Inspected Dimensions:
Folded Length: 7-1/2" (19 cm)
Folded Width: 5-1/2" (14 cm)
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ARROWGgard Blue PLUS® Antimicrobial
Multiple-Lumen Central Venous Catheterization Product

Safety and Efficacy Considerations:

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

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

Procedure must be performed by trained personnel well
versed in 1 land ks, safe and potential
complications.

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

AWARNING
DO NOT PLACE THE CATHETER
INTO OR ALLOW ITTO REMAIN
IN THE RIGHT ATRIUM OR
RIGHT VENTRICLE. FAILURE TO
FOLLOW THESE INSTRUCTIONS
CAN RESULT IN SEVERE PATIENT
INJURY OR DEATH.

READ INSTRUCTIONS

Fig. 1

Cardiac Tamponade:

It has been documented by many authors that placement
of indwelling catheters in the right atrium is a dangerous
practice 0712163344 that may lead to cardiac perforation
and tamponade.>¢7!12354  Although cardiac tamponade
secondary to pericardial effusion is uncommon, there is
a high mortality rate associated with it.#” Practitioners
placing central venous catheters must be aware of this
potentially fatal complication before advancing the
catheter too far relative to patient size. No particular
route or catheter type is exempt from this potentially
fatal complication.* The actual position of the tip of the
indwelling catheter should be confirmed by visual imaging
after insertion.>¢14334450 Central venous catheters should
be placed in the superior vena cava®®7!4153353 above its
junction with the right atrium and parallel to the vessel
wall** and its distal tip positioned at a level above either
the azygos vein or the carina of the trachea, whichever is
better visualized.

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

Infection is the leading complication associated with intravascular
devices. The National Nosocomial Infection Surveillance System
(NNIS) tracks central line-associated bloodstream infections
(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 (CRBSI) are due to CVCs. Mortality
attributable to CRBSIs has been reported to be between 4% to
20% with prolonged hospitalization (mean 7 days) and increased
hospital costs.

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

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

Product Description:

The ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial catheter is a central
venous catheter (CVC) with an external surface treatment using
the antimicrobials Chlorhexidine and Silver Sulfadiazine on
the catheter body and juncture hub nose and an internal lumen
impregnation utilizing the antimicrobial Chlorhexidine for the
catheter body, juncture hub extension lines, and extension line
hubs. A multiple lumen CVC may vary from two to four non-
communicating lumens. The catheter has a soft tip that is more
pliable than the catheter body. The lumens are connected to
separate color-coded extension lines which have hubs on the end
that are standard Luer-Lock. Centimeter markings referenced from
the tip are placed along the length of the indwelling catheter body
to facilitate proper positioning. For a 20 cm catheter, the average
total amount of chlorhexidine, silver, and sulfadiazine applied to
the 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.

Intended Use:

The ARROWgard Blue PLUS® Multiple-Lumen Catheter permits
venous access to the central circulation by way of the femoral,
jugular, or subclavian veins. The ARROWgard® technology is
intended to provide protection against catheter-related bloodstream
infections. It is not intended to be used as a treatment for existing
infections nor is it indicated for long-term use (> 30 days).
Clinical effectiveness of the ARROWgard Blue PLUS® catheter
in preventing CRBSI’s compared to the original ARROWgard
Blue® catheter has not been studied.
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Indications for Use:
The ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial catheter is indicated
to provide short-term (< 30 days) central venous access for the
treatment of diseases or conditions requiring central venous access
including, but not limited to:

1. multiple infusions of fluids, medications,
or chemotherapy

2. infusion of fluids that are hypertonic, hyperosmolar,
or have divergent pH values

3. frequent blood sampling or blood/
blood component infusions

infusion of incompatible medications
central venous pressure monitoring
lack of usable peripheral IV sites

N oo

. replacement of multiple peripheral sites for IV access

The catheter is not intended to be used as a treatment for existing
infections nor as a substitute for a tunneled catheter in those
patients requiring long-term therapy. One clinical study indicates
that the antimicrobial properties of the catheter may not be
effective when it is used to administer TPN."!

There are no specific guidelines for maximum indwelling times
or catheter exchange.'®!"* Catheters should remain indwelling or
should be exchanged per hospital protocol.

Contraindications:

The ARROWgard Blue PLUS” antimicrobial catheter 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. The benefits of the use of this catheter
should be weighed against any possible risk.

Hypersensitivity Potential:

Hypersensitivity reactions are a concern with antimicrobial
catheters in that they can be very serious and even life-threatening.
The literature indicates that individuals of Japanese extraction are
known to have more hypersensitive reactions following topical
chlorhexidine administration.?0223031405155 The  documented
incident rate for hypersensitive reactions is <0.001%.

See the Warnings and Precautions 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
that the 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).%

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
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using ARROWgard Blue PLUS® antimicrobial catheters showed
that 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%).*> The incidence of catheter
colonization was also significantly reduced (12% coated versus
33% uncoated).*> The number of bloodstream episodes in patients
with the CHSS catheter was lower than in patients provided with
the control catheter (3 versus 7 episodes, p=0.21).%

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 that
these catheters were less likely to be colonized at the time of
removal compared to control catheters (13.3 versus 24.1 colonized
catheters per 1000 catheter-days, p<0.01).% The 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 the control
group versus 0.42 per 1000 catheter days (CI, 0.01 to 2.34 per
1000 catheter-days) for the ARROWgard Blue PLUS® catheter
group (p=0.06).

No adverse events were observed from the ARROWgard 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 the internal
lumen impregnation of chlorhexidine when infused with 82
various parenteral drugs tested for compatibility.®

Warnings and Precautions:*

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

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

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

4. Warning: Practitioners must be aware of complications

associated with central vein catheters including cardiac
tamponade secondary to vessel wall, atrial or ventricular

perforation, pleural and mediastinal injuries, air
boli: catheter emboli: catheter occlusion, thoracic
duct laceration, bacteremia, septicemia, thrombosis,

inadvertent arterial puncture, nerve damage, hematoma,
hemorrhage, and dysrhythmias.

5. Warning: For high pressure injection applications, only
utilize catheters indicated for such applications. Catheters
not indicated for high pressure applications can result in
inter-lumen crossover or rupture with potential for injury.

6. Warning: Do not cut catheter to alter length.

7. Warning: To the risk of possible air emboli do
not leave UserGard® hub connected to injection site.
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. Warning: Practitioners must be aware of the potential
for entrapment of spring-wire guide by any implanted
device in the circulatory system (i.e., vena cava filters,
stents). Review patient’s history before catheterization
procedure to assess for possible implants. Care should be
taken regarding the length of spring-wire guide inserted.
It is recommended that if patient has a circulatory
system implant, catheter procedure be done under direct
visualization to minimize the risk of spring-wire guide
entrapment.

. Warning: Do not cut spring-wire guide to alter length.
Do not withdraw spring-wire guide against needle bevel
to minimize the risk of possible severing or d ing of
spring-wire guide.

. Warning: Do not use excessive force when introducing the
spring-wire guide or tissue dilator as this can lead to vessel
perforation and bleeding.

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

. Warning: Aspiration with spring-wire guide in place will
cause introduction of air into Arrow® Raulerson Syringe.
. Warning: Do not leave tissue dilator in place as an

indwelling catheter to the risk of possible vessel
wall perforation.

. Warning: Although the incidence of spring-wire guide
failure is extremely low, practitioner should be aware of
the potential for breakage if undue force is applied to the
spring-wire guide.

. Warning: Do not apply excessive force in removing spring-
wire guide or catheter. If withdrawal cannot be easily
accomplished, a visual image should be obtained and
further consultation requested.

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

. Warning: Since the residual catheter track remains an

air entry point until completely sealed, the occlusive
dressing should remain in place for at least 24-72 hours
dependent upon the amount of time the catheter was
indwelling. 27414451

. Warning: Care must be taken to minimize the risk of
sharps injury. Clinicians must adhere to US OSHA or other
governmental standards for blood borne pathogens. Due
to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency
Virus) or other blood borne pathogens, health care
workers should routinely use universal blood and body-
fluid precautions in the care of all patients.

. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the
structure of polyurethane materials. Check ingredients
of prep sprays and swabs for acetone and alcohol content.
Acetone: Do not use acetone on catheter surface.
Alcohol: Do not use alcohol to soak catheter surface or
to restore catheter patency. Care should be taken when
instilling drugs containing high concentration of alcohol.
Always allow alcohol to dry completely prior to applying
dressing.
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Precaution: Some disinfectants used at the catheter
insertion site contain solvents, which can attack the
catheter material. Assure insertion site is dry before
dressing.

. Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position

as tolerated to reduce the risk of air embolism. If femoral
approach is used, place patient in supine position.

. Precaution: Do not attempt to remove needles that have

been placed into Sharps Away II™ Locking Disposal Cup.
These needles are secured in place. Damage may occur to
needles if they are forced out of disposal cup.

. Precaution: Do not re-use needles after they have been

placed into the foam SharpsAway® system. Particulate
matter may adhere to needle tip.

. Precaution: The color of the blood aspirated into the

Arrow® Raulerson Syringe is not always a reliable
indicator of venous access.* Do not reinsert needle into
introducer catheter.

. Precaution: To minimize the risk of leakage of blood from

Arrow® Raulerson Syringe cap, do not reinfuse blood with
spring-wire guide in place.

Precaution: Maintain firm grip on spring-wire guide at
all times.

Precaution: Once cutaneous puncture site is enlarged,

retract scalpel in the protected position to minimize the
risk of cutting the spring-wire guide.

. Precaution: If provided, catheter clamp and fastener

must not be attached to catheter until spring-wire guide
is removed.

the risk of d. to extension

lines from excessive pressure, each clamp must be opened
prior to infusing through that lumen.

. Precaution: Visual exam must show the catheter located in

the right side of the mediastinum in the SVC with the distal
end of catheter parallel to the vena cava wall and its distal
tip positioned at a level above either the azygos vein or the
carina of the trachea, whichever is better visualized.

. Precaution: Only visual imaging examination of catheter

placement can ensure the catheter tip has not entered the
heart or no longer lies parallel to the vessel wall. If catheter
position has changed, immediately obtain a visual image to
confirm catheter tip position.

. Precaution: Do not staple directly to outside diameter of

catheter to minimize the risk of cutting or damaging the
catheter or impeding catheter flow.

. Precaution: Do not place staple over catheter body or

extension lines except at indicated anchoring location to
minimize the risk of damage to the catheter.

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

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

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

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

Precaution: Heparin-induced thr penia (HIT) has
been reported with the use of heparin flush solutions.
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38. Precaution: For blood sampling, temporarily shut off
remaining port(s) through which solutions are being
infused.

39. Precaution: Prior to attempting a catheter exchange
procedure, remove catheter clamp and fastener (where
provided).

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

4
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. Precaution: To minimize the risk of catheter breakage, do
not exert excessive force while removing the catheter.

4
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. Precaution: Properly dispose of sharps in sharps container
in accordance with US OSHA or other governmental
standards for blood borne pathogens and/or institutional
policy.

A Suggested Procedure:

Use sterile technique.

1. Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position
as tolerated to reduce the risk of air embolism. If femoral
approach is used, place patient in supine position.

2. Prep and drape puncture site as required.

3. Perform skin wheal with desired needle (25 Ga. or 22 Ga.
needle).
4. Inkits where provided, the SharpsAway 1™ Locking Disposal
Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).
« Using one-handed technique, firmly push needles into
disposal cup holes (refer to Fig. 2).

Secure
needles for
l final disposal

Fig. 2

« Once placed into disposal cup, needles will be automatically
secured in place so that they cannot be reused.

« Discard entire cup, at completion of procedure, into an
approved sharps container.

Precaution: Do not attempt to remove needles that have
been placed into SharpsAway II™ Locking Disposal Cup.
These needles are secured in place. Damage may occur to
needles if they are forced out of disposal cup.

Where provided, a foam SharpsAway" system may be utilized
by pushing needles into foam after use. Precaution: Do not
re-use needles after they have been placed into the foam
SharpsAway® system. Particulate matter may adhere to
needle tip.

5. Prepare catheter for insertion by flushing each lumen with
normal saline, to establish patency, and prime the lumens.
Attach injection caps to appropriate extension lines. Leave
distal extension line uncapped for spring-wire guide passage.
Warning: Do not cut catheter to alter length.

Arrow UserGard® Needle-Free Injection Hub

(where provided) Instructions for Use:

« Attach Luer end of UserGard® hub to syringe.

« Prepare injection site with alcohol or appropriate antiseptic
per standard hospital protocol.
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« Remove red dust cap from the UserGard®.
« Press UserGard® hub onto injection site and twist to lock on
pin (refer to Fig. 3).

~&— Syringe

Fig. 3
* Inject or withdraw fluid as required.
« Disengage UserGard® hub from injection site and discard.
Warning: To minimize the risk of possible air emboli
do not leave UserGard® hub connected to injection site.
Single use only.

Insert introducer needle with attached Arrow® Raulerson
Syringe, where provided, into vein and aspirate. (If larger
introducer needle is used, vessel may be pre-located with
22 Ga. locater needle and syringe.) Remove locater needle.

Alternate Technique:

Catheter/needle may be used in the standard manner as
alternative to introducer needle. If catheter/needle is used,
Arrow® Raulerson Syringe will function as a standard syringe,
but will not pass spring-wire guide. If no free flow of venous
blood is observed after needle is removed, attach syringe
to the catheter and aspirate until good venous blood flow is
established. Precaution: The color of the blood aspirated
into Arrow® Raulerson Syringe is not always a reliable
indicator of venous access.”* Do not reinsert needle into
introducer catheter.

Because of the potential for inadvertent arterial placement, one
of the following techniques should be utilized to verify venous
access. Insert the fluid primed blunt tip transduction probe into
the rear of the plunger and through the valves of the Arrow®
Raulerson Syringe. Observe for central venous placement via
a wave form obtained by a calibrated pressure transducer.
Remove transduction probe (refer to Fig.4).

20

Fig. 4

Alternate Technique:

If hemodynamic monitoring equipment is not available to
permit transducing a central venous wave form, check for
pulsatile flow by either using the transduction probe to open
the syringe valving system or by disconnecting the syringe
from the needle. Pulsatile flow is usually an indicator of
inadvertent arterial puncture.

Using the two-piece Arrow Advancer™, advance spring-wire
guide through syringe into vein. Warning: Aspiration with
spring-wire guide in place will cause introduction of air
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into Arrow® Raulerson Syringe. Precaution: To minimize
the risk of leakage of blood from Arrow® Raulerson
Syringe cap, do not reinfuse blood with spring-wire guide
in place.

Two-Piece Arrow Advancer™ Instructions for Use:
« Using your thumb, straighten the “J” by retracting spring-
wire guide into the Arrow Advancer™ (refer to Figs. 5, 6).

Fig. 5

Fig. 6

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

Introducing the Spring-Wire Guide:

« Place tip of Arrow Advancer™ — with “J” retracted — into
the hole in rear of Arrow® Raulerson Syringe plunger (refer
to Fig. 7).

Fig. 7
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« Advance spring-wire guide into Arrow® Raulerson Syringe
approximately 10 cm until it passes through syringe valves
(refer to Fig. 8).

@

Fig. 8

* Raise your thumb and pull Arrow Advancer™
approximately 4 - 8 cm away from Arrow® Raulerson
Syringe. Lower thumb onto Arrow Advancer™ and while
maintaining a firm grip on spring-wire guide, push assembly
into syringe barrel to further advance spring-wire guide.
Continue until spring-wire guide reaches desired depth
(refer to Fig. 9).

-

Fig. 9

Alternate Technique:

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

Separate the Arrow Advancer™ tip or straightening tube from
blue Arrow Advancer™ unit. If “J” tip portion of spring-wire
guide is used, prepare for insertion by sliding the plastic tube
over “J” to straighten. The spring-wire guide should then be
advanced in routine fashion to desired depth.

. Advance spring-wire guide until triple band mark reaches

IS

rear of Arrow® Raulerson Syringe plunger. Advancement of
“J” tip may require a gentle rotating motion. Warning: Do
not cut spring-wire guide to alter length. Do not withdraw
spring-wire guide against needle bevel to minimize the risk
of possible severing or damaging of spring-wire guide.

. Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle

and Arrow® Raulerson Syringe (or catheter). Precaution:
Maintain firm grip on spring-wire guide at all times.
Use centimeter markings on spring-wire guide to adjust
indwelling length according to desired depth of indwelling
catheter placement.

. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel,

where provided, positioned away from the spring-wire guide.
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Precaution: Once cutaneous puncture site is enlarged,
retract scalpel in the protected position (refer to Fig. 10)
to minimize the risk of cutting the spring-wire guide. Use
tissue dilator to enlarge site as required. Warning: Do not
leave tissue dilator in place as an indwelling catheter to
minimize the risk of possible vessel wall perforation.

—

Fig. 10

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

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

. Using centimeter marks on catheter as positioning reference

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

. Hold catheter at desired depth and remove spring-wire

guide. The Arrow® catheter included in this product has been
designed to freely pass over the spring-wire guide. If resistance
is encountered when attempting to remove spring-wire guide
after catheter placement, the spring-wire guide may be
kinked about the tip of the catheter within the vessel (refer to
Fig. 11).

e

Fig. 11

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

failure is extremely low, practitioner should be aware of
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the potential for breakage if undue force is applied to the
spring-wire guide.

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

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

Secure and dress catheter temporarily.

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

Secure catheter to patient using staple anchoring device,
sutures, or StatLock® anchoring device (where provided). Use
triangular juncture hub with side wings as primary suture site.
In kits where provided, the catheter clamp and fastener should
be utilized as a secondary suture site as necessary. Precaution:
Do not staple directly to outside diameter of catheter to
minimize the risk of cutting or damaging the catheter or
impeding catheter flow. Dress insertion site according to
hospital protocol.

Staple Anchoring Device (where provided)
Instructions for Use:
* Position thumb and index finger of dominant hand on

indented surface of staple anchoring device.

« Pass staple point through eye of catheter suture hub (refer
to Fig. 12).

Fig. 12
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« Tent skin and position with hub eye between staple opening.
Precaution: Do not place staple over catheter body or
extension lines except at indicated anchoring location to
minimize the risk of damage to catheter.

« Firmly squeeze anchoring device together to close staple and
secure catheter to skin (refer to Fig. 13).

=8

Fig. 13

« Repeat procedure through other suture eyes, if applicable.
Discard anchoring device upon completion.

Catheter Clamp and Fastener (where provided)

Instructions for Use:

* After spring-wire guide has been removed and the necessary
lines have been connected or locked, spread wings of rubber
clamp and position on catheter making sure that catheter is
not moist, as required, to maintain proper tip location (refer
to Fig. 14).

(oA
9)

@

Fig. 14

« Snap rigid fastener onto catheter clamp (refer to Fig. 15).

Fig. 15
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« Secure catheter to patient by stapling or suturing catheter
clamp and fastener together to skin, using side wings to
minimize the risk of catheter migration (refer to Fig. 16).

Fig. 16

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

2

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

2!
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Record on the patient’s chart all the information required per
hospital protocol, being sure to include the indwelling catheter
length as to centimeter markings on catheter where it enters the
skin. Frequent visual reassessment should be made to ensure
that the catheter has not moved.

Maintain Catheter Patency:?’
1. Solution and frequency of flushing a vascual access catheter
should be established in hospital/agency policy.

2. Catheter patency is established and maintained by flushing
intermittently via syringe with heparinized saline or
preservative-free 0.9% sodium chloride (USP); continuous
drip or a positive pressure device. The amount of heparin,
if any, depends on physician preference, hospital/agency
protocol, and patient condition. Precaution: Heparin-
induced thrombocytopenia (HIT) has been reported with
the use of heparin flush solutions.

3. The volume of flush solution should be equal to twice the
priming volume of the lumen(s) of the catheter, PLUS the
volume of any “add-on” device.

4. When using a CVC for intermittent infusion therapy, proper
flushing (heparinization) using a positive-pressure flushing
technique will prevent occlusion.

« Saline * Administer drug * Saline « Heparin (if used)

The SASH method of flushing will help eliminate occlusions
due to incompatible solutions.

Catheter Exchange Procedure:
1. Use sterile technique.

2. Precaution: Prior to attempting a catheter exchange
procedure, remove catheter clamp and fastener (where
provided).
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3. Proceed per hospital protocol. Cutting the catheter is not
recommended due to the potential for catheter embolism.

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

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

3. Using staple remover, remove staple(s) from catheter
clamp, where applicable, and primary suture site. Remove
catheter slowly, pulling it parallel to the skin. Precaution:
To minimize the risk of catheter breakage, do not exert
excessive force while removing the catheter. As catheter
exits the site, apply pressure with a dressing impermeable to
air, e.g. VASELINE®! gauze. Warning: Since the residual
catheter track remains an air entry point until completely
sealed, the occlusive dressing should remain in place for at
least 24-72 hours dependent upon the amount of time the
catheter was indwelling, 27414451

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

5. Document removal procedure.
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Antimikrobialni Vlcelumenovy zarizeni  pro katetrizaci

centralni z

Bezpecnostni a provadéci aspekty:

NepouzZivejte, pokud bylo dodané baleni otevieno ¢&i
poskozeno. Varovini: Pied pouZitim prostudujte veSkera
varovani, upozornéni a pokyny v p¥ibalovych informacich.
Opomenuti tohoto kroku miZe mit za nasledek tézké
poskozeni &i smrt pacienta.

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

Zikrok musi byt provadén vy$kolenym persondlem znalym
anatomickych znaki, bezpe¢nych metod a moZnych
komplikaci.

Varovani: Nezavadéjte katetr do pravé siné ¢i komory, ani jej
tam neponechavejte (viz Obr. 1).

Srde¢ni tamponada:

Cela tada autord prokazala, Ze umisténi dlouhodobé
zavadénych katetri do pravé siné je nebezpetné6.7.12163544
amize vést k perforaci myokardu a k tamponadg.>67.12.3544
Prestoze je srde¢ni tamponada nasledujici po vylevu krve
do perikardu méné Casta, je s ni spojena vysoka umrtnost.*’
S ohledem na tuto potencialné fatalni komplikaci je nutno
se vyvarovat zavedeni centralnich Zilnich katetrd pfili§
daleko vzhledem k velikosti pacienta.

Toto potencialné fatalni riziko hrozi u vech typl mista
zavedeni i katétrii.* Skute¢nou polohu hrotu dlouhodobé
zavedeného katetru je tieba po zavedeni vizualng potvrdit
zobrazovaci metodou.>¢!4354450 Centralni Zilni katetry
zavadgjte do vena cava superior>®7!14153353 nad jeji junkei
s pravou sini a paralelné k cévni sténg,** pfi¢emz distalni
hrot katetru by se mél nachazet bud’ nad tGrovni v. azygos
¢i carina tracheae, podle toho, kterou z nich je Iépe vidét.

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

Uvod:

Hlavni komplikaci spojenou k pouzitim intravaskularnich
zafizeni je infekce. Zprava NNIS (National Nosocomial Infection
Surveillance System) sleduje infekce krevniho feciste, souvisejici
s centralnim katetrem na jednotkach intenzivni péce pro dospélé
a détské pacienty z celkového poctu 300 zacastnénych nemocnic.
Tato zprava poskytuje méfitko pro jiné nemocnice. Pfiblizné
90 % infekei krevniho feciste, souvisejicich s katetrizaci (CRBSI),
je zpisobeno centralnimi Zilnimi katetry. Hl4$end imrtnost, kterou
Ize pficist na vrub CRBSI, byla od 4 % do 20 % pfi prolongované
hospitalizaci (pramér 7 dnit) a zvySenych nékladech.

Odivodnéni antimikrobidlnich katetri:
Patogeneze infekcei krevniho Fecisté, souvisejicich s katetrem:

Infekce cévniho katétru mohou rozvinout z mnoha diavodu,
jejich zacatek je ale spojen s kolonizaci katetru mikroorganismy,
jejichz vstupni branou je jedna nebo obé nasledujici moznosti:
1) kolonizace vné&jsi plochy katetru nebo 2) kolonizace vnitiku
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katetru.*” Kolonizace vnéjsi plochy katetru mize byt zpisobena
mikroorganismy ktze, blizkymi infekcemi nebo hematogennim
naoc¢kovanim katetru ze vzdaleného mista.* Ke kolonizaci vnitiku
katetru muZe dojit zavleGenim mikroorganismi stim katetru nebo
kontaminaci infuzni kapaliny.**
Popis vyrobku:
Antimikrobialni katetr ARROWgard Blue PLUS je centralni
zilni katetr (CVC), jehoz wvngjsi povrch je oSetien pomoci
antimikrobialnich  prostfedkii chlorhexidinu a sulfadiazinu
stiibrného na tubusu katetru a na vystupku spojovaciho hrdla;
vnitini lumen je impregnovan antimikrobialnim chlorhexidinem, a
to v tubusu katetru, v prodluzovacich hadickach spojovaciho hrdla
a v hrdlech prodluzovacich hadicek. Vicelumenové CVC mohou
mit dva az Styfi vzajemné nepropojené lumeny. Katetr ma mekky
hrot, ktery je ohebngjsi neZ tubus katetru. Lumeny jsou pfipojeny
na barevné kodované prodluzovaci hadicky, které jsou na konci
opatfeny hrdlem se standardni spojkou Luer-Lock. Po celé délce
tubusu dlouhodobé zavedeného katetru, od jeho hrotu, jsou
centimetrové znacky, které usnadiuji spravné nalezeni polohy.
U 20 cm katetru je na cely katetr aplikovano celkové mnozstvi
9,3 mg chlorhexidinu, 0,63 mg stfibra a 1,50 mg sulfadiazinu.
Prokazalo se, ze antimikrobidlni katetr ARROWgard Blue
PLUS je cinny proti Candida albicans, Entereococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus a Staphylococcus epidermidis.
Urdené pouZziti:
Vicelumenovy katetr ARROWgard Blue PLUS umoziiuje
zilni vstup do centralni cirkulace pfistupem pies stehenni,
juguldrni nebo podkli¢kovou zilu. Technologie ARROWga dJe
urcena k poxkytovam ochrany protl infekeim v krevnim fe
souvisejicim s katetrem. Katetr neni urcen k 1é¢ebnému vyuziti pn
existujicich infekcich a neni indikovan k dlouhodobému pouziti
(déle nez 30 dni). Klinick4 Géinnost katetru ARROWgard Blue
PLUS pfi prevenci CRBSI v porovnani s pivodnim katetrem
ARROWgard Blue dosud nebyla zjistovana.
Pouziti:
Antimikrobialni katetr ARROWgard Blue PLUS je indikovan
k zajisténi kratkodobého (méné nez 30 dnii) centralniho vstupu
do zilniho fecisté pii 1é¢bé onemocnéni nebo stavi vyzadujicich
centralni piistup do Zilniho systému, mimo jiné pro:

1. viceCetné infuze kapalin, 1éki nebo chemoterapie

2. infuze kapalin, které jsou hypertonické,

hyperosmolarni nebo maji odlisné hodnoty pH

3. Casté odbéry krve nebo Casté infuze
krve ¢ krevnich komponent
infuze nekompatibilnich medikaci
. monitorovani centralniho Zilniho tlaku
v pripadé nepouZitelnosti perifernich mist k IV infuzim

7. jako nahrada nékolika perifernich mist k IV pfistupu.
Katetr neni ur¢en k Ié¢ebnému vyuziti pfi existujicich infekcich
ani jako nahrazka za katetr vedeny podkoznim tunelem u pacientii
vyZzadujicich dlouhodobou terapii. Vysledky jedné klinické studie
naznacuji, ze antimikrobidlni vlastnosti katetru se nemusi projevit,
pokud je katetr pouzivan pro podavani parenteralni vyzivy.!

EUES

Pro stanoveni maximalni doby zavedeni nebo doby vymény
katetru nejsou zadné specifické smérnice.'*"* Doba zavedeni ¢i
intervaly vymény katetru se stanovuji podle protokolu ptislusného
zdravotnického zafizeni.

