Acest raport oferd un indice
de referingd pentru alte spitale. Aproximativ 90% din
infectiile de circulatie sanguina asociate cateterelor
(ICSAC) apar in cazul liniilor centrale. (Maki, 1997) S-a
raportat ca mortalitatea atribuibildi ICSAC se situeazd
intre 4% si 20%, ducind la spitalizare prelungiti (in
medie, 7 zile) si costuri de spitalizare crescute. (Pittet, 1994)

Rationament pentru cateterele
antimicrobiene

Patogeneza infectiilor de circulatie sanguina
asociate cateterelor:

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

Descrierea produsului:

Cateterul antimicrobian ARROWgard Blue PLUS
este un cateter venos central (CVC) cu un tratament al
suprafetei externe care utilizeaza agentii antimicrobieni
acetat de clorhexidind i sulfadiazini de argint pe
corpul cateterului si conul amboului de racordare, plus
o impregnare a lumenului interior cu o combinatie
antimicrobiani de acetat de clorhexidind si bazi de
clorhexidind pentru corpul cateterului, amboul de
racordare, liniile de extensie si ambourile liniilor de
extensie. Pentru un cateter de 20 cm, cantitatea totald
medie de clorhexiding, argint si sulfadiazina aplicatd
la intregul cateter este de 9,3 mg, 0,63 mg si respectiv
1,50 mg.

Cateterul antimicrobian ARROWgard Blue PLUS
si-a demonstrat eficienta impotriva Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus  aureus, si - Staphylococcus

epidermidis.
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Informatii tehnologice pentru cateterul

antimicrobian ARROWg+ard Blue PLUS

Scopul utilizarii:

Cateterul venos central ARROWgard Blue PLUS:

e Cateterul ARROWghrd Blue PLUS permite accesul
venos la circulatia centrald prin intermediul venelor
subclavicular, jugulard si femurala.

e Tehnologia ARROWghard este conceputi pentru
a oferi protectie impotriva infectiilor de circulatie
sanguina asociate cateterelor (ICSAC). Nu este
destinata utilizarii ca tratament al unor infectii
existente si nici nu este indicata pentru utilizarea
de lungd duratd (> 30 de zile). Eficacitatea
clinici a cateterului ARROWgard Blue PLUS in
profilaxia ICSAC comparativ cu cateterul original
ARROWgard Blue nu a fost studiati.

Indicatii de utilizare:

Cateterul venos central ARROWgard Blue PLUS:

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

e Cateterul nu este destinat utilizirii ca tratament al
unor infectii existente si nici ca substitut pentru un
cateter tunelizat la pacientii care necesitd terapie de
lunga durati.

e Un studiu clinic sugereazi ci proprietatile
antimicrobiene ale cateterului ar putea si nu fie
eficace la utilizarea acestuia pentru administrarea
nutritiei parenterale totale.

Contraindicatii:

Utilizarea  tehnologiei de cateter antimicrobian
ARROWgard Blue PLUS este contraindicati la
pacientii cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhexidina,
sulfadiazind de argint si/sau sulfonamide antibacteriene.

Grupe speciale de pacienti:

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

posibile.
Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezintd un motiv de
preocupare in cazul cateterelor antimicrobiene, prin
aceea ci pot fi foarte severe si chiar ameningitoare
de viagd. De la introducerea pe piata a cateterelor
antimicrobiene, s-au raportat cazuri de aparitie a
hipersensibilititii. Aceasta poate afecta grupul dvs.
de pacienti, mai ales dacd pacientul este de origine
japoneza.
Consultati sectiunea Avertisment pentru
informatii suplimentare.
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Evaluari clinice:

Studiu clinic- Franta

Un studiu  clinic  prospectiv, ~ multicentric,
randomizat, dublu orb pe 397 de pacienti, efectuat
in cadrul a 14 unititi de terapie intensiva din spitale
afiliate cu universititi din  Franta, in perioada
iunie  1998-ianuarie 2002, folosind  catetere
antimicrobiene ARROWgard Blue PLUS, a evidentiat
cd utilizarea acestor catetere este asociatd cu o tendingd
puternicd de reducere a ratelor de infectie a cateterelor
venoase centrale (ratd de colonizare de 3,7% comparativ
cu 13,1%, 3,6 comparativ cu 11 per 1000 zile-cateter,
p=0,01) si infectie (de circulatie sanguina) asociatd
CVC de 4 comparativ cu 11 (2 comparativ cu 5,2 per
1000 zile-cateter, p=0,10).

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

Studiu clinic - Germania

Un studiu clinic prospectiv, randomizat, dublu orb,
controlat pe 184 de pacienti, efectuat la Spitalul
Universitar din Heidelberg (Heidelberg, Germania),
in perioada ianuarie 2000-septembrie 2001, folosind
catetere antimicrobiene ARROWgard Blue PLUS, a
evidentiat cd aceste catetere sunt eficace in reducerea
ratei de crestere bacteriand semnificativa la varf sau pe
segmentul subcutanat (26%) comparativ cu cateterele
de control (49%). Incidenta colonizirii cateterului
s-a redus de asemenea semnificativ (12% la cateterele
tratate comparativ cu 33% la cateterele netratate).
Numirul episoadelor de infectie sanguind la pacientii
cu cateter cu clorhexidind/sulfadiazina de argint a fost
mai mic decit la pacientii cirora li s-a aplicat un cateter
de control (3 comparativ cu 7 episoade, p=0,21).
Ostendorf T, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver
sulfadiazine coated central venous catheters in haematological patients — a
double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support Care Cancer.
2005;13:993-1000.

Studiu clinic - Statele Unite

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, randomizat,
dublu orb, controlat pe 780 de pacienti, efectuat la
9 spitale afiliate cu universititi din Statele Unite, in
perioada iulie 1998-iunie 2001, folosind catetere
antimicrobiene ARROWgard Blue PLUS, a evidentiat
o probabilitate mai mici de colonizare a acestor catetere
la momentul extragerii comparativ cu cateterele de
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control (13,3 comparativ cu 24,1 catetere colonizate
per 1000 zile-cateter, p<0,01). Rata infectiilor
confirmate de circulatie sanguind asociate cu catetere a
fost de 1,24 per 1000 zile-cateter (interval de incredere
0,26-3,26 per 1000 zile-cateter) pentru grupul de
control comparativ cu 0,42 per 1000 zile-cateter
(IC 0,01-2,34 per 1000 zile-cateter) pentru grupul de
catetere ARROWghrd Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Nu s-au observat reactii adverse provocate de cateterele
ARROWgard Blue PLUS in niciunul dintre studiile
clinice.

Studii privind interactiunile medicamentoase:
Cateterul antimicrobian ARROWgard Blue PLUS nu a
demonstrat pierderi la administrare sau interactiuni ale
stratului de impregnare cu clorhexidind al lumenului
interior in conditiile injectarii a 82 de medicamente
parenterale diverse, testate pentru compatibilitate.
(Xu, 2000)

Avertisment:

1. Scoateti cateterul imediat in caz de aparitie a
reactiilor adverse dupa amplasarea acestuia.
Compusii cu continut de clorhexidina sunt
utilizati ca dezinfectanti topici de la jumatatea
anilor '70. Fiind un agent antimicrobian
eficace, clorhexidina este folosita in multe
creme antiseptice pentru piele, ape de gura,
produse cosmetice, dispozitive medicale
si dezinfectanti utilizati in pregatirea
tegumentului pentru o interventie
chirurgicala.

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

Pastrati produsul conform conditiilor indicate pe eticheta
acestuia.

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

Pentru J!iteratura de referinta referitoare la tehnologia
ARROWgard, consultati site-ul Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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+ CnpasouHnas uH(popMalus 0 TEXHOJIOTHH —
Karerep ¢ _I‘fIHTHMHKIJOﬁHbIM NOKPbITHEM
ARROWgard Blue PLUS

Beenenne
MH(I)CKHI/[I/I SIBIIAKOTCA HaI/IGOHeC YaCTbIM OCJIO)KHCHHUEM
HCIIOJIb30BaHUS BHYTPUCOCYIUCTHIX YCTpOIHCTB.

Hamponanbuoit  cucremoit  CIIA 10  MOHHTOpUHTY
BHyTprOOIbHIUHbIX uH(ekimii (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) orcnexusaercs
4acTOTa Cly4aeB MH(EKUMIl KPOBOTOKA, CBS3AHHBIX
C LEHTpPaJIbHBIMU KareTrepamu, BO B3pPOCIBIX )4
HeMaTPUIECKUX OTJETCHNUSIX HHTEHCHBHON Tepamuu 300
YYACTBYIOIINX B OLICHKE O0IbHAL. OTYET CHCTEMBI CITYKHUT
KOHTPOJIBHBIM OPHEHTUPOM JUIs ApYrux GonbHui. OKoio
90% ciydaeB KaTeTep-aCCOLMHPOBAHHBIX MHMEKIHiIT
KPOBOTOKA OTMEYAETCsl IPH HCIIOIb30BaHNUH IICHTPATIbHBIX
karerepoB. (Maki, 1997) CooOmraercs, 4To —Karerep-
aCCOLMMPOBAHHbIE HMH(EKIMH KPOBOTOKA TNMPUBOIAT K
lIJ'II/ITCJ'IBHOﬁ TOCIUTAJIN3AIUA (I'lpOZIOJ'I)KI/lTCIIBHOCTB}O
B CpefHeM 7 IHel) U pacXoioB Ha OONbHHYHBIC YCITYTH,
a CMEPTHOCTb, OOYCJIOBJICHHAS OBTUMH HH(CKUMIMH,
cocrasiseT ot 4% 10 20%. (Pittet, 1994)

060cHOBaHue NpUMeHeHUA KaTeTepos C
aHTMMMKp06HbIM NOKpbITUEM
MaToreHe3 KaTeTep-accoLMMPOBAHHbIX

UHQEKLNIA KPOBOTOKA:

HnudummpoBanre COCYIUCTHIX KaTETEPOB PasBUBACTCS
10 MHOTMM IIPHYMHAM, HO OTIPABHOH  TOYKOIf
CITY’KHT KOJIOHM3allus KaTeTepa MHKPOOPraHH3MaMH,
MOCTYHAIONMMU U3 HCTOYHMKOB 33  MpeieiamMu
KareTepa, M3 IIpOCBETa KareTepa MM OOOMMH
IIyTAMH. KOJ'[OHI/BHLU/IS{ U3 UCTOYHHUKOB 3a IIpeciIamMu
Karerepa MOXKET TIPOUCXOTUTH B pesynprare
HOTAJaHNs. MUKPOOPTaHU3MOB C KOXKH, TIPH HATHIHH
MH(EKIMOHHOIO IPOLECCa B IPHIICTAIONMX K KaTeTepy
TKaHAX WIA [OYTEM I'e€MarOoreHHOro obceMeHeH st
KaTeTepa M3 OTJAANEHHBIX ydacTkoB. Komonmsamms wu3
MCTOYHHKOB BHYTPH KaTeTepa BO3MOMKHA TP TOTIaIaHIH
MHKPOOPraHM3MOB Uepe3 BTYIKYy KaTeTepa HIIM HpH
KOHTaMHHALMK pacTBopa Jutst HH(y3uid. (Sherertz, 1997)

Onucanue usgenus:

Karerep ¢ aHTUMHKPOOHBIM TMOKPBITHEM ARROWgtud
Blue PLUS — 970 IeHTpanbHBIH BEHO3HBI Kartetep,
HapyXHas [OBEPXHOCTh KOTOporo (TpyOka Karetepa
U KPOMKAa COCHMHHTCIBHON  BTYIKH) oOpaboTaHa
[POTUBOMHKPOOHBIMH ~ BELIECTBAMH,  XJIOPIEKCHIMHA
areratoM u - cynbdajnasiHom cepedpa. Kpome Toro,
BHYTPCHHHE IPOCBETHI TPYOKH KaTeTepa, COSAMHUTEIbHOI
BTYJIKH, YAIHHHUTEIBHBIX  JTHHHH u BTYIIOK
YUIMHUTEIIBHBIX JIMHHH HMIIPErHHPOBAaHbI KOMOMHAIHE
MPOTHBOMHKPOOHBIX BEIIECTB — XJIOPIeKCHAMHA areTara
1 OCHOBAHHSI XJIoprekcumHa. Jinst karerepa mHoit 20 cm
cpezHee 0OIee KOJIMYECTBO XJIOPreKCHIHMHA, cepedpa i
cynb(bazmasuﬂa, HAHECCHHBIX Ha BECh KaTeTep, COCTaBJIACT
cootBercTBeHHO 9,3 M, 0,63 Mr 1 1,50 M.