6.1.2012 8:20:34



Kontraindikace:

Antimikrobilni katetr ARROWg ard Blue PLUS je kontraindikovan
u pacientl se znamou alergii na chlorhexidin, stfibrnou sl
sulfadiazinu a/nebo sulfonamidy.

Specifické skupiny pacienti:

Kontrolované studie antimikrobidlniho katetru nebyly dosud
provadény u téhotnych Zzen, déti a novorozencii a u pacientl
se znamou alergii na sulfonamidy, s erythema multiforme, se
Stevens-Johnsonovym syndromem,'® a s deficienci glukozy-6-
fosfat dehydrogenazy. Pfinosy pouziti tohoto katetru je tieba
posoudit ve srovnani se viemi pripadnymi riziky.

Potencialni alergie:

Alergické reakce jsou pii pouziti antimikrobialnich katetri
diivodem k zamysleni, nebot” mohou byt velmi zavazné i Zivot
ohrozujici. V literatufe se udavé, ze osoby japonského puvodu
jsou znamy Cetnéjsi manifestaci alergickych reakci po mistni
aplikaci chlorhexidinu.20223031405155 Dolozena Cetnost vyskytu
alergickych reakei je mensi nez 0,001 %.

Dalsi informace viz ¢ast Varovani a upozornéni.

Klinické hodnoceni:

Klinicka studie — Francie

Prospektivni multicentrickd, randomizovana, dvojit¢ slepa
klinicka studie, provedena se 397 pacienty na 14 JIP ve fakultnich
nemocnicich ve Francii v dob& od ¢ervna 1998 do ledna 2002
za pouziti antimikrobidlnich katetri ARROWgard Blue PLUS,
ukazala, ze pouziti téchto katetrii je spojeno se silnou tendenci
ke snizeni vyskytu infekce centralnich Zilnich katetrii [rychlost
kolonizace 3,7 % oproti 13,1 % (3,6 oproti 11 na 1000 katetr/dni1),
p=0,01) a infekce souvisejici s CVC (infekce v krevnim fe¢isti) u
4 oproti 11 (2 oproti 5,2 na 1000 katetr/dni; p=0,10)].°

Klinicka studie — Némecko

Prospektivni  randomizovand, dvojité slepa, kontrolovana
klinicka studie, provedena s 184 pacienty ve fakultni nemocnici
v Heidelbergu v Némecku v dobé od ledna 2000 do zaii 2001
za pouziti antimikrobialnich katetri ARROWgard Blue PLUS
ukazala, Zze tyto katetry jsou u¢inné pii snizovani rychlosti
signifikantniho bakterialniho riistu na hrotu i na subkutannim
segmentu (26 %) ve srovnani s kontrolnimi katetry (49 %).*
Vyskyt mikrobialni kolonizace katetru byl také podstatné snizen
(12 % u katetri s povlakem oproti 33 % u Katetrii bez povlaku).*?
Pocet epizod v krevnim fecisti byl u pacientt s katetry CHSS nizsi
oproti pacientim se zavedenym kontrolnim katetrem (3 epizody
oproti 7; p=0,21).2

Klinicka studie — USA

Prospektivni multicentrickd randomizovand, dvojité slepd,
kontrolovana klinickd studie, provedena se 780 pacienty v 9
fakultnich nemocnicich v USA v dobé od cervence 1998 do
cervna 2001 za pouziti antimikrobidlnich katetri ARROWgard
Blue PLUS ukazala, Ze u téchto katetri je mensi pravdépodobnost
jejich kolonizace v dobg jejich vyjmuti v porovnani s kontrolnimi
katetry (13,3 oproti 24,1 kolonizovanym katetrim na 1000 katetr/
dnti; p<0,01).% Vyskyt potvrzenych infekci krevniho feciste,
souvisejicich s katetrem, byl 1,24 na 1000 katetr/dnt (CI; 0,26
az 3,26 na 1000 katetr/dni) pro kontrolni skupinu oproti 0,42 na
1000 katetr/dnt (CT; 0,01 az 2,34 na 1000 katetr/dnt) pro skupinu
katetrit ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

V zadné z klinickych studii nebyly pozorovany zadné nezadouci
udalosti zptisobené katetry ARROWgard Blue PLUS.

Studie lékovych interakei:

Antimikrobialni katetr ARROWgard Blue PLUS nevykazal
zadny pokles aplikace ani interakci chlorhexidinové impregnace
vnitiniho lumen pfi infuzi 82 riznych parenteralné podavanych
1é€iv, u nichz byl provadén test kompatibility.®®

SZ45703115A0.indb 11

Varovani a upozornéni:*

1.

—
=

—
w

. Varoviani:

. Varovani:

Varovani: Sterilni, na jednorizové pouZiti. NepouZivejte
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. PFi
opakovaném pouZiti prostiedku miiZze dojit k vaZnému
poranéni a/nebo k infekcei, které mohou zpusobit smrt.
Varovani: Pokud se po zavedeni katetru vyskytnou
nezadouci reakce, ihned jej odstraiite. Sloueniny
obsahujici chlorhexidin jsou od poloviny 70. let pouZivany
jako lokalni dezinfekce. Utinny antimikrobialni prostfedek
chlorhexidin se pouzivd v mnoha antiseptickych krémech,
ustnich vodach, kosmetickych vyrobcich, lékaFskych
pomiickich a dezinfekénich prostfedcich pouzivanych
k pripravé kiiZze pied chirurgickym zakrokem.

. Varovani: Katetr nezavadéjte do pravé siné ¢i komory, ani

jej tam neponechavejte. Centralni Zilni katetry zaved’te
tak, aby se distalni hrot katetru nachazel horni duté Zile
(SVC) nad jeji junkei s pravou sini a byl paralelni k cévni
sténé. PFi vstupu stehenni Zilou Katetr zavadéjte do cévy
tak, aby jeho hrot byl paralelni k cévni sténé a nezasahoval
do pravé siné.

. Varovani: PFi pouZiti vezméte v ivahu riziko komplikace

spojené s centrilnimi Zilnimi katetry, k nimZ miZe
patfit: srdeéni tamponada po perforaci cévni stény, siné
¢i komory, poranéni pleury a mediastina, vzduchova

boli bolie zpisobena Kkatetrem, uzavér Kkatetru,
lacerace ductus thoracicus, bakterémie, septikémie,
trombéza, nahodna punkce artérie, po$kozeni nervu,
hematom, krviceni a dysrytmie.

Pii vysokotlakovych injekénich aplikacich
pouZivejte pouze Katetry urfené k takovym typim
aplikaci. U katetrii, které nejsou uréené pro vysokotlakové
aplikace, miZe dojit k priniku mezi lumen anebo k
roztrZeni katetru s moZnosti nasledného poranéni.

Varovani: Katetr nezkracujte Fezanim.

. Varovani: Nenechavejte UserGard zapojeny do injekéniho

portu, abyste minimalizovali riziko vzduchové embolie.
Varovani: PFi pouZiti vezméte v divahu riziko uvaznuti
vodiciho dratu v jakémkoli zaFizeni implantovaném do
obéhového systému (tj. endokavalni filtry a stenty). Pied
katetrizaci si prostudujte anamnézu pacienta, zda nema
néjaké implantity. Peclivé rozvazte délku, v niZ vodici
drat zavedete. U pacienti s implantity v ob&hovém
systému doporu¢ujeme katetrizovat pod p¥imou vizualni
kontrolou, aby se minimalizovalo riziko uvaznuti vodiciho
dratu.?

Varovini: Vodici drat nezkracujte Fezinim ani stfihanim.
Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k
jeho piefiznuti ¢i poSkozeni.

. Varovani: P¥i zavadéni vodiciho driatu nebo tkinového

dilatatoru nepouZivejte nadmérnou silu, protoZe by mohlo
dojit k perforaci cévy a ke krvaceni.

. Varovani: Zavedeni vodiciho dratu do pravého srdce miiZze

zpusobit dysrytmie, blok pravého raménka'® a perforaci
stény cévy, siné ¢i komory.

. Varovani: Aspirace p¥i zavedeném vodicim dratu bude

mit za nasledek nataZeni vzduchu do stfikacky Arrow
Raulerson.

Aby nedoslo k perforaci cévni stény,
nenechavejte dilatdtor na misté jako dlouhodobé zavedeny
katetr.

. Varovani: PiestoZe k selhani vodiciho dratu dochazi velmi

z¥idka, pFi pouZiti nepFiméfené sily miiZze dojit k jeho
pretrZeni.
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20.

21.

22.

23.

24.

26.
27.

28.

29.

. Varovini:

. Varovani: PFi vyjimani vodiciho dritu nebo Kkatetru

nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud nelze nastroj snadno
vyjmout, proved’te zobrazovaci vySetieni a vyzadejte si
dalsi konzultaci.

. Varovani: Vezméte také v iivahu riziko vzduchové embolie,

k niZ miZe dojit pfi neuzavieni jehel a katetri zavedenych
do centralnich Zil ¢i v disledku nahodného rozpojeni ¢asti
systému. K omezeni rizika rozpojeni s timto zafizenim
pouZivejte jako spojky pouze pevné zasazené konusy Luer-
Lock. PFi udrzbé katetri dbejte na prevenci vzduchové
embolie; postupujte podle protokolu nemocnice.

Nedokonale utésnény otvor po katetru je
vstupni branou vzduchu dokud se zcela neuzavie; nechte
na ném proto tlakové kryti pfinejmensim po dobu 24-
72 hodin podle doby zavedeni Katetru.?7#1:445!

. Varovani: Postupujte obezietné, aby nedoslo k poranéni o

ostré piredméty. Lékari musi respektovat standardy OSHA
nebo jiné statni piedpisy tykajici se patogenii pfenasenych
krvi. Vzhledem k riziku expozice HIV (virus lidské
imunodeficience) ¢ jinym patogenim pienaSenym Kkrvi
je vhodné, aby zdravotnicky personal p¥i péci o vSechny
pacienty rutinné dodrZoval obecnia ochranna opatieni
vhodna pfi praci s krvi a s télnimi tekutinami.

Upozornéni: Alkohol a aceton mohou oslabit strukturu
polyuretanovych materiali. Zkontrolujte, zda spreje a
tampoény pouZité k pFipravé mista zavedeni neobsahuji
aceton a alkohol. Aceton: Neaplikujte aceton na povrch
katetru. Alkohol: NepouZivejte alkohol k namaceni
povrchu Kkatetru ani k obnoveni jeho prichodnosti.
Postupujte opatrné p¥i aplikaci latek s vysokou koncentraci
alkoholu. Pied aplikaci kryti nechte vidy alkohol zcela
zaschnout.

Upozornéni: Né&které dezinfekéni latky aplikované na
misto zavedeni katetru obsahuji rozpoustédla, ktera
mohou narudit material katetru. Pfed aplikaci kryti
zajistéte, aby bylo misto zavedeni suché.

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

ného iehelni&l

Upozornéni: Jehly i u
SharpsAway II uZ nevyjimejte. Tyto jehly jsou v jehelni¢ku
pevné uzaviceny. Pokud jehly vyjimate nasilim, miZe dojit
k jejich poskozeni.

¢ do uzamy

Upozornéni: Jehly umisténé do pény SharpsAway uZ
nepouZivejte. Na jejich hrotu mohou ulpét &astice pény.
Upozornéni: Barva krve aspirované do stiikacky Arrow
Raulerson nemusi byt vidy spolehlivym ukazatelem
vstupu do Zily.>* Nezavadéjte jehlu do zavadéciho katetru
znovu.

. Upozornéni: K minimalizaci rizika Gniku krve pies pist

stiikacky Arrow Raulerson nevracejte krev zpét do téla,
je-li vodici drat stale zaveden.

Upozornéni: Neustale pevné drZte vodici drat.
Upozornéni: Jakmile je zvétSeno misto vpichu do pokozky;
stahnéte ostii skalpelu do bezpecné polohy, abyste
minimalizovali riziko p¥efiznuti vodiciho dratu.
Upozornéni: Pokud mate k dispozici klemu a krytku,
nepripojujte je ke katetru, dokud neni odstranén vodici
drat.

Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni prodluZovacich
hadi¢ek nadmérnym tlakem, pi¥ed aplikaci jakékoli latky
lumenem musi byt uvolnéna piislusna klema.

SZ45703115A0.indb 12
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Upozornéni: Zobrazovaci vySetfeni musi ukazat, Ze se
katetr nachazi na pravé strané mediastina ve vena cava
superior s distilnim koncem paralelné s jeji sténou,
pri¢emz distalni hrot katetru by se mél nachazet bud’ nad
urovni v. azygos ¢i carina tracheae, podle toho, kterou
z nich je 1épe vidét.

w
-

. Upozornéni: Jistotu, Ze hrot katetru nepronikl do srdce a
neni nadale situovan paralelné k cévni sténé, zajisti pouze
zobrazovaci vySetfeni. Pokud se poloha katetru zménila,
okamZité¢ proved’te zobrazovaci vySetieni k potvrzeni
polohy hrotu katetru.

3

~

. Upozornéni: Fixacni svorky neaplikujte tésné kolem
vnéjsiho priméru Kkatetru, aby nedoslo k jeho profiznuti
¢&i poskozeni nebo k naruseni priitoku katetrem.

33. Upozornéni: Fixaéni objimku nezaklidejte pies tubus
katetru ani pies prodluZovaci haditky s vyjimkou
indikovaného mista kotveni, abyste minimalizovali riziko
poskozeni katetru.

3

e

Upozornéni: Pravidelné a s maximalni pe¢livosti méiite
kryti mista zavedeni, dodrZujte aseptické postupy.

Upozornéni: U  dlouhodobé zavedenych Katetri
pravidelné kontrolujte potiebny priitok, upevnéni kryti,
spravnou polohu katetru a pevnost spojek Luer-Lock.
Podle centimetrovych znacek zkontrolujte, zda se katetr
nepohnul.

3

o

36. Upozornéni: Poufziti stiikatky mensi nez 10 mL k irigaci
nebo proplachnuti ucpaného katetru miZe zpusobit unik
kapaliny z lumen ¢i prasknuti katetru.®

w
b

. Upozornéni:  V souvislost s pouZitim heparinovych
proplachovacich roztokii byl hlaSen vyskyt heparinem
indukované trombocytopenie (HIT).

38. Upozornéni: P¥i odbéru krevnich vzorkii do¢asné uzaviete
ostatni porty, pies néZ jsou podavany roztoky.
39. Upozornéni: Pied vyménou Katetru znéj sejméte

pFipadnou klemu a jeji krytku.
40. Upozornéni: K odstranéni kryciho materiilu nepouZivejte
nizky — minimalizujete tak riziko nastfiZeni katetru.

41. Upozornéni: K minimalizaci rizika prasknuti katetru
nevyvijejte pfi vytahovani katetru nepfiméfenou silu.
42. Upozornéni: Ostry odpad zlikvidujte do specidlni odpadni

nadoby podle pozadavki OSHA nebo jinych stitnich
piedpisit pro patogeny pienasené Kkrvi a/nebo podle
standardnich institucionalnich protokol

Doporuceny postup:

Pracujte sterilné.

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

2. Podle potieby pfipravte a zarouskujte misto vpichu.
Pomoci zvolené jehly (25 Ga. ¢i 22 Ga.) aplikujte do kize
lokalni anestetikum do vzniku pupenu.
4. Pokud jej va§ kit obsahuje, pouzijte k likvidaci jehel
(15 Ga. - 30 Ga.) uzamykatelny jehelni¢ek SharpsAway II.
« Jednou rukou pevné zatlaéte jehly do otvort jehelnicku (viz
Obr. 2).
« Jakmile jsou jehly umistény do jehelni¢ku, budou
automaticky pevné uzavieny, takze je nelze znovu pouzit.
* Po zékroku cely jehelnicek zlikvidujte — k tomuto ucelu
pouzijte kontejner na pouzité jehly odpovidajici pfislusnym
predpistim.
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Upozornéni: Jehly umisténé do uzamykatelného jehelni¢ku
SharpsAway II uZ nevyjimejte. Tyto jehly jsou v jehelni¢ku
pevné uzavieny. Pokud jehly vyjimate nasilim, miiZe dojit
k jejich poskozeni.

Pokud vas vyrobek obsahuje pénovy systém SharpsAway, 1ze
jehly po pouziti zapichnout do této pény. Upozornéni: Jehly
umisténé do pény SharpsAway uZ nepouZivejte. Na jejich
hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

. Katetr pfipravte k zavedeni proplachnutim kazdého lumenu
normalnim  fyziologickym roztokem, aby se zajistila
priichodnost a naplnéni lumenti. Na piislusné prodluzovaci
hadicky nasad’te injek¢ni zatky. Distalni prodluzovaci hadicku
ponechte otevienou, abyste ji mohli protahnout vodici drat.
Varovini: Katetr nezkracujte Fezanim.

Navod k pouziti bezjehlového injekéniho hrdla

Arrow UserGard (pokud jej vas systém obsahuje):

« Pripojte stfikacku ke konci hrdla UserGard, opatien¢ho
konusem Luer.

« Ocistéte injekéni port alkoholem ¢ vhodnym antiseptickym
prostiedkem podle standardniho protokolu nemocnice.

* Z hrdla UserGard sejméte cervenou protiprachovou zatku.

« Zamacknéte hrdlo UserGard do injekéniho portu a oto¢enim
spojenti zajistéte (viz Obr. 3).

« Vstiiknéte ¢i odsajte kapalinu podle potieby.

* Odpojte Gsti UserGard z injekéniho portu a zlikvidujte.
Varovani: Nenechavejte UserGard zapojeny
do injekéniho portu, abyste minimalizovali riziko
vzduchové embolie. Pouze k jednorazovému pouziti.

. Zaved'te zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou Arrow

Raulerson (pokud ji systém obsahuje) do Zily a aspirujte do

stiikacky. (Pokud pouzivate vétsi zavadéci jehlu, mizete

cévu predtim vyhledat loka¢ni jehlou 22 Ga. a stiikackou.)

Vytahnéte lokaéni jehlu.

Alternativni metoda:

Katetr s jehlou lze standardné pouzit jako alternativu k

zavadéci jehle. Pokud pouzivite katetr s jehlou, stfikacka

Arrow Raulerson bude fungovat jako bézna stiikacka, ale

nebude slouzit k protazeni vodiciho dratu. Pokud se po

odstranéni jehly neobjevi volné tekouci Zilni krev, pfipojte
stiikacku ke katetru a aspirujte, dokud se volny Zilni pritok
neobnovi. Upozornéni: Barva krve ve stfikafce Arrow

Raulerson nemusi byt vidy spolehlivym ukazatelem

vstupu do Zily.>* Nezavadéjte jehlu do zavadéciho katetru

znovu.

Vzhledem k riziku neumysiného zavedeni do artérie se

piesvédéte o spravném vstupu do Zily jednim z nasledujicich

postupt.  Zaved'te kapalinou proplachnutou tlakovou

transdukéni sondu s tupym koncem zezadu do pistu a

protahnéte ji ventily stifkacky Arrow Raulerson. Zkontrolujte

vstup do centralni zily podle tlakové kiivky zaznamenané
kalibrovanym snimacem tlaku. Vytahnéte transdukéni sondu

(viz Obr. 4).

Alternativni metoda:

Pokudnematek dispozicizafizenik monitoraci hemodynamiky
pomoci tlakové kiivky z centralni Zily, zkontrolujte pulzujici
pritok bud’ tak, Ze pomoci sondy oteviete ventilovy systém
stiikacky, nebo sejmete stifkacku z jehly. Pulzovani je obvykle
znamkou ndhodné arterialni punkce.

. Pomoci dvoudilného nastroje Arrow Advancer zaved'te vodici
drat stiikac¢kou do Zily. Varovani: Aspirace pfi zavedeném
vodicim dritu bude mit za nasledek nataZeni vzduchu do
stiika¢ky Arrow Raulerson. Upozornéni: K minimalizaci
rizika uniku krve pres pist stfikatky Arrow Raulerson
nevracejte krev zpét do téla, je-li vodici drit stile zaveden.
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Pokyny k pouZiti dvoudilného zavadéée Arrow Advancer:
 Narovnejte vodici drat s J hrotem tak, Ze jej palcem zatdhnete
do nastroje Arrow Advancer (viz Obr. 5, 6).

Jakmile je hrot narovnan, vodici drat je pfipraven k zavedeni.
Centimetrové znacky na vodicim dratu zacinaji na jeho
zahnutém (J) konci. Jeden pruh znamena 10 cm, dva pruhy
20 cm a tii pruhy 30 cm.

Zavadéni vodiciho dratu:

* Zasuiite hrot nastroje Arrow Advancer (se zatazenym J
hrotem) do otvoru v zadni &asti pistu stiikacky Arrow
Raulerson (viz Obr. 7).

« Zaved'te cca 10 cm vodiciho dratu do stiikacky Arrow
Raulerson, az projde jejimi ventily (viz Obr. 8).

« Zvednéte palec a odtahnéte Arrow Advancer asi
4-8 centimetrii od stfikacky Arrow Raulerson. Zatladte
palcem na zavadé¢ Arrow Advancer, a zaroven pevné
pridrzujte vodici drat, zamacknéte sestavu do vélce stiikacky
a tak zaved'te vodici drat dale. PokraCujte v zavadéni, dokud
vodici drat nepronikne do potiebné hloubky (viz Obr. 9).

Alternativni metoda:

Pokud davate prednost jednoduché rovnaci trubicce, Ize tuto

trubic¢ku z nastroje Arrow Advancer odpojit a pouzit zv1ast.

Oddélte hrot Arrow Advancer ¢i rovnaci trubicku od modré

Casti nastroje Arrow Advancer. Pokud pouzivate zahnuty

hrot (J) vodiciho dratu, ptipravte jej k zavedeni tak, Ze jej

narovnate navle¢enim plastové (rovnaci) trubicky. Vodici drat
poté rutinnim zptisobem zaved'te do potiebné hloubky.

. Posouvejte vodici drat tak dlouho, az znacka trojitého pruhu

dosahne k zadni ¢asti pistu stiikacky Arrow Raulerson. K
zavadéni ohnutého ,,J” hrotu bude moznd vhodné pouzit
jemného rotaéniho pohybu. Varovani: Vodici drat
nezkracujte Fezanim ani stfihanim. Vodici drat
nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
pieriznuti ¢i poskozeni.

. Pfidrzte drat na mist¢ a vyjméte zavadéci jehlu a stifkacku

Arrow Raulerson (nebo katetr). Upozornéni: Neustile pevné
drzte vodici drat. Podle centimetrovych znacek na vodicim
dratu zajistéte jeho zavedeni v délce odpovidajici zavedeni
katetru.

. Zvétete misto vpichu do kuze skalpelem, pokud jej

systém obsahuje; nepfiblizujte se ostiim k vodicimu dratu.
Upozornéni: Jakmile je zvétSeno misto vpichu do kiiZe;
odtahnéte ostii skalpelu do bezpe¢né polohy (viz Obr. 10),
abyste minimalizovali riziko pfefezani vodiciho dratu.
Pomoci tkafiového dilatatoru rozsiite misto zavedeni podle
potieby. Varovani: Aby nedoslo k perforaci cévni stény,
nenechavejte dilatator na misté jako dlouhodobé zavedeny
katetr.

. Navléknéte distalni konec vicelumenového katetru pres

vodici drat. Z hrdla katetru musi vy¢nivat dostate¢né dlouhy
kus vodictho dratu, aby bylo mozno drat pevné drzet.
Uchopte katetr u kize a zavadgjte lehkym kroucenim do
zily. Upozornéni: Pokud mite k dispozici klemu a krytku,
nepiipojujte je ke katetru, dokud neni odstranén vodici
drit.

. Zavadgjte katetr do potfebné polohy a orientujte se

pfitom podle jeho centimetrovych znacek. Vsechny
centimetrové znacky zacinaji na hrotu katetru. Oznacovaci
symboly jsou nasledujici: (1) ciselné: 5, 15, 25 atd.;
(2) prouzky: kazdy prouzek oznacuje 10 cm interval, jeden
prouzek oznacuje 10 cm, dva prouzky oznacuji 20 cm atd.,
(3) kazda tecka oznac¢uje vzdalenost 1 cm.

. Pidrzte katetr v potfebné hloubce a vytdhnéte vodici drat.

Katetr Arrow, ktery je soucasti tohoto vyrobku, byl vyvinut
tak, aby jej bylo mozno snadno navléknout na vodici drat.
Pokud pri vytahovani vodiciho dratu po zavedeni katetru
narazite na odpor, mize byt pfi¢inou zamotani dratu kolem
hrotu katetru v cévé (viz Obr. 11).

Za této situace mize byt pfi zatahnuti za vodici drat tento
vystaven nepiiméfené sile a muze dojit k jeho pietrzeni.
Pokud narazite na odpor, povytahnéte katetr o 2-3 cm relativné
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15.
16.

17.
18.

20.

k vodicimu dratu a pokuste se vodici drat vytahnout. Pokud
odpor trva, vytahnéte vodici drat a katetr soucasné. Varovani:
PFi vyjimani vodiciho dratu nebo katetru nepouZivejte
nadmérnou silu. Pokud nelze nastroj snadno vyjmout,
proved’te zobrazovaci vySetieni a vyZadejte si dalsi
konzultaci.

Po odstranéni zkontrolujte, zda je vodici drat cely.
Zkontrolujte spravné umisténi lumenu tak, Zze piipojite
stiikacku k jednotlivym prodluzovacim linkam a aspirujete,
dokud neza¢ne volné vytékat zilni krev. Pfipojte vSechny
prodluzovaci dily podle potieby ke vhodnym linkam
s konusem Luer-Lock. Nevyuzité porty lze ,uzamknout®
injekéni zatkou podle standardniho protokolu nemocnice.
Prodluzovaci linky jsou dodavany s posuvnou svorkou,
pomoci které Ize uzaviit prutok kazdého lumenu pfi vyméné
linek a injekénich &epicek. Upozornéni: Aby nedoslo k
poskozeni prodluZzovacich hadiek nadmérnym tlakem,
pred aplikaci jakékoli latky lumenem musi byt uvolnéna
prislusna klema.

Katetr docasné fixujte a pfilozte kryti.

Okamzit¢ po umisténi katetru zkontrolujte zobrazovacim
vySetfenim polohu jeho hrotu. Upozornéni: Zobrazovaci
vySetieni musi ukazat, Ze se katetr nachazi na pravé strané
mediastina ve vena cava superior s distilnim koncem
paralelné s jeji sténou, pii¢emz distalni hrot katetru by se
mél nachizet bud’ nad arovni v. azygos ¢i carina tracheae,
podle toho, kterou z nich je lépe vidét. Pokud je konec
katetru $patné umistén, upravte polohu a znovu zkontrolujte.

. Katetr fixujte na pacienta pomoci fixa¢niho stapleru, $vu nebo

fixacniho zafizeni StatLock (je-li dodano). Fixaci primarné

provedte na trojithelnikovém usti katetru s bo¢nimi kiidélky.

Pokud va$ kit obsahuje katetrovou klemu a jeji krytku,

pouzijte je podle potieby jako sekundarni misto fixace stehem.

Upozornéni: Svorku neaplikujte tésné kolem katetru, aby

nedoslo k jeho profiznuti ¢ poSkozeni nebo k naruseni

pritoku. Na misto vpichu pfilozte kryti podle protokolu
nemocnice.

Navod k pouziti fixaéniho stapleru (je-li dodéan):

« Polozte palec a ukazovacek dominantni ruky na zoubkovany
povrch stapleru.

« Provléknéte konec svorky fixaénim okem na hrdle katetru
(viz Obr. 12).

« Udélejte kozni fasu a umistéte stapler tak, aby se ocko i
fasa nachazely mezi jeho &elistmi. Upozornéni: Fixacni
objimku nezakladejte pres tubus Kkatetru ani pfes
prodluZovaci hadi¢ky s vyjimkou indikovaného mista
kotveni, abyste minimalizovali riziko pos i katetru.

« Pevné stisknéte stapler, ¢imz uzaviete svorku a fixujete
systém ke kazi (viz Obr. 13).

« Opakujte postup s dal§imi pfipadnymi fixa¢nimi oky. Po
dokonéeni prace stapler zlikvidujte.

Navod k pouZiti katetrové klemy a krytky

(pokud je systém obsahuje):

* Po odstranéni vodiciho dratu a zapojeni ¢i zablokovani
potiebnych linek roztahnéte kiidélka na gumové objimce a
umistéte ji na katetr (ktery nesmi byt mokry) podle potieby
tak, aby byla zaji$téna spravna poloha hrotu (viz Obr. 14).

« K objimce pfipevnéte jeji fixator (viz Obr. 15).

« Fixujte katetr pfichycenim fixatoru s objimkou svorkou nebo
stehem ke kuzi pacienta a pomoci kiidélek zabezpecte tak,
aby nedochézelo k migraci katetru (viz Obr. 16).

Okamzit¢ po umisténi katetru zkontrolujte zobrazovacim
vySetfenim polohu jeho hrotu. Upozornéni: Zobrazovaci
vySetieni musi ukazat, Ze se katetr nachazi na pravé strané
mediastina ve vena cava superior s distilnim koncem
paralelné s jeji sténou, pii¢emz distalni hrot katetru by se
mél nachidzet bud’ nad drovni v. azygos ¢i carina tracheae,
podle toho, kterou znich je lépe vidét. Pokud je hrot
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katetru §patn€ umistén, upravte polohu, opét zajistéte a znovu
zkontrolujte.

21. Na misto vpichu prilozte kryti podle protokolu nemocnice.
Upozornéni: Pravidelné a s maximalni pe¢livosti méiite
kryti mista zavedeni, dodrZujte aseptické postupy.

22. Do karty pacienta zaznamenejte viechny potiebné informace

podle protokolu nemocnice; pfitom nezapomeiite zapsat
délku dlouhodobé zavedeného katetru podle centimetrovych
znacek na katetru v misté jeho vstupu pod kizi. Casto vizualné
kontrolujte, zda se katetr nepohnul.

UdrZovani prichodnosti katetru:

1. Vhodny roztok k proplachovéani cévniho katetru a frekvence
jeho proplachovani se musi stanovit podle protokolu nebo
planu nemocnice.

2. Priichodnost katetru se udrzuje prerusovanym proplachovanim
pomoci stiikacky za pouziti heparinizovaného fyziologického
roztoku nebo 0,9% roztoku chloridu sodného bez
konzervacnich latek, kontinualni kapaci infuzi nebo
zafizenim pro aplikaci pretlaku. MnoZstvi pouZitého heparinu
zavisi narozhodnuti Iékafe, na protokolu nemocnice a
nastavu pacienta. Upozornéni: V souvislost s pouZitim
heparinovych proplachovacich roztoki byl hlasen vyskyt
heparinem indukované trombocytopenie (HIT).

3. Objem proplachovaciho roztoku se musi rovnat dvojnasobku
plniciho objemu lumenu/lument katetru PLUS objem vsech
piidavnych zafizeni.

4. Pii pouziti CVC pro pierusované infuze se spravnym
proplachovanim (heparinizaci) za pouziti pietlaku zabrani
okluzi.

« Fyziologicky roztok ¢ Podani 1éku «
Fyziologicky roztok « Heparin (je-li pouzit)
Metoda proplachovani SASH (fyziologicky roztok, antibiotika
[nebo lécivo], fyziologicky roztok, heparin) pomiize zabranit
okluzi zpiisob: 6 nekompatibilnimi roztoky.

Vyména katetru:

1. Pracujte sterilng.

2. Upozornéni: Pfed vyménou Katetru znéj sejméte
piipadnou klemu a jeji krytku.

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

Odstranéni katetru:

1. Umistéte pacienta do polohy vleze naznak.

2. Sejméte kryti. Upozornéni: K odstranéni kryciho materialu
nepouzivejte nizky — minimalizujete tak riziko nastfiZeni
katetru.

3. Pomoci odstranovace svorek vyjméte svorku/svorky z
fixatoru katetru (pokud byly pouzity) a z mista primarniho $iti.
Vytahnéte pomalu katetr; tahnéte paralelné s kuzi. Vytdhnéte
pomalu Kkatetr; tihnéte paralelné s kizi. Upozornéni:
K minimalizaci rizika prasknuti katetru nevyvijejte p¥i
vytahovani katetru nepFiméfenou silu. Jakmile katetr opusti
misto vstupu, aplikujte tlakové kryti nepropoustéjici vzduch,
napf. gazu napusténou piipravkem VASELINE. Varovini:
Nedokonale utésnény otvor po katetru je vstupni branou
vzduchu dokud se zcela neuzavi'e; nechte na ném proto
tlakové kryti pFinejmensim po dobu 24-72 hodin podle
doby zavedeni katetru.2741:4451

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

5. Postup pii odstranéni zdokumentujte.

Firma Arrow International, Inc. doporu¢uje uZivatelim seznamit
se s referenéni literaturou.

*S jakymikoli dotazy ¢i poZadavkem na dal3i referenéni informace

se obracejte na firmu Arrow International, Inc.
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ARROW

ARROWGgard Blue PLUS antimicrobiéle multipellumen
centraal-veneus katheterisatieproduct

Overwegingen t.a.v. veiligheid

en doeltreffendheid:

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

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

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntati veilige en mogelijke

hniek e

ziekenhuizen. Ongeveer 90% van met katheters verband houdende
infecties van de bloedstroom (CRBSI) zijn vanwege het gebruik
van centraal-veneuze Katheters. Er is gerapporteerd dat de aan
CRBSI’s toe te schrijven mortaliteit tussen 4% en 20% is met
langdurig ziekenhuisverblijf (gemiddeld 7 dagen) en hogere
ziekenhuiskosten.

Beweegredenen voor antimicrobiéle katheters:
Pathogenese van met katheter verband houdende infecties van
de bloedstroom:

Er zijn vele redenen voor de ontwikkeling van vasculaire
katheterinfecties, maar ze beginnen wanneer een katheter door
micro-or wordt gekoloniseerd via een van twee wegen

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

Harttamponade:

Verscheidene auteurs hebben gedocumenteerd dat het
plaatsen van verblijfskatheters in het rechter atrium
cen gevaarlijke ingreep is671216354 die kan leiden
tot hartperforatie en -tamponade.>®1>354  Alhoewel
harttamponade ten gevolge van pericardiale effusie
ongewoon is, is dit gerelateerd aan een hoge mortaliteit.*”
Behandelende artsen die centraal-veneuze katheters
plaatsen, moeten zich bewust zijn van deze mogelijk
dodelijke complicatie voordat de katheter verder wordt
opgeschoven dan gezien de lengte van de patiént wenselijk
is.

Er zijn geen uitzonderingen (specifieke route noch type
katheter) waarbij het risico van deze potentieel dodelijke
complicatie niet bestaat.* De feitelijke positionering van
de tip van de verblijfskatheter moet na het inbrengen
met visuele beeldvorming worden bevestigd.>614334450
Centraal-veneuze katheters moeten in de vena cava
superior worden geplaatst>¢7141533.53 boven de plaats waar
deze in het rechter atrium overgaat en evenwijdig aan de
vaatwand’*>* en met de distale kathetertip hoger dan de v.
azygos of de carina van de trachea, afhankelijk van welk
anatomisch punt het gemakkelijkst in beeld te brengen is.

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

Inleiding:

Infectie is de leidende complicatie in verband met intravasculaire
hulpmiddelen. Het National Nosocomial Infection Surveillance
System (NNIS) volgt de aantallen met centrale lijnen verband
houdende infecties van de bloedstroom (BSI) in intensive
care units voor volwassenen en kinderen in 300 deelnemende
ziekenhuizen. Dit rapport geeft een standaard voor andere
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of beide: 1) kolonisatie van de buitenkant van de katheter of
2) kolonisatie van de binnenkant van de katheter.*” Kolonisatie
van de buitenkant van de katheter kan plaatsvinden via micro-
organismes op de huid, naastliggende infecties of hematogeen
uitzaaien naar de katheter van een plaats op afstand.** Kolonisatie
van de binnenkant van de katheter kan gebeuren door de
introductie van micro-organismes via het aansluitstuk van de
katheter of besmetting van de infuusvloeistof.*’

Beschrijving van het product:

De ARROWgard Blue PLUS antimicrobiéle katheter is een
centraal-veneuze katheter met een met de antimicrobiéle
middelen chloorhexidine en zilvervsulfadiazine behandeld
uitwendig oppervlak van het katheterlichaam en het raakpunt
van de aansluitneus, en een inwendige impregnatie van het
lumen met het antimicrobiéle middel chloorhexidine voor
het katheterlichaam, het raakpunt van het aansluitstuk van de
verlenglijnen en de aansluitstukken van de verlenglijnen. Een
centraal-veneuze katheter met meerdere lumina kan variéren van
twee tot vier niet-communicerende lumina. De katheter heeft een
zachte tip die buigzamer is dan het katheterlichaam. De lumina
zijn verbonden met afzonderlijke, kleur-gecodeerde verlenglijnen
die standaard Luer-Lock aansluitingen op het uiteinde hebben.
Centimetermarkeringen vanaf de tip zijn langs de lengte van
het lichaam van de verblijfskatheter aangebracht om de juiste
plaatsing te vergemakkelijken. Voor een katheter van 20 cm, is de
gemiddelde totale hoeveelheid op de hele katheter aangebrachte
chloorhexidine, zilver en slufadiazine respectievelijk 9,3 mg,
0,63 mg en 1,50 mg. Er is aangetoond dat de ARROWgard
Blue PLUS antimicrobiéle katheter werkzaam is tegen Candida
albicans, Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas

aeruginosa,  Staphylococcus — aureus en  Staphylococcus
epidermidis.
Beoogd gebruik:

De ARROWgard Blue PLUS katheter met meerdere lumina maakt
veneuze toegang tot de centrale bloedsomloop mogelijk via de v.
femoralis, v. jugularis of v. subclavia. De ARROWgard technologie
is bedoeld om bescherming te bieden tegen met katheters verband
houdende infecties van de bloedstroom. De katheter is niet
bestemd om als behandeling voor bestaande infecties te worden
gebruikt, noch voor langdurig gebruik (> 30 dagen). De klinische
werkzaamheid van de ARROWgard Blue PLUS Kkatheter bij
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het voorkomen van CRBSI’s in vergelijking met de originele
ARROWgard Blue katheter is niet onderzocht.

Indicaties voor gebruik:
De ARROWgard Blue PLUS antimicrobiéle katheter is
geindiceerd voor het verzorgen van kortstondige (< 30 dagen)
centraal-veneuze toegang voor de behandeling van ziektes of
aandoeningen waar centraal-veneuze toegang nodig is, waaronder
zonder beperking:
1. meerdere vloeistofinfusies, medicaties of chemotherapie
2. vloeistofinfusies die hypertonisch of hyperosmolair
zijn of die uit elkaar lopende pH-waarden hebben
. frequente bloedafnames of infusies
van bloed/bloedcomponenten
. infusie van incompatibele medicaties
. bewaking van centraal-veneuze druk
. gebrek aan bruikbare perifere infuusplaatsen
. vervanging van meerdere perifere
plaatsen voor infuustoegang

RNV

De katheter is niet bestemd om als behandeling voor bestaande
infecties te worden gebruikt, noch ter vervanging van een
getunnelde katheter bij patiénten die langdurige therapie vereisen.
Eén klinische studie geeft aan dat de antimicrobiéle eigenschappen
van de katheter mogelijk niet doeltreffend zijn wanneer de katheter
wordt gebruikt om TPN toe te dienen.!

Er zijn geen specifieke richtlijnen voor maximale verblijfstijden of
katheterverwisseling.'®!? Katheters dienen zolang op hun plaats te
blijven of zo vaak te worden verwisseld als voorgeschreven door
het ziekenhuisprotocol.

Contra-Indicaties:

De ARROWgard Blue PLUS antimicrobiéle katheter is
gecontra-indiceerd bij patiénten van wie bekend is dat zij
overgevoelig zijn voor chloorhexidine, zilversulfadiazine en/of
sulfageneesmiddelen.

Speciale patiéntengroepen:

Er zijn geen onderzoeken met controlegroepen uitgevoerd voor de
antimicrobiéle katheter bij zwangere vrouwen, bij patiénten van
wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor sulfonamide, of bij
patiénten met erythema multiforme, het syndroom van Stevens-
Johnson,'® en glucose-6-fosfaatdehydrogenasedeficiéntie. De
voordelen van het gebruik van deze katheter dienen te worden
afgewogen tegen eventuele mogelijke risico’s.

Potentieel voor overgevoeligheid:
Overgevoeligheidsreacties zijn een ernstige overweging bij
gebruik van antimicrobiéle katheters omdat deze reacties
extreem en zelfs levensgevaarlijk kunnen zijn. De literatuur
duidt erop dat bekend is dat personen van Japanse afkomst een
grotere overgevoeligheidsreactie vertonen na lokale toediening
van chloorhexidine.20223031405155 Het gedocumenteerde aantal
incidenten van overgevoeligheidsreacties is < 0,001%.

Zie het gedeelte Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor
aanvullende informatie.

Klinische evaluaties:

Klinisch onderzoek — Frankrijk

Een prospectief, multi-centrum, gerandomiseerd, dubbel blind
klinisch onderzoek met 397 patiénten, uitgevoerd bij 14 aan
universiteiten verbonden ziekenhuis-ICU’s in Frankrijk van
juni 1998 tot januari 2002 waarin ARROWgard Blue PLUS
antimicrobiéle katheters werden gebruikt, heeft aangetoond dat het
gebruik van deze katheters verband hield met een sterke tendens
tot vermindering van het aantal infecties van centraal-veneuze
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katheters (kolonisatiecijfer van 3,7% t.o.v. 13,1% (3,6 versus
11 per 1000 katheterdagen, p=0,01) en met centraal-veneuze
katheters verband houdende infectie (infectie van de bloedstroom)
bij 4 versus 11 (2 versus 5,2 peer 1000 katheterdagen, p=0,10).%

Klinisch onderzoek — Duitsland

Een prospectief, gerandomiseerd, dubbel blind, gecontroleerd
klinisch onderzoek met 184 patiénten uitgevoerd bij het
universiteitsziekenhuis van Heidelberg (Heidelberg, Duitsland)
van januari 2000 tot september 2001 waarin ARROWgard Blue
PLUS antimicrobiéle katheters werden gebruikt, heeft aangetoond
dat deze katheters doeltreffend waren in de vermindering van de
mate van significante bacteriegroei op de tip of het subcutane
segment (26%) vergeleken met de controlekatheters (49%).%
De incidentie van katheterkolonisatie werd ook aanzienlijk
verminderd (12% met deklaag versus 33% zonder deklaag).** Het
aantal bloedstroomepisodes bij patiénten met de CHSS-katheter
was minder dan bij patiénten die de controlekatheter kregen
(3 versus 7 episodes, p=0,21).%

Klinisch onderzoek — Verenigde Staten

Een prospectief, multi-centrum, gerandomiseerd, dubbel blind,
gecontroleerd onderzoek met 780 patiénten uitgevoerd bij 9 aan
universiteiten verbonden ziekenhuizen in de Verenigde Staten
van juli 1998 tot juni 2001 waarin ARROWgard Blue PLUS
antimicrobiéle katheters werden gebruikt, heeft aangetoond dat
deze katheters minder waarschijnlijk gekoloniseerd werden ten
tijde van verwijdering vergeleken met de controlekatheters (13,3
versus 24,1 gekoloniseerde katheters per 1000 katheterdagen,
p<0,01).* Het cijfer voor definitieve met katheters verband
houdende infecties van de bloedstroom van 1,24 per
1000 katheterdagen (CI, 0,26 tot 3,26 per 1000 katheterdagen)
voor de controlegroep versus 0,42 per 1000 katheterdagen (CI,
0,01 tot 2,34 per 1000 katheterdagen) voor dc ARROWgard Blue
PLUS kathetergroep (p=0,06).

Er werden in geen van de klinische onderzoeken bijwerkingen van
de ARROWgard Blue PLUS katheters waargenomen.

Onderzoeken naar wisselwerkingen van geneesmiddelen:

De ARROWgard Blue PLUS antimicrobiéle katheter heeft geen
verlies bij toediening of wisselwerking van de impregnatie van
het inwendige lumen met chloorhexidine laten zien bij infusie
met 82 verschillende voor compatibiliteit geteste parenterale
geneesmiddelen.®®

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:*

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

. Waarschuwing: Als er na de plaatsing van de Kkatheter
bijwerkingen optreden, moet u de katheter onmiddellijk
verwijderen. Chloorhexidine bevattende samenstellingen
worden sinds het midden van de jaren 70 van de
vorige eeuw gebruikt als lokaal desinfecterend middel.
Chloorhexidine is een doeltreffend antimicrobieel middel
en wordt gebruikt in veel antiseptische huidcrémes,
mondspoelmiddelen, cosmetische producten, medische
hulpmiddelen en desinfecterende middelen die gebruikt
worden om de huid klaar te maken voor een chirurgische
ingreep.

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

Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust

EN

moet u een rontgenfoto laten maken en een specialist
raadplegen.

. Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust

te zijn van het gevaar van luchtembolie verbonden aan
het openlaten van naalden of katheters in centraal-
veneuze punctiepl: of ten gevolge van

te zijn van de met centraal-veneuze katheters verbond

complicaties met inbegrip van harttamponade ten gevolge
van perforatie van de vaatwand of het atrium of het
ventrikel, pleuraal en mediastinaal letsel, luchtembolie,
katheterembolie, katheteroccl laceratie van de ductus

loskoppeli Om het risico op loskoppelingen tot
een minimum te beperken, mogen uitsluitend goed
v kte Luer-Lock luitingen met dit iddel
worden gebruikt. Houdt u bij de verzorging van de

katheter altijd aan het protocol van het ziekenhuis om

thoracicus, bacteriémie, septicemie, tromb bedoeld
arteriepunctie, zenuwletsel, hematoom, hemorragie en
ritmestoornissen.

. Waarschuwing: Voor toepassingen met hogedrukinjecties
uitsluitend katheters gebruiken die voor dergelijke

p zijn b d. Katheters die niet voor
hogedruktoepassi zijn b d, Kkunnen leiden
tot crossover tussen lumina of tot ruptuur, met de
mogelijkheid van letsel.

. Waarschuwing: Knip de katheter niet om de lengte ervan
te wijzigen.

. Waarschuwing: Om het risico van luchtembolie tot een
minimum te beperken mag u het UserGard-aansluitstuk
niet op de injectieplaats aangesloten laten.

. Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust
te zijn van het risico dat de voerdraad met veer in een
geimplanteerd instrument in de bloedsomloop vast komt te
zitten (bijv. vena cava filters, stents). Bestudeer de medische
geschiedenis van de patiént alvorens te katheteriseren om
mogelijke implantaten te identificeren. Wees voorzichtig
met betrekking tot de lengte van de ingebrachte voerdraad
met veer. Als de patiént een implantaat in de bloed: 1
heeft, verdient het aanbeveling de katheterprocedur
onder directe beeldvorming uit te voeren teneinde het
risico van het vastraken van de voerdraad met veer tot een
minimum te beperken.?

. Waarschuwing: Knip de voerdraad met veer niet om
de lengte ervan te wijzigen. Trek de voerdraad met veer
niet tegen de naaldrand terug teneinde het risico van
doorsnijden of beschadigen van de voerdraad met veer tot
een minimum te beperken.

. Waarschuwing: Gebruik geen overmatige kracht bij
het introduceren van de voerdraad met veer of van de
weefseldilatator, daar dit kan leiden tot vaatperforatie en
bloeden.

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

Waarschuwing: Afzuigen met de voerdraad met veer op
zijn plaats zal intrede van lucht in de Arrow Raulerson
injectiespuit veroorzaken.

. Waarschuwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats
achter als verblijfskatheter om het risico van mogelijke
vaatwandperforatie tot een minimum te beperken.

. Waarschuwing: Hoewel voerdraden met veer zeer zelden
falen, dient de behandelende arts zich bewust te zijn van
het feit dat ze kunnen breken als er overmatige kracht op
een voerdraad met veer wordt uitgeoefend.

. Waarschuwing: Pas geen overmatige kracht toe bij het
verwijderen van de voerdraad met veer of de katheter. Als
het verwijderen niet gemakkelijk kan worden uitgevoerd,
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Waarschuwing: Omdat het gedeelte waar de katheter
is ingebracht een luchttoetredingspunt vormt totdat dit
geheel dicht is, moet het afsluitende verband gedurende
ten minste 24 tot 72 uur op zijn plaats blijven, afhankelijk
van de verblijfsduur van de katheter.?#:#5!

‘Waarschuwing: Er moet worden opgepast om het risico van
letsel door scherpe voorwerpen te beperken. Clinici moeten
zich houden aan OSHA- of andere overheidsnormen voor
in het bloed aanwezige pathogenen. Wegens het risico van
blootstelling aan HIV (humaan immunodeficiéntievirus)
of andere in het bloed aanwezige pathogenen moeten
de zorgverleners de standaard universele voorzorgen
voor bloed en lichaamsvloeistoffen in acht nemen bij de
verzorging van alle patiénten.

Voorzorg: Alcohol en aceton kunnen de structuur van
polyurethaan verzwakken. Controleer de ingrediénten
van de preparatiesprays en -watten op aanwezigheid
van aceton en alcohol. Aceton: gebruik geen aceton op
het katheteroppervlak. Alcohol: gebruik geen alcohol
om het Kkatheteroppervlak te laten weken of om de
doorgankelijkheid van de katheter te herstellen. Men
dient voorzichtig te werk te gaan bij het infunderen van
medicatie met een hoog alcoholgehalte. Laat de alcohol
steeds volledig opdrogen alvorens het verband aan te
brengen.

. Voorzorg: Sommige bij de katheterinbrengplaats

gebruikte desinfectantia bevatten oplosmiddelen, die
het kathetermateriaal kunnen aantasten. Zorg dat de
inbrengplaats droog is alvorens het verband aan te
brengen.

. Voorzorg: Plaats de patiént zover in Trendelenburg als

wordt verdragen teneinde het risico van luchtembolie te
verminderen. Als een femorale benadering gebruikt wordt,
legt u de patiént op de rug.

Voorzorg: Probeer niet naalden te verwijderen die in de
SharpsAway II vergrendelende afvalbeker zijn geplaatst.
Deze naalden zitten stevig vast. De naalden Kkunnen
beschadigd raken als ze geforceerd uit de afvalbeker
worden gehaald.

. Voorzorg: Gebruik naalden nooit opnieuw nadat ze in het

SharpsAway- ysteem zijn Er kunnen
schuimdeeltjes aan de naaldtip blijven vastzitten.

Voorzorg: De kleur van het in de Arrow Raulerson
injectiespuit gezogen bloed is niet altijd een betrouwbare
indicatie van veneuze toegang.?* Steek de naald niet
opnieuw in de inbrengkatheter.

Voorzorg: Om het risico op bloedlekkage uit de dop van
de Arrow Raulerson injectiespuit tot een minimum te
beperken mag u geen bloed opnieuw infunderen met de
voerdraad met veer op zijn plaats.

Voorzorg: Houd te allen tijde de voerdraad met veer stevig
vast.
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5. Voorzorg:

. Voorzorg: Nadat de punctieplaats in de huid groter

gemaakt is, trekt u het scalpel in de beschermstand
terug om het risico dat de voerdraad met veer wordt
den tot een te beperken.

d
doorg

Voorzorg: Indien meegeleverd moeten de katheterklem en
-bevestiger pas aan de katheter worden bevestigd nadat de
voerdraad verwijderd is.

Voorzorg: Om het risico van beschadiging van de
verlenglijn door overmatige druk te beperken moet
de klem worden geopend alvorens door dat lumen te
infunderen.

g zoek moet t dat
de katheter zich rechts in het mediastinum in de v. cava
superior bevindt, met het distale uiteinde van de katheter
evenwijdig aan de wand van de v. cava en de distale
tip hoger geplaatst dan de v. azygos of de carina van
de trachea, afhankelijk van welk punt het

gemakKelijkste in beeld te brengen is.

. Voorzorg: Onderzoek van de katheterplaatsing aan de

hand van rontgendoorlichting is de enige wijze waarop
kan worden bevestigd dat de Kathetertip het hart niet
is binnengegaan of zich niet meer evenwijdig aan de
vaatwand bevindt. Indien de plaats van de katheter
gewijzigd is, dient u onmiddellijk een rontgenfoto te laten
maken om de plaats van de kathetertip te bevestigen.

. Voorzorg: Hecht niet rechtstreeks aan de buitenkant van de

katheter teneinde het risico van knippen in, of beschadigen
van de katheter of van verhinderde katheterflow tot een
minimum te beperken.

. Voorzorg: Plaats geen hechting over het katheterlichaam

of de verlenglijnen behalve bij de aangegeven
verankeringslocatie om het risico van schade aan de
katheter tot een minimum te beperken.

Voorzorg: Verzorg de inbrengplaats door met een
aseptische techniek regelmatig en nauwgezet een nieuw
verband aan te brengen.

Verblijfskatheters dienen periodiek te
worden onderzocht op de gewenste flowsnelheid,
stevige plaatsing van het verband, juiste plaatsing
van de Kkatheter en stevige Luer-Lock luitingen

in de VS of andere overheidsnormen voor in het bloed
aanwezige pathogenen en/of het beleid van de instelling.

Een voorgestelde procedure:

Gebruik een steriele techniek.

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

Prepareer de punctieplaats en dek deze af, naar behoefte.

3. Infiltreer de huid met een anestheticum met behulp van de
gewenste naald (25 Ga. of 22 Ga.).

. Bij kits waarin deze is meegeleverd, wordt een SharpsAway 11
vergrendelende afvalbeker gebruikt voor de afvoer van
naalden (15 Ga. - 30 Ga.).

* Duw de naalden met een eenhandige techniek stevig in de
openingen van de afvalbeker (zie Fig. 2).

« Nadat de naalden in de afvalbeker zijn gedaan, worden ze
automatisch op hun plaats vastgezet zodat ze niet opnieuw
kunnen worden gebruikt.

« Voer de gehele afvalbeker na voltooiing van de procedure af
in een goedgekeurde scherpafvalcontainer.

Voorzorg: Probeer niet naalden te verwijderen die in de
SharpsAway II vergrendelende afvalbeker zijn geplaatst.
Deze naalden zitten stevig vast. De naalden Kkunnen
beschadigd raken als ze geforceerd uit de afvalbeker
worden gehaald.

Wanneer meegeleverd, kan een SharpsAway schuimsysteem
worden gebruikt om de naald na gebruik in het schuim te
duwen. Voorzorg: Gebruik naalden nooit opnieuw nadat
ze in het SharpsAway-schuimsy zijn geplaatst. Er
kunnen schuimdeeltjes aan de naaldtip blijven vastzitten.

. Maak de katheter klaar voor inbrengen door elk lumen
met normale fysiologische zoutoplossing te spoelen om
doorgankelijkheid tot stand te brengen en voed de lumina.
Zet injectiedoppen op de van toepassing zijnde verlenglijnen.
Zet geen dop op de distale verlenglijn voor doorvoer van de
voerdraad met veer. Waarschuwing: Knip de katheter niet
om de lengte ervan te wijzigen.

Gebruiksaanwijzing voor het Arrow UserGard naaldloos
injecti uk (wanneer 1 d):

Gebruik de centimetermarkeringen om te bepalen of de
positie van de katheter gewijzigd is.

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

. Voorzorg: Er is heparine-geinduceerde trombocytopenie

gerapporteerd bij het

heparinespoeloplossingen.

gebruik van

. Voorzorg: Sluit, voor het nemen van bloedmonsters,

tijdelijk de overige poort(en) waardoor

« Bevestig het Luer-uiteinde van het UserGard-aansluitstuk
aan de injectiespuit.

 Prepareer de injectieplaats met alcohol of geschikt
antisepticum conform het standaard protocol van het
ziekenhuis.

« Haal de rode stofkap van de UserGard.

* Duw het UserGard-aansluitstuk op de injectieplaats en draai
eraan om het op de pen te vergrendelen (zie Fig. 3).

« Injecteer of zuig vloeistof op naar behoefte.