‘Ycranosnena s dexTnBHOCTL Kareyepa c
aHTUMHUKPOOHBIM  ToKkpeiTHeM  ARROWgard — Blue
PLUS B orHomennu Candida albicans, Enterococcus
faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, u Staphylococcus epidermidis.
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Ha3HaueHue:
LieHTpanbHblit BeHO3HbIII KaTeTep ARROWg*ard Blue PLUS:

+

® Karerep ARROWgard Blue PLUS mno3Bosier
TNOJIYYUTh JOCTYII K TAKMM LUEHTPAJIBbHBIM BEHAM, KaK
TMOKITIOYHYHASL, SIPeMHast 1 Ge[peHHasl.

®  TexHomnorus ARROW}gErd NpeHa3Ha4YeHa  JUTs
3alUTBI OT KaTeTep-aCCOLMUPOBAHHBIX HMH(EKLHiT
KpoBOTOKa. KareTepsl ¢ HCHONB30BaHHEM NAHHOM
TEXHOJOTMM HE IIPEJHA3HAYCHBl JUIS  JICUCHHUS
CYIIECTBYIOIMX HMH(EKIMH WIM JUIA JUIMTETHHOTO
ucnons3oBanus (> 30 gmeif). He mnposoxmiocs
CpaBHEHUs KIMHHYECKOH S(P(MEKTUBHOCTH KaTeTepa
ARROngérd Blue PLUS u opurunasipHOro Karerepa
ARROWgard Blue B oTHOmEeHHH MpO(QHIAKTHKH
KaTeTep-acCOLMUPOBAHHBIX HH(EKIHH KPOBOTOKA.

Moka3zaHus K npuMeHeHuto: +
LleHTpanbHbiil BeHo3Hblii kaTetep ARROWgard Blue PLUS:

®* Karerep | ¢  aHTHMHKPOOHBIM  IOKDPBITHEM
ARROWdard Blue PLUS npensassaues i
obecriedennst  kpaTkoBpemeHHoro (< 30  mHeid)
J0CTyIla K [HEHTPAJIbHBIM BEHaM IIpHA 3a60neBaHm{x
M COCTOSHHSIX, [UISl JICYCHHSI KOTOPBIX HEOOXOANM
JOCTYII K [ICHTPAJIbHBIM BEHAM.

* Karerep He mpepHasHAaYeH U HCIIONB30BAHMS
B KayecTBE CPEJACTBA JICUCHHs CYIIECTBYIOIINX
undeknmi, a TaKkke B  KauecTBE  3aMEHBI
TYHHEJIMPYEMOro KareTepa y NaIlieHTOB, KOTOPBIM
TpeOyeTcs JONToBpeMEHHAs! TePaInsL.

® B onHOM KIMHHYECKOM HCCIEAOBAaHUM  OBUIO
MOKA3aHO, YTO AHTHMHKPOOHbBIC CBOMCTBA Karerepa
MOTYT OBITh HEZIOCTATOUHBIMH IIPH €T0 UCTIOIb30BAHHH
JUIsL IOJTHOTO TIAPEHTEPATILHOTO THTAHHSL.

lpoTuBonokasanus: .
Karerep ¢ antumukpo6HbIM nokpbitTHeM ARROWgard
Blue PLUS npoTuBOmoKa3aH NaiyeHTaM ¢ H3BECTHOMH
THTEPYYBCTBUTEIBHOCTBIO K XJIOPIeKCUJIMHA alleTarTy,
cynbaguazuny  cepebpa  n/win  CynbhaMHIHBIM
JIeKapCTBEHHBIM TIperapaTaM.

0Ocobble rpynnbl NaLUEHTOB:

Konrtpompyemble HcclieoBaHus JaHHOTO H3/IENHS HE
TPOBOIMIIMCH HAa OEPEMEHHBIX JKCHIIMHAX, ICTAX MWIIH
HOBOPOJK/JIEHHBIX, a TaKkKe IalMeHTaX C M3BECTHOM

TUINEPYyBCTBUTEIBHOCTBIO K Ccynb(aHUIAMHIAM,
MHOrO(GOpMHOH  dpuTemMoii, cunapomom  CruBeHca—
JDxoHCOHA " neunuToMm ITI0K030-6-(ocdar

neruaporenassl. CiefyeT CONOCTaBUTH IPEUMYILECTBA
HCTIOJB30BaHMS 9TOTO KareTepa € JIFOOBIM BO3MOMKHBIM
PHCKOM.

Puck runepuyBCTBUTENIbHOCTH:

BosnukHOBeHME — peakuuii  THIIEPUYBCTBUTEIHLHOCTH
ABIAeTCS  NpoONeMON  NPUMEHEHMs  KaTeTepoB  C
AQHTUMHKPOOHBIM MOKPBITHEM. DTH PEaKIHH MOTYT OBITh
BE€CbMa CEPBE3HBIMU U JaXKE€ YIPOXKAIOUIMMHU JKHU3HU.

N

1HawAMo maHhogedu
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Coo01eHust o CIy4asx TMIep4yBCTBUTCIBHOCTH OBLTH
TIOJTYYCHBI TIOCJIC TIOABJICHUSA B TIPOJIAXKE KaTeTEpPOB C
aHTHMPleOGHl:lM TNIOKPBITUEM. Taxue peaxkuuu MOoryTt
Pa3BUBATHCA Uy BalllMX MMAIIUCHTOB, 0COOCHHO €CITH OHH
SABJBIIOTCS YPOXKCHIIAMU SlnoHuu.

Hononnumensnas ungopmayus npeocmasiena 6
paszoene «lIpedocmepedicenuey.

OueHKa B KNMHUYECKMX yaoBuax:

KnuHuyeckoe uccnegoBanue — (I)pauuvm
TIpoCreKTHBHOE MHOTOLEHTPOBOE PAaHIOMH3HPOBAHHOE
JIBOHHOE CIIENOE KIHHHYECKOE HCCIIEIOBAHHE C y4acTHEM
397 nauMeHToB MPOBOTHMIOCH B 14 yHHMBEPCHUTETCKUX
Oonpunax @Dpanuun B nepuon ¢ mioHs 1998 r no
ausaps 2002 1. Ilpn HCTIONB30BAHNY  KATETEpOB ¢
AQHTUMHKPOOHBIM TIOKPHITHEM ARROWgard Blue PLUS
OTMeYaJICsl BBIPKCHHBIH TPEHJ B CTOPOHY CHIKCHHS
YaCTOThI l/lH(i)l/lLll/lpOBaHl/lﬂ LEHTPAJIbHBIX  BEHO3HBIX
KaTeTepoB (YacToTa KoJoHM3armu 3,7% 10 CPaBHEHHIO
¢ 13,1%, nmm 3,6 cimydas 1o cpaBHeHHIo ¢ 11 cimydasmu
Ha 1000 karerepo-mmeii, p=0,01) u ymeHbluCHHS
BCTPEYAEMOCTH MHQEKIMH, CBS3aHHBIX C IICHTPATBHBIM
BEHO3HBIM KareTepoM (MH(EKIMH KpOBOTOKA) — 4 1o
cpaBHeHHIO ¢ 11 (2 ciyuast 10 cpaBHEHHIO € 5,2 CIly4asMu
Ha 1000 karerepo-aueit, p=0,10).

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

Knunnueckoe nccneposanne — repmauvm
IpocnekTMBHOE MHOTOLEHTPOBOE PaHIOMU3UPOBAHHOE

JIBOMHOE  CIIETIOE  KOHTPOJMPYeMOE  KIIMHHYECKOe
HCCIIE/I0BAHME C ydacTieM |84 malmeHToB IPOBOJMIOCH
B Oompuuue  Teiinensbeprckoro  yHHBepcuTeTa
(University Hospital of Heidelberg, Teiinens6epr,

I'epmanmst) B nepuon ¢ staBapst 2000 1. o ceHTs6ps 2001
r. OBGHApyXEHO, YTO IIPH HCIOJIb30BAHUI Karerepos
C AHTHMHKPOOHBIM TIOKPBITHEM ARROWgard Blue
PLUS cHmxanach 4actora 0OHApYKEHHUs BBIPAYKEHHOTO
pocra GaKTepHalbHBIX KOJIOHMH Ha KOHYHKE Karerepa
WM TOJKO)KHOM cermMeHTe (26%), 1o CpaBHEHHIO C
KOHTpONbHbIMH  KateTepamu (49%). Taroke 3HaUMMO
CHIJKAJIaCh 4acTOTa CIIy4aeB KOJOHHM3AILMM KareTepa
(12% U KaTeTepoB ¢ AHTMMHKPOOHBIM HOKPHITHEM H
33% jutst KareTepoB Oe3 MoKpbITH). KouecTso ciryuaen

MHQpEKIM KPOBOTOKA CPelH INAlMEeHTOB, KOTOPBIM
ObUIM  YCTAHOBJIEHBI KATETEPbI, MMIIPErHUPOBAHHbBIE
XJIOPreKCHAMHOM M cyabaamasuHoM  cepebpa,

OBLIO HIDKE, YeM CPEe[U TAIMEHTOB C KOHTPOIbHBIMH
karerepami (3 u 7 ciaydaes, p=0,21).

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

Knunuueckoe uccneposaunne — CILIA

HpOCl’[CKTHBHOC MHOT'OLICHTPOBOC PaHIAOMHU3UPOBAHHOEC
ﬂBOﬁHOe Cliernoe KOHTPOJIMpyEMOE KIIMHUYECKOC
ucceiopanne ¢ ydactueM 780 MalMeHToB MPOBOIMIOCH
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B 9 yHuBepcurerckux 6onpaunax CIIA B nepuon ¢ uronst
1998 r. no mions 2001 1. Bbuia oOHapyxeHa MeHbIIas
BEPOATHOCTb KOJIOHH3ALMH KATCTEPOB C AHTHMUKPOOHBIM
HOKpBITHEM ARROWéZ:lrd Blue PLUS Ha MOMEHT HX
M3BIICYEHNS, TI0 CPABHEHHIO C KOHTPOJIbHBIMU KaTeTepaMH
(13,3 ciydasi KONOHM3AIMHU KaTETEPOB 110 CPABHEHHUIO C
24,1 cnyyas Ha 1000 xarerepo-mueii, p<0,01). Yactora
NOATBEPIKACHHBIX ClIy4yacB MH(peKLll/ll/l KpOBOTOKa
cocraBuna 1,24 na 1000 karerepo-aueii (U, or 0,26
110 3,26 Ha 1000 karerepo-aHeit) B KOHTPOIBHOM TpyTIe
u 0,42 na 1000 xarerepo-mueit (U, or 0,01 mo 2,34 na
1000 xarerepo- zu-[en) B IpyINIe, IJe HCIOIb30BAJICs
Karerep ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Hu B ofHOM M3 KIMHHYECKNX HCCICLOBAHMIT He
06Hapy>i<eH0 HEXKEIIATC/IbHBIX ﬂBﬂeHl/Il/l B CBiA3U C
vcnonb30Banmem Karerepos ARROWgard Blue PLUS.