« Koppel het UserGard-aansluitstuk los van de injectieplaats
en gooi het weg. Waarschuwing: Om het risico van

worden geinfundeerd.

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

Voorzorg: Gebruik nooit een schaar om het verband te
verwijderen om het risico van inknippen in de katheter tot
een minimum te beperken.

. Voorzorg: Pas geen overmatige kracht toe bij het

verwijderen van de katheter, om het risico van breken tot
een minimum te beperken.

Voorzorg: Gooi naalden op de juiste wijze weg in een
1d tainer in over met OSHA-normen
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luchtembolie tot een te beperken mag u
het UserGard-aansluitstuk niet op de injectieplaats
laten. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

. Breng de inbrengnaald met de eraan bevestigde Arrow
Raulerson injectiespuit in de vene in en zuig op. (Als een
grotere inbrengnaald gebruikt wordt, kan de plaats van het vat
vooraf worden bepaald met een lokalisatienaald van 22 Ga. en
een injectiespuit.) Verwijder de lokalisatienaald.

Alternatieve techniek:

De katheter/naald kan op de gebruikelijke wijze worden
gebruikt als alternatief voor de inbrengnaald. Als de katheter/
naald wordt gebruikt, zal de Arrow Raulerson injectiespuit
als standaard injectiespuit functioneren, maar zal deze de
voerdraad niet passeren. Als er geen vrije flow van veneus
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bloed te zien is nadat de naald verwijderd is, bevestigt u
de injectiespuit aan de katheter en zuigt u af totdat een
goede veneuze bloedflow tot stand is gebracht. Voorzorg:
De kleur van het in de Arrow Raulerson injectiespuit
opgezogen bloed is niet altijd een betrouwbare indicatie
van veneuze toegang.” Steek de naald niet opnieuw in de
inbrengkatheter.

Vanwege het risico van onbedoelde arteriéle plaatsing, moet
u de veneuze toegang bevestigen aan de hand van een van
de volgende technicken. Breng de met vloeistof gevulde
transducersonde met stompe tip in de achterkant van de zuiger
en door de kleppen van de Arrow Raulerson injectiespuit in.
Controleer centraal-veneuze positionering aan de hand van een
met een geijkte druktransducer verkregen golfvorm. Verwijder
de transducersonde (zie Fig. 4).

Alternatieve techniek:

Als er geen hemodynamische bewakingsapparatuur
voorhanden is voor de transductie van een centraal-veneuze
golfvorm, controleert u op pulserende flow door de
transducersonde te gebruiken om het klepsysteem van de
injectiespuit open te zetten of door de injectiespuit van de
naald los te koppelen. Pulserende flow is meestal een
aanduiding van onbedoelde arteriéle punctie.

Gebruik de tweedelige Arrow Advancer om de voerdraad
door de injectiespuit in de vene op te voeren. Waarschuwing:
Afzuigen met de voerdraad met veer op zijn plaats zal
intrede van lucht in de Arrow Raulerson injectiespuit
veroorzaken. Voorzorg: Om het risico op bloedlekkage
uit de dop van de Arrow Raulerson injectiespuit tot
een minimum te beperken mag u geen bloed opnieuw
infunderen met de voerdraad met veer op zijn plaats.
Gebruiksaanwijzing voor de uit twee

stukken bestaande Arrow Advancer:

« Trek de “J” recht door de voerdraad met veer met uw duim in

de Arrow Advancer terug te trekken (zie Fig. 5 en 6).

Wanneer de tip rechtgetrokken is, is de voerdraad klaar om
te worden ingebracht. De centimetermarkeringen op de
voerdraad met veer beginnen bij het “J”-uiteinde. Eén bandje
duidt 10 cm aan, twee bandjes 20 cm en drie bandjes 30 cm.
De voerdraad met veer inbrengen:

* Plaats de tip van de Arrow Advancer - met de “J”

teruggetrokken - in de opening aan de achterkant van de
zuiger van de Arrow Raulerson injectiespuit (zie Fig. 7).

Voer de voerdraad ongeveer 10 cm in de Arrow Raulerson
injectiespuit op, totdat hij door de injectiespuitkleppen
schuift (zie Fig. 8).

Til uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer
4 - 8 cm bij de Arrow Raulerson injectiespuit vandaan. Plaats
uw duim op de Arrow Advancer en terwijl u een stevige
greep op de voerdraad met veer handhaaft, duwt u het
samenstel in de cilinder van de injectiespuit om de voerdraad
verder op te voeren. Blijf de voerdraad opschuiven totdat
deze de gewenste diepte bereikt (zie Fig. 9).

Alternatieve techniek:

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

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

Voer de voerdraad met veer op totdat het derde bandje bij de
achterkant van de zuiger van de Arrow Raulerson injectiespuit
is. Mogelijk is een licht draaiende beweging nodig om de J-tip
op te voeren. Waarschuwing: Knip de voerdraad met veer
niet om de lengte ervan te wijzigen. Trek de voerdraad
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met veer niet tegen de naaldrand terug teneinde het risico
van doorsnijden of beschadigen van de voerdraad tot een
minimum te beperken.

. Houd de voerdraad met veer op zijn plaats en verwijder de

inbrengnaald en de Arrow Raulerson injectiespuit (of
katheter). Voorzorg: Houd te allen tijde de voerdraad met
veer stevig vast. Gebruik de centimetermarkeringen op de
voerdraad met veer om de ingebrachte lengte bij te stellen naar
gelang van de gewenste diepte van de verblijfskatheter.

. Maak de punctieplaats in de huid groter met de snijdende rand

van een scalpel (indien geleverd) van de voerdraad met veer
af gericht. Voorzorg: Nadat de punctieplaats in de huid
groter is gemaakt, trekt u het scalpel in de beschermstand
terug (zie Fig. 10) om het risico van doorsnijden van de
voerdraad met veer tot een minimum te beperken. Gebruik
de weefseldilatator om de plaats naar behoefte te verwijden.
Waarschuwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats
achter als verblijfskatheter om het risico van mogelijke
vaatwandperforatie tot een minimum te beperken.

. Rijg de tip van de multilumen katheter over de voerdraad. Er

moet voldoende voerdraad met veer bloot blijven liggen bij
het einde met het aansluitstuk van de katheter om een stevige
greep op de voerdraad met veer te kunnen houden. Neem
de katheter dicht bij de huid vast en voer deze met een licht
draaiende beweging tot in de vene op. Voorzorg: Indien
meegeleverd moeten de katheterklem en -bevestiger pas
aan de Katheter worden bevestigd nadat de voerdraad
verwijderd is.

. Gebruik de centimetermarkeringen van de katheter als

positioneringsreferentiepunten en voer de katheter op tot zijn
uiteindelijke permanente plaats. De centimetermarkeringen
beginnen aan de kathetertip. De markerende symbolen zijn als
volgt: (1) numeriek: 5, 15, 25 enz.; (2) bandjes: elk bandje
geeft een tussenruimte van 10 cm aan, waarbij één bandje
10 cm, twee bandjes 20 cm enz. Aangeeft; (3) elke stip geeft
een tussenruimte van 1 cm aan.

. Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de

voerdraad met veer. De met dit product meegeleverde Arrow
katheter is ontworpen om ongehinderd over de voerdraad
met veer te kunnen worden geschoven. Als u weerstand voelt
bij pogingen de voerdraad met veer te verwijderen nadat de
katheter geplaatst is, is het mogelijk dat de voerdraad in het
vat geknikt is bij de kathetertip (zie Fig. 11).

Onder deze omstandigheden kan het terugtrekken van de
voerdraad resulteren in overmatige uitgeoefende kracht wat
tot breuk van de voerdraad kan leiden. Als u weerstand voelt,
trekt u de katheter ongeveer 2 - 3 cm t.0.v. de voerdraad terug
en probeert u de voerdraad te verwijderen. Als u nog steeds
weerstand voelt, moet u de voerdraad en de katheter gelijktijdig
terugtrekken. Waarschuwing: Pas geen overmatige kracht
toe bij het verwijderen van de voerdraad met veer of de
katheter. Als het verwijderen niet gemakkelijk kan worden
uitgevoerd, moet u een rontgenfoto laten maken en een
specialist raadplegen.

. Controleer na de verwijdering of de gehele voerdraad intact is.
. Controleer de juiste plaatsing in het lumen door een

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

. Fixeer de katheter en breng een tijdelijk verband aan.
18.

Bevestig de plaats van de kathetertip onmiddellijk na plaatsing
met visuele beeldvorming. Voorzorg: Het rontgenonderzoek
moet aantonen dat de katheter zich rechts in het
mediastinum in de v. cava superior bevindt, met het distale
uiteinde van de katheter evenwijdig aan de wand van de v.
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cava en de distale tip hoger geplaatst dan de v. azygos of
de carina van de trachea, afhankelijk van welk anatomisch
punt het gemakKelijkste in beeld te brengen is. Als de
katheter verkeerd geplaatst is moet u deze repositioneren en
opnieuw controleren.

. Zet de katheter aan de patiént vast met een nietje, hechtingen
of StatLock nietmachine (indien meegeleverd). Gebruik
het driehoekige verbindingsaansluitstuk met zijvleugels als
primaire hechtplaats. Bij kits waarin deze meegeleverd zijn,
moeten de katheterklem en -bevestiger naar behoefte als
secundaire hechtplaats worden gebruikt. Voorzorg: Hecht
niet rechtstreeks aan de buitenkant van de katheter
teneinde het risico van knippen in, of beschadigen van de
katheter of van verhinderde katheterflow tot een minimum
te beperken. Breng een verband aan op de inbrengplaats
conform het protocol van het ziekenhuis.

Gebruiksaanwijzing voor nietmachine

(indien meegeleverd):

« Plaats de duim en wijsvinger van uw dominante hand op het
ingekeepte oppervlak van de nietmachine.

« Voer een nietje door het oog van het hecht-aansluitstuk van
de katheter (zie Fig. 12).

* Trek de huid op en plaats de huidplooi met het oog van
het aansluitstuk in de opening van het nietje. Voorzorg:
Plaats het nietje niet over hel llchaam van de katheter
of de verlenglijnen maar d op de
bevestigingsplaats teneinde het risico van beschadiging
van de katheter tot een minimum te beperken.

* Knijp de nietmachine stevig samen om het nietje te sluiten en
de katheter aan de huid vast te zetten (zie Fig. 13).

« Herhaal indien van toepassing de procedure met de andere
hecht-ogen. Voer de nietmachine na het fixeren af.

Gebruiksaanwijzing voor de katheterklem

en -bevestiger (indien meegeleverd):

* Nadat de voerdraad verwijderd is en de nodige lijnen
aangesloten of afgesloten zijn, spreidt u de vleugels van
de rubberklem en plaatst u deze op de katheter, waarbij u
zich ervan overtuigt dat de katheter niet vochtig is, zoals
vereist, om een juiste plaatsing van de tip te verzekeren (zie
Fig. 14).

« Klik de stijve bevestiger op de katheterklem (zie Fig. 15).

« Zet de katheter vast aan de patiént door de katheterklem en
de -bevestiger aan de huid te hechten; gebruik hiervoor de
zijvleugels teneinde het risico van migratie van de katheter
tot een minimum te beperken (zie Fig. 16).

2

S

. Bevestig de plaats van de kathetertip onmiddellijk na plaatsing
met visuele beeldvorming. Voorzorg: Het rontgenonderzoek
moet aantonen dat de katheter zich rechts in het
mediastinum in de v. cava superior bevindt, met het distale
uiteinde van de katheter evenwijdig aan de wand van de v.
cava en de distale tip hoger geplaatst dan de v. azygos of
de carina van de trachea, afhankelijk van welk anatomisch
punt het gemakKelijkste in beeld te brengen is. Als de
katheter verkeerd geplaatst is moet u deze repositioneren en
opnieuw controleren.

2

.Breng een verband aan op de punctieplaats conform
het protocol van het zmkcnhms Vo oorzorg: Verzorg de
inbrengplaats door met een asep k regelmatig
en nauwgezet een nieuw verband aan te brengen.

he i

22. Noteer op de staat van de patiént alle informatie die volgens
het protocol van het ziekenhuis nodig is en vergeet niet
de lengte van de verblijfskatheter met betrekking tot de
centimetermarkeringen op de katheter waar deze in de huid
gaat te vermelden. De katheter moet vaak visueel worden
gecontroleerd om na te gaan of hij niet verschoven is.
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Doorga nkelljkheld van de katheter
onderhouden:*
1. De oplossing voor en frequentic van het spoelen van een
vaattoegangskatheter dient in het beleid van het ziekenhuis/de
instantie te worden vastgesteld.
De doorgankelijkheid van de katheter wordt tot stand
gebracht en onderhouden door periodiek te spoelen met een
spuit gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing of 0,9%
natirumchloride zonder conserveermiddel (USP); doorlopende
druppelaar of een positieve drukinrichting. De eventuele
hoeveelheid heparine hangt af van de voorkeur van de arts,
het protocol van het ziekenhuis/de instantie en de toestand
van de patiént. Voorzorg: Er is heparine-geinduceerde
trombocytopenie gerapporteerd bij het gebruik van
heparinespoeloplossingen.
De hoeveelheid spoeloplossing dient gelijk te zijn aan
tweemaal het voedingsvolume van het lumen (de lumina) van
de katheter, PLUS het volume van elk aangesloten instrument.
Wanneer een centraal-veneuze katheter wordt gebruikt voor
periodieke infuustherapie, voorkomt het op de juiste wijze
spoelen (heparinisatic) volgens een positieve drukmethode
occlusie.
 Zoutoplossing * Dien geneesmiddel toe ¢
Zoutoplossmg Heparine (indien gebruikt)
De bo Imethode (Saline, Ad) drug,
Saline, Heparine — SASH) helpt occlusies door incompatibele
oplossingen elimineren.

Katheterverwisselingsprocedure:
1. Gebruik een steriele techniek.
2.

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

Ga conform het protocol van het ziekenhuis te werk. Het wordt
afgeraden de katheter af te knippen wegens het gevaar van
katheterembolie.

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

2. Verwijder het verband. Voorzorg: Gebruik nooit een schaar
om het verband te verwijderen om het risico van inknippen
in de katheter tot een minimum te beperken.

Verwijder met een nietjesverwijderaar het nietje of de nietjes
uit de katheterklem, waar van toepassing, en uit de primaire
hechtplaats. Verwijder de katheter langzaam door deze
evenwijdig aan de huid naar buiten te trekken. Voorzorg:
Pas geen overmatige kracht toe bij het verwijderen van
de katheter, om het risico van breken tot een minimum
te beperken. Terwijl de katheter naar buiten komt, oefent u
druk uit met een luchtdicht verband, zoals bijv. VASELINE
gaas. Waarschuwing: Omdat het gedeelte waar de katheter
is ingebracht een luchttoetredingspunt vormt totdat dit
geheel dicht is, moet het afsluitende verband gedurende
ten minste 24 tot 72 uur op zijn plaats blijven, afhankelijk
van de verblijfsduur van de katheter.? #1445

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

5. Noteer de verwijderingsprocedure.

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

*Neem contact op met Arrow International, Inc. als u vragen hebt
of nadere referentie-informatie wenst.

D

6.1.2012 8:20:39 ‘



D

ARROW

Produit de cathétérisme veineux central a lumiéres multiples
antimicrobien ARROWgfard Blue PLUS

Efficacité et sécurité :

Ne pas utiliser si ’emballage a été ouvert ou endommagé.
Avertissement : Lire tous les avertissements, précautions
et le mode d’emploi présentés dans la notice produit avant
Putilisation. Sinon, des lésions graves ou le décés du patient
risque de se produire.

Ne pas modifier le cathéter, le guide ou tout autre composant
de ce kit/jeu durant ’insertion, I’utilisation ou le retrait du
matériel.

Lintervention doit &tre pratiquée par un personnel formé
a une technique siire et faisant preuve d’une excellente
connaissance des points de repéres anatomiques et des
complications potentielles.

Avertissement : Ne pas poser ni laisser le cathéter dans
Poreillette ou le ventricule droit (consulter la Fig. 1).

Tamponnade cardiaque :

De nombreux auteurs ont décrit le danger>®
perforation cardiaque avec tamponnade lors de la mise
a demeure d’un cathéter dans I’oreillette droite.>67-123544
Bien qu’une tamponnade secondaire a un épanchement
péricardique soit rare, elle s’accompagne d’un taux de
mortalité élevé.”” Lors de la mise en place d’un cathéter
dans le systéme veineux central, le praticien doit tenir
compte de cette complication potentiellement mortelle et
juger de I’avancement du cathéter en fonction de la taille
du patient.

2163544 o

Cette complication potentiellement mortelle peut
survenir avec n’importe quel cathéter et quelle que
soit la voie d’acceés.* Aprés I'introduction du cathéter
a demeure, vérifier la position de son extrémité
sous radioscopie. 1435440 Tes  cathéters veineux
centraux doivent étre mis en place dans la veine cave
supérieure®6714153353  au-dessus de sa jonction avec
I’oreillette droite et parallélement a la paroi vasculaire**5
et leur extrémité distale doit étre positionnée juste au-
dessus de la veine azygos ou de 1’éperon trachéal. Choisir
la référence la plus visible.

Les cathéters veineux centraux ne doivent pas étre placés
dans oreillette droite & moins que cette position ne soit
requise pour une procédure relativement bréve, telle
que I’aspiration d’embolie gazeuse lors d’interventions
neurochirurgicales. De telles techniques sont néanmoins
trés risquées et doivent étre étroitement surveillées et
controlées.

Introduction :

Linfection est la principale complication associée aux dispositifs
intravasculaires. Le réseau américain de surveillance des infections
nosocomiales (National Nosocomial Infection Surveillance,
NNIS) surveille le taux de bactériémie associé aux cathéters
centraux dans les services de soins intensifs pour adultes et pour
enfants, a partir de 300 hopitaux participants. Ce rapport sert de
référence pour les autres hopitaux. Environ 90 % des bactériémies
lices aux cathéters sont dues aux cathéters veineux centraux.
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La mortalité attribuable aux bactériémies liées aux cathéters se
situe entre 4 % et 20 %, ce qui se traduit par une augmentation
de la durée d’hospitalisation (de 7 jours en moyenne) et des cotits
hospitaliers.

Principe des cathéters antimicrobiens :
Pathogenese des bactériémies liées aux cathéters :

Les infections des cathéters vasculaires se développent pour
diverses raisons, mais elles commencent quand un cathéter est
colonisé par des micro-organismes qui entrent par 1’une des deux
voies suivantes, ou par les deux : 1) colonisation de I’extérieur
du cathéter ou 2) colonisation de I’intérieur du cathéter.*
La colonisation de I’extérieur du cathéter peut provenir de
micro-organismes cutanés, d’une infection contigué ou d’une
contamination hématogéne du cathéter depuis un site ¢loigné.*
La colonisation de l’intérieur du cathéter peut provenir de
I’introduction de micro-organismes par I’embase du cathéter ou
par la perfusion de solutés contaminés.*’

Description du produit :

Le cathéter antimicrobien ARROWgard Blue PLUS est un
cathéter veineux central ayant regu un traitement de surface
externe avec de la chlorhexidine et de la sulfadiazine argent
(antimicrobiens) sur le corps du cathéter et sur l’extrémité
de ’embase de jonction, et une imprégnation de la lumiére
interne avec de la chlorhexidine (antimicrobien) pour le corps
du cathéter, les tubes de rallonge de I’embase de jonction et les
embases des tubes de rallonge. Un cathéter veineux central a
lumiéres multiples peut disposer de deux a quatre lumiéres ne
communiquant pas entre elles. Le cathéter a une extrémité souple,
qu’il est plus facile de plier que le corps. Les lumiéres sont reliées
a des tubes de rallonge différents, identifiés par des couleurs, dont
les embases sont des Luer-Lock standard. Des repéres indiquant
les centimétres sont présents depuis I’extrémité et tout le long
du corps du cathéter a demeure pour faciliter sa mise en place
correcte. Pour un cathéter de 20 cm, les quantités moyennes
totales de chlorhexidine, d’argent et de sulfadiazine appliquées au
cathéter entier sont respectivement 9,3 mg, 0,63 mg et 1,50 mg.
Le cathéter antimicrobien ARROWgard Blue PLUS a démontré
son efficacité contre Candida albicans, Entereococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus et Staphylococcus epidermidis.

Utilisation prévue :

Le cathéter a lumiéres multiples ARROWgard Blue PLUS
permet ’accés a la circulation centrale par la veine fémorale,
jugulaire ou sous-claviére. La technologie ARROWgard a pour
fonction d’assurer la prévention des bactériémies liées aux
cathéters. Elle ne doit pas étre utilisée pour traiter des infections
existantes et n’est pas indiquée pour un usage a long terme
(> 30 jours). La supériorité de I’efficacité clinique du cathéter
ARROWgard Blue PLUS sur celle du cathéter ARROWgard
Blue original pour prévenir les bactériémies liées aux cathéters
n’a pas ét¢ démontrée.

Indications d’emploi :

Le cathéter antimicrobien ARROWgard Blue PLUS est indiqué
pour assurer un accés a court terme (< 30 jours) a la circulation
veineuse centrale pour traiter des maladies ou des affections
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nécessitant d’accéder a la circulation veineuse centrale, y compris
entre autres :

1. perfusions multiples de solutés, de médicaments ou de
chimiothérapie
perfusion de solutés hypertoniques, hyperosmolaires ou
de pH différents
prélévements sanguins ou perfusions de sang/composants
du sang fréquents
perfusion de médicaments incompatibles
monitorage de la pression veineuse centrale
absence de sites I.V. périphériques utilisables
remplacement de sites périphériques multiples pour
I"acces L.V.

NoLv ks

Il ne doit pas étre utilisé pour traiter des infections existantes,
ni pour remplacer un cathéter tunnelis¢ chez les patients devant
subir un traitement a long terme. Une étude clinique indique que
les propriétés antimicrobiennes du cathéter risquent de ne pas se
révéler efficaces s’il est utilisé pour une alimentation parentérale
totale.!!

Il n’existe pas de directives spécifiques concernant la durée
a demeure maximale ou le remplacement du cathéter.!*”® Le
cathéter doit rester a demeure ou étre remplacé selon le protocole
de I’hopital.

Contre-indications :

Le cathéter antimicrobien ARROWgard Blue PLUS est contre-
indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité connue a
la chlorhexidine, a la sulfadiazine argent ou aux sulfamides.

Groupes de patients particuliers :

Aucune étude controlée de ce produit n’a été réalisée chez les
femmes enceintes, les enfants, les nouveau-nés ou les patients
ayant une hypersensibilité¢ avérée aux sulfamides, un érythéme
multiforme, un syndrome de Stevens-Johnson'® ou un déficit en
glucose-6-phosphate déshydrogénase. Les avantages découlant de
I"utilisation de ce cathéter doivent étre évalués en fonction des
risques potentiels.

Risque d’hypersensibilité :

Les réactions d’hypersensibilit¢ sont a craindre avec les
cathéters antimicrobiens car elles peuvent étre trés graves, voire
susceptibles d’engager le pronostic vital. La littérature indique
que des personnes d’origine japonaise ont eu de semblables
réactions d’hypersensibilité a la suite d’une administration locale
de chlorhexidine.?0223031403155 e taux d’incidence documenté des
réactions d’hypersensibilité est < 0,001 %.

Consulter la section Avertissements et précautions pour plus
d’informations.

Etudes cliniques :

Etude clinique - France

Une étude clinique prospective, multicentrique, randomisée, en
double aveugle, incluant 397 patients, réalisée dans les services
de soins intensifs de 14 centres hospitaliers universitaires
frangais, entre juin 1998 et janvier 2002, utilisant les cathéters
antimicrobiens ARROWgard Blue PLUS, a montré que
I"utilisation de ces cathéters est associ¢e & une tendance forte
de réduction du taux d’infections des cathéters veineux centraux
[taux de colonisation de 3,7 % contre 13,1 % (3,6 contre 11 pour
1000 jours-cathéter, p = 0,01) et du taux d’infections liées aux
cathéters veineux centraux (bactériémie) de 4 contre 11 (2 contre
5,2 pour 1000 jours-cathéter, p = 0,10)].°

Etude clinique - Allemagne

Une étude clinique prospective, randomisée, en double aveugle,
contrdlée, incluant 184 patients, réalisée dans I’hopital universitaire
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de Heidelberg (Allemagne), entre janvier 2000 et septembre 2001,
utilisant les cathéters antimicrobiens ARROWgard Blue PLUS a
montré que ces cathéters sont efficaces pour réduire le taux de
croissance bactérienne significative au niveau de I’extrémité ou du
segment sous-cutané (26 %) par rapport aux cathéters de controle
(49 %).*> L’incidence de la colonisation des cathéters est aussi
significativement réduite (12 % pour les cathéters avec revétement
contre 33 % pour ceux sans revétement).* Le nombre d’¢épisodes
de bactériémies chez les patients avec un cathéter chlorhexidine-
sulfadiazine argent est inférieur a celui chez les patients avec le
cathéter de contrdle (3 épisodes contre 7, p = 0,21).#

Etude clinique - Etats-Unis

Une étude clinique prospective, multicentrique, randomisée, en
double aveugle, contrdlée, incluant 780 patients, réalisée dans 9
centres hospitaliers universitaires des Etats-Unis, entre juillet 1998
et juin 2001, utilisant les cathéters antimicrobiens ARROWgard
Blue PLUS a montré qu’il est moins probable que ces cathéters
soient colonisés, au moment de leur retrait, par comparaison avec
les cathéters de controle (13,3 contre 24,1 cathéters colonisés
pour 1000 jours-cathéter, p < 0,01).% Le taux de bactériémies
incontestablement liées aux cathéters est de 1,24 pour 1000 jours-
cathéter (IC, entre 0,26 et 3,26 pour 1000 jours-cathéter) pour le
groupe de contrdle contre 0,42 pour 1000 jours-cathéter (IC, entre
0,01 et 2,34 pour 1000 jours-cathéters) pour le groupe avec le
cathéter ARROWgard Blue PLUS (p = 0,06).

Aucun événement indésirable n’a été observé avec les cathéters
ARROWgard Blue PLUS dans aucune des études cliniques.

Etudes des interactions médicamenteuses:

Lors de la perfusion de 82 médicaments parentéraux différents pour
tester leur compatibilité, le cathéter antimicrobien ARROWgard
Blue PLUS n’a entrainé¢ aucune perte médicamenteuse ni présenté
d’interaction due a I’imprégnation de chlorhexidine de la lumi¢re
interne.*

Avertissements et précautions :*

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

Avertissement : Si des réactions indésirables se produisent
apres le placement du cathéter, le retirer immédiatement.
Des composés contenant de la chlorhexidine sont utilisés en
tant que désinfectants locaux depuis le milieu des années
1970. La chlorhexidine, un agent antimicrobien efficace,
est employée dans un grand nombre de crémes cutanées
antiseptiques, de bains de bouche, de produits cosmétiques,
de dispositifs médicaux et de désinfectants utilisés pour
préparer la peau avant les interventions chirurgicales.

Avertissement : Il ne faut ni placer, ni laisser le cathéter
dans Doreillette ou le ventricule droit. Tout cathéter
veineux central doit étre mis en place de telle maniére que
son extrémité distale soit dans la veine cave supérieure
(VCS), au-dessus de sa jonction avec Ioreillette droite, et
qu’il soit paralléle a la paroi vasculaire. Lors d’accés par la
veine fémorale, le cathéter doit progresser dans le vaisseau
de telle maniére que son extrémité soit parall¢le a la paroi
vasculaire et qu’elle n’entre pas dans Ioreillette droite.

Avertissement Le praticien doit tenir compte des
complications associées aux cathéters veineux centraux,
notamment : tamponnade cardiaque suite a wune
perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou
ventriculaire, lésions pleurales et médiastinales, embolie
gazeuse, embolie de cathéter, occlusion du cathéter,
rupture du canal thoracique, bactériémie, septicémie,
thrombose, ponction artérielle accidentelle, atteinte
nerveuse, hématome, hémorragie et dysrythmies.
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Averti t : Pour les ions d’injection a haute
q

pression, utiliser uniquement les cathéters indiqués pour

éviter la tr ¢

" 5

d’agents path a diffusion

de telles applications. L’emploi de cathéters qui ne sont
pas indiqués pour les applications a haute pression peut
entrainer une communication entre les lumi¢res ou la
rupture avec des lésions éventuelles.

Avertissement : Ne pas couper le cathéter pour en modifier
la longueur.

Avertissement : Pour réduire au minimum le risque
d’embolie gazeuse, ne pas laisser I’embout UserGard
connecté au site d’injection.

Avertissement : Le praticien doit garder a Pesprit que le
guide risque de se coincer dans tout dispositif implanté
dans I’appareil circulatoire (p. ex. filtre dans la veine cave,
endoprothése). Passer en revue les antécédents du patient
avant de commencer la procédure de cathétérisme pour
déterminer la présence ou non d’implants. Il faut &étre
prudent en ce qui concerne la longueur du guide insérée.

©

En raison du risque d’exposition au virus de
ri défici I ine (VIH) ou a d’autres agents
pathogé a diffusion hé le personnel médical
dont prendre toutes les mesures de protection habituelles

bles lors de la ion de sang ou d’autres

llquldes corporels, et ceci avec tous les patients.

Précaution L’alcool et I’acétone peuvent affaiblir
la structure des matériaux en polyuréthane. Vérifier
que les pulvérisateurs et les tampons utilisés pour la
préparation préopératoire ne contiennent ni acétone, ni
alcool. Acétone : Ne pas utiliser d’acétone sur la surface
du cathéter. Alcool : Ne pas tremper le cathéter dans de
I’alcool, ni utiliser d’alcool pour déboucher le cathéter. La
plus grande prudence s’impose en cas d’administration

de a forte ration en alcool. Toujours
attendre le séchage complet de I’alcool avant d’appliquer
un pansement.

Si I’appareil circulatoire du patient abrite un impl. il est
recommandé que la procédure de cathétérisme soit réalisée
sous visualisation directe afin de réduire le plus possible le
risque de blocage du guide.?

Avertissement : Ne pas couper le guide pour modifier
sa longueur. Pour réduire au minimum le risque
d’endommager ou de sectionner le guide, ne pas le retirer
contre le biseau de ’aiguille.

Avertissement : Ne pas trop forcer lors de ’introduction du
guide ou du dilatateur de tissus, car cela pourrait entrainer
une perforation vasculaire et une hémorragie.

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

. Avertissement : L’aspiration effectuée en présence du
guide va provoquer un appel d’air dans la seringue
Raulerson Arrow.

. Avertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en
place en tant que cathéter a demeure afin de minimiser le
risque de perforation de la paroi vasculaire.

. Avertissement : Bien que I'incidence de défaillance du
guide soit extrémement faible, le praticien doit &tre au
courant du risque de cassure si une force inappropriée est
appliquée sur le guide.

. Averti : Ne pas appliq une force excessive en
retirant le guide ou le cathéter. Si le retrait n’est pas aisé, il
faut effectuer une radloscople du thorax et demander des

Itations “' es.

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

. Avertissement : Le canal résiduel laissé par le catheter

. Pré ion : Pour d
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. Pré i : Pour

. Pré ion : La radi

. Pré ion : Certains désinfectants utilisés sur le site

d’introduction du cathéter contiennent des solvants qui
peuvent attaquer le matériau du cathéter. S’ assurer que le
site d’introduction est sec avant d’appliquer le pansement.

le risque d’embolie gazeuse,
mettre le patient légérement en position Trendelenburg
selon sa tolérance. En cas d’acces par voie fémorale, mettre
le patient en décubitus dorsal.

. Précaution : Ne pas essayer de retirer les aiguilles qui ont

été placées dans un conteneur d’élimination a verrouillage
SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées en
place. Les forcer hors du conteneur d’élimination les
endommagerait.

. Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois qu’elles

ont été placées dans le systéme en mousse SharpsAway. Des
particules risquent d’adhérer a Pextrémité des aiguilles.

. Précaution : La couleur du sang aspiré dans la seringue

Raulerson Arrow n’est pas toujours un indicateur fiable
de P’accés veineux.* Ne pas réinsérer I’aiguille dans le
cathéter d’introduction.

Précaution : Pour réduire au minimum le risque de fuite
de sang au niveau du capuchon de la seringue Raulerson
Arrow, ne pas réintroduire le sang en présence du guide.

Précaution : Conserver en permanence une prise ferme
sur le guide.

Précaution : Une fois que le site de ponction cutanée est
agrandi, rétracter le bistouri en position protégée pour
réduire le risque de coupure du guide.

Précaution : Il ne faut pas raccorder le clamp et I’attache
du cathéter, si disponibles, au cathéter avant d’avoir retiré
le guide.

le risque d’endommager
les tubes de rallonge en raison d’une pression excessive,
il faut ouvrir chaque clamp avant la perfusion a travers
cette lumiére.

pie doit montrer que le cathéter

étant un point d’entrée pour Pair jusqu’a 1

pléte, le p t occlusif doit rester en place entre
24 et 72 heures au minimum, selon la durée pendant
laquelle le cathéter est resté 2 demeure. 27414451

Avertissement : Il faut prendre les mesures nécessaires
pour réduire le plus possible le risque de blessures causées
par des objets pointus et tranchants. Les cliniciens doivent
observer les normes de I’administration américaine
responsable de la santé et de la sécurité au travail
(OSHA) ou de tout autre organisme gouvernemental pour
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. Précaution

est situé du coté droit du médiastin dans la VCS avec
son extrémité distale parallele a la paroi du vaisseau et
que son extrémité distale est positionnée a un niveau au-
dessus de la veine azygos ou de I’éperon trachéal. Choisir
la référence la plus visible.

Seule la radioscopie peut assurer que
Pextrémité du cathéter n’est pas entrée dans le ceeur ou
qu’elle n’est plus paralléle a la paroi vasculaire. Si la
position du cathéter a changé, réaliser immédiatement une
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37.

38.

40.

41.

42.

. Précaution

radioscopie pour confirmer la position de I’extrémité du
cathéter.

Précaution : Ne pas suturer directement sur le diameétre
extérieur du cathéter pour réduire au minimum le
risque de le couper ou de I’end ou de bl
I’écoulement dans le cathéter.

Précaution : Ne pas placer I’agrafe sur le corps du
cathéter ou les tubes de rallonge, sauf a I’empl.

d’ancrage indiqué, afin de réduire le plus possible le risque
d’endommager le cathéter.

Précaution : Entretenir le site d’insertion en changeant
les pansements réguliérement et méticuleusement sous
asepsie.

. Précaution : En présence de cathéters a demeure, il faut

contrdler régulitrement le débit désiré, la sireté du
I t, la bonne p du cathéter et les raccords
Luer-Lock. Utiliser les repéres en centimétres pour vérifier
la position du cathéter.

Précaution : L’utilisation d’une seringue d’un volume
inférieur a 10 mL pour irriguer ou débloquer un cathéter
obstrué peut entrainer une fuite intraluminale ou une
rupture de cathéter.?

Précaution L’utilisation de solutions de rincage
héparinées peut donner lieu 2 une thrombopénie induite
par I’héparine (TIH).

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

Avant de tenter une procédure de
remplacement du cathéter, retirer le clamp et ’attache (si
disponibles) du cathéter.

Précaution : Pour réduire au minimum le risque de
couper le cathéter, ne pas utiliser de ciseaux pour retirer
le pansement.

Précaution : Pour réduire le risque de rupture du cathéter,
ne pas exercer de force excessive lors du retrait.
Précaution : Jeter les objets tranchants dans un conteneur
pour objets piquants/tranchants conformément aux
normes de I’administration américaine responsable de la
santé et de la sécurité au travail (OSHA) ou de tout autre
organisme gouvernemental pour éviter la transmission
d’agents pathogénes a diffusion hématogéne et a la
réglementation du centre.

Procédure suggérée :
Utiliser une technique stérile.

1.

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

Préparer et recouvrir le champ opératoire selon les besoins.

Faire saillir la peau avec une aiguille appropriée (aiguille de

25 0u22 Ga.).

Dans certains kits, un conteneur d’élimination a verrouillage

SharpsAway IT est fourni pour éliminer les aiguilles

(15 Ga. - 30 Ga.).

« Pousser fermement les aiguilles d’une seule main dans les
orifices du conteneur d’¢limination (consulter la Fig. 2).

« Une fois en place dans le conteneur d’élimination, les
aiguilles seront automatiquement immobilisées de fagon a
ne pas pouvoir étre réutilisées.

« A la conclusion de I'intervention, jeter tout le conteneur dans
un conteneur pour objets piquants/tranchants autorisé.

Précaution Ne pas essayer de retirer les aiguilles
placées dans le conteneur d’élimination a verrouillage

SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées en
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6.

8.

place. Les forcer hors du conteneur d’¢limination les
endommagerait.

Si un systéme d’¢élimination d’aiguille en mousse SharpsAway
est fourni, il peut étre utilisé pour y enfoncer les aiguilles
usagées. Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une
fois qu’elles ont été placées dans le systéme en mousse
SharpsAway. Des particules risquent d’adhérer a
Pextrémité des aiguilles.

Préparer un cathéter pour I’insertion en ringant chaque lumiére
avec de la solution physiologique, afin d’en déterminer la
perméabilité et d’amorcer les lumiéres. Fixer les bouchons
d’injection sur les tubes de rallonge appropriés. Laisser le
tube de rallonge distal sans bouchon pour le passage du guide.
Avertissement : Ne pas couper le cathéter pour en modifier
la longueur.

Instructions d’utilisation de ’embout d’injection

sans aiguille UserGard Arrow (si disponible) :

« Fixer I’extrémité Luer de I’embout UserGard sur la seringue.

« Préparer le site d’injection avec de 1’alcool ou un antiseptique
appropri¢ selon le protocole standard de I’hopital.

« Retirer le capuchon anti-poussiére rouge de 1’UserGard.

« Appuyer I’embout UserGard sur le site d’injection et le faire
tourner pour verrouiller la broche (cf. Fig. 3).

* Injecter ou retirer du liquide suivant les besoins.

« Désengager I’embout UserGard du site d’injection et le
jeter. Avertissement : Pour réduire au minimum le risque
d’embolie gazeuse, ne pas laisser ’embout UserGard
connecté au site d’injection. N’utiliser qu’une seule fois.

Enfoncer I’aiguille d’introduction fixée a la seringue
Raulerson Arrow (si disponible) dans la veine et aspirer.
(Si une aiguille d’introduction plus grosse est utilisée, il est
possible de localiser le vaisseau au préalable a I’aide d’une
aiguille de positionnement de 22 Ga. et une seringue.) Retirer
Iaiguille de positionnement.

Autre technique possible :

Le montage aiguille/cathéter peut étre utilis¢ de fagon
standard a la place d’une aiguille d’introduction. Si I’on utilise
le montage aiguille/cathéter, la seringue Raulerson Arrow
fonctionnera alors comme une seringue standard mais ne
dépassera pas le guide. En cas d’absence d’un débit de sang
veineux aprés le retrait de 1’aiguille, attacher la seringue au
cathéter et aspirer jusqu’a l’apparition d’un débit veineux
satisfaisant. Précaution : La couleur du sang aspiré dans la
seringue Raulerson Arrow n’est pas toujours un indicateur
fiable de I’accés veineux.” Ne pas réinsérer I’aiguille dans
le cathéter d’introduction.

En raison du danger d’accéder par mégarde a une artére, il faut
vérifier a I’aide de I'une des techniques suivantes que I’accés
est bien veineux. Insérer la sonde de transduction a extrémité
émoussée, amorcée avec un soluté, dans I’arriere du piston et a
travers les valves de la seringue Raulerson Arrow. La forme de
1’onde obtenue par le transducteur de pression étalonné permet
de confirmer I’accés au systéme veineux central. Retirer la
sonde de transduction (cf. Fig. 4).

Autre technique possible :

Si un matériel de surveillance hémodynamique n’est pas
disponible pour permettre la transduction d’une forme d’onde
veineuse centrale, vérifier le débit pulsatif en utilisant la sonde
de transduction pour ouvrir le systéme de valve de la seringue
ou en déconnectant la seringue de I’aiguille. Un débit pulsatif
est en général un indicateur de ponction artérielle accidentelle.

Faire progresser le guide dans la veine a travers la seringue
en utilisant 1’Advancer Arrow composé de deux parties.
Avertissement : L’aspiration effectuée en présence du
guide va provoquer un appel d’air dans la seringue
Raulerson Arrow. Précaution : Pour réduire au minimum
le risque de fuite de sang au niveau du capuchon de la
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seringue Raulerson Arrow, ne pas réintroduire le sang en
présence du guide.

Instructions d’utilisation de I’Advancer Arrow composé

de deux parties :

« Redresser le «J» a I’aide du pouce en tirant le guide en
arriére dans I’ Advancer Arrow (cf. Fig. 5, 6).

Le guide est prét a étre inséré lorsque son extrémité est droite.
Les repéres en centimetres du guide sont référencés depuis
I’extrémité en « J ». Une bande indique 10 cm, deux bandes
20 cm et trois bandes 30 cm.

Insertion du guide :

 Placer D'extrémité de 1’Advancer Arrow (avec le «J»
rétracté¢) dans orifice arriere du piston de la seringue
Raulerson Arrow (cf. Fig. 7).

« Avancer le guide a travers la seringue Raulerson Arrow
sur environ 10 cm jusqu’a ce qu’il traverse les valves de la
seringue (cf. Fig. 8).

« Lever le pouce et tirer I’Advancer Arrow hors de la seringue
Raulerson Arrow sur environ 4 a 8 cm. Rabaisser le pouce
sur I’Advancer Arrow et tout en agrippant fermement le
guide, pousser ce montage dans le corps de la seringue pour
faire progresser le guide. Continuer de le faire progresser
jusqu’a ce qu’il atteigne la profondeur désirée (cf. Fig. 9).

Autre technique possible :

Si 'on préfére un simple tube de redressement, celui du
dispositif Advancer Arrow peut étre détaché et utilis¢
séparément.

Détacher I’extrémité ou le tube de redressement Advancer
Arrow de I'unité Advancer Arrow bleue. Si ’on utilise un
guide a extrémité en « J », préparer I’insertion en glissant
le tube en plastique sur le « J » pour le redresser. Le guide
doit ensuite étre avancé jusqu’a la profondeur voulue avec la
technique habituelle.

Faire avancer le guide jusqu’a ce que le repére a trois bandes
atteigne I’arriére du piston de la seringue Raulerson Arrow.
La progression de I’extrémité en « J » peut nécessiter un léger
mouvement de rotation. Avertissement : Ne pas couper le
guide pour modifier sa longueur. Pour réduire au minimum
le risque d’endommager ou de sectionner le guide, ne pas le
retirer contre le biseau de ’aiguille.

. Maintenir le guide en place et retirer I’aiguille d’introduction

et la seringue Raulerson Arrow (ou le cathéter). Précaution:
Conserver en permanence une prise ferme sur le guide.
Utiliser les repéres centimétriques du guide pour ajuster
la longueur introduite selon la profondeur désirée pour le
placement du cathéter a demeure.

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

du bistouri (si disponible) ¢loigné du guide. Précaution : Une
fois que le site de ponction cutanée est agrandi, rétracter
le bistouri en position protégée (cf. Fig. 10) pour réduire
le risque de coupure du guide. Agrandir le site autant que
nécessaire a 1’aide du dilatateur de tissus. Avertissement :
Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en tant
que cathéter a d e afin de mi le risque de
perforation de la paroi vasculaire.

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

guide. Une longueur suffisante de guide doit rester exposée
au niveau de I’embase du cathéter pour conserver une prise
ferme sur le guide. Saisir le cathéter a proximité de la peau et
I’avancer dans la veine avec un léger mouvement de torsion.
Précaution : Il ne faut pas raccorder le clamp et ’attache
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15.
16.

17.
18.

du cathéter, si disponibles, au cathéter avant d’avoir retiré
le guide.

.En utilisant les repéres de référence du cathéter en

centimetres, enfoncer le cathéter jusqu'a la position
finale voulue. Tous les repéres en centimétres font
référence a I’extrémité du cathéter. Les symboles des
repéres sont les suivants : (1) chiffres: 5, 15, 25, etc.;
(2) bandes : chaque bande représente un intervalle de 10 cm,
une bande indiquant 10 cm, deux bandes indiquant 20 cm,
etc. ; (3) chaque point représente un intervalle de 1 cm.

. Maintenir le cathéter a la profondeur voulue et retirer le guide.

Le cathéter Arrow de ce produit a été spécialement congu pour
glisser librement sur le guide. En cas de résistance au retrait
du guide aprés la mise en place du cathéter, le guide s’est
peut-&tre entortillé sur extrémité du cathéter dans le vaisseau
(cf Fig. 11).

Dans ce cas, une traction sur le guide avec une force excessive
pourrait le briser. En cas de résistance, retirer le cathéter de
24 3 cm environ par rapport au guide, puis essayer de retirer
le guide. Si la résistance persiste, retirer simultanément le
guide et le cathéter. Averti t : Bien que I’incid de
défaillance du guide soit extrémement faible, le praticien
doit &tre au courant du risque de cassure si une force
excessive est appliquée sur le guide.

Apres le retrait, vérifier que la totalité du guide est intacte.

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

Fixer en place et panser le cathéter temporairement.

Vérifier la position de I’extrémité du cathéter moyennant
radioscopie immédiatement aprés sa mise en place.
Précaution : La radioscopie doit montrer que le cathéter
est situé du coté droit du médiastin dans la VCS avec
son extrémité distale parallele a la paroi du vaisseau et
que son extrémité distale est positionnée a un niveau au-
dessus de la veine azygos ou de I’éperon trachéal. Choisir
la référence la plus visible. Si I’extrémité du cathéter n’est
pas & I’endroit correct, la repositionner et vérifier a nouveau.

. Fixer en place le cathéter sur le patient en utilisant le dispositif

d’ancrage par agrafes, des sutures ou le dispositif d’ancrage
StatLock (si disponible). Utiliser une embase de jonction
triangulaire avec ailettes latérales comme site de suture
principale. Dans les kits ou ils sont fournis, il faut utiliser le
clamp et I’attache du cathéter comme site de suture secondaire
suivant les besoins. Précaution : Ne pas agrafer directement
sur le diameétre extérieur du cathéter pour réduire au
minimum le risque de le couper ou de ’endommager ou
de bloquer I’écoulement dans le cathéter. Panser le site
d’introduction conformément au protocole de I’hopital.
Instructions d’utilisation du dispositif d’ancrage
par agrafes (si disponible) :
« Positionner le pouce et I’index de la main dominante sur la
surface alvéolaire du dispositif d’ancrage par agrafes.
« Faire passer la pointe de I’agrafe a travers le chas de
I’embase de suture du cathéter (cf. Fig. 12).
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« Soulever la peau et la positionner avec le chas de I’embase
au centre de I’agrafe. Précaution : Ne pas placer ’agrafe
sur le corps du cathéter ou les tubes de rallonge, sauf a
I’empl d’ancrage indiqué, afin de réduire le plus
possible le risque d’endommager le cathéter.

« Presser fermement le dispositif d’ancrage afin de fermer
I"agrafe et d’assujettir le cathéter a la peau (cf. Fig. 13).

* Recommencer la procédure a travers les autres chas de
suture, le cas échéant. Jeter le dispositif d’ancrage une fois
la procédure terminée.

Instructions d’utilisation du clamp et de I’attache

du cathéter (si disponible) :

« Apreés le retrait du guide et le raccordement ou le verrouillage
des tubes nécessaires, écarter les ailettes du clamp en
caoutchouc et les positionner sur le cathéter, en veillant a
ce qu’il ne soit pas humide, de fagon a maintenir la position
correcte de ’extrémité (cf. Fig. 14).

« Forcer I"attache rigide sur le clamp de cathéter (cf. Fig. 15).

« Assujettir le cathéter au patient en agrafant ou en suturant
ensemble le clamp et I’attache du cathéter a la peau, en
utilisant les ailettes latérales pour réduire au minimum le
risque de migration du cathéter (cf. Fig. 16).

20. Vérifier la position de I’extrémité du cathéter moyennant
radioscopie immédiatement aprés sa mise en place.
Précaution: La radioscopie doit montrer que le cathéter
est situé du coté droit du médiastin dans la VCS avec
son extrémité distale paralléle a la paroi du vaisseau et
que son extrémité distale est positionnée a un niveau au-
dessus de la veine azygos ou de I’éperon trachéal. Choisir
la référence la plus visible. Si I’extrémité du cathéter n’est
pas a I’endroit correct, la repositionner, I’assujettir et vérifier a
nouveau.

21.Panser le site de ponction conformément au protocole
hospitalier. Précaution : Entretenir le site d’insertion
en I les ts  réguliérement et

méticuleusement sous asepsie.

22. Relever dans le dossier du patient toutes les informations
nécessaires conformément au protocole de I’hopital, en
veillant a inclure la longueur du cathéter a demeure d’apres
les repéres en centimétres sur le cathéter a I’endroit ou il entre
dans la peau. Contrdler réguliérement moyennant radioscopie
pour s’assurer que le cathéter n’a pas bougé.

Maintenir la perméabilité du cathéter :%°

1. La réglementation de I’hopital ou de I’établissement doit
établir la solution et la fréquence de ringage d’un cathéter
d’acces vasculaire.

2. La perméabilité du cathéter est établie et maintenue par un

ringage intermittent a I’aide d’une seringue de solution
physiologique héparinée ou de chlorure de sodium a 0,9 %,
sans conservateur (USP); perfusion continue ou dispositif
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a pression positive. La quantité d’héparine éventuellement
utilisée dépend de la préférence du médecin, du protocole
de I’hopital ou de I’établissement et de I’état du patient.
Précaution : Lutilisation de solutions de ringage héparinées peut
donner lieu 2 une thrombopénie induite par ’héparine (TIH).

3. Le volume de solution de ringage doit étre égal a deux fois le
volume d’amorgage de la ou des lumiéres du cathéter, plus le
volume propre au dispositif.

4. En cas d’utilisation d’un cathéter veineux central pour un

traitement d’infusion intermittente, un ringage approprié
(héparinisation) en utilisant une méthode de ringage a pression
positive évitera I’apparition d’une occlusion.

« Solution physiologique * Administrer le médicament

« Solution physiologique * Héparine (si elle est utilisée)
La méthode de ringage Solution physiologique/Médicament/
Solution  physiologiq aide i les
occlusions en raison de |'incompatibilité des solutions.

PO

a

- .
'Heparine

Procédure de remplacement du cathéter :

1. Utiliser une technique stérile.

2. Précaution : Avant de tenter une procédure de remplacement du
cathéter, retirer le clamp et Pattache (si disponibles) du cathéter.

3. Suivre le protocole hospitalier. Il n’est pas recommandé de

couper le cathéter vu le risque d’embolie.

Procédure pour le retrait du cathéter :
1. Placer le patient en décubitus dorsal.

2. Retirer le pansement. Précaution : Pour réduire au minimum le
risque de couper le cathéter, ne pas utiliser de ciseaux pour

retirer le pansement.

A I’aide d’une dégrafeuse, retirer la ou les agrafes du clamp du
cathéter, le cas échant, et du site de suture principale. Retirer
le cathéter lentement, en le tirant parallélement a la peau.
Précaution : Pour réduire le risque de rupture du cathéter,
ne pas exercer de force excessive lors du retrait. Pendant
le retrait du cathéter du site d’insertion, comprimer avec un
pansement étanche a 1’air, par exemple de la gaze imprégnée
de VASELINE. Avertissement : Le canal résiduel laissé par
le cathéter étant un point d’entrée pour Iair jusqu’a
p le y t occlusif doit rester en
place entre 24 et 72 heures au minimum, selon la durée
pendant laquelle le cathéter est resté a demeure. 27414451

o

Apreés le retrait du cathéter, I’inspecter pour s’assurer qu’il a
été retiré en entier.

5.
Arrow International, Inc. recommande que I’utilisateur lise la
documentation de référence.

Documenter le retrait.

*Pour toutes questions ou pour obtenir des ouvrages de référence
supplémentaires, contacter Arrow International, Inc.

D
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ARROWGgard Blue PLUS antimikrobieller,
mehrlumiger zentraler Venenkatheter

Hinweise zur Sicherheit

und Leistungsfihigkeit:

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

Am Katheter, Fiithrungsdraht sowie anderen Komponenten

der Ausstattung/Garnitur diirfen wihrend der Einfiihrung,

Verwendung oder Entfernung Kkeinerlei Anderungen

vorgenommen werden.

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das iiber

die anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und
ielle Komplik informiert ist, durchgefiihrt

P

werden.

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

Herztamponade:

Es wurde von mehreren Autoren dokumentiert, dass
die Platzierung ecines Verweilkatheters im rechten
Atrium gefihrlich ist®¢7121635% und zu Herzperforation
und Herztamponade fiihren  kann.’¢71234  Eine
Herztamponade als Folge eines Perikard-Ergusses ist
ungewohnlich, bringt aber eine hohe Mortalititsrate mit
sich.” Arzte miissen sich beim Legen eines zentralen
Venenkatheters dieser potenziell letalen Komplikation
bewusst sein, um den Katheter im Verhiltnis zur Grofe
des Patienten nicht zu weit vorzuschieben.

Diese potenziell todliche Komplikation kann unabhéngig
von Zugang und der Art des Katheters auftreten.* Die
endgiiltige Position der Spitze des Verweilkatheters sollte
nach der Einfiihrung anhand eines Bildgebungsverfahrens
kontrolliert werden 5614334430 Zentrale Venenkatheter
sollten in der V. cava superior®¢714153353 jiber der
Einmiindung in das rechte Atrium und parallel zur
Gefdlwand*** platziert werden, wobei sich die distale
Spitze iiber der V. azygos oder der Carina der Trachea, je
nachdem was besser sichtbar ist, befinden sollte.

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

Einfiihrung:

Infektion stellt die hédufigste Komplikation im Zusammenhang
mit intravaskuldren Produkten dar. Das amerikanische
Infektionserfassungssystem  fiir  nosokomiale  Infektionen
(National Nosocomial Infection Surveillance, NNIS) registriert
die Anzahl von mit zentralen Venenkathetern assoziierten
Bakteriamien auf Intensivstationen fiir Erwachsene und Kinder
an 300 teilnehmenden Krankenhdusern. Dieser Bericht soll
fir andere Krankenhduser einen Richtwert darstellen. Etwa
90% der katheterassoziierten Bakteridimien treten bei zentralen
Venenkathetern auf. Die mit katheterassoziierten Bakteridmien
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in  Zusammenhang stehende Mortalitdt liegt Berichten
zufolge zwischen 4% und 20%, wobei in solchen Fillen die
Krankenhausverweildauer ldnger (im Durchschnitt 7 Tage) und
die Krankenhauskosten héher sind.