WccnepoBanuna JieKapCTBEHHOro B3aUMOAeNcTBuA:
Ilpu wncnomp3oBaHMM KaTeTepa C AHTUMHUKPOOHBIM
TIOKPBITHEM ARROWQEird Blue PLUS  wHe
Ha0JII0/1aJI0Ch TIOTEPh JICKAPCTBEHHOTO Iperapara Mk
B3aUMOJICHCTBHS C MIMIPETHUPOBAHHLIM HAa BHYTPEHHEH
MOBEPXHOCTH  XJIOPTEKCHAMHOM TpU  BBEJEHMH 82
Pa3THYHBIX TAPEHTEPATLHBIX TIPENapaToB, H3yYaBIIIXCS
Ha COBMECTHMOCTB ¢ KareTepoM. (Xu, 2000)

MpepocTepexenne:

1. Tpwn pa3sBuTMM HeXenaTenbHbIX peakuuii nocne
YCTAHOBKM  KaTeTep cnefyeT  HemefJsieHHO
n3BneYb. Mpenaparbi, copepxalyme
XNOPreKCMAMH, WCMOoNb3ylTcA B KayecTBe
MeCTHbIX  Ae3HOUUMPYIOLWMNX  CPeAcTB ¢
cepeAvHbl 70-X rOAOB MPOLUIOrO CTOMETUA.

fBnAsacb 3¢pPeKTUBHLIM NPOTUBOMUKPOOHDIM
CPeACTBOM, X/OPreKCMANH MPUMEHAETCA B
coCTaBe MHOFMX aHTUCENTUYECKNX KOMXHbIX
KPeMOB, XWUAKOCTeN [NA MONOCKaHUA pTa,
KOCMEeTUYeCKnx cpepcTs, MeAVLIMHCKNX
YCTPOCTB U MpenapaToB ANnA AesuHbekumn,
ncnonb3yembiX MNpu  MOAFOTOBKE KOXM K
XNPYPrveckm BMeLlaTesibcTBam.

TPUMEYAHNE:  Tpu  passumuu  HexenamenvHol  peakyuu
8bINOJHUME  Mecm  HA  2unepyyscmeumensHocms — OnA
nodmeepxoeHus ansiepauu Ha NpOMUBOMUKpoGHble 8ewjecmed,
8xodAuue 8 COCMA8 Kamemepa.

YcnoBuA xpaHenua uspenua YKa3aHbl Ha MapKUpoBKe.

(neunanbHble MoKa3aHus, TeXHUKA BBEAEHUA LEHTPANbHOTO
BEHO3HOTO KateTepa M BO3MOXHble OCTOXHEHUA MpoLeAypbl
OMVCaHbI B MHCTPYKLMY IO NPUMEHEHNI0, NpUnaraemoii K U3genmio.

+
CnpaBouHaa  nutepatypa no  TexHonorun  ARROWgard
npefcTaBneHa Ha Be6-caiite kommaHuu Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Uvod

Infekcija je vode¢a komplikacija povezana sa primenom
intravaskularnih uredaja. Drzavni sistem za praenje
bolni¢kih infekcija (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) prati infekcije krvotoka
povezane sa primenom centralnih linija kod odraslih
i pedijatrijskih pacijenata na intenzivnoj nezi u
300 bolnica. Ovaj izvestaj moze posluziti kao osnova
za poredenje u drugim bolnicama. Priblizno 90%
infekcija krvotoka povezanih sa primenom katetera
desava se kod primene centralnih linija. (Maki, 1997)
Podaci govore da smrtnost kod infekcija krvotoka
povezanih sa primenom centralnih linija iznosi izmedu
4% i 20%, uz produzenu hospitalizaciju (u proseku
7 dana) i povecane bolnicke troskove. (Pittet, 1994)

Osnovni principi antimikrobnog katetera
Patogeneza infekcija krvotoka povezanih sa

primenom katetera:

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

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter ARROWgard Blue PLUS je
centralni venski kateter (CVK) ¢ije su spoljasnje povrsine
tela katetera i vrha zglobnog ¢vorista katetera tretirane
antimikrobnim sredstvima hlorheksidin-acetatom i
sulfadiazin srebrom, a unutrasnji lumen tela katetera,
zglobnog ¢vorista, produznih linija i &vorista produznih
linija oboga¢en je antimikrobnom kombinacijom
hlorheksidin-acetata i baze hlorheksidina. Kateter
duzine 20 cm prose¢no sadrzi ukupno 9,3 mg
hlorheksidina, 0,63 mg srebra i 1,50 mg sulfadiazina.
Antimikrobni  kateter ARROWgard Blue PLUS
pokazao je efikasnost protiv slede¢ih mikroorganizama:
Candida  albicans, Enterococcus  faecalis, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, i

Staphylococcus epidermidis.

Namena:
Centralni venski kateter ARROWgard Blue PLUS:
e Kateter ARROWgErd Blue PLUS omogucava

venski pristup centralnom krvotoku putem vena
supklavija, jugularnih vena i femoralnih vena.
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¥ Informator o tehnologiji antimikrobnog
katetera ARROWg+ard Blue PLUS

e Tehnologija ARROWgard namenjena je da
pruzi zatitu od infekcija krvotoka povezanih sa
primenom katetera. On nije predviden za le¢enje
postojecih infekeija i nije namenjen za dugotrajnu
upotrebu (> 30 dana). Nije ispitana klinicka
efikasnost katetera  ARROWgard Blue PLUS
u spreavanju infekcija krvotoka povezanih sa
primenom katetera u odnosu na prvobitni kateter
ARROWghrd Blue.

Indikacije za upotrebu:
Centralni venski kateter ARROWgard Blue PLUS:

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

e Ovaj kateter nije namenjen za le¢enje postojeéih
infekcija niti je predviden da se koristi umesto
tunelskih katetera kod pacijenata koji zahtevaju
dugotrajnu terapiju.

¢ JednaKklinicka studija ukazuje da postoji moguénost
da antimikrobna svojstva katetera nisu efikasna kod
primene za totalnu parenteralnu ishranu (TPI).

Kontraindikacije:

Upotreba  tehnologije  antimikrobnog  katetera
ARROWgard Blue PLUS kontraindikovana je kod
pacijenata sa poznatom preosetljivos¢u na hlorheksidin
i sulfadiazin srebro, odnosno sulfonamide.

Posebne grupe pacijenata:

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

Mogucnost pojave preosetljivosti:
Reakcije preosetljivosti predstavljaju znacajnu stavku
kod antimikrobnih katetera, posto one mogu biti
veoma ozbiljne, ¢ak i opasne po Zivot. Zabelezeni su
neki slucajevi preosetljivosti otkako su se antimikrobni
kateteri pojavili na trzistu. To se moze dogoditi i u vasoj
grupi pacijenata, narocito kod pacijenata japanskog
porekla.

Dodatne informacije potraZite u odeljku ,,Upozorenje*
Klinicka ispitivanja:
Klinicka studija - Francuska
Jedna prospektivna, multicentri¢na, randomizovana,
dvostruko slepa klini¢ka studija sa 397 pacijenata,

sprovodena u Francuskoj od juna 1998. god. do
januara 2002. god. u 14 jedinica za intenzivnu negu
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u univerzitetskim  bolnicama, u kojoj su koris¢eni
antimikrobni  kateteri  ARROWgard  Blue PLUS
pokazala je da je upotreba ovih katetera povezana sa
jakim trendom smanjenja stope infekcija centralnih
venskih katetera (stopa kolonizacije 3,7% naspram
13,1%; 3,6 naspram 11 od 1000 dana sa kateterom,
p=0,01) i smanjenja stope infekcija povezanih sa CVK
(infekcija krvotoka) od 4 naspram 11 (2 naspram 5,2 na
1000 dana sa kateterom, p=0,10).

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

Klinicka studija - Nemacka

Prospektivna, — randomizovana,  dvostruko  slepa,
kontrolisana  klinicka studija sa 184 pacijenta
sprovodena u Univerzitctskoj bolnici u Hajdelbergu
(Hajdelberg, Nemacka) od januara 2000. god. do
septembra 2001. god u kojoj su kori$¢eni antimikrobni
kateteri ARROWghrd Blue PLUS pokazala je da su ovi
kateteri efikasni u smanjenju stope znacajnog rasta
bakterija i na vrhu i na potkoznom delu (26%) u odnosu
na kontrolne katetere (49%). Incidenca kolonizacije
katetera bila je takode znacajno umanjena (12% kod
obloZenih naspram 33% kod neoblozenih katetera).
Broj epizoda infekcija krvotoka kod pacijenata sa
kateterom oblozenim hlorheksidinom i -sulfadiazin
srebrom bio je niZi nego kod pacijenata sa kontrolnim
kateterom (3 naspram 7 epizoda, p=0,21).

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

Klinicka studija - Sjedinjene Americke Drzave

Prospektivna, multicentri¢na, randomizovana,
dvostruko slepa, kontrolisana klinicka studija sa
780 pacijenata sprovodena u 9 univerzitetskih bolnica
u SAD od jula 1998. god. do juna 2001. god u kojoj
su koris¢eni antimikrobni kateteri ARROWgard Blue
PLUS pokazala je da su ovi kateteri imali manje izglede
da budu kolonizovani u vreme vadenja u odnosu na
kontrolne katetere (13,3 naspram 24,1 kolonizovanih
katetera na 1000 dana sa kateterom, p<0,01). Stopa
potvrdenih infekcija krvotoka povezanih sa primenom
katetera u kontrolnoj grupi je iznosila 1,24 na 1000 dana
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sa kateterom (IB 0,26 do 3,26 na 1000 dana sa
kateterom), dok je u grupi sa kateterom ARROWgard
Blue PLUS iznosila 0,42 na 1000 dana sa kateterom
(IP, 0,01 do 2,34 na 1000 dana sa kateterom) (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Ni u JeanJ od ovih klini¢kih studija nisu zabelezeni
neteljeni dogadaji povezani sa kateterima ARROWgard
Blue PLUS.

Studije interakcija sa lekovima:

Testiranje  kompatibilnosti izviSeno je infuzijom
82 razlicita parenteralna leka u antimikrobni kateter
ARROWgard Blue PLUS, pri emu on nije pokazao
nikakve gubitke pri primeni terapije niti interakcije
obloge unutrainjeg lumena od hlorheksidina. (Xu, 2000)

Upozorenje'
Ako dode do nezeljenih reakcija nakon
plasiranja katetera, odmah izvadite kateter.
Jedinjenja koja sadrze hlorheksidin koriste
se kao lokalna dezinfekciona sredstva od
sredine sedamdesetih godina proslog veka.
Hlorheksidin kao efikasno antimikrobno
sredstvo nasao se u mnogim antiseptickim
kremama za koZzu, rastvorima za ispiranje
usta, kozmetickim proizvodima, medicinskim
sredstvima, kao i dezinfekcionim sredstvima
namenjenim za pripremu koze za hirurske
zahvate.

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

Proizvod cuvajte u skladu sa uslovima navedenim na
obelezjima proizvoda.