Griinde fiir die Verwendung
von antimikrobiellen Kathetern:
Pathogenese von katheterassoziierten Bakteriimien:

Infektionen durch Geféaflkatheter treten aus den verschiedensten
Griinden auf, doch sie haben ihren Ursprung im Befall des
Katheters mit Mikroorganismen, die auf einem der folgenden Wege
oder auch auf beiden Wegen Zugang finden: 1) Kolonisierung der
AuBenseite des Katheters oder 2) Kolonisierung der Innenseite
des Katheters.* Kolonisierung der Aufienseite des Katheters kann
durch Mikroorganismen der Haut, benachbarte Infektionen oder
himatogenen Befall des Katheters von einer entfernten Stelle
auftreten.® Kolonisierung der Innenseite des Katheters kann durch
Eintritt von Mikroorganismen durch das Katheter-Ansatzstiick
oder Kontaminierung der Infusionslésung entstehen.*

Beschreibung des Produktes:

Der antimikrobielle ARROWgard Blue PLUS Katheter ist ein
zentraler Venenkatheter, beidem die AuBenseite von Katheterkdrper
und Spitze des Verbindungsstiicks mit den antimikrobiellen
Substanzen Chlorhexidin und Silbersulfadiazin behandelt und die
Innenlumina von Katheterkdrper, Verldngerungsschlauchen am
Verbindungsstiick und Ansatzstiicken der Verlidngerungsschlduche
mit der antimikrobiellen Substanz Chlorhexidin imprigniert
wurde. Ein mehrlumiger zentraler Venenkatheter kann zwei bis
vier nicht miteinander verbundene Lumina haben. Der Katheter hat
eine weiche Spitze, die biegsamer als der Katheterkorper ist. Die
Lumina sind separat mit farbcodierten Verldngerungsschlduchen
verbunden, an deren Ende jeweils ein reguldres Luer-Lock als
Ansatzstiick sitzt. Entlang des Verweilkatheterkorpers befinden
sich von der Spitze ausgehende Zentimetermarkierungen,
anhand derer die korrekte Positionierung erleichtert wird. Fiir
einen Katheter von 20 cm Lénge betrigt die durchschnittlich
aufgetragene  Gesamtmenge an Chlorhexidin, Silber und
Sulfadiazin fiir den gesamten Katheter 9,3 mg, 0,63 mg bzw.
1,50 mg. Der antimikrobielle ARROWgard Blue PLUS Katheter
ist nachweislich wirksam gegen Candida albicans, Entereococcus

faecalis,  Escherichia  coli,  Pseudomonas  aeruginosa,
Staphylococcus aureus und Staphylococcus epidermidis.
Verwendungszweck:

Der mehrlumige ARROWgard Blue PLUS Katheter ermdglicht
venosen Zugang zum Zentralkreislauf tiber die V. femoralis,
jugularis oder subclavia. Die ARROWgard-Technologie soll
Schutz gegen katheterassoziierte Bakteriimien bieten. Sie ist
weder zur Behandlung existierender Infektionen noch zum
Gebrauch iiber lingere Zeit (> 30 Tage) gedacht. Zur klinischen
Wirksamkeit und Sicherheit des ARROWgard Blue PLUS
Katheters bei der Vorbeugung katheterassoziierter Bakteridmien
im Vergleich zum originalen ARROWgard Blue Katheter liegen
keine Untersuchungen vor.

Indikationen:

Der antimikrobiclle ARROWgard Blue PLUS Katheter ist zur
Schaffung eines kurzzeitigen (< 30 Tage) zentralvendsen Zugangs
zwecks Behandlung von Krankheiten oder Zustinden vorgesehen,
die einen zentralvendsen Zugang erfordern, unter anderem:
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. mehrfache Infusionen von Fliissigkeiten,
Medikamenten oder Chemotherapie
. Infusion von hypertonischen oder hyperosmolaren
Fliissigkeiten sowie Fliissigkeiten mit
unterschiedlichen pH-Werten
. héufige Entnahme von Blutproben oder
Infusion von Blut bzw. Blutbestandteilen
. Infusion gegenseitig unvertriglicher Medikamente
Uberwachung des zentralen Venendrucks
Mangel an verwendbaren peripheren Infusionsstellen
. Ersatz fiir mehrere periphere Infusionsstellen
Der Katheter ist weder zur Behandlung existierender Infektionen
gedacht noch als Ersatz fiir einen Verweilkatheter bei Patienten, die
iiber lingere Zeit behandelt werden. Ergebnisse ciner klinischen
Studie weisen darauf hin, dass der Katheter moglicherweise keine
antimikrobielle Wirkung hat, wenn er zur Verabreichung von
parenteralen Erndhrungslosungen verwendet wird.'!

N o v oA

Es bestehen keine speziellen Richtlinien fiir die maximale
Verweildauer oder fiir Katheterwechsel.!*!* Katheter sollten
entsprechend  der bestehenden  Krankenhausbestimmungen
cinbelassen bzw. gewechselt werden.

Kontraindikationen:

Der antimikrobielle ARROWgard Blue PLUS Katheter ist bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidin,
Silbersulfadiazin und/oder Sulfonamide kontraindiziert.

Besondere Patientengruppen:

Kontrollierte Studien mit diesem Produkt wurden nicht bei
schwangeren Frauen, Kindern und Neugeborenen oder Patienten
mit bekannter  Sulfonamid-Uberempfindlichkeit, ~Erythema
multiforme, ~ Stevens-Johnson-Syndrom'  oder ~ Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel ~ durchgefiihrt. Die Vorteile
einer Verwendung dieses Katheters sollten gegen die moglichen
Risiken abgewogen werden.

Potenzielle Uberempfindlichkeit:
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bei antimikrobiellen
Kathetern problematisch sein, da es sich um schr ernste, selbst
lebensbedrohende Ereignisse handeln kann. In der Literatur finden
sich Berichte iiber stiarkere Uberempfindlichkeitsreaktionen auf
topische Chlorhexidin-Anwendung bei Patienten japanischer
Abstammung 2023031405155 Die dokumentierte Inzidenzrate fiir
Uberempfindlichkeitsreaktionen liegt bei < 0,001%.

Weitere Informationen finden sich im Abschnitt ,, Warnungen und
Vorsichtsmafnahmen*.

Klinische Auswertungen:

Klinische Studie — Frankreich

Eine prospektive, multizentrische, randomisierte, doppelblinde
klinische Studie mit 397 Patienten, die auf den Intensivstationen
von 14 an Universititen angeschlossenen Krankenhidusern
in Frankreich zwischen Juni 1998 wund Januar 2002 mit
antimikrobiellen ARROWgard ~ Blue PLUS  Kathetern
durchgefiihrt wurde, ergab, dass der Einsatz dieser Katheter mit
einer tendenziell stark verringerten Infektionsrate bei zentralen
Venenkathetern einherging [Besiedelungsrate: 3,7% gegeniiber
13,1% (3,6 gegeniiber 11 pro 1000 Kathetertage, p=0,01); mit
zentralen Venenkathetern assoziierte Infektionen (Bakteridmien):
4 gegeniiber 11 (2 gegeniiber 5,2 pro 1000 Kathetertage, p=0,10)].*
Klinische Studie — D hl
Eine prospektive, randomisierte, doppelblinde kontrollierte
klinische Studie mit 184 Patienten, die an der Universitatsklinik
Heidelberg zwischen Januar 2000 und September 2001
mit antimikrobiellen ARROWgard Blue PLUS Kathetern
durchgefiihrt wurde, ergab, dass bei diesen Kathetern an der
Spitze oder den subkutanen Segmenten signifikant geringeres
Bakterienwachstum (26%) als bei Kontrollkathetern (49%)
festzustellen war.? Die Inzidenz eines Katheterbefalls wurde
ebenfalls signifikant gesenkt (12% bei beschichteten und 33%
bei unbeschichteten Kathetern).*? Die Anzahl der Bakteridmie-

q
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Episoden bei Patienten mit Kathetern, die mit Chlorhexidin,
Silber und Sulfadiazin beschichtet waren, (CHSS-Katheter), war
niedriger als bei Patienten, die mit dem Kontrollkatheter versorgt
wurden (3 gegeniiber 7 Episoden, p=0,21).%

Klinische Studie — USA

Eine prospektive, multizentrische, randomisierte, doppelblinde,
kontrollierte klinische Studie mit 780 Patienten, die an 9 an
Universititen angeschlossenen Krankenhéusern in den USA
zwischen Juli 1998 und Juni 2001 mit antimikrobiellen
ARROWgard Blue PLUS Kathetern durchgefiihrt wurde, ergab,
dass diese Katheter mit geringerer Wahrscheinlichkeit zum
Zeitpunkt der Entnahme befallen waren als die Kontrollkatheter
(13,3 gegeniiber 24,1 befallene Katheter pro 1000 Kathetertage,
p<0,01).* Die Rate der definitiven katheterassoziierten
Bakteridmien  betrug 1,24 pro 1000  Kathetertage
(Konfidenzintervall: 0,26 bis 3,26 pro 1000 Kathetertage) fiir die
Kontrollgruppe  gegeniiber 0,42 pro 1000 Kathetertage
(Konfidenzintervall: 0,01 bis 2,34 pro 1000 Kathetertage) fiir die
Gruppe mit dem ARROWgard Blue PLUS Katheter (p=0,06).

Unerwiinschte Ereignisse wurden bei den ARROWgard Blue
PLUS Kathetern in keiner der klinischen Studien beobachtet.

Studien zu Arzneimittelwechselwirkungen:

Der antimikrobielle ARROWgard Blue PLUS Katheter hat bei
der Infusion mit 82 verschiedenen Parenteral- Medikamenten
zur Vertraglichkeitspriifung weder einen Verlust an zugefiihrtem
Medikament noch eine Wechselwirkung der Chlorhexidin-
Imprignierung der Innenlumina gezeigt.*

Warnungen und Vorsichtsmainahmen:*

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

. Warnung: Den Katheter unverziiglich entfernen,
falls nach der Katheter-Platzierung Nebenwirkungen
auftreten. Chlorhexidinhaltige Mittel werden bereits seit
Mitte der 1970er Jahre als topische Desinfekti ittel
verwendet. Als wirksamer antimikrobieller Wirkstoff
fand Chlorhexidin Anwendung in vielen antiseptischen
Hautcremes, Mundspiilungen, kosmetischen Produkten,
medizinischen Vorrichtungen und Desinfektionsmitteln
zur Vorbereitung der Haut auf chirurgische Eingriffe.

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

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

he \
he Ver

. Warnung: Fiir ~ Hochdruck-Injektionsanwendungen
diirfen nur Katheter verwendet werden, die fiir derlei
Anwendungen vorgesehen sind. Bei Verwendung von
Kathetern, die nicht fiir Hochdruckanwendungen
vorgesehen sind, kann es zu einem Leck zwischen den
Lumina oder Riss mit moglichen Verletzungen kommen.
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. Warnung:

. Warnung: Katheter nicht kiirzen.
. Warnung: UserGard Ansatzstiick nicht mit der

Zuspritzkappe verbunden lassen, um das Risiko einer
Luftemt auf ein Mini her zen

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

Fiihrungsdraht  nicht  kiirzen.  Den
Fiithrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff
herausziehen, um das Risiko eines moglichen Abscherens
oder einer Beschidigung des Fiihrungsdrahtes auf ein
Minimum herabzusetzen.

. Warnung: Keine iibermiflige Kraft beim Einfiithren des
Fiithrungsdrahtes oder Gewebedilatators anwenden, da
dies zu einer GefiBiperforation und zu Blutungen fithren
kann.

. Warnung: Bei Einfiihren des Fiihrungsdrahtes in
die rechte Herzhilfte kann es zu Dysrhythmien,
Rechtsschenkelblock' sowie Perforationen der Gefafiwand
des Atriums oder des Ventrikels kommen.

. Warnung: Wenn bei liegendem Fiihrungsdraht aspiriert
wird, kommt es zum Lufteintritt in die Arrow-Raulerson-
Spritze.

. Warnung: Gefilidilatator niemals als Verweilkatheter
liegen lassen, um das Risiko einer moglichen
Gefifiwandperforation auf ein Minimum herabzusetzen.

Warnung: Obwohl der Fiihrungsdraht #ufBlerst selten
reiBt, muss der Arzt dariiber informiert sein, dass der
Fiithrungsdraht abreien kann, wenn er iibermiBiger
Kraftaufwendung ausgesetzt wird.

Warnung: Keine iibermiiBige Kraft beim Entfernen des
Fiihrungsdrahtes oder Katheters anwenden. Falls das
Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten moglich ist, sollte
anhand eines Bildgebungsverfahrens eine Aufnahme
gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.

. Warnung: Arzte miissen iiber die potenzielle Gefahr
einer Luftembolie informiert sein, die auftreten
kann, wenn Kaniilen oder Katheter in zentralvenidsen
Punktionsstellen offen liegen gelassen werden oder wenn
es zu unbeabsichtigten Disk ktionen kommt. Um das
Risiko von Diskonnektionen zu verringern, sollten nur
fest angezogene Luer-Lock-Verbindungen mit diesem
Produkt verwendet werden. Folgen Sie den in Ihrer Klinik
geltenden Richtlinien zur Vermeidung von Luftemboli
bei allen Katheterpflegeschritten.

. Warnung: Da der Tunnel des Katheters eine Pforte fiir

Lufteintritt bleibt, bis er vollstindig verschlossen ist,
sollte der abdichtende Verband mind 24-72 Stunden,
abhiingig von der Verweildauer des Katheters, liegen
bleiben, 27414451

. Warnung: Es muss darauf geachtet werden, das
Risiko von Verletzungen durch scharfe Gegenstinde
auf ein Minimum zu reduzieren. Kliniker miissen die
amerikanischen OSHA-Richtlinien bzw. andere staatliche
Normen fiir den Umgang mit durch Blut iibertragbaren
Keimen befolgen. Da das Risiko einer Infektion mit
dem humanen Immundefizienzvirus (HIV) und anderen
durch Blut iibertragbaren Keimen besteht, sollte das
Personal bei der Pflege aller Pati immer all i
Vorsichtsmalnahmen im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

SZ45703115A0.indb 29

=

—-

~

w

=

o

B

=

*

°©

=

-

~

19. Vorsicht: Alkohol und Azeton koénnen Polyurethan

strukturell schwichen. Bestandteile von Tupfern und
Sprays zur Vorbereitung der Haut fiir chirurgische
Eingriffe auf Azeton und Alkohol als Inhaltsstoffe
iiberpriifen. Azeton: Azeton darf nicht auf einem
Katheter verwendet werden. Alkohol: Katheter diirfen
nicht in Alkohol eingeweicht werden. Alkohol darf
nicht zur Wiederherstellung der Durchgingigkeit eines
Katheters verwendet werden. Bei der Verabreichung von
Medikamenten, die hochkonzentrierten Alkohol enthalten,
sollte b ders vorsichtig vor werden. Alkohol
immer vollstindig trocknen lassen, bevor ein Verband
angelegt wird.

Vorsicht: Einige der an der Katheter-Einfithrungsstelle
verwendeten Desinfektionsmittel enthalten Losemittel,
die das Material des Katheters angreifen konnen.
Sicherstellen, dass die Einfithrungsstelle trocken ist, bevor
der Verband angelegt wird.

. Vorsicht: Patienten nach Moglichkeit in eine leichte

Trendelenburg-Lagerung bringen, um das Risiko einer
Luftembolie zu mindern. Beim Zugang iiber die V.
femoralis sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

. Vorsicht: Keine Kaniilen aus dem Entsorgungsnapf

SharpsAway II  entnehmen. Die Kaniilen werden
f hal Beim gewal Her iel einer
Kaniile aus dem Entsorgungsnapf kann diese beschidigt
werden.

. Vorsicht: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie

ins SharpsAway-System aus Schaumstoff gesteckt wurden,
da Partikel der Nadelspitze anhaften ko
Vorsicht: Die Farbe des in die Arrow-Raulerson-Spritze
aspirierten Blutes ist nicht immer ein zuverlissiges
Anzeichen fiir venosen Zugang.>* Kaniile nicht nochmals
in den Einfiihrungskatheter einfiihren.

Vorsicht: Nachdem der Fithrungsdraht eingefiihrt wurde,
darf Blut nicht wieder infundiert werden, um das Risiko
eines Durchsickerns von Blut vom Stopfen der Arrow-
Raulerson-Spritze auf ein Minimum herabzusetzen.

Vorsicht: Fiihrungsdraht wihrend des gesamten Vorgangs
gut festhalten.

Vorsicht: Sobald die Punktionsstelle erweitert ist, das
Skalpell in die geschiitzte Position zuriickziehen, um das
Risiko eines Durchtrennens des Fiihrungsdrahtes auf ein
Minimum herabzusetzen.

Vorsicht: Die Katheterklemme und der Katheterhalter
(sofern vorhanden) diirfen nicht vor Entfernung des
Fiihrungsdrahtes am Katheter befestigt werden.

Vorsicht: Um das Risiko einer Schidigung der
Verlingerungsschliuche durch iibermifligen Druck auf
ein Minimum herabzusetzen, muss jede Klemme vor einer
Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.

Vorsicht: Anhand eines Bildgebungsverfahrens muss
bestiitigt werden, dass der Katheter auf der rechten Seite
des Mediastinums in der V. cava superior liegt, wobei sich
das distale Ende des Katheters parallel zur Gefifiwand der
V. cava und die distale Spitze entweder iiber der V. azygos
oder der Carina der Trachea befinden soll, je nachdem was
besser sichtbar ist.

. Vorsicht: Nur ein Bildgebungsverfahren kann mit

Sicherheit bestiitigen, dass der Katheter nicht im Herzen
und parallel zur Gefiiwand liegt. Wenn sich die Lage
des Katheters geiindert hat, ist die korrekte Lage der
Katheterspitze sofort anhand eines Bildgebungsverfahrens
zu bestiitigen.

Vorsicht: Klammern nicht an der Auflenseite des
Katheters anlegen, um das Risiko von Einstichen oder
Beschiidigungen des Katheters oder einer Behinderung des

Dur auf ein Mini her zen
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. Vorsicht: Die Klammer nicht iiber dem Katheterkérper
oder den Verlingerungsschliuchen (aufler an der

b Befestigungsstelle) anbringen, um das Risiko
einer Beschidigung des Katheters auf ein Minimum
herabzusetzen.

3

=

. Vorsicht: Punktionsstelle regelmifig sorgfiltig aseptisch
verbinden.

3

P

. Vorsicht: Verweilkatheter sollten routinemiflig auf die
gewiinschte Flussrate, sicheren Verband, Korrekte
Katheterlage und  sichere  Luer-Lock-Verbindung
untersucht werden. Zentimeter-Markierungen zur
Uberpriifung der Katheterlage verwenden.

3

=

. Vorsicht: Bei Verwendung einer Spritze, die Kkleiner als
10 mList, zur Spiilung eines Katheters bzw. zur Entfernung
von Blutgerinnseln kann es zu einer intraluminalen
Leckage oder Ruptur des Katheters kommen.*

3

2

. Vorsicht: Heparin-induzierte Thrombozytopenie (HIT)
wurde bei der Verwendung von heparinhaltigen
Spiillosungen berichtet.

38. Vorsicht: Zur Entnahme von Blutproben miissen alle
iibrigen Anschliisse, durch die Loésungen infundiert
werden, voriibergehend verschlossen werden.

39. Vorsicht: Katheterklemme und Katheterhalter (sofern
vorhanden) vor einem Katheterwechsel entfernen.

40. Vorsicht: Zur Entfernung des Verbandes sollte keine
Schere verwendet werden, um das Risiko eines Ein-
oder Durchschneidens des Katheters auf ein Minimum
herabzusetzen.

41. Vorsicht: Bei der Entfernung des Katheters sollte keine
iibermiBige Kraft angewendet werden, um das Risiko eines
Reifiens des Katheters auf ein Minimum herabzusetzen.

42. Vorsicht: Scharfe Gegenstiinde gemif der amerikanischen

OSHA-Richtlinien oder anderen staatlichen Normen
fiir den Umgang mit durch Blut iibertragbaren Keimen
bzw. den Bestimmungen der jeweiligen Einrichtung
ord if in Kaniil lern entsorgen.

Vorgeschlagenes Verfahren:

sterile Technik.

1. Vorsicht: Patienten nach Maoglichkeit in eine leichte
Trendelenburg-Lagerung bringen, um das Risiko einer
Luftembolie zu mindern. Beim Zugang iiber die V.
femoralis sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

2. Punktionsstelle wie erforderlich vorbereiten und abdecken.

3. Lokalanisthesie mit einer 25-Ga.- bzw. 22-Ga.-Kaniile

durchfiihren.

4. Soweit zur Garnitur gehorig, wird der Entsorgungsnapf
SharpsAway Il zur Entsorgung von Kaniilen (15 Ga. - 30 Ga.)
verwendet.

« Mit einer Hand die Kaniile fest in eine der Offnungen des
Entsorgungsnapfes driicken (siehe Abb. 2).

« Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsnapf eingefiihrt ist,
wird sie automatisch festgehalten, so dass sie nicht wieder
verwendet werden kann.

* Nach Beendigung des Verfahrens den gesamten Napf in
einem zugelassenen Kaniilensammler entsorgen.

Vorsicht: Keine Kaniilen aus dem Entsorgungsnapf

SharpsAway II entnehmen. Die Kaniilen werden

f hal Beim g Herausziehen einer Kaniile

aus dem Entsorgungsnapf kann diese beschiidigt werden.

‘Wenn vorhanden, konnen die Kaniilen nach Verwendung in
ein SharpsAway-System aus Schaumstoff gedriickt werden.
Vorsicht: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie
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ins SharpsAway-System aus Schaumstoff gesteckt wurden,
da Partikel der Nadelspitze anhaften konnen.

Den Katheter zum Einfilhren vorbereiten, indem

jedes Lumen zur Herstellung der Durchgingigkeit mit

physiologischer Kochsalzlosung gespiilt und mit Flissigkeit

gefiillt wird. Die Zuspritzkappen auf den entsprechenden

Verlidngerungsschlduchen befestigen. Das Ende des distalen

Lumen nicht mit einer Zuspritzkappe VerschlieBen, um

das Zuriickziehen des Fithrungsdrahtes zu ermdglichen.

Warnung: Katheter nicht kiirzen.

Gebr g fiir das | freie

Injektionsansatzstiick Arrow UserGard

(sofern vorhanden):

* Luer-Ende des UserGard Ansatzstiickes auf die Spritze
setzen.

 Zuspritzkappe mit Alkohol oder einem geeigneten
Antiseptikum nach den in der Klinik geltenden Richtlinien
reinigen.

* Rote Staubschutzkappe vom UserGard abziehen.

« UserGard Ansatzstiick auf die Zuspritzkappe driicken und
drehen, bis es auf dem Stift einrastet (siche Abb. 3).

 Nach Bedarf Fliissigkeit injizieren oder abnehmen.

« UserGard Ansatzstiick von der Zuspritzkappe abnehmen
und entsorgen. Warnung: UserGard Ansatzstiick nicht
mit der Zuspritzkappe verbunden lassen, um das Risiko
einer Luftembolie auf ein Minimum herabzusetzen. Nur
zum Einmalgebrauch.

Einfiihrungskaniile mit befestigter Arrow-Raulerson-Spritze
in die Vene einfiihren und aspirieren. (Wenn eine stirkere
Einfiihrungskaniile verwendet wird, kann das GefaB mit einer
22-Ga.-Pilotnadel auf einer Spritze vorpunktiert werden.)
Pilotnadel entfernen.

Alternative Technik:

Katheter-iiber-Nadel kénnen anstelle der Einfithrungskaniile
in herkémmlicher Weise verwendet werden. In diesem
Falle funktioniert die Arrow-Raulerson-Spritze wie eine
herkommliche Injektionsspritze; der Fithrungsdraht kann
jedoch nicht durchgefiihrt werden. Wenn nach Entfernen
der Kaniile kein vendses Blut herausflieft, Spritze auf den
Katheter setzen und aspirieren, bis vendses Blut sichtbar
wird. Vorsicht: Die Farbe des in die Arrow-Raulerson-
Spritze aspirierten Blutes ist nicht immer ein zuverlissiges
Anzeichen fiir venésen Zugang.?* Kaniile nicht nochmals
in den Einfithrungskatheter einfiihren.

Da die Moglichkeit einer versehentlichen Platzierung in
ciner Arterie besteht, sollte eine der folgenden Methoden
zur  Verifizierung des vendsen Zugangs verwendet
werden. Das mit Fliissigkeit gefiillte, stumpfe Ende der
Druckiibertragungssonde in die Riickseite des Kolbens und
durch die Ventile der Arrow-Raulerson-Spritze einfiihren.
Kontrollieren Sie die Platzierung in der zentralen Vene anhand
der Druckkurve eines geeichten Druckumwandlers. Die
Druckiibertragungssonde entfernen (siche Abb. 4).
Alternative Technik:

Wenn  keine  hdamodynamischen  Vorrichtungen — zur
Aufzeichnung einer Venen-Kurve zur Verfiigung stehen,
sollte festgestellt werden, ob der Blutfluss pulsiert,
indem eine Druckiibertragungssonde zur Offaung des
Spritzenventilsystems benutzt oder die Spritze von der Kaniile
abgenommen wird. Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich
cine versehentliche Punktion einer Arterie an.

Fiihrungsdraht unter Verwendung des zweiteiligen Arrow
Advancers durch die Spritze in die Vene vorschieben.
Warnung: Wenn bei liegendem Fiithrungsdraht aspiriert
wird, kommt es zum Lufteintritt in die Arrow-Raulerson-
Spritze. Vorsicht: Nachdem der Fiihrungsdraht eingefiihrt
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. Punktionsstelle erweitern, wobei

wurde, darf Blut nicht wieder infundiert werden, um
das Risiko eines Durchsickerns von Blut vom Stopfen
der Arrow-Raulerson-Spritze auf ein Minimum
herabzusetzen.

Gebrauchsanweisung fiir zweiteiligen Arrow Advancer:

* Mit dem Daumen das J-formige Ende des Fiihrungsdrahtes
gerade biegen, wobei der Fithrungsdraht in den Arrow
Advancer zuriickgezogen wird (siche Abb. 5 u. 6).

‘Wenn die Spitze gerade gebogen ist, kann der Fithrungsdraht

eingefiilhrt werden. Die Zentimetermarkierungen am

Fiihrungsdraht beginnen am J-formigen Ende. Ein Streifen

zeigt 10 cm an, zwei Streifen zeigen 20 cm und drei Streifen

30 cm.

Einfiihren des Fithrungsdrahtes:

* Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogenem
J-formigem Ende — in die Offnung auf der Riickseite des
Kolbens der Arrow-Raulerson-Spritze schieben (siche
Abb. 7).

« Fithrungsdraht etwa 10 cm weit in die Arrow-Raulerson-
Spritze einfiihren, bis er die Spritzenventile passiert hat
(siehe Abb. 8).

« Daumen anheben und den Arrow Advancer etwa 4-8 cm
aus der Arrow-Raulerson-Spritze ziehen. Daumen wieder
auf den Arrow Advancer setzen, Fithrungsdraht festhalten
und die Einheit in den Spritzenzylinder driicken, um den
Fiihrungsdraht noch weiter vorzuschieben. So fortfahren,
bis der Fithrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht (siche
Abb. 9).

Alternative Technik:

Wenn ein einfacher Begradiger gewiinscht wird, kann dieser
von der Arrow Advancer-Einheit abgenommen und separat
benutzt werden.

Arrow Advancer-Spitze oder Begradiger von der blauen
Arrow Advancer-Einheit abnehmen. Falls das J-formige Ende
des Fiihrungsdrahtes verwendet wird, diesen zur Einfihrung
vorbereiten, indem das Plastikrohrchen iiber das ,,J* geschoben
wird, um es gerade zubiegen. Der Fiihrungsdraht kann nun auf
iibliche Weise bis zur gewiinschten Stelle eingefiihrt werden.

. Den Fiihrungsdraht vorschieben, bis die Markierung mit drei

Streifen die Riickseite des Kolbens der Arrow-Raulerson-
Spritze erreicht. Das Vorschieben des J-formigen Endes
kann eine leichte Drehbewegung erfordern. Warnung:
Fiihrungsdraht nicht kiirzen. Den Fiihrungsdraht nicht
gegen den Kaniilenschliff herausziehen, um das Risiko
eines moglichen Abscherens oder einer Beschiddigung des
Fiihrungsdrahts auf ein Minimum herabzusetzen.

. Fiihrungsdraht festhalten und Einfiihrungskaniile mit Arrow-

Raulerson-Spritze (oder Katheter) entfernen. Vorsicht:
Fiihrungsdraht wihrend des gesamten Vorgangs gut
festhalten. Mithilfe der Zentimetermarkierungen am
Fiihrungsdraht die eingeflihrte Lénge entsprechend der
gewiinschten Einfiihrtiefe des Verweilkatheters einstellen.

die Schnittkante des
Skalpells (sofern vorhanden) vom Fiihrungsdraht abgewandt
gehalten werden muss. Vorsicht: Sobald die Punktionsstelle
erweitert ist, das Skalpell in die geschiitzte Position
zuriickziehen (siche Abb. 10), um das Risiko eines
Durchtrennens des Fiithrungsdrahtes auf ein Minimum
herabzusetzen. Falls notwendig, Gefdfdilatator zur
Erweiterung der Punktionsstelle verwenden. Warnung:
Gefifidilatator niemals als Verweilkatheter liegen lassen,
um das Risiko einer moglichen GefiBwandperforation auf
ein Minimum herabzusetzen.