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

Referentnu literaturu za  tehnologiju ARROWg+ard
potrazite na vebsajtu kompanije Arrow International, Inc.:
www.arrowintl.com
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Uvod

Infekcia je hlavnd  komplikdcia  spojend s
intravaskuldrnymi  poméckami. Nérodny — systém
dohladu nad nozokomidlnymi infekciami (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS)
sleduje mieru infekcii krvného riecista stvisiacich s
centralnymi katétrami (bloodstream infection, BSI)
na jednotkdch intenzivnej starostlivosti pre dospelych
a pediatrickych pacientov v 300 zicastnenych
nemocniciach. Tito sprdva poskytuje referencnt
hodnotu pre ostatné nemocnice. Priblizne 90 %
infekcii krvného rieciSta v spojitosti s katétrom
(catheter-related bloodstream infections, CRBSIs) sa
vyskytuje v stvislosti s centrdlnymi katétrami. (Maki, 1997)
Umrtnost stivisiaca s infekciami CRBSIs sa podla
hldseni pohybuje v rozmedzi 4 % az 20 %, ¢o vedie k
dlh$imi hospitalizdcidm (priemerne 7 dni) a zvy$enym
ndkladom nemocnic. (Pittet, 1994)

0dovodnenie pouzivania
antimikrobidlnych katétrov

Patogenéza infekcii krvného riecista v
spojitosti s katétrom:

Infekcie spojené s cievnymi katétrami sa mozu vyvinte
z mnohych dévodov, ale zalinaju sa kolonizdciou
katétra mikroorganizmami, ktoré vstupuji jednou z
dvoch ciest, pripadne oboma: 1) kolonizdcia vonkajsej
strany katétra, alebo 2) kolonizdcia vnitornej strany
katétra. Vonkajsia strana katétra moze byt kolonizovand
koznymi mikroorganizmami, susediacimi infekciami
alebo hematogénnym osidlenim katétra zo vzdialeného
miesta. Kolonizdcia vnutornej ¢asti katétra méze nastat
zavedenim mikroorganizmov cez hrdlo katétra alebo
kontamindciou infznej tekutiny. (Sherertz, 1997)

Opis vyrobku:

Antimikrobidlny katéter ARROWghard Blue PLUS je
centralny Zilovy katéter (CZK) s tpravou vonkajsej
plochy pomocou antimikrobiotik chlérhexidin acetdtu
a soli striebra — sulfadiazinu na tele katétra tela a v spoji
hrdlového dstia, spolu s impregndciou vnatorného
limenu  pomocou  antimikrobidlnej kombindcie
chlérhexidin  acetdtu a chlérhexidinovej bdzy na
tele katétra, hrdlovom spoji, predlzovacej hadicke
(hadickdch) a na hrdlich predlzovacich hadiciek. Na
katéri dlzky 20 cm je celkovo v priemere aplikovanych
9,3 mg chlérhexidinu, 0,63 mg stricbra a 1,50 mg
sulfadiazinu.

Antimikrobidlny katéter ARROWgard Blue PLUS
preukdzal G¢innost proti druhom Candida albicans,
Enterococcus ~ faecalis, Escherichia  coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus  aureus, a  Staphylococcus

epidermidis.
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¥ Informécie k technoldgii antimikrobidlneho
katétra ARROWg+ard Blue PLUS

Urcené pouzitie:

Centralny 7ilovy katéter ARROWgard Blue PLUS:

e Katéter ARROWghrd Blue PLUS umozije Zilovy
pristup k centrdlnemu obehu cez podkla¢nu,
hrdlovi a stehennt Zilu.

o Technolégia ARROWghard md zabezpedit ochranu
pred infekciami krvného riecista v spojitosti s
katétrami (CRBSI). Nie je uréend na pouzitie pri
lie¢be existujucich infekeii ani na dlhodobé pouzitie
(> 30 dni). Klinickd d¢innost katétra ARRO\X/g+ard
Blue PLUS v prevencii infekcii CRBSI v porovnani
s povodnym katécrom ARROWgard Blue nebola
preskimand.

Indikécie na poutzitie:
Centralny zilovy katéter ARROWgard Blue PLUS:

e Antimikrobidlny katéter ARROWgard Blue PLUS
je uréeny na zabezpecenie kritkodobého (< 30 dni)
centrélneho Zilového pristupu pri lietbe chorob
alebo stavov, ktoré si vyzaduju centrdlny Zzilovy
pristup.

e Katéter nie je ur¢eny na pouzitie ako liecba
existujucich infekcif ani ako ndhrada tunelizovaného
katétra u pacientov vyzadujucich dlhodobu lie¢bu.

®  Zjednej klinickej $tidie vyplyva, ze antimikrobidlne
vlastnosti katétra nemusia byt tcinné, ak sa pouzije
na poddvanie totdlnej parenterdlnej vyZivy.

Kontraindikacie:

Pouzitie  technolégie  antimikrobidlneho  katétra
ARROWgard Blue PLUS je kontraindikované u
pacientov so zndmou hypersenzitivitou na chlérhexidin,
sol striebra — sulfadiazinu alebo sulfonamidy.

Specidlne populdcie pacientov:

Kontrolované stidie tohto vyrobku sa neuskuto¢nili u
tehotnych Zien, pediatrickych alebo neonatologickych
pacientov ani u pacientov so zndmou hypersenzitivitou
na sulfonamidy, s multiformnym erytémom,
Stevensonovym-Johnsonovym  syndrémom a s
deficienciou glukézy-6-fosfit-dehydrogendzy. Vyhody
pouzitia tohto katétra je potrebné zvdzit vzhladom ku
vetkym moznym rizikdm.

Potencial hypersenzitivity:

Pri powziti antimikrobidlnych katétrov spdsobuju
obavy hypersenzitivne reakcie, pretoze moézu byt
velmi zdvazné alebo dokonca Zivot ohrozujice. Od
uvedenia antimikrobidlnych katétrov na trh sa objavuju
spravy o vyskyte hypersenzitivity. To méze mat vplyv
na populdciu pacientov, najmi ak ide o pacientov
japonského povodu.

Dalsie informicie si pozrite v Casti Varovanie.
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Klinické hodnotenia:

Klinicka $tadia — Franctizsko

Prospektivna, multicentrickd, randomizovand, dvojito
zaslepend klinickd $tidia s 397 pacientmi, uskuto¢nend
na 14 jednotkéch intenzivnej starostlivosti vo fakultnych
nemocniciach vo Franctizsku v obdobi od jina 1998 do
janudra 2002 s pouzitim antlmlkroblalnych katétrov
ARROWgard Blue PLUS preukézala, ze pouzitie tychto
katétrov bolo spojené so silnou tendenciou k zniZzeniu
miery infekcif centrdlnych Zilovych katétrov (miera
kolonizdcie 3,7 % verzus 13,1 %, 3,6 verzus 11 na
1000 katéter-dni, p=0,01) a infekcif stvisiacich s CZK
(infekcii krvného riecista) v 4 pripadoch verzus 11 (2
verzus 5,2 na 1000 katéter-dni, p=0,10).

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

Klinicka Stidia — Nemecko

Prospektivna, randomizovand, dvojito zaslepend,
kontrolovand  klinickd Stddia so 184 pacientmi,
uskuto¢nend vo fakultnej nemocnici v Heidelbergu
(Heidelberg, Nemecko) v obdobi od janudra 2000
do septembra 2001 s pouzitim anumlkroblalnych
katétrov ARROWgard Blue PLUS preukdzala, Ze tieto
katétre tcinne znizili mieru vyznamného rastu bakeérii
na $picke alebo na podkoinom segmente (26 %) v
porovnani s kontrolnymi katétrami (49 %). Incidencia
kolonizicie katétra sa tiez vyznamne znizila (12 % pri
katétroch s antimikrobidlnou vrstvou verzus 33 % pri
katétroch bez antimikrobidlnej vrstvy). Pocet epizéd v
krvnom riecisti u pacientov s katétrom impregnovanym
chlérhexidinom a solou striebra — sulfadiazinu (CHSS)
bol niz$i nez u pacientov, ktorym bol zavedeny
kontrolny katéter (3 epizody verzus 7, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver
sulfadiazine coated central venous catheters in haematological patients — a
double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support Care Cancer.
2005;13:993-1000.

Klinicka Stadia — USA

Prospektivna, multicentrickd, randomizovand,
dvojito  zaslepend, kontrolovand  klinickd  Stadia
so 780 pacientmi, uskutoénend v 9 fakultnych
nemocniciach v Spojenych $tdtoch v obdobi od jila
1998 do jina 2001 s pouzitim antlmlkroblalnych
katétrov ARROWgard Blue PLUS preukdzala, ze
pravdepodobnost  kolonizdcie tychto katétrov v
Case vybratia bola niZ$ia neZ v pripade kontrolnych
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katétrov (13,3 verzus 24,1 kolonizovanych katétrov na
1000 katéter-dni, p<0,01). Miera definitivnych infekcii
krvného riecista v spojitosti s katétrom bola 1,24 na
1000 katéter-dni (interval spolahlivosti, 0,26 az
3,26 na 1000 katéter-dni) pre kontrolnt skupinu
verzus 0,42 na 1000 katéter-dni (interval spolahlivosti,
0,01 az 2,34 na 1000 katéter-dni) pre skupinu s
katétrom ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

V Ziadnej klinickej $tudii neboli pozorované nezladuce
udalosn vyplyvajice z katétrov ARROWghard Blue
USs.

Studie liekovych interakdii:

Pri infznom podani s 82 roéznymi parenterdlnymi
lie¢ivami  sktsanymi z  hladiska kompatlblhty
nepreukdzal antimikrobidlny katéter ARROWgard
Blue PLUS 7ziadnu stratu funkcie ani 1nterai<:1u
chlérhexidinovej impregnicie vnatorného ldmenu.
(Xu, 2000)

Varovanie:

1. Aksa po zavedeni katétra prejavia neziaduce
reakcie, katéter okamzite vytiahnite.
Zluceniny obsahujtice chlérhexidin
sa pouzivaji ako lokalne dezinfekéné
latky od polovice sedemdesiatych rokov

minulého storocia. Chlérhexidin, ucinna
antimikrobidlna latka, nasiel vyuzitie
v mnohych antiseptickych  koznych

krémoch, roztokoch na vyplachovanie ust,
kozmetickych vyrobkoch, zdravotnickych
pomockach a dezinfekénych prostriedkoch
pouzitych na pripravu pokozky na
chirurgicky zakrok.

POZNAMKA: Ak déjde k neziaducej reakcii, vykonajte skisku
citlivosti na potvrdenie alergie na antimikrobidlne ldtky katétra.

Produkt uskladnite za podmienok uvedenych na oznaceni
produktu.

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

Referenénii literatiiru tykajicu sa technolégie ARROWgard
najdete na internetovej stranke spolocnosti Arrow International,
Inc.: www.arrowintl.com
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Uvod

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

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

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

Opis izdelka:

Protimikrobni kateter ARROWgard Blue PLUS je
centralni venski kateter (CVC) z zunanjo povrsino,
obdelano s protimikrobnimi sredstvi klorheksidin
acetatom in srebrovim sulfadiazinom na telesu katetra
in konici glavnega spoja ter z impregnacijo notranje
svetline s protimikrobno kombinacijo klorheksidin
acetata in klorheksidinske baze za telo katetra, glavni
spoj, podaljske in spoje podaljSevalnih linij. Za
kateter dolzine 20 cm je povpre¢ni nanos skupne
koli¢ine klorheksidina 9,3 mg, srebra 0,63 mg in
sulfadiazina 1,50 mg za celotni kateter.

Za protimikrobni kateter ARROWgard Blue PLUS
je dokazana ucinkovitost proti bakterijam Candida
albicans,  Enterococcus  faecalis,  Escherichia  coli,
Pseudomonas  aeruginosa,  Staphylococcus  aureus, in
Staphylococcus epidermidis.

Namen uporabe:
Centralni venski kateter ARROWgard Blue PLUS:

e Kateter ARROWgard Blue PLUS omogoca
venski dostop do osrednjega krvnega obtoka skozi
subklavijsko, jugularno in femoralno veno.
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¥ Tehnoloske informacije o protimikrobnem
katetru ARROWgard Blue PLUS

o Tehnologija ARRO\X/g+ard se uporablja za za$¢ito
red okuzbami krvi, povezanimi s katetrom
(CRBSI). Ni namenjena za zdravljenje obstojecih
okuzb in ni indicirana za dolgoroc¢no uporabo
(> 30 dni). Klini¢na udinkovitost katetra
ARROWngard Blue PLUS pri preprecevanju
okuzb krvi, povezanih s katetrom, v primerjavi
z originalnim katetrom ARROWgJZIrd Blue niso
preucili.

Indikacije za uporabo:
Centralni venski kateter ARROWgard Blue PLUS:

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

e Kateter ni predviden kot sredstvo za zdravljenje
obstojecih okuzb ali kot nadomestilo za tuneliran
kateter pri bolnikih, ki potrebujejo dolgorocno
zdravljenje.

* Ena klini¢na Studija je pokazala, da protimikrobne
lastnosti katetra morda ne bodo ucinkovite, ¢e ga
uporabljate za dovajanje popolne parenteralne
prehrane.

Kontraindikacije:

Uporaba  protimikrobnega  katetra ARROWgard
Blue PLUS je kontraindicirana za bolnike z znano
preobéutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadiazin
in/ali zdravila s sulfonamidi.

Posebne populacije bolnikov:

Pri nose¢nicah, pediatri¢nih in neonatalnih bolnikih ter
pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na sulfonamide,
z multiformnim eritemom in Stevens-Johnsonovim
sindromom  in  pomanjkanjem  glukoza-G-fosfat
dehidrogenaze niso izvedli kontroliranih Studij.

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

Za vec informacij glejte poglavie Opozorilo.

Klini¢na ocena:

Klini¢na Studija — Francija

Prospektivna, multicentri¢na, randomizirana, dvojno
slepa klini¢na $tudija s 397 bolniki, ki so jo opravili v
14 z univerzo povezanih medicinsko-kirurskih enotah
za intenzivno nego v Franciji od junija 1998 do januarja
2002 s protimikrobnimi katetri ARROWgard Blue
PLUS, je pokazala, da je uporaba teh katetrov povezana
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zmoc¢nim trendom v smeri zmanjsevanja stopen;j okuzb
s centralnimi venskimi katetri (stopnja kolonizacije
3,7 % v primerjavi s 13,1 %; 3,6 v primerjavi z 11
na 1.000 katetrskih dni, p=0,01) in s CVC povezanih
okuzb (okuzb krvnega obtoka) s 4 v primerjaviz 11 (2 v
primerjavi s 5,2 na 1.000 katetrskih dni, p=0,10).
Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular
catheter-related infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-
coated catheters: a randomized controlled trial. Intensive Care Medicine.
2004;30:837-843.

Klini¢na Studija — Nemija

Prospektivna,  randomizirana,  dvojno  slepa,
kontrolirana klini¢na Studija s 184 bolniki, ki so
jo opravili v Univerzitetni bolnisnici Heidelberg
(Heidelberg, Nem¢ija) od januarja 2000 do septcmbra
2001 s protimikrobnimi katetri ARRO\X/gard Blue
PLUS, je pokazala, da ti katetri u¢inkovito zmanjSujejo
stopnjo znatne bakterijske rasti na konici ali podkoznih
delih (26 %) v primerjavi s kontrolnimi katetri (49 %).
Znadilno se je zmanjala tudi incidenca kolonizacije
katetra (12 % pri obloZenih v primerjavi s 33 % pri
neoblozenih  katetrih). Stevilo epizod okuzb krvi
pri bolnikih s katetrom, obloZenim s klorheksidin
acetatom in srebrovim sulfadiazinom, je bilo nizje kot
pri bolnikih s kontrolnim katetrom (3 v primerjavi s
7 epizodami, p=0,21).

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

Klinicna Studija — Zdruzene drzave Amerike

Prospektivna, multicentri¢na, randomizirana, dvojno
slepa, kontrolirana klini¢na Studija s 780 bolniki, ki
50 jo izvajali na 9 z univerzo povezanih bolnisnicah v
Zdruzenih drzavah Amerike z zacetkom v juliju 1998 in
koncemv juniju2001 zuporabo protimikrobnihkatetrov
ARROWgard Blue PLUS, je pokazala, da je verjetnost
kolonizacije teh katetrov ob odstranitvi v primerjavi s
kontrolnimi katetri manj verjetna (13,3 v primerjavi
s 24,1 koloniziranih katetrov na 1.000 katetrskih dni,
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p<0,01). Stopnja potrjenih okuzb krvi, povezanih s
katetrom, je bila 1,24 na 1.000 katetrskih dni (IZ 0,26
do 3,26 na 1.000 katetrskih dni) za kontrolno skupino
v primerjavi z 0,42 na 1.000 katetrskih dni (IZ 0,01 do
2,34 na 1.000 katetrskih dni) za skupino s katetri
ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

V nobeni od klinicnih $tudij niso pri katetrih
ARROWgard Blue PLUS opazili nikakr$nih nezelenih

ucinkov.

Studije medsebojnega delovanja z zdravili:

Pri testiranju zdruzljivosti se je pokazalo, da obdelava
notranje svetline s klorheksidinom pri infundiranju
82 razi¢nih paremeralmh zdravil protlmlkrobnega
katetra ARROWgard Blue PLUS ne povzrodi izgube
ob dostavi ali medsebojnega delovanja. (Xu, 2000)

Opozorilo:

1. Kateter takoj odstranite, ¢e po njegovi
namestitvi opazite nezelene ucinke. Spojine,
ki vsebujejo klorheksidin, se uporabljajo
kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot ucinkovita protimikrobna ucinkovina
se klorheksidin uporablja v Stevilnih
antisepticnih  kremah za kozo, ustnih
vodicah, kozmeti¢nih izdelkih, medicinskih
pripomockih in razkuzilih za pripravo koze
na kirurski poseg.

OPOMBA: Ce pride do neZelenih ucinkov, opravite testiranje

obcutljivosti, da potrdite alergijo na protimikrobna zdravila
katetra.

Pripomocek shranjujte v skladu s pogoji, navedenimi na oznaki.
Za specificne indikacije, tehnike postopka in mozne zaplete,
povezane z vstavitvijo centralnih venskih katetrov, glejte
priloZena navodila za uporabo pripomocka.

Zareferenéno literaturo v zvezi s tehnologijo ARROWgard glejte
spletno stran Arrow International, Inc.: www.arrowintl.com
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Introduccion

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

Fundamento de los catéteres
antimicrobianos

Patogenia de las infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con catéteres:

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

Descripcion del producto:

El catéter antimicrobiano ARROWghrd Blue PLUS es
un catéter venoso central (CVC) con un tratamiento de
la superficie externa usando los agentes antimicrobianos
acetato de clorhexidina y sulfadiazina de plata en el
cuerpo del catéter y la punta del conector de unién, junto
a una impregnacién de la luz interna utilizando una
combinacién antimicrobiana de acetato de clorhexidina
y clorhexidina base para el cuerpo del catéter, el conector
de unién, el tubo o tubos de extensién y el conector o
conectores del tubo de extensién. Para un catéter de
20 cm, la cantidad total promedio de clorhexidina, plata
y sulfadiazina aplicada a todo el catéter serd de 9,3 mg,
0,63 mgy 1,50 mg, respectivamente.

El catéter antimicrobiano ARRO\X/ngard Blue PLUS
ha demostrado eficacia frente a Candida albicans,
Enterococcus  faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus — aureus, 'y Staphylococcus

epidermidis.
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Informacién sobre la tecnologia del catéter

antimicrobiano ARROWg+ard Blue PLUS

Uso previsto:

Catéter venoso central ARROWgard Blue PLUS:

e El catéter ARROWghrd Blue PLUS permite el
acceso venoso a la circulacién central a través de las
venas subclavia, yugular y femoral.

e La tecnologia ARROWgard estd indicada para
proporcionar proteccion frente a las infecciones
del torrente sanguineo relacionadas con catéteres
(CRBSI). No esta indicada para su utilizacién como
tratamiento para infecciones existentes ni para su
uso a largo plazo (> 30 dias). No se ha estudiado la
eficacia clinica del catéter ARROWgard Blue PLUS
en la prevencién de CRBSI en comparacién con la
del catéter ARROWghrd Blue original.

Indicaciones de uso:

Catéter venoso central ARROWgard Blue PLUS:

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

e El catéter no estd indicado para usarse como
tratamiento de infecciones existentes ni como
sustituto de un catéter tunelizado en pacientes que
requieren tratamiento a largo plazo.

e Un estudio clinico indica que posiblemente las
propiedades antimicrobianas del catéter no sean
eficaces cuando se utiliza para administrar nutricién

parenteral total (NPT).
Contraindicaciones:

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

Poblaciones de pacientes especiales:

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

Posible hipersensibilidad:

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

Consulte la seccion de Advertencia [wzm obtener
informacion adicional.
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Evaluaciones clinicas:

Estudio clinico - Francia

Un estudio clinico  prospectivo, multicéntrico,
randomizado y a doble ciego de 397 pacientes, realizado
en 14 UCI de hospitales afiliados a una universidad en
Francia desde junio de 1998 a enero de 2002 utilizando
catéteres antimicrobianos ARROWgard Blue PLUS
mostré que la utilizacion de estos catéteres se asoci6 con
una fuerte tendencia hacia la reduccién de los indices
de infecciones de los catéteres venosos centrales (indice
de colonizacién del 3,7% frente al 13,1%, 3,6 frente
a 11 por 1000 dias-catéter, p = 0,01) y de infeccién
relacionada con CVC (infeccién del torrente sanguineo)
en 4 frente a 11 (2 frente a 5,2 por 1000 dias-catéter,
p=0,10).

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

Estudio clinico - Alemania

Un estudio clinico prospectivo, randomizado, a doble
ciego y controlado de 184 pacientes realizado en el
Hospital Universitario de Heidelberg (Heidelberg,
Alemania) desde enero de 2000 a septiembre de 2001
utilizando catéteres antimicrobianos ARROWgard
Blue PLUS mostré que estos catéteres eran eficaces a
la hora de reducir el indice de crecimiento bacteriano
significativo tanto en el segmento de la punta como en
el subcutdneo (26%) en comparacién con los catéteres
de control (49%). La incidencia de colonizacién del
catéter también se redujo significativamente (12% con
catéteres con revestimiento antimicrobiano frente a un
33% con catéteres sin revestimiento antimicrobiano).
El nimero de episodios del torrente sanguineo en
pacientes con catéter impregnado con clorhexidina
y sulfadiazina de plata (CHSS) fue menor que en
pacientes con catéter de control (3 frente a 7 episodios,
p=021).

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

Estudio clinico - Estados Unidos

Un estudio clinico prospectivo, multicéntrico,
randomizado, a doble ciego y controlado de
780 pacientes realizado en 9 hospitales afiliados a una
universidad en los Estados Unidos desde julio de 1998
a junio de 2001 udilizando catéteres antimicrobianos
ARROWgard Blue PLUS mostré que estos catéteres
eran menos propensos a experimentar colonizacién
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en el momento de la extraccién en comparacién con
los catéteres de control (13,3 frente a 24,1 catéteres
colonizados por 1000 dias-catéter, p < 0,01). La
tasa definitiva de infecciones del torrente sanguineo
relacionadas con catéteres fue de 1,24 por 1000 dfas-
catéter (IC, 0,26 a 3,26 por 1000 dias-catéter) para el
grupo de control frente a 0,42 por 1000 dfas-catéter
(IC, 0,01 a 2,34 por 1000 dias-catéter) para el grupo
del catéter ARROWghrd Blue PLUS (p = 0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

No se observé ninglin efecto adverso como
consecuencia de los catéteres ARRO\X/g)'ard Blue PLUS

en ninguno de los estudios clinicos.

Estudio de interacciones farmacoldgicas:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS no
ha mostrado ningin menoscabo en la administracién
ni ninguna interaccion de la impregnaciéon de
clorhexidina de la luz interna al infundir 82 firmacos
parenterales diferentes cuya compatibilidad querfa
comprobarse. (Xu, 2000)

Advertencia:

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

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

Conserve el producto segtn las condiciones indicadas en su
etiqueta.