. Spitze des mehrlumigen Katheters iiber den Fiihrungsdraht

fadeln. Am Ansatzstiickende des Katheters muss noch
geniigend freier Fiihrungsdraht zum Festhalten des Drahtes
vorhanden sein. Katheter nahe an der Haut ergreifen und
mit leichter Drehbewegung in die Vene vorschieben.
Vorsicht: Die Katheterklemme und der Katheterhalter
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. Platzierung

. Den

(sofern vorhanden) diirfen nicht vor Entfernung des
Fiihrungsdrahtes am Katheter befestigt werden.

. Katheter zur gewiinschten Verweilposition vorschieben, wobei

die Zentimetermarkierungen am Katheter als Bezugspunkte
fir die Positionierung  verwendet werden. Alle
Zentimetermarkierungen beginnen an der Katheterspitze.
Folgende Markierungssymbole werden verwendet: (1)
numerisch: 5, 15, 25 etc.; (2) Streifen: jeder Streifen zeigt
einen Abstand von 10 cm an, d.h. ein Streifen zeigt 10 cm an,
zwei Streifen zeigen 20 cm etc.; (3) jeder Punkt steht fiir einen
Abstand von 1 cm.

. Katheter in gewiinschter Stellung festhalten und Fithrungsdraht

entfernen. Der in diesem Besteck enthaltene Arrow Katheter
ist so ausgelegt, dass er frei iiber den Fithrungsdraht gefiihrt
werden kann. Falls beim Entfernen des Fiihrungsdrahtes
nach der Katheterplatzierung Widerstand spiirbar ist, kann
der Fithrungsdraht innerhalb des Gefdfles an der Spitze des
Katheters verbogen sein (sieche Abb. 11).

Unter diesen Umstdnden kann das Zuriickziehen des
Fiihrungsdrahtes zu iibermdBiger Kraftaufwendung fiihren,
wodurch der Fithrungsdraht reiffien kann. Falls ein Widerstand
auftritt, Katheter 2-3 c¢m am Fithrungsdraht entlang
zuriickzichen und nochmals versuchen, den Fiihrungsdraht
zu entfernen. Falls Sie immer noch auf Widerstand treffen,
miissen Fiihrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernt
werden. Warnung: Obwohl der Fiihrungsdraht duBerst
selten reifit, muss der Arzt dariiber informiert sein, dass
der Fiihrungsdraht abreiien kann, wenn er iibermiBiger
Kraftaufwendung ausgesetzt wird.

. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht in seiner Gesamtheit

unbeschidigt herausgezogen wurde.

im Gefdl iberpriifen, indem an jedem
Verlidngerungsschlauch eine Spritze angesetzt und aspiriert
wird, bis frei flieBendes vendses Blut sichtbar wird. Alle
Verldngerungsschlduche ggf. an die entsprechende(n)
Luer-Lock-Leitung(en)  anschlieBen. Nicht verwendete
Anschliisse konnen durch Zuspritzkappen ,,geblockt werden,
entsprechend den iiblichen Krankenhausbestimmungen. Auf
den Verldngerungsschlduchen befinden sich Schiebeklemmen,
um den Fluss durch die Lumina wihrend eines Leitungs- oder
Zuspritzkappenwechsels zu verhindern. Vorsicht: Um das
Risiko einer Schiidigung der Verlingerungsschliuche
durch iibermifiigen Druck auf ein Minimum
herabzusetzen, muss jede Klemme vor einer Infusion
durch das entsprechende Lumen gedéffnet werden.

. Katheter voriibergehend fixieren und Verband anlegen.

Die Lage der Katheterspitze unmittelbar nach der Platzierung
anhand eines Bildgebungsverfahrens kontrollieren. Vorsicht:
Anhand eines Bildgebungsverfahrens muss bestiitigt
werden, dass der Katheter auf der rechten Seite des
Mediastinums in der V. cava superior liegt, wobei sich das
distale Ende des Katheters parallel zur Gefiwand der V.
cava und die distale Spitze entweder iiber der V. azygos
oder der Carina der Trachea befinden soll, je nachdem was
besser sichtbar ist. Falls die Katheterspitze nicht richtig liegt,
erneut platzieren und kontrollieren.

Katheter mit einem Klammer-Befestigungsgerit,
Nahtmaterial oder (sofern vorhanden) einem StatLock
Befestigungsgerit am Patienten fixieren. Seitenfliigel am
dreieckigen Verbindungsstiick fiir die Primérnaht benutzen.
Soweit zur Garnitur gehorig, sollten die Katheterklemme
und der Katheterhalter zum Anlegen eciner Sekunddrnaht
verwendet werden, falls eine solche erforderlich ist. Vorsicht:
Klammern nicht an der AuSenseite des Katheters anlegen,
um das Risiko von Einstichen oder Beschidigungen des
Katheters oder einer Behinderung des Durchflusses auf
ein Minimum herabzusetzen. Punktionsstelle nach den im
Krankenhaus geltenden Richtlinien verbinden.
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Gebrauchsanweisung fiir Kl i it

(sofern vorhanden):

e Daumen und Zeigefinger der dominanten Hand auf die
eingekerbte Seite des Klammer-Befestigungsgerits legen.

« Eine Klammerspitze durch die Ose am Katheter-
Nahtansatzstiick schieben (siche Abb. 12).

« Eine Hautfalte anheben und so positionieren, dass sie
zusammen mit der Ose des Ansatzstiicks in der offenen Stelle
der Klammer liegt. Vorsicht: Die Klammer nicht iiber
dem Katheterkorper oder den Verlingerungsschliuchen
(auBerander b Befesti lle) anbringen,
um das Risiko einer Beschiidigung des Katheters auf ein
Minimum herabzusetzen.

« Das Befestigungsgerit fest zusammendriicken, um die
Klammer zu schlieBen und den Katheter an der Haut zu
befestigen (siche Abb. 13).

« Wenn nétig, den Vorgang an den anderen Nahtdsen
wiederholen. Das Befestigungsgerit nach diesem Vorgang
entsorgen.

Gebrauchsanweisung fiir Katheterklemme

und Katheterhalter (sofern vorhanden):

* Nach Entfernung des Fiihrungsdrahtes und Verbindung
oder Verschluss der ndtigen Schliduche die Fliigel der
Gummiklemme aufweiten und am vorschriftsgemil
trockenen Katheter entsprechend platzieren, um eine richtige
Platzierung der Spitze sicherzustellen (siche Abb. 14).

« Den steifen Halter auf der Katheterklemme einrasten lassen
(siche Abb. 15).

« Katheter am Patienten durch Anklammern oder Anndhen
der Katheterklemme und des Katheterhalters an der Haut
fixieren, wobei die Seitenfliigel verwendet werden, um
das Risiko einer Kathetermigration auf ein Minimum
herabzusetzen (siche Abb. 16).

Die Lage der Katheterspitze unmittelbar nach der Platzierung
anhand eines Bildgebungsverfahrens kontrollieren. Vorsicht:
Anhand eines Bildgebungsverfahrens muss be: g
werden, dass der Katheter auf der rechten Seite des
Mediastinums in der V. cava superior liegt, wobei sich das
distale Ende des Katheters parallel zur Gefifiwand der V.
cava und die distale Spitze entweder iiber der V. azygos
oder der Carina der Trachea befinden soll, je nachdem was
besser sichtbar ist. Falls die Katheterspitze nicht richtig liegt,
erneut platzieren, fixieren und kontrollieren.

. Punktionsstelle nach den in der Klinik geltenden Richtlinien

verbinden. Vorsicht: Punktionsstelle regelmiBig sorgfiltig
aseptisch verbinden.

In der Krankenakte des Patienten alle nach Krankenhaus-
protokoll  erforderlichen Informationen eintragen und
dabei auch die Tiefe des Verweilkatheters anhand der
Zentimeteranzeige am Katheter auf Hohe der Punktionsstelle
festhalten. Héufige Sichtkontrollen sind notwendig, um
sicherzustellen, dass der Katheter nicht verschoben wurde.

Katheter durchgiingig halten:?s

1.

Zu verwendende Losung und Haufigkeit der Spiilungen eines
GefifBkatheters sollten in fiir die Klinik/Einrichtung geltenden
Richtlinien festgelegt werden.
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2. Die Durchgingigkeit von Kathetern wird mittels
intermittierenden Spiilungen {iber Spritzen mit heparinisierter
Kochsalzlosung oder konservierungsmittelfreiem
0,9%igem Natriumchlorid (USP), iiber Druckinfusion oder
Uberdruckgerit hergestellt und aufrechterhalten. Die Menge
Heparin (sofern verwendet) hidngt von der Meinung des
Arztes, den Richtlinien der Klinik/Einrichtung und dem
Zustand des Patienten ab. Vorsicht: Heparin-induzierte
Thrombozytopenie (HIT) wurde bei der Verwendung von
heparinhaltigen Spiilldsungen berichtet.

3. Die Menge der Spiillosung sollte dem doppelten Fiillvolumen
der Katheterlumina PLUS dem Volumen weiterer
Zusatzinstrumente entsprechen.

4. Bei Verwendung eines zentralen Venenkatheters zur
intermittierenden Infusionstherapie ~ verhindert  die
ordnungsgemifie Spiilung (Heparinisierung) mittels einer
Uberdruck-Spiiltechnik einen Verschluss.

« Kochsalzlosung « Medikamentengabe *
Kochsalzlosung « Heparin (sofern verwendet)
Diese  Sequenz  hilft,  Verschliisse —durch — gegenseitig
unvertrdgliche Losungen zu vermeiden.

Katheterwechsel:
1. Eine sterile Technik verwenden.

2. Vorsicht: Katheterklemme und Katheterhalter (sofern
vorhanden) vor einem Katheterwechsel entfernen.

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

Katheterentfernung:
1. Den Patienten in Riickenlage bringen.

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

3. Mit einem Klammerentferner die Klammer(n) aus
Katheterklemme (sofern gesetzt) und Primérnaht entfernen.
Katheter langsam entfernen, wobei er parallel zur Haut
herausgezogen werden soll. Vorsicht: Bei der Entfernung
des Katheters sollte keine iibermifige Kraft angewendet
werden, um das Risiko eines Reifiens des Katheters auf
ein Minimum herabzusetzen. Beim Austreten des Katheters
mit einem luftundurchldssigen Verband (z.B. Verbandmull
mit VASELINE) Druck auf die Punktionsstelle ausiiben.
Warnung: Da der Tunnel des Katheters eine Pforte fiir
Lufteintritt bleibt, bis er vollstindig verschlossen ist,
sollte der abdichtende Verband mindestens 24-72 Stunden,
abhingig von der Verweildauer des Katheters, liegen
bleibc“.27"l'4"5‘

4. Nach der Katheterentfernung sicherstellen, dass er in seiner
ganzen Linge herausgezogen wurde.

5. Entfernung des Katheters dokumentieren.

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

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

{ DE
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Prodotto antimicrobico multilume

ARROW

Per cateterismo

della vena centrale ARROWgard Blue PLUS

Considerazioni in merito alla

sicurezza e all’efficacia

Non usare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.
Avvertenza - Prima dell’uso, leggere tutte le avvertenze,
precauzioni e istruzioni riportate nel foglietto illustrativo
allegato alla confezione. La mancata osservanza di tali
avvertenze, precauzioni e istruzioni potrebbe comportare
gravi lesioni al paziente e persino provocarne la morte.

Non alterare il catetere, la guida o qualsiasi altro componente
del kit/set durante I’inserimento, I’uso o la rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di riferimento anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicazioni.

Avvertenza - Non inserire il catetere nell’atrio destro o nel
ventricolo destro né lasciarlo inserito (fare riferimento alla Fig. 1).

Tamponamento cardiaco:

¢ stato documentato da diversi autori che I’introduzione
di cateteri permanenti nell’atrio destro ¢ una pratica
pericolosa’ 4 che pud provocare perforazione e
tamponamento cardiaco.>¢7235# Sebbene il tamponamento
cardiaco causato da effusione pericardica sia inusuale,
¢ tuttavia associato a un alto tasso di mortalita.”’ T medici
che eseguono I’inserimento dei cateteri nel sistema venoso
centrale devono essere a conoscenza di questa complicazione
potenzialmente fatale prima di far avanzare troppo il catetere
in relazione alla corporatura del paziente.

Non esistono particolari percorsi o tipi di catetere che possano
garantire 1’assenza di questa complicazione potenzialmente
fatale.* La posizione effettiva della punta del catetere
permanente deve essere confermata tramite acquisizione
di immagini diagnostiche dopo I’inserimento.>!4334430 |
cateteri per vena centrale devono essere collocati nella vena
cava superiore>®7 14153353 sopra la congiunzione della stessa
con l'atrio destro e parallelamente alle pareti del vaso,**
in modo che la punta distale si trovi a un livello superiore
rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale, scegliendo
quella che ¢ maggiormente in evidenza.

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

Introduzione

Linfezione ¢ la complicazione principale associata ai dispositivi
endovascolari. Il sistema statunitense di sorveglianza delle
infezioni  nosocomiali  (National =~ Nosocomial Infection
Surveillance, NNIS) registra i tassi di BSI correlati alla linea
vascolare centrale che si verificano nelle unita di terapia intensiva
pediatrica e per adulti di 300 ospedali partecipanti allo studio. II
rapporto risultante puo costituire un punto di riferimento per altri
ospedali. Circa il 90% delle BSI dovute al catetere ¢ da attribuire ai
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CVC. E stato determinato che il tasso di mortalita imputabile alle
BSI dovute al catetere ¢ compreso tra il 4% e il 20%, con tempi
di ricovero prolungati (una media di 7 giorni) e un incremento dei
costi ospedalieri.

Logica dei cateteri antimicrobici

Patogenesi delle infezioni della circolazione sanguigna dovute
al catetere

Le infezioni causate da cateteri intravascolari si sviluppano per
molteplici motivi, ma tutte iniziano con la colonizzazione del
catetere da parte di microrganismi che penetrano attraverso una
delle due vie possibili, 0 entrambe: 1) colonizzazione dell’esterno
del catetere oppure 2) colonizzazione dell’interno del catetere.*
La colonizzazione dell’esterno del catetere puo essere dovuta
a microrganismi cutanei, infezioni contigue o inseminazione
ematogena da un sito distante.*® La colonizzazione dell’interno del
catetere pud avvenire attraverso 1’introduzione di microrganismi
dall’attacco del catetere o per contaminazione del fluido di
infusione.’

Descrizione del prodotto

1 catetere antimicrobico ARROWgard Blue PLUS ¢ un catetere
per vena centrale (CVC) sottoposto a trattamento superficiale
esterno con gli antimicrobici clorexidina e sulfadiazina argentica
(corpo del catetere e attacco a giuntura) e a impregnazione del lume
interno con I’antimicrobico clorexidina (corpo del catetere, linee di
prolunga dell’attacco a giuntura e attacchi delle linee di prolunga).
Un CVC a lume multiplo pud prevedere da due a quattro lumi
non comunicanti. Il catetere ha una punta morbida, piu flessibile
del corpo del catetere. I lumi sono collegati a linee di prolunga
separate identificate da colori diversi, con connessioni a blocco
Luer tradizionali alle estremita. Per agevolarne il posizionamento
corretto, il catetere permanente ¢ suddiviso per I’intera lunghezza
in tacche di un centimetro a partire dalla punta. Per un catetere
lungo 20 cm la quantita totale media di clorexidina, argento e
sulfadiazina applicata all’intero catetere ¢ rispettivamente di 9,3
mg, 0,63 mg e 1,50 mg. Il catetere antimicrobico ARROWgard
Blue PLUS si ¢ dimostrato efficace contro le infezioni da Candida
albicans, Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis.
Uso previsto

11 catetere multilume ARROWgard Blue PLUS permette I’accesso
venoso alla circolazione centrale attraverso la vena femorale,
giugulare o succlavia. La tecnologia ARROWgard ¢ progettata
per fornire una protezione contro le infezioni della circolazione
sanguigna dovute al catetere. Non ¢ indicata per essere usata nel
trattamento per infezioni gia in atto e non ¢ indicata per I'impiego
a lungo termine (> 30 giorni). Non ¢ stata dimostrata la superiorita
dell’efficacia clinica del catetere ARROWgard Blue PLUS nella
prevenzione delle BSI dovute al catetere rispetto al catetere
ARROWgard Blue originale.

Indicazioni per ’uso

1l catetere antimicrobico ARROWgard Blue PLUS ¢ indicato
per consentire 1’accesso di breve termine (< 30 giorni) alla
vena centrale per il trattamento di patologie o condizioni che lo
richiedano, tra cui, ma non solo:
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1. infusioni multiple di fluidi, farmaci o chemioterapia

infusione di fluidi ipertonici, iperosmolari o con valori
divergenti del pH

frequenti prelievi ematici o infusioni ematiche o di
componenti ematici

infusione di farmaci incompatibili
controllo della pressione venosa centrale

o os

assenza di siti endovenosi periferici utilizzabili

7. sostituzione di piu siti periferici per accesso endovenoso

Il catetere non ¢ indicato per essere usato nel trattamento di
infezioni gia in atto né come sostituto di un catetere tunnelizzato
in pazienti che richiedono una terapia a lungo termine. Uno studio
clinico indica che le caratteristiche antimicrobiche del catetere
possono non essere efficaci quando il catetere viene utilizzato per
la nutrizione parenterale totale.'!

Non esistono indicazioni specifiche per i tempi di permanenza
massima o di sostituzione del catetere.!”’* I cateteri devono
rimanere in sito o essere sostituiti in base al protocollo ospedaliero.

Controindicazioni

Il catetere antimicrobico ARROWgard Blue PLUS ¢
controindicato nei pazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina,
alla sulfadiazina argentica e/o ai sulfamidici.

Categorie di pazienti speciali

Non sono stati condotti studi controllati sull’uso di questo prodotto
in donne gravide, pazienti pediatrici o neonati e in pazienti con
ipersensibilita nota ai sulfamidici, eritema multiforme, sindrome
di Stevens-Johnson'® ¢ carenza di glucosio-6-fosfato deidrogenasi.
Occorre valutare 1 benefici di questo catetere contro ogni possibile
rischio.

Possibilita di ipersensibilita

Le reazioni di ipersensibilitd, spesso gravi e talvolta
potenzialmente letali, costituiscono uno dei rischi correlati ai
cateteri antimicrobici. In letteratura si riferisce che reazioni di
ipersensibilitd a seguito della somministrazione di clorexidina
si sono manifestate maggiormente in individui di origine
giapponese. 2223031405155 ] tagso di incidenza documentato per le
reazioni di ipersensibilita ¢ < 0,001%.

Per ulteriori informazioni, consultare la sezione Avvertenze
€ precauzioni.

Valutazioni cliniche

Studio clinico - Francia

Uno studio clinico prospettico, multicentrico, randomizzato,
in doppio cieco, svolto in Francia dal giugno 1998 al gennaio
2002 su 397 pazienti in 14 unita di terapia intensiva di ospedali
universitari, utilizzando i cateteri antimicrobici ARROWgard
Blue PLUS , ha dimostrato che 1’uso di questi cateteri ¢ associato
auna forte tendenza alla riduzione dei tassi di infezione causata da
cateteri per vena centrale (tasso di colonizzazione del 3,7% contro
il 13,1%) (3,6 contro 11 per 1000 giorni catetere, p=0,01) e di
infezione associata a CVC (infezioni della circolazione sanguigna)
in 4 contro 11 (2 contro 5,2 per 1000 giorni catetere, p=0,10).*

Studio clinico - Germania

Uno studio clinico controllato, prospettico, randomizzato, svolto
dal gennaio 2000 al settembre 2001 su 184 pazienti presso
I’ospedale universitario di Heidelberg (Germania), utilizzando i
cateteri antimicrobici ARROWgard Blue PLUS, ne ha dimostrato
I’efficacia nel ridurre il tasso di crescita batterica significativa
sulla punta o sul segmento sottocutaneo (26% rispetto al 49% dei
cateteri di controllo).*> Anche I’incidenza della colonizzazione
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del catetere ¢ diminuita significativamente (12% rivestito contro
il 33% non rivestito).** Il numero di episodi di infezione della
circolazione sanguigna nei pazienti con catetere CHSS ¢ stato
inferiore rispetto ai pazienti per i quali era stato usato il catetere di
controllo (3 episodi contro 7, p=0,21).#

Studio clinico - U.S.A.

Uno studio clinico prospettico, multicentrico, randomizzato, in
doppio cieco, controllato, svolto negli U.S.A dal luglio 1998 al
giugno 2001 su 780 pazienti in 9 ospedali universitari, utilizzando i
cateteri antimicrobici ARROWgard Blue PLUS , ha dimostrato che,
al momento della rimozione, questi cateteri erano meno soggetti
alla colonizzazione rispetto ai cateteri di controllo (13,3 contro 24,1
cateteri colonizzati per 1000 giorni catetere, p< 0,01).% 11 tasso di
infezioni definitive della circolazione sanguigna dovute al catetere
¢ stato di 1,24 per 1000 giorni catetere (CI, da 0,26 a 3,26 per 1000
giorni catetere) per il gruppo di controllo contro 0,42 per 1000
giorni catetere (CI, da 0,01 a 2,34 per 1000 giorni catetere) per il
gruppo del catetere ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Non sono state osservate reazioni sfavorevoli attribuibili ai
cateteri ARROWgard Blue PLUS in nessuno degli studi clinici
sopra indicati.

Studi delle interazioni con i farmaci

Il catetere antimicrobico ARROWgard Blue PLUS non
ha dimostrato alcuna riduzione della portata o interazione
dell’impregnazione del lume interno con clorexidina, quando
¢ stata effettuata al suo interno I’infusione di 82 diversi farmaci
parenterali sottoposti a test per verificare la compatibilita.*®®

Avvertenze e precauzioni*®

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

Avvertenza - Rimuovere immediatamente il catetere
se, dopo il suo inserimento, si riscontrassero reazioni
sfavorevoli. I composti contenenti clorexidina sono
utilizzati come disinfettanti topici dalla meta degli anni
>70. La clorexidina, un efficace agente antimicrobico,
trova impiego in numerose creme antisettiche per la
pelle, collutori, prodotti cosmetici, dispositivi medici e
disinfettanti utilizzati per preparare la pelle prima di
procedure chirurgiche.

bl

Avvertenza - Non inserire il catetere né lasciarlo nell’atrio
destro o nel ventricolo destro. I cateteri per vena centrale
devono essere posizionati in modo tale che la punta distale
del catetere si trovi nella vena cava superiore (VCS),
sopra la congiunzione della VCS con Iatrio destro, e resti
parallela alle pareti del vaso. Per ’inserimento attraverso
la vena femorale, il catetere dev’essere fatto avanzare nel
vaso in modo tale che la punta sia parallela alle pareti del
vaso e non entri nell’atrio destro.

Avvertenza - I medici d essere a za delle
complicazioni associate all’uso dei cateteri per vena
centrale, inclusi tamponamento cardiaco dovuto alla
perforazione delle pareti del vaso, perforazione atriale o
ventricolare, lesioni pleuriche o mediastiniche, embolia
gassosa, embolia da catetere, occlusione del catetere,
lacerazione del dotto toracico, batteriemia, setticemia,
trombosi, involontaria puntura dell’arteria, lesioni ai
nervi, formazione di ematoma, emorragia e disritmie.

Avvertenza - Per iniezioni ad alta pressione, utilizzare solo
i cateteri indicati per tali applicazioni. L’uso di cateteri non
adatti per iniezioni ad alta pressione possono determinare
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un cross over tra lumi o causare una rottura e quindi
possibili infortuni.

Avvertenza - Non tagliare il catetere per modificarne la
lunghezza.

Avvertenza - Per ridurre al minimo il rischio di embolie
gassose, non lasciare ’attacco UserGard collegato al sito
di iniezione.

Avvertenza - 1 medici devono essere consapevoli della
possibilita che la guida resti intrapp da un qualsiasi
dispositivo impiantato nel circolatorio (ovvero,
filtri della vena cava, stent). Esaminare ’anamnesi del
paziente prima di un intervento di cateterismo, per
determinare ’eventuale presenza di impianti. Occorre
prestare particolare attenzione alla lunghezza della guida
inserita. Nel caso di un paziente con un impianto nel
sistema circolatorio, si raccomanda di eseguire ’intervento
di cateterismo sotto visualizzazione diretta per ridurre al
minimo il rischio di intrappolamento della guida.?

Avvertenza - Non tagliare la guida per modificarne la

©
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i pazienti il personale sanitario deve abitualmente agire in
ottemperanza alle precauzioni universali relative al sangue
e ai fluidi corporei.

Precauzione - L’alcool e ’acetone possono indebolire la
struttura dei materiali in poliuretano. Leggere ’elenco
degli ingredienti dei prodotti spray e dei tamponi
impiegati per la preparazione del paziente per verificare
che non contengano acetone o alcool. Acetone: Non usare
acetone sulla superficie del catetere. Alcool: Non usare
alcool per bagnare la superficie del catetere né per rendere
nuovamente pervio il catetere. Occorre fare attenzione
quando si instillano farmaci contenenti alte concentrazioni
di alcool. Lasciare sempre asciugare completamente
I’alcool prima di applicare la fasciatura.

Precauzione - Alcuni disinfettanti usati sul sito di
inserimento del catetere contengono solventi, che possono
intaccare il materiale del catetere. Prima di applicare
la medicazione, accertarsi che il sito di inserimento sia
asciutto.

lunghezza. Non ritrarre la guida contro la ura
dell’ago, per ridurre al minimo il rischio di tagliare o
danneggiare la guida.

. Avvertenza - Non applicare una forza eccessiva mentre
si introduce la guida o il dilatatore per tessuti, poiché cio
potrebbe causare la perforazione del vaso con conseguente
sanguinamento.

. Avvertenza - Il passaggio della guida nella parte destra del
cuore pud causare disritmie, blocco di branca destra'® e
perforazione della parete dei vasi, degli atri o dei ventricoli.

. Avvertenza - L’aspirazione eseguita con la guida in sito
causa infiltrazione d’aria nella siringa Raulerson Arrow.

. Avvertenza - Non lasciare inserito il dilatatore per tessuti
come se si trattasse di un catetere permanente, per ridurre
al minimo il rischio di perforare la parete dei vasi.

. Avvertenza - Sebbene I’incidenza di rotture della guida sia
estremamente bassa, il medico deve essere consapevole del
rischio di rottura qualora la guida venisse sottoposta a una
forza eccessiva.

. Precauzione - Posizionareil

~
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inlieve Trend g
fino al punto tollerato per ridurre il rischio di embolia
gassosa. Se si usa I’approccio femorale, sistemare il
paziente in posizione supina.

. Precauzione - Non tentare di rimuovere gli aghi riposti

nel contenitore di smaltimento SharpsAway II dotato
di chiusura di sicurezza. Questi aghi sono bloccati
per t Gliaghip subire danni se si tenta
di rimuoverli con forza dal contenitore di smaltimento.

. Precauzione - Non riutilizzare gli aghi che sono stati riposti

nel sistema di smaltimento degli aghi in materiale espanso
SharpsAway, in quanto & possibile che le estremita siano
contaminate da particelle che vi hanno aderito.

. Precauzione - Il colore del sangue aspirato nella siringa

Raulerson Arrow non sempre ¢ un indicatore affidabile
dell’accesso venoso.”* Non reinserire ’ago nel catetere
introduttore.