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

Para obtener publicaciones de referencia relacionada con
la tecnologia ARROWg+ard consulte el sitio web de Arrow
International, Inc.: www.arrowintl.com
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¥ Teknisk information om ARROWg+ard
Blue PLUS antimikrobiell kateter

Inledning

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

Funktionsprincip for antimikrobiella
katetrar

Patogenes for kateterrelaterade infektioner i
blodbanan:

Vaskulira kateterinfektioner kan uppsta av manga olika
skil, men de startar nir en kateter blir koloniserad
av mikroorganismcr som tringer in genom den ena
eller bada av tvd vigar: 1) kolonisering av utsidan av
katetern, eller 2) kolonisering av insidan av katetern.
Kolonisering av utsidan av katetern kan uppstd till
foljd av mikroorganismer i huden, angrinsande
infektioner eller hematogen spridning pa katetern
frin en plats pa avstind. Kolonisering av insidan av
katetern kan uppstd genom att mikroorganismer fors
in genom kateterfattningen eller kontaminering av
infusionsvitska. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivning:
ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter
ir en central venkateter (CVK) med en utvindig

ytbehandling med de antimikrobiella  medlen
klorhexidinacetat och silversulfadiazin pa
kateterkroppen och  forbindelsefattningens  frimre

spets samt en invindig lumenimpregnering med en
antimikrobiell kombination av  klorhexidinacetat
och klorhexidinbas for kateterkroppen,
forbindelsefattningen,  forlingningsslangen/-slangarna
och forlingningsslangens/-slangarnas fattning(ar). For
en kateter pd 20 cm ir den genomsnittliga mingd
klorhexidin, silver och sulfadiazin som applicerats pa
hela katetern 9,3 mg, 0,63 mg respektive 1,50 mg.

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter har
pavisad effekt mot Candida albicans, Enterococcus
faecalis,  Escherichia  coli, Pseudomonas —aeruginosa,
Staphylococcus aureus, och Staphylococcus epidermidis.
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Avsedd anvéandning:

ARROWgard Blue PLUS central venkateter:

e ARROWgard Blue PLUS-katetern méjliggor venos
atkomst till den centrala cirkulationen genom
subklavia-, jugular- och femoralvenerna.

o ARROWgard-tekniken ir avsedd att ge skydd mot
kateterrelaterade infektioner i blodbanan (CRBSI).
Den ir inte avsedd att anvindas som behandling
for befintliga infektioner och ir inte heller
indicerad for lingtidsanvindning (>30 dagar).
Den kliniska effektiviteten hos ARROWghrd
Blue PLUS-katetern nir det giller att forhindra
kateterrelaterade infektioner i blodbanan (CRBSI),
jimfort med den ursprungligan ARROWgard Blue-
katetern, har inte studerats.

Indikationer for anvandning:

ARROWGard Blue PLUS central venkateter:

3 ARROWgErd Blue PLUS antimikrobiell kateter ir
indicerad fér att tillhandahélla kortvarig (<30 dagar)
central venatkomst for behandling av sjukdomar
eller tillstand som kriver central venatkomst.

e Katetern ir inte avsedd att anvindas som
behandling for befintliga infektioner eller som
ersittning for en tunnelerad kateter hos patienter
som behdver lingtidsbehandling.

e En klinisk studie indikerar att kateterns
antimikrobiella  egenskaper eventuellt inte ir
verkningsfulla nir den anvinds for att administrera
total parenteral nutrition (TPN).

Kontraindikationer:

Anvindning av  tekniken i ARROWgtird Blue
PLUS antimikrobiell kateter #r kontraindicerad for
patienter med kiind éverkiinslighet mot klorhexidin,
silversulfadiazin och/eller sulfalikemedel.

Sarskilda patientpopulationer:

Kontrollerade ~ studier av denna produkt har
inte genomforts pa gravida kvinnor, pediatriska
eller neonatala patienter och patienter med
kind overkinslighet mot sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist. Fordelarna med att anvinda
denna kateter bér vigas mot eventuella risker.

Potential for overkanslighet:
Overkinslighetsreaktioner 4r ett bekymmer med
antimikrobiella katetrar eftersom de kan vara mycket
allvarliga och dll och med livshotande. Sedan
antimikrobiella katetrar lanserades pa marknaden har
det forekommit rapporter om dverkinslighetsreaktioner.
Det hir kan beréra din patientpopulation, sirskilt om
din patient ir av japansk hirkomst.

Se avsnittet Varning for ytterligare information.

14.5.2012

pejgiuyaL

13:30:24



Kliniska bedomningar:

Klinisk studie — Frankrike

En prospektiv, randomiserad, dubbelblind, klinisk
multicenterstudie  som omfattade 397  patienter
och  genomférdes vid 14 universitetsanslutna
mtenswvardsavdelnmgar pa sjukhus i Frankrike mellan
juni 1998 och januari 2002 med ARROWghrd Blue
PLUS antimikrobiella katetrar visade att anvindningen
av dessa katetrar var forenad med en stark trend
mot minskning av infektionsfrekvensen for centrala
venkatetrar (koloniseringsfrekvens pa 3,7 % kontra
13,1 %, 3,6 kontra 11 per 1 000 kateterdagar, p=0,01)
och infektion relaterad till centrala venkatetrar (CVK)
(infektion i blodbanan) pi 4 kontra 11 (2 kontra
5,2 per 1 000 kateterdagar, p=0,10).

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

Klinisk studie — Tyskland

En  prospektiv,  randomiserad,  dubbelblind,
kontrollerad, klinisk studie som omfattade 184 patienter
och genomfdrdes pa universitetssjukhuset i Heidelberg
(Tyskland) mellan januari 2000 och  september
2001 med ARROWgard Blue PLUS antimikrobiella
katetrar visade att dessa katetrar effektive minskade
frekvensen av signifikant bakterietillvixt pa antingen
spetsen eller det subkutana segmentet (26 %)
jimfért med kontrollkatetrarna (49 %). Incidensen
av kateterkolonisering minskade ocksd = signifikant
(12 % belagda kontra 33 % obelagda). Antalet
blodbaneepisoder hos patienter med CHSS-kateter
(kateter med klorhexidin och silversulfadiazin) var ligre
in hos patienter som fitt en kontrollkateter (3 kontra
7 episoder, p=0,21).

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

Klinisk studie — USA

En prospektiv, randomiserad, dubbelblind, kontrollerad,
klinisk multicenterstudie som omfattade 780 patienter
och genomférdes pa 9 universitetsanslutna SJukhus i
USA mellan juli 1998 och juni 2001 med ARROWgard
Blue PLUS antimikrobiella katetrar visade att dessa
katetrar hade mindre sannolikhet att vara koloniserade
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vid tdpunkten for avligsnandet jimfért med
kontrollkatetrar (13,3 kontra 24,1 koloniserade
katetrar per 1 000 kateterdagar, p<0,01). Frekvensen for
definitiv kateterrelaterad infektion i blodbanan var 1,24
per 1 000 kateterdagar (konfidensintervall, 0,26 till
3,26 per 1000 kateterdagar) for kontrollgruppen
kontra 0,42 per 1 000 kateterdagar (konﬁdensmtervall
0,01 till 2,34 per 1 000 kateterdagar) for ARROWgard
Blue PLUS-katetergruppen (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

Inga biverkningar av ARROWgard Blue PLUS-
katetrarna observerades i nigon av de kliniska
studierna.

Studier av interaktioner med likemedel:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter har
inte uppvisat nagon forlust i samband med inféring
eller interaktion av invindig lumenimpregnering
av klorhexidin vid infusion av 82 olika parenterala
likemedel som testats avseende kompatibilitet. (Xu, 2000)

Varning:

1. Om biverkningar uppstar efter
kateterplaceringen ska katetern avldgsnas
omedelbart. Foreningar som innehaller
klorhexidin anvands som topiska
desinfektionsmedel sedan mitten av
1970-talet. Klorhexidin ar ett effektivt

antimikrobiellt medel som finns i manga
antiseptiska hudkramer, munskéljlésningar,
kosmetikprodukter, medicintekniska
produkter och desinfektionsmedel som
anvéands for att forbereda huden infor ett
kirurgiskt ingrepp.

0BS! Utfar dverkdnslighetstester for att bekrdfta allergi mot
kateterns antimikrobiella medel om en biverkning uppstar.

Forvara produkten under de forhdllanden som anges pa
produktetiketten.

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

For referenslitteratur betraffande ARROWgJ'ard-tekniken, besok
webbplatsen for Arrow International, Inc.: www.arrowintl.com
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ARROWg+ard Blue PLUS Antimikrobiyel

Kateter Teknolojisi Bilgisi

Giris

Enfeksiyon, intravaskiiler cihazlarla iligkili 6nde gelen
komplikasyondur. Ulusal Nozokomiyel Enfeksiyon
Tarama Sistemi (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) 300 katlan hastanede
yetiskin ve pediyatrik yogun bakim tinitelerinde santral
hatla iliskili kan akimi enfeksiyonlar: (BSI) oranlarin
izler. Bu rapor diger hastaneler icin bir referans noktas
olugturur. Kateterle iligkili kan akimi enfeksiyonlarinin
(CRBS]I) yaklasik %90’1 santral hatlarla olur. (Maki, 1997)
CRBSI'lar ile iliskili mortalitenin uzamis hastanede
kalma siiresi ile (ortalama 7 giin) %#4 ila %20 arasinda
goriildiigii bildirilmigtir ve artmus hastane maliyetiyle
sonuglanmustur. (Pittet, 1994)

Antimikrobiyel Kateterlerin Gerekgesi
Kateterle iliskili Kan Akimi Enfeksiyonlarinin
Patogenezi:

Vaskiiler kateter enfeksiyonlari birgok nedenle olusur
ama bir kateter iki yoldan biri veya her ikisiyle giren
mikroorganizmalarla kolonize oldugu zaman baglar:
1) kateterin dis kisminin kolonizasyonu 2) kateterin
i¢c kisminin kolonizasyonu. Kateterin dis kisminin
kolonizasyonu  cilt ~ mikroorganizmalari,  komsu
enfeksiyonlar veya katetere uzak bir bélgeden hematojen
dagilma sonucunda olusabilir. Kateterin i¢ kisminin
kolonizasyonu mikroorganizmalarin  kateter gobegi
icinden girmesi veya infiizyon sivist kontaminasyonuyla
olabilir. (Sherertz, 1997)

Uriin Tanim:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateter dis
ylizeyinde antimikrobiyeller klorheksidin asetat ve
giimiis siilfadiyazinin kateter govdesinde ve bileske
gdbek burnunda kullanilmasiyla muamele yapilmug
art1 i¢ liimende klorheksidin asetat ve klorheksidin baz
kombinasyonunu kullanan bir impregnasyonla kateter
govdesi, bileske gdbegi, uzatma hatu/hatlari ve uzatma
hatt gébegi/gobekleri muamele yapilmug bir santral
vendz kateterdir (CVC). 20 cm kateter igin ortalama
toplam klorheksidin, giimiis ve siilfadiyazinin tiim
katetere uygulanan mikear sirasiyla 9,3 mg, 0,63 mg
ve 1,50 mgdir.

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel ~kateter
Candida  albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus ve
Staphylococcus epidermidise karst etkinlik géstermistir.

Kullanim Amac:
ARROWgard Blue PLUS Santral Venoz Kateter:

e ARROWgard Blue PLUS kateter subklavyen,
juguler ve femoral venler yoluyla santral dolagima
vendz erigim saglar.
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e ARROWgard teknolojisinin kateterle iligkili kan
akimi enfeksiyonlarina (CRBSI) karst koruma
saglamasi amaglanmistir.  Mevcut  enfeksiyonlar
icin bir tedavi olarak kullanilmasi amaglanmamistir
ve uzun dénemli kullanim (> 30 giin) endike
degildi. ARROWgard Blue PLUS kateterin
orijinall ARROWgard Blue katetere gére CRBSI
Snlemekeeki klinik etkinligi calislmamistir.

Kullanma Endikasyonlari:

ARROWgird Blue PLUS Santral Vengz Kateter:

e ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateter
santral venoz erisim gerektiren hastaliklar veya
durumlarin tedavisinde santral vendz erisim icin
kisa dénemli (< 30 giin) i¢in endikedir.

e Kateter uzun dénemli tedavi gerektiren hastalarda
bir tiinelli kateterin yerini almak veya mevcut

enfeksiyonlarin  tedavisi  olarak  kullanilmas:
amaglanmamustir.
e Bir klinik c¢alisma kateterin  antimikrobiyel

zelliklerinin total parenteral beslenme uygulamak
icin kullanildiginda etkili olmayabilecegine isaret
etmektedir.

Kontrendikasyonlar:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateter
teknolojisinin ~ kullanimi klorheksidin,  giimiis
siilfadiazin  ve/veya sulfa ilaglarina bilinen agirt
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

0Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Bu iiriiniin  kontrollii calismalart hamile kadinlar,
pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen sulfonamid
asirt duyarliligs, eritem multiforme, Stevens-Johnson
sendromu ve glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan
hastalarda yapilmamistir. Bu kateterin kullaniminin
faydalar1 herhangi bir olast riskle kargilagtirilmalidur.

Asin Duyarhlik Potansiyeli:

Astri duyarlilik reaksiyonlari antimikrobiyel kateterlerle
cok ciddi ve hatta yasami tehdit edici olabileceklerinden
bir endisedir. Antimikrobiyel kateterlerin pazara
verilmesinden itibaren agirt duyarlilik olusmast raporlar:
mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu 6zellikle
hastaniz Japon kokenliyse etkileyebilir.

Ek bilgi icin bakiniz Uyart kismu.

Klinik Degerlendirmeler:

Klinik Calisma - Fransa

Fransada iiniversiteyle iligkili 14 hastane YBU'sinde
397 hastayla Haziran 1998 ile Ocak 2002 arasinda
ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateterleri
kullanilarak = yapilan bir prospektf ¢ok merkezli,
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randomize, cift kér klinik calisma bu kateterlerin
kullaniminin santral vendz kateterlerin enfeksiyon
oranlarini azaltmaya dogru kuvvetli bir egilimle iliskili
oldugunu gostermistir (kolonizasyon orani %3,7 ve
%13,1, 3,6 ve 11/ 1000 kateter giinii, p=0,01) ve CVC
ile iligkili enfeksiyon (kan akimi enfeksiyonu) 4 ve 11
(2 ve 5,2/1000 kateter giinii, p=0,10).

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

Klinik Calisma - Almanya

Heidelberg Universitesinde (Heidelberg, Almanya)
184 hastayla Ocak 2000 ile Eyliil 2001 arasinda
ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateterler
kullanilarak yapilan bir prospektif, randomize, cift
kér, kontrollii klinik calisma bu katetelerin kontrol
kateterlerine (%49) gére ug veya subkiitan segmentte
(%26) onemli bakteriyel iireme oranini azaltmakta
etkili oldugunu gostermistir. Kateter kolonizasyonu
insidansi da 6nemli dl¢iide azalmustr (%12 kaplamali
ve %33 kaplamasiz). Klorheksidin/giimiis siilfadiyazin
kateterinde kan akimi episotlari olan hastalarin sayis:
kontrol kateteri verilen hastalardakinden daha diisiik
olmustur (3 ve 7 episot, p=0,21).

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

Klinik Calisma - Amerika Birlesik Devletleri

Amerika Birlesik Devletlerinde tiniversiteyle iligkili 9
hastanede 780 hastayla Temmuz 1998 ile Haziran 2001
arasinda ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel
kateterler kullanilarak yapilan bir prospektif, ¢ok
merkezli, randomize, cift kor, kontrollii klinik calisma
bu kateterlerin kontrol kateterlerine gore ¢ikarma
zamaninda kolonize olma olasiliginin daha az oldugunu
gostermistir (13,3 ve 24,1 kolonize kateter / 1000 kateter
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giinii, p<0,01). Kesin kateterle iligkili kan akimi
enfeksiyonu orani kontrol grubunda 1,24 / 1000
kateter giinii (GA, 0,26 - 3,26 / 1000 kateter giinii)
ve ARROWghard Blue PLUS kateter grubunda 0,42
/1000 kateter giinii (GA 0,01 - 2,34 / 1000 kateter
giinii) olmustur (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

ARROWgard Blue PLUS kateterleri nedeniyle higbir
klinik ¢alismada advers olay gzlenmemistir.

llag Etkilesimleri Calismalar:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateteri
uyumluluk icin test edilen 82 degisik parenteral
ilagla infiizyonla verildiginde iletimde bir kayip veya
klorheksidin i¢ liimen impregnasyonunun etkilesimini
gostermemistir. (Xu, 2000)

Uyan:

1. Kateter yerlestirildikten sonra advers
reaksiyonlar olusursa kateteri hemen c¢ikarin.
Klorheksidin iceren bilegsenler 1970’li yillarin
ortalarindan beri topikal dezenfektan olarak
kullanilmigtir. Etkin bir antimikrobiyel ajan
olan klorheksidin bir¢ok antiseptik cilt kremi,
gargara, kozmetik Uriin, tibbi cihaz ve cildi
cerrahi bir isleme hazirlamak icin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

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

Uriinii iiriin etiketinde belirtilen kosullarda saklayin.

Spesifik endikasyonlar, islem teknigi/teknikleri ve santral vendz
kateter insersiyonu islemleriyle iligkili olasi komplikasyonlar
icin beraberindeki iiriin Kullanma Talimatina bagvurun.
ARROWgard Teknolojisi ile ilgili referans literatiir icin Arrow
International, Inc. web sitesine bagvurun: www.arrowintl.com
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+ Indopmanis moao TexHoaorii
aHTanpoﬁHoro Karerepy
ARROWg ard Blue PLUS

Beryn

Indyexiist € MPOBIAHMM YCKIAJHCHHSM, OB SI3aHUM
i3 BHYTPIIIHBOCYAHHHUMHI TPUCTOCYBAHHSMU.
HarionanbHa cucTeMa 3 MOHITOPUHIY HO30KOMiaJIbHUX
i indexuiii CIIIA (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) Biacrexye 3a moKa3HHKH
Karetep-acolifoBaHuX  iH(QEKLiH  KpPOBOTOKY Yy
BITUICHHSIX IHTEHCUBHOI Teparil Ui J0pOCinX i iteit
i3 300 sikapeHs, O OepyTh y4acTh y JOCIIUKCHHI.
Lleit 3BiT HaJla€ OPICHTOBHI JaHi JUIsl IHIIMX JIiKApEHb.
Ipubnmzno 90% karetep-acouiioBanux —iHdexriit
kpoBoToky (KAIK) BHHMKAIOTH 4epe3 LEHTpabHHil
karetep. (Maki, 1997) IToBimOoMiIeHO, IO JIETAIBHICTS,
CIPUYMHEHA  KAaTeTepP-acOLiHOBaHMMH  iHEKIIsIMHI
KPOBOTOKY CTAHOBHTB BiJ 4% 10 20%, 1ie NpuU3BOANTH
JI0 TIOZIOBXKEHOI rocritanizanii (B cepeHboMy 7 JHIB)
Ta 30UTbLICHHS JTiKapHIHUX BUTpAT. (Pittet, 1994)

06rpyHTyBaHHA ANA 3aCTOCYBaHHA
aHTUMIKpOOHNX KaTeTepiB

MaToreHe3 kateTep-acoLiiioBaHMX iHHeKLiil
KpOBOTOKY:

Index1ii, 0B’ s13aHi 3 CyIHHHNAM KaTeTEPOM, BHHHKAIOTh
Yyepe3 YMCICHHI NPUYHUHH, POTE BOHU MOYMHAIOTHCS
KOJIM KaTeTep CTa€ KOJMOHI30BaHUM MiKpOOpraHi3mamu,
SIKI MOTPAIUIIOTh OAHMM i3 HACTYNHHX JBOX IUIIXIB,
abo 1BOMa ofpasy: 1) KoJoHi3alis Karerepy 30BHI abo
2) xosoHi3aLis BeepeuHi karetepy. Kononisanist 30BHI
KaTeTepy MOXKE BHHHKHYTH dYepe3 MiKpoOpraHi3Mu
HIKipin, iHQEKIi TKaHWH, IO PO3TAaIIOBaHi MOpYyY,
a00 3aBIsAKM TeMaTOreHHill IuceMiHallii Karerepa 3
Bigganexoro micist. KomoHisariist Beepeauni karerepy
MOXJIMBA TIpY TONaJaHHI MIKpPOOPTaHi3MiB depe3
ajanTep Karerepa abo MpH KOHTaMiHAIil PIAMHH Ui
iHy3iii. (Sherertz, 1997)

Onuc npoaykra:

AHTHMIKpOOHHI KaTeTep ARROWgard Blue PLUS
€ IeHTpalbHUM BeHo3HMM Katetepom (LIBK) 3i
30BHIIIHBOK MOBEPXHEI, 0OPOOICHOO 32 I0MOMOIO0
AQHTHMIKPOOHHX 3acO0IB XJIOPIeKCHIMHY alerary i
cynb(oziazuHy cpidiia Ha KOpITyci KaTerepa Ta HOCHKY
PO3HOMY IS i1 € THAHHSL, 3 TOATKOBOIO IMITPETHALI€F0
BHYTPIILIHEOTO HpOCBiTY 3 BUKOPUCTaHHAM
AQHTUMIKpOOHOi KOMOIHAIi XJIOPreKCHANHY anerary
Ta OCHOBM XJIOTGKCHJIMHY JUIA KOPIyCy KareTepa,
po3iioMy sl Hi’€[HAHHS, TOIOBXKYBAIBHOI TPYOKH
(-ox) i i posifomy (-iB). Cepesust 3aranpHa KiTbKiCTh
BUKOPHCTAHOIO Ha LN Karerep (I0BKUHOIO 20 cM)
XJIOpreKCHANHY, cpibiia Ta cynabdaiasuHa CTaHOBUTH
9,3 mr, 0,63 mr i 1,50 mr, BiIIoBiTHO.

AHTHMIKpOOHHIT KaTeTep ARROWgErd Blue PLUS
nokazaB edextusHicts npotn Candida albicans,
Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, i Staphylococcus
epidermidis.
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3aCTOCYBaHHﬂ 3a I1pI/I3HalIEHHﬂM

LleHTpanbHuii BeHO3HMI Karerep ARROWgard Blue PLUS:

* Karerep ARROWg ard Blue PLUS no3Bomnse
BEHO3HHH JOCTYIl [0 LEHTPAILHOIO KPOBOOOIry
4epes MiAKIIYHYHY, IPEMHY Ta CTETHOBY BEHH.

®  TexHonoris ARROWgard TPU3HAYAETHCS
Jisi  3a0€3MeUeHHs  3aXHCTy IIPOTH — Karerep-
acomiifoBannx  indexmiii  xpoBotoky. Ll

TEXHOJIOTisi HE NPH3HAYAETBCA JUIA 3aCTOCYBAHHS
3 METOI0 JIKYBaHHS iCHyIOUMX iH(ekuiii i He
MoKa3aHa JUlsi JIOBIOTPUBAJIOTO  3aCTOCYBAHHS
> 30 Z[HIB) Kniniuny edekruBHiCTh KareTepa
ARROWgard Blue PLUS mono mnonepemkeHHs
KAIK y HOplBHﬂHHl 3 OpHFIHaJ'IbHP[M KareTepoM
ARROWgard Blue ne nocmimxeno.

Moka3aHHa ana 3aCTOCyBaHHA:

LleHTpanbHuii BeHO3HMUIl KaTeTep ARROWgard Blue PLUS:

®  AHTUMIiKpOOHHI Ka’reTepARROWgard Blue PLUS
MoKa3aHuil Ui 3a0e3leueHHs KOPOTKOYACHOTO
(< 30 1HiB) HEHTPAILHOTO BEHO3HOTO JIOCTYITY JUIs
JiKyBaHHs XBOpoO ab0 MATONONiYHMX CTaHiB, sKi
MOTpeOyIOTh LEHTPAILHOTO BEHO3HOTO JOCTYILY.

¢ lleif xateTep He NPU3HAYAETHCS UL 3aCTOCYBaHHSA
aHi 3 METOIO JIIKyBaHHs iCHYIOUMX iH(eKiil, ani
B SIKOCTI 3aMiHHMKa TYHEIIBHOTO Karerepa [uis
TMALi€HTIB, IKi TOTPeOyIOTh JOBrOTPUBAIIOT Teparii.

® PesynsraTé  OJHOTO  KJIIHIYHOTO — JOCIIDKCHHS
MoKas3aaM, IO AaHTUMIKpOOHI sKOCTi Karerepa
MOXKYTh OyTH HEe eDeKTUBHHMH TIPH 3aCTOCYBaHHI
HOro Jyisi BBEJCHHS IOBHOTO IApEHTEPAIbHOTO
xapuyBanss (ITT1X).

I'Ipomnoxa3aHHﬂ'

3aCTOCyBaHH}I TEXHOIOT| aHTMMIKPOOHOTO  KaTeTepa
ARROWgard Blue PLUS npoturiokasaHo y mauieHTis
i3 BIZIOMOI TiNEpUyTIMBICTIO /O XJIOPTEKCHUIMHY,

cynbdoaiazuny cpibia Ta/abo JIKapCHKAX
cynb(haHITaMITHIX MPENaparis.

0co6nuBi nonynAuii nauieHTiB:

KoHTponbOBaHi ~ JOCHIUKEHHS ~ IIBOTO  IPOIYKTY
HE MPOBOAWINCH Y BariTHUX OKIHOK, TAIi€HTIB

JUTSHOr0 BiKy a00 HOBOHAPOIKCHMX, MALIE€HTIB i3
BIIOMOIO  TiNEpYyTIUBICTIO 10  Cy/b(aHIaMiIHHX
Hpenaparis, MyJIbTHQOPMHOIO €PUTEMOIO, CHHIPOMOM
CriBenca-/koncona Ta  Ae(ilMTOM  IIIFOKO30-6-
¢docoaraerinporenasu. Kopucth Bix  3acToCyBaHHS
[[OTO KaTeTepy CIiJl 3Ba)KyBaTH B IOPIBHSIHHI 3 Oyab-
SIKHUM MOXKITHBUM PHU3UKOM.

Moxnugictb rinepyyTnnBoCTI:

Peakuii rinepayTiMBOCTi CTAHOBIATH HpOONEMy IpH
3aCTOCYBAaHHI AHTUMIKPOOHHX —KaTeTepiB, OCKIIbKI
BOHH MOXYTb OyTH JyXke Ccepio3HUMH 1 HaBiTh
3arpoXKyBaTH SKUTTIO. TIOBITOMIIGHHS NIPO BHIIALKU
TrinepyuyIMBOCTI iICHYIOTB 3 TOTO Yacy, sIK aHTUMiKpOOHi

3
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KaTeTepH 3’ IBUJINCS Ha pUHKY. Lle Moxke Bpa3uTH i Balry
MOMYJISLI0 TALIEHTIB, OCOOIMBO SIKIIO Ball MAI[EHT
SIIOHCHKOTO TIOXOJIKEHHSL.
Jusimovcs po30in 3acmepedicenst Onisi OMPUMAHHSL
000amxko6oi inghopmayi.

KniHiuni ouiHku:

KniHiuHe gocnimkeHHs - OpaHuia

IpocriekTHBHE,  OaraToLEHTPOBE,  PaHJIOMi30BaHe,
MOABIHHO CJlille KJIIHIYHE JOCHIPKCHHS MPOBOIUIH y
397 nauientiB y 14 BiaiileHHsX iHTEHCHBHOI Tepanii
nmikapeHb TIpu  yHiBepcuterax @paHuii 3 YepBHS
1998 poxy mo ciuns 2002 poky 3i 3acTOCYBaHHIM
AHTUMIKpPOOHMX ~ KaTeTepiB ARROWgErd Blue
PLUS. Pesynsratn JOCHI/UKCHHS TOKa3aly, MIO
3aCTOCYBAaHHS IMX KareTepiB Oyino acoriiifoBaHo 3
BHP@XKCHOIO TEHICHIIEIO JIO 3HIDKCHHS ITOKAa3HHUKIB
iH(eKIii HeHTpaTbHUX BEHO3HHUX KareTepiB (MOKa3HUK
xosoHizauii 3,7% mnporn 13,1%; 3,6 mporu 11 nHa
1000 amiB 3actocyBanus karerepa, p=0,01) Ta indexuii,
o nos's3ana 3 LIBK (ingexiis KpoBOTOKY), B 4 IIpOTH
11 (2 npotu 5,2 na 1000 xHiB 3acTOCYBaHHS KareTepa,
p=0,10).

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

KniniuHe pocnipkeHHa - Himeuunna

[TpocriekTHBHe, —paHJOMi30BaHe, TOJBIHHO  citine
KOHTPOJIbOBAHE KIIHIYHE JOCIIKCHHS MPOBOAWIN y
184 mauientiB y nikaphi yHiBepcurery Ieiinensbepra
(Teiinensbepr, Himewunna) 3 ciums 2000 poky 1o
Bepectst 2001 poky 3i 3acTOCYBaHHSIM aHTUMIKPOOHHX
KareTepiB ARROWgErd Blue PLUS. Pesyasrarn
JIOCHII/DKEHHS TOKa3al, 10 Ii KareTepu e(eKTHBHO
3HIDKYBaJIM  BIJICOTOK CYTTEBOTO  OakTepiabHOIO
pocTy Ha KiHii abo Ha MiJmKipHOMY cermeHTi (26%)
MOPIBHSHO 3 KOHTPOJBHUMH Karerepamu  (49%).
IToxa3HMK 4acTOTH KOJIOHi3alil KareTepa Takok OyB
3Ha4HO 3MeHmeHnH (12% B 0OpoOIEHUX KaTeTepax
npotu 33% y HeoOpobnennx). KinpkicTs emizoniB
iH(peKIif KpoBOTOKA Yy IMAIIEHTIB i3 KarerepoM,
00poOIEHNM  XJIOPTeKCHIMHOM 1 cyabdoniasuHom
cpibia, Oysia MEHIIOKO, HiXK y MAII€HTIB, SIKUM YBOIHIIH
KOHTpOJIBHI KaretepH (3 mpotu 7 emizonis, p=0,21).
OstendorfT, Meinhold A, Harter C, Salwender H, et al. Chlorhexidine and silver
sulfadiazine coated central venous catheters in haematological patients — a
double-blind, randomized, prospective, controlled trial. Support Care Cancer.
2005;13:993-1000.

Kniniune gocnipxenns - Cnonyyeni Litatn Amepuku

IpocniekTiBHE, ~ OaraToLEeHTPOBE,  PaHIOMI30BaHE,
MOJBIITHO CITile KOHTPOJILOBAHE KIIHIYHE JTOCIIKEHHS
npoBoauian  y 780 mamieHtiB y 9 mikapHAX npH
yHiBepcuterax CIIA 3 mumus 1998 poky 10 uepBHs
2001 poky 3i 3aCTOCYBaHHSM aHTUMIKPOOHHX KaTeTepiB

A-40000-102A (5/12)
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ARROWg%rd Blue PLUS. Pesynbraty IOCHimKeHHS
TOKA3aJIH, LIO L1i KaTeTepr MEHIII iIMOBIPHO KOJIOHI30BaHi
Ha 4Yac X BHJAJCHHS B TOPIBHSHHI 3 KOHTPOJIbHUMH
karerepamu (13,3 ipotu 24,1 KOJIOHI30BaHUX KaTeTepiB
Ha 1000 puiB 3actocyBaHHs Karerepa, p<0,01).
TTokazHnk BH3HAYCHUX KareTep-acouiioBaHuX
indekii kpoBotoky OyB 1,24 wHa 1000 nHiB
3aCTOCYBaHHs KareTepa (1oBipunii intepsain 0,26-3,26
Ha 1000 1HIB 3aCTOCYBaHHs KaTeTepa) Ui KOHTPOIBHOT
rpymn nporn 0,42 ma 1000 naHiB 3acTocyBaHHs
karetepa (moBipunmii intepsan 0,01-2,34 na 1000
JIHIB 3aCTOCYBaHHS KaTeTepa) UL TPYIH 3 KaTeTepoM
ARROWghrd Blue PLUS (p=0,06).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation
venous catheter impregnated with chlorhexidine and silver sulfadiazine on
central catheter-related infections. Annals of Internal Medicine. October 18,
2005;143(8):570-581.

B ycix mux KIiHIYHEX JOCIIKCHHSX HE CIIOCTepiraiu
KOJTHMX MOOIYHHX SIBHII IPU 3aCTOCYBAHHI KaTeTepin
ARROWGgfard Blue PLUS.

NocnigxeHHa B3aemogii nikiB

AnTnMiKpoOHHIi katerep ARROWgard Blue PLUS
He ToKa3aB BTpary (yHKil ab0 HasBHOCTI B3aeMOZil
IMIIPErHOBAHOTO ~ XJIOPIEKCHAMHOM — BHYTPILIHBOTO
npocsiTy npu iHQy3ii 82 pi3HMX mapeHTepabHUX
JKIB, SIKI HEPEeBIpsUIN Ha CyMicHICTS. (Xu, 2000)

3acTepexeHHa:

1. HeraiiHo Bupaanitb Katetep, AKWO BUHUKHYTb
noGiyHi peaKuii NicnA BCTaHOBNEHHSA KaTeTepy.
Cnonyku, AKi MicTATb XJIOpPreKCuamnH,
3aCTOCOBYIOTbCA AK MicueBi AesiHpeKTaHTn
3 cepeguHn  1970-x  pokiB.  OcKinbku
XNnoprekcamnH € eGeKTUBHOI aHTUMIKPOGHOI0
PEYOBUHOIO, IOrO 3aCTOCOBYIOTb Yy 6araTbox
AHTUCENTUYHUX LWKIPHUX Ma3AX, 3acobax
ANA  TMONOCKAHHA  POTOBOI  MOPOXHUHN,
KOCMETUYHMX BUPO6GaX, MEAUUYHMX NPUCTPOAX
Ta fesiHdeKTaHTax, WO BUKOPUCTOBYIOTb ANA
NiaroToBKM WKipW [0 XipypriuyHoi npoleaypw.

NPUMITKA:  [lpoeedimb  nepesipky — yymaugocmi  0ns
niomeepoxenHa anepeii 00 AHMUMIKpoGHUX — azeHmie
Kamemepa, AKW0 BUHUKHe N06IYHA peaKya.

36epiraiiTe NpoAyKT B YMOBaX, YKa3aHUX Ha eTMKeTLi
npoayKTy.

Mpouuntaiite npuknapeni [0 NPOAYKTY iHCTPYKuii Aana
3aCToCyBaHHA, 106 o03HaliomuTucA 3i  cnewianbHumMu
NOKa3aHHAMYU,  MeTOAMKOK  (-amu) Ta  MOXKAMBUMY
YCKNaAHeHHAMM, MOB'A3aHUMM 3 NpoLeaypamn BBEAeHHA
LieHTpanbHoro BeHo3Horo Katetepa (LBK).

3a noBigKoBow niteparypoto wogo ARROWgard Technology

3Bepraiitec o Bebcaitta Arrow International, Inc.:

www.arrowintl.com
ARROW
INTERNATIONAL

2400 Bernville Road
Reading, PA 19605 USA
1-800-523-8446 | 1-610-378-0131

www.arrowintl.com
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