Precauzione - Per ridurre al minimo il rischio di perdite
ematiche dal cappuccio della siringa Raulerson Arrow, non

. . reinfondere il sangue con la guida in sito.
15. Avvertenza - Non applicare una forza eccessiva durante la g g

rimozione della guida o del catetere. Se non fosse possibil 26. Pr i -M e una salda presa sulla guida per
eseguire la rimozione agevolmente, si dovra acquisire Pintera durata dell’operazione.
I L fica e ri

un eun ulteriore consulto. 37 precauzione - Una volta allargato il sito cutaneo di
16. Avvertenza - Il medico deve essere a dei ritrarre il bisturi nella posizione di sicurezza per

problemi p iali di embolia g i all’aver ridurre al minimo il rischio di tagliare la guida.

lasciato aperti aghi o cateteri nei siti di, iniezione nellsf 28. Precauzione - Collegare il morsetto e il fermo (dove forniti)

vena centrale o come di lleg ' al catetere soltanto dopo aver rimosso la guida.

involontari. Per ridurre il rischio di scollegamenti, con

questo di itivo usare esclusiv ioni a 9. Precauzione - Per ridurre al minimo il rischio di danni alle

blocco Luer strettamente serrate. Attenersi al protocollo

linee di prolunga a causa di una pressione eccessiva, aprire
i morsetto prima di effettuare I’infusione attraverso

ospedaliero onde evitare il rischio di emboli per
tutte le procedure di manutenzione del catetere.

. Avvertenza - Poiché il tratto di catetere residuo, fino al
momento in cui non viene completamente sigillato, pud
rappresentare un punto di ingresso dell’aria, la medicazione
occlusiva deve restare in sito per almeno 24-72 ore, a
seconda del periodo di permanenza del catetere #1445

. Avvertenza - Occorre prestare attenzione per ridurre al
minimo il rischio di lesioni da tagliente. I medici devono
rispettare le normative vigenti in materia di prevenzione
e sicurezza del lavoro in presenza di agenti patogeni a
trasmissione ematica. A causa del rischio di esposizione
al’HIV (virus dell’immunodeficienza umana) o ad altri
agenti patogeni a trasmissione ematica, nella cura di tutti
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il lume interessato.

Precauzione - L’esame visivo deve mostrare il catetere
collocato nel lato destro del mediastino nella VCS, con
Pestremita distale del catetere parallela alle pareti della
vena cava e la punta distale posizionata a un livello
superiore rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale,
scegliendo quella che sia maggiormente in evidenza.

. Precauzione - Sol di isizi dii

q
dell’ubicazione del catetere ci si pud assicurare che la
sua estremita non sia entrata nel cuore o che non giaccia
parallela alla parete del vaso. Se la posizione del catetere
p " e 1 " .

e i e un’i per

confermare la posizione della punta del catetere.
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. Precauzione -

. Precauzione -

. Precauzione - Per ridurre al minimo il rischio di tagliare

o danneggiare il catetere e di impedire il flusso al suo
interno, non applicare punti metallici direttamente sul suo
diametro esterno.

Per ridurre al minimo il rischio di
danneggiare il catetere, non applicare il punto metallico
sul corpo del catetere o sulle linee di prolunga se non nella
posizione di ancoraggio indicata.

Precauzione - Applicare regolarmente nuove medicazioni
al sito di inserimento, usando sempre una tecnica asettica.

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

Precauzione - L’uso di una siringa con capacita inferiore ai
10 mL per irrigare o liberare da coaguli un catetere occluso
potrebbe causare una perdita intraluminale o la rottura
del catetere.’

Precauzione - E stata riferita l’esperienza di trombocitopenia
indotta da eparina (HIT) in caso di utilizzo di soluzioni di
irrigazione epariniche.

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

Precauzione - Prima di tentare di sostituire un catetere,
togliere il morsetto e il fermo del catetere (dove forniti).

Precauzione - Per ridurre al minimo il rischio di tagliare il
catetere, non usare forbici per rimuovere la medicazione.

. Precauzione - Per ridurre al minimo il rischio di rottura

del catetere, non applicare una forza eccessiva durante la
rimozione del catetere.

Precauzione - Eliminare opportunamente i rifiuti affilati
e appuntiti in un apposi e, in conformita alle
normative vigenti in materia di prevenzione e sicurezza
del lavoro in presenza di agenti patogeni a trasmissione
ematica e/o rispettando le disposizioni dell’ente di
appartenenza.

Procedura consigliata
(con tecnica sterile)

1.

Precauzione - Posizionareil inlieve Trendelenburg
fino al punto tollerato per ridurre il rischio di embolia
gassosa. Se si usa Dapproccio femorale, sistemare il
paziente in posizione supina.

Preparare e coprire il sito di iniezione come necessario.

Eseguire un’incisione cutanea con I’ago del diametro
desiderato (ago calibro 25 0 22 Ga.).

Dove fornito nel kit, usare I’apposito contenitore per lo
smaltimento degli aghi (15-30 Ga.) SharpsAway II dotato di
chiusura di sicurezza nel modo seguente.

« Usando la tecnica a una mano, spingere gli aghi con
decisione nei fori del contenitore di smaltimento (fare
riferimento alla Fig. 2).

* Una volta riposti nel contenitore di smaltimento, gli aghi
si bloccano automaticamente e non possono pill essere
riutilizzati.

« Al termine della procedura, gettare I’intero contenitore in un
apposito contenitore per lo smaltimento dei rifiuti affilati e
appuntiti.

Precauzione - Non tentare di rimuovere gli aghi riposti
nel contenitore di smaltimento SharpsAway II dotato
di chiusura di sicurezza. Questi aghi sono bloccati
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per Gli aghip subire danni se si tenta
di rimuoverli con forza dal contenitore di smaltimento.

Se fornito, ¢ possibile utilizzare il sistema di smaltimento
degli aghi in materiale espanso SharpsAway infilandovi gli
aghi dopo I’uso. Precauzione - Non riutilizzare gli aghi che
sono stati riposti nel sistema di smaltimento degli aghi in
materiale espanso SharpsAway, in quanto ¢ possibile che
le estremita siano contaminate da particelle che vi hanno
aderito.

Preparare il catetere per ’inserimento, irrigando ciascun lume
con normale soluzione fisiologica per confermarne la pervieta
ed eseguire il priming. Collegare i cappucci di iniezione alle
linee di prolunga appropriate. Lasciare la linea di prolunga
distale senza cappuccio per permettere il passaggio della
guida. Avvertenza - Non tagliare il catetere per modificarne
la lunghezza.

Istruzioni per I’'uso dell’attacco di iniezione senz’ago
UserGard Arrow (dove fornito)
« Fissare alla siringa I’estremita Luer dell’attacco UserGard.

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

« Rimuovere il cappuccio di protezione rosso dall’attacco
UserGard.

* Premere I’attacco UserGard sul sito di iniezione e fissarlo
sul perno con un movimento di torsione (fare riferimento
alla Fig. 3).

* Iniettare o aspirare il fluido a seconda delle esigenze.

« Disinserire ’attacco UserGard dal sito di iniezione e gettarlo.
Avvertenza - Per ridurre al minimo il rischio di embolie
gassose, non lasciare ’attacco UserGard collegato al sito
di iniezione. Esclusivamente monouso.

Inserire in vena 1’ago introduttore con la siringa Raulerson
Arrow a esso collegata (dove fornita) e aspirare (se si usa
un ago introduttore di grosso calibro, si puo individuare
previamente il vaso mediante un ago localizzatore da 22 Ga.
con siringa). Rimuovere 1’ago localizzatore.

Tecnica alternativa

In alternativa all’ago introduttore si puo usare il metodo ago/
catetere nella maniera standard. Quando si usa il metodo
ago/catetere, la siringa Raulerson Arrow funziona come una
siringa standard, ma non consente il passaggio della guida. Se
dopo aver rimosso 1’ago non si osserva alcun flusso libero di
sangue venoso, collegare la siringa al catetere ¢ aspirare finché
si stabilisce un buon flusso di sangue venoso. Precauzione - Il
colore del sangue aspirato nella siringa Raulerson Arrow
non sempre ¢ un indicatore affidabile dell’ accesso venoso.**
Non reinserire I’ago nel catetere introduttore.

A causa del rischio potenziale di un inserimento involontario
nell’arteria, occorre usare una delle seguenti tecniche per
verificare I’accesso venoso. Inserire I’estremita smussa della
sonda di trasduzione satura di fluido nella parte posteriore
dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa Raulerson
Arrow. Controllare I'ubicazione nella vena centrale per
mezzo di una forma d’onda ottenuta tramite un trasduttore di
pressione calibrato. Rimuovere la sonda di trasduzione (fare
riferimento alla Fig. 4).

Tecnica alternativa

Qualora non si abbiano a disposizione apparecchiature di
monitoraggio emodinamico per effettuare la trasduzione di
una forma d’onda venosa centrale, verificare la presenza del
flusso pulsatile usando la sonda di trasduzione per aprire il
sistema a valvola della siringa, oppure scollegando la siringa
dall’ago. La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che
1’ago ¢ stato inavvertitamente inserito in un’arteria.
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. Mantenere

Usando il dispositivo di avanzamento bipezzo Advancer
Arrow, far avanzare la guida attraverso la siringa fino alla
vena. Avvertenza - L’aspirazione eseguita con la guida
in sito causa infiltrazione d’aria nella siringa Raulerson
Arrow. Precauzione - Per ridurre al minimo il rischio di
perdite ematiche dal cappuccio della siringa Raulerson
Arrow, non reinfondere il sangue con la guida in sito.

Istruzioni per ’uso del dispositivo di avanzamento

bipezzo Advancer Arrow

« Aiutandosi con il pollice, raddrizzare la parte a “J” ritraendo
la guida nel dispositivo di avanzamento Advancer Arrow
(fare riferimento alle Fig. 5 ¢ 6).

Quando la punta ¢ raddrizzata, la guida ¢ pronta per
I’inserimento. Le tacche dei centimetri sulla guida partono
dall’estremita a “J””. Una tacca indica 10 cm, due tacche 20 cm,
tre tacche 30 cm.

Inserimento della guida

« Posizionare la punta del dispositivo di avanzamento
Advancer Arrow (con la “J” ritratta) nel foro sul retro dello
stantuffo della siringa Raulerson Arrow (fare riferimento
alla Fig. 7).

« Far avanzare la guida nella siringa Raulerson Arrow per circa
10 cm, finché non attraversi le valvole della siringa (fare
riferimento alla Fig. 8).

Alzare il pollice e allontanare il dispositivo di avanzamento
Advancer Arrow di circa 4-8 cm dalla siringa Raulerson
Arrow. Abbassare il pollice sul dispositivo di avanzamento
Advancer Arrow e, mantenendo una salda presa sulla guida,
spingere il dispositivo nel cilindro della siringa per far
avanzare ulteriormente la guida. Continuare finché la guida
non raggiunga la profondita desiderata (fare riferimento alla
Fig. 9).

Tecnica alternativa

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

Separare la punta del dispositivo Advancer Arrow o il tubo
raddrizzatore dall’unita Advancer Arrow azzurra. Se si usa la
parte della guida con punta a “J”, prepararla per I’inserimento
facendo scorrere il tubo di plastica sulla “J” per raddrizzarla.
La guida deve poi essere fatta avanzare nel modo consueto fino
alla profondita desiderata.

Far avanzare la guida finché la tacca a tre strisce non raggiunga
il retro dello stantuffo della siringa Raulerson Arrow. Per far
avanzare la punta a “J” potrebbe essere necessario un lieve
movimento rotatorio. Avvertenza - Non tagliare la guida
per modificarne la lunghezza. Non ritrarre la guida contro
la smussatura dell’ago per ridurre al minimo il rischio di
tagliare o danneggiare la guida.

la guida in posizione e rimuovere I’ago
introduttore e la siringa Raulerson Arrow (o il
catetere). Precauzione - Mantenere una salda presa
sulla guida per VDPintera durata dell’operazione.
Usare le tacche dei centimetri poste sulla guida per regolare
la lunghezza permanente, a seconda della profondita a cui si
desidera inserire il catetere permanente.

. Allargare il sito cutaneo di iniezione tenendo il bordo

tagliente del bisturi (se utilizzato) rivolto lontano dalla guida.
Precauzione - Una volta allargato il sito di iniezione,
ritrarre il bisturi nella posizione di sicurezza (fare
riferimento alla Fig. 10) per ridurre al minimo il rischio di
tagliare la guida. Usare un dilatatore per tessuti per allargare
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il sito di iniezione come necessario. Avvertenza - Non
lasciare inserito il dilatatore per tessuti come se si trattasse
di un catetere permanente, per ridurre al minimo il rischio
di perforare la parete dei vasi.

.Infilare la punta del catetere multilume sopra la guida.

All’estremita del raccordo del catetere deve restare una
lunghezza di guida tale da poterla afferrare saldamente.
Afferrando il catetere vicino alla cute, farlo avanzare nella
vena con un lieve movimento rotatorio. Precauzione -
Collegare il morsetto e il fermo (dove forniti) al catetere
soltanto dopo aver rimosso la guida.

. Usando le tacche dei centimetri poste sul catetere come punti

di riferimento per la collocazione, far avanzare il catetere sino
alla definitiva posizione permanente. Il punto di riferimento per
le tacche dei centimetri ¢ la punta del catetere. La simbologia
di marcatura ¢ la seguente: (1) numerica: 5, 15, 25, ecc.;
(2) strisce: ciascuna striscia rappresenta un tratto di 10 cm (una
striscia indica un tratto di 10 cm, due strisce un tratto di 20 cm
¢ cosi via); (3) ciascun punto rappresenta un tratto di 1 cm.

. Mantenere il catetere alla profondita desiderata ¢ rimuovere

la guida. Il catetere Arrow in dotazione con questo prodotto ¢
stato progettato per passare liberamente sulla guida. Qualora
si incontrasse resistenza durante il tentativo di rimozione della
guida in seguito all’inserimento del catetere, la guida potrebbe
essere rimasta agganciata alla punta del catetere all’interno del
vaso (fare riferimento alla Fig. 11).

In tale circostanza, tirando la guida puo capitare di esercitare
una forza eccessiva e provocarne la rottura. Se si incontra
resistenza, ritirare il catetere di 2-3 cm rispetto alla guida e
tentare quindi di estrarre la guida. Se si incontra nuovamente
resistenza, estrarre contemporaneamente la guida e il catetere.
Avvertenza - Non applicare una forza eccessiva durante la
rimozione della guida o del catetere. Se non fosse possibile
eseguire la rimozione agevolmente, si dovra acquisire
un’i ine di erichiedere un ulteriore consulto.

Una volta rimossa la guida, verificare che sia intatta.

Controllare il posizionamento all’interno del lume, collegando
una siringa a ogni linea di prolunga e aspirando fino a stabilire
un buon flusso di sangue venoso. Collegare tutte le linee di
prolunga alla linea o alle linee appropriate, munite di blocco
Luer, a seconda delle necessita. Le bocchette inutilizzate
possono essere “bloccate” attraverso il cappuccio di iniezione,
attenendosi al protocollo ospedaliero standard. Le linee di
prolunga sono dotate di morsetti scorrevoli per bloccare il
flusso attraverso ciascun lume durante le sostituzioni delle
linee e dei cappucci di iniezione. Precauzione - Per ridurre
al minimo il rischio di danni alle linee di prolunga a causa
di una pressione eccessiva, aprire ciascun morsetto prima
di effettuare ’infusione attraverso il lume interessato.

Fissare temporaneamente il catetere e applicare una fasciatura.

Verificare la posizione della punta del catetere tramite
acquisizione di immagini diagnostiche immediatamente dopo
I’inserimento. Precauzione - L’esame visivo deve mostrare il
catetere collocato nel lato destro del mediastino nella VCS,
con Destremita distale del catetere parallela alle pareti
della vena cava e la punta distale posizionata a un livello
superiore rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale,
scegliendo quella che sia maggiormente in evidenza.
Se la punta del catetere non ¢ posizionata correttamente,
riposizionarla e ripetere la verifica.

. Fissare il catetere al paziente utilizzando una cucitrice a punti

metallici, suture oppure un dispositivo di ancoraggio StatLock
(dove fornito). Come sito di sutura primario usare un attacco
a giuntura triangolare provvisto di alette laterali. Nei kit che

6.1.2012 8:20:45



20.

2

22.

. Medicare

li prevedono, il morsetto e il fermo del catetere possono
essere impiegati come sito di sutura secondario, qualora fosse
necessario. Precauzione - Non suturare direttamente sul
diametro esterno del catetere, per ridurre al minimo il
rischio di tagliare o danneggiare il catetere o impedire il
flusso al suo interno. Medicare il sito di iniezione attenendosi
al protocollo ospedaliero.

Istruzioni per ’uso della cucitrice a punti metallici
(dove fornita)

« Posizionare il pollice e Iindice della mano dominante sulla
superficie dentellata della cucitrice a punti metallici.

« Infilare il punto metallico nell’occhiello dell’attacco di
sutura del catetere (fare riferimento alla Fig. 12).

« Sollevare la cute e posizionarla tra I’occhiello sull’attacco e
I"apertura del punto metallico. Precauzione - Per ridurre al
minimo il rischio di danneggiare il catetere, non applicare
il punto metallico sul corpo del catetere o sulle linee di
prolunga se non nella posizione di ancoraggio indicata.

« Stringere con fermezza la cucitrice per chiudere il punto
metallico e fissare il catetere alla cute (fare riferimento alla
Fig. 13).

« Ripetere la procedura negli altri occhielli di sutura, se
pertinente. Smaltire la cucitrice al termine dell’intervento.

Istruzioni per ’uso del morsetto e del fermo del catetere
(dove forniti)

* Dopo aver estratto la guida e collegato o bloccato le linee
pertinenti, allargare le alette del morsetto in gomma e
collocarlo sul catetere in modo da assicurare che il catetere
non sia umido, come richiesto per mantenere il corretto
posizionamento della punta (fare riferimento alla Fig. 14).

« Fissare con uno scatto il fermo rigido sul morsetto del
catetere (fare riferimento alla Fig. 15).

« Fissare il catetere al paziente, graffettando o suturando
insieme il morsetto e il fermo del catetere alla cute e usando
le alette laterali per ridurre al minimo il rischio che il catetere
possa spostarsi (fare riferimento alla Fig. 16).

Verificare la posizione della punta del catetere tramite
acquisizione di immagini diagnostiche immediatamente dopo
I’inserimento. Precauzione - L’esame visivo deve mostrare il
catetere collocato nel lato destro del mediastino nella VCS,
con Destremita distale del catetere parallela alle pareti
della vena cava e la punta distale posizionata a un livello
superiore rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale,
scegliendo quella che sia maggiormente in evidenza.
Se la punta del catetere non ¢ posizionata correttamente,
riposizionarla e ripetere la verifica.

il sito d’iniezione attenendosi al protocollo
ospedaliero. Precauzione - Applicare regolarmente nuove
medicazioni al sito di inserimento, usando sempre una
tecnica asettica.

Registrare nella cartella del paziente tutte le informazioni
richieste dal protocollo ospedaliero, assicurandosi di includere
la lunghezza del catetere permanente indicata dalla tacca dei
centimetri riportata sul catetere nel punto in cui penetra nella
pelle. E necessario ricontrollare frequentemente il paziente per
assicurarsi che il catetere non si sia mosso.
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Mantenimento della pervieta del catetere?’

1. La soluzione e la frequenza di irrigazione del catetere di
accesso vascolare dovrebbero essere stabilite nel protocollo
ospedaliero/clinico.

La pervieta del catetere si stabilisce e si mantiene irrigandolo
a intermittenza, mediante 1’uso di una siringa, con soluzione
fisiologica eparinizzata o con cloruro di sodio allo 0,9%
senza conservanti (USP); tramite gocciolamento continuo
o un dispositivo a pressione positiva. La quantita di eparina
eventualmente usata dipende dalla preferenza del medico,
dal protocollo ospedaliero/clinico e dalla condizione del
paziente. Precauzione - E stata riferita ’esperienza di
trombocitopenia indotta da eparina (HIT) in caso di
utilizzo di soluzioni di irrigazione epariniche.

11 volume di soluzione di irrigazione deve essere uguale al
doppio del volume di priming dei lumi del catetere, PIU il
volume di eventuali dispositivi aggiuntivi.

Quando si utilizza un CVC per terapia a infusione intermittente,
le occlusioni si prevengono con un’adeguata irrigazione
(eparinizzazione) mediante una tecnica a pressione positiva.
* Soluzione fisiologica * Farmaco somministrato *
Soluzione fisiologica * Eparina (se utilizzata)
1l metodo di irrigazione SFSE aiuta a eliminare le occlusioni
causate da soluzioni incompatibili.

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

2. Precauzione - Prima di tentare di sostituire un catetere,
togliere il morsetto e il fermo del catetere (dove forniti).
3. Procedere attenendosi al protocollo  ospedaliero. ~ Si

raccomanda di non tagliare il catetere a causa del rischio di
embolia da catetere.

Procedura di rimozione del catetere
1. Sistemare il paziente in posizione supina.

2. Togliere la medicazione. Precauzione - Per ridurre al
minimo il rischio di tagliare il catetere, non usare forbici

per rimuovere la medicazione.

Utilizzando Iestrattore di punti metallici, rimuovere i punti
dal morsetto del catetere, se pertinente, e dal sito di sutura
primario. Estrarre il catetere lentamente, mantenendolo
parallelo alla cute. Precauzione - Per ridurre al minimo il
rischio di rottura del catetere, non applicare una forza
eccessiva durante la rimozione del catetere. Durante I’uscita
del catetere dal sito di introduzione, applicare pressione con
una medicazione impermeabile all’aria, quale ad esempio
una garza ricoperta di VASELINE. Avvertenza - Poiché il
tratto di catetere residuo, fino al momento in cui non viene
completamente sigillato, pud rappresentare un punto di
ingresso dell’aria, la medicazione occlusiva deve restare
in sito per almeno 24-72 ore, a seconda del periodo di
permanenza del catetere.?’#1:445!

4. Dopo aver rimosso il catetere, controllarlo per assicurarsi che

sia stato estratto interamente.
5.

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

Annotare la procedura usata per la rimozione.

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

1T
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Wielokanalowy cewnik przeciwbakteryjny
do zy! centralnych ARROWgard Blue PLUS

Kwestie bezpieczenstwa i efektywno$ci:
Nie uzywaé, jesli opal ie zostalo w iej uszkod lub
otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z uwagami,
Srodkami ostrozno$ci i instrukeja obstugi zawartymi w ulotce
dolaczonej do opakowania. Niespelnienie tego zalecenia moze
spowodowa¢ ci¢zkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie wolno
modyfikowa¢ cewnika, prowadnika sprezynowego ani innych
czgsci zestawu.

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

Tamponada serca:

Jak wykazato wielu autorow, umieszczanie cewnikow
mocowanych na stale w prawym przedsionku jest
niebezpieczng praktyka,>67-1216354 ktora moze prowadzi¢
do przektucia serca i tamponady.>¢7235# Cho¢ tamponada
serca w wyniku wysicku osierdziowego jest rzadka,
towarzyszy jej wysoki wspolczynnik $miertelnosci.*’
Lekarze umieszczajacy cewniki w zylach centralnych musza
zdawaé sobie sprawg z potencjalnie $miertelnych powiktan
posunigcia cewnika zbyt daleko w stosunku do rozmiarow
pacjenta.

Zadna droga dostepu ani typ cewnika nie jest wolny od
tych potencjalnie $miertelnych powikfan.** Rzeczywiste
potozenie koncowki cewnika mocowanego na stale
powinno by¢ potwierdzone obrazowaniem wykonanym
po wprowadzeniu.>®!4354450 Cewniki do cewnikowania
zyt centralnych nalezy umieszcza¢ w zyle glownej
gorngj>¢M14153353 nad  jej polaczeniem z prawym
przedsionkiem i rownolegle do $ciany naczynia,*%
a dystalna koncowka cewnika powinna si¢ znajdowac
powyzej zyly nieparzystej albo ostrogi tchawicy, zaleznie
od tego, co mozna lepiej zobrazowac.

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

Wprowadzenie:

Zakazenie jest najczgstszym powiklaniem zwigzanym z
urzadzeniami wewnatrznaczyniowymi. Amerykanski National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) gromadzi
dane z 300 uczestniczacych szpitali na temat zakazen krwiobiegu
zwiazanych z przewodami u pacjentow dorostych i pediatrycznych
przebywajacych na oddziatach intensywnej opieki. Raport ten
stuzy jako platforma odniesienia dla innych szpitali. Okoto 90%
zakazen krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem jest skutkiem
stosowania cewnikow do zZyt centralnych. Smiertelnosé
spowodowana zakazeniami krwiobiegu zwigzanymi z cewnikiem
zgtoszono jako 4% do 20% przy dhuzszym pobycie w szpitalu
($rednio 7 dni) i przyczynita si¢ do wzrostu kosztow hospitalizacji.
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Jaecalis,

Uzasadnienie stosowania cewnikow
przeciwbakteryjnych:

Patogeneza zakazen krwiobiegu zwigzanych z cewnikiem:

Zakazenia cewnikow naczyniowych powstaja z wielu
powodow, lecz ich poczatkiem jest kolonizacja cewnika przez
mikroorganizmy wnikajace jedna z dwoéch drog, lub obiema:
1) kolonizacja po zewngtrznej stronie cewnika lub 2) kolonizacja
po wewngtrznej stronie cewnika.*” Kolonizacja po zewngtrznej
stronie cewnika moze by¢ skutkiem mikroorganizmow skornych,
wspolistniejacych zakazen lub hematogennego posiewu cewnika z
odleglego miejsca.*® Kolonizacja po wewngtrznej stronie cewnika
moze by¢ skutkiem wprowadzenia mikroorganizméw przez
ztaczke cewnika lub zanieczyszczenia ptynu do infuzji.*

Opis produktu:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWgard Blue PLUS jest
cewnikiem do Zyt centralnych z zewngtrzna powloka zawierajaca
$rodki przeciwbakteryjne w postaci chlorheksydyny i sufadiazyny
srebra na korpusie cewnika i czubku zlaczki faczacej oraz
impregnacji $wiatla wewnetrznego za pomoca chlorheksydyny
jako $rodka przeciwbakteryjnego na cewniku, przewodach
przedtuzajacych zlaczki taczacej oraz zlaczkach przewodow
przedtuzajacych. Wielokanatowy cewnik do Zyt centralnych moze
posiada¢ od dwoch do czterech catkowicie odrgbnych kanatow.
Cewnik posiada migkka koncowke, ktora jest bardziej gigtka niz
pozostata cze$¢ korpusu cewnika. Kanatly cewnika sa podtaczone
do osobnych przewodow przedtuzajacych kodowanych kolorami,
zakonczonych standardowymi ztaczkami Luer-Lock. Znaczniki
centymetrowe, ktorym punktem poczatkowym jest koficowka,
sq umieszczone wzdiuz korpusu zalozonego na stale cewnika
aby ulatwi¢ wlasciwe umieszczenie. Dla cewnika o dlugosci
20 cm Srednia faczna ilos¢ chlorheksydyny, srebra i sulfadiazyny
natozonych na caty cewnik wynosi odpowiednio 9,3 mg, 0,63 mg
i 1,50 mg. Cewnik przeciwbakteryjny ARROWgard Blue PLUS
wykazat skuteczno$¢ przeciwko Candida albicans, Entereococcus
Escherichia  coli, Pseudomonas  aeruginosa,
Staphylococcus aureus, i Staphylococcus epidermidis.

Przeznaczenie:

Wielokanatowy cewnik ARROWgard Blue PLUS umozliwia
dostep zylny do krazenia centralnego poprzez zylg udowa, szyjnq
lub podobojczykowa. Przeznaczeniem technologii ARROWgard
jest zapewnienie ochrony przeciwko zakazeniom krwiobiegu
zwigzanym z cewnikiem. Cewnik nie jest przeznaczony do
leczenia istniejacych infekcji, ani tez do dlugotrwatego stosowania
(& dni). Nie badano skuteczno$ci klinicznej cewnika
ARROWgard Blue PLUS w zapobieganiu zakazeniom krwiobiegu
zwigzanych z cewnikiem w poréwnaniu z oryginalnym
cewnikiem ARROWgard Blue.

Wskazania:
Cewnik przeciwbakteryjny ARROWgard Blue PLUS jest
wskazany do zapewniania krotkoterminowego (< 30 dni) dostgpu
do zyt centralnych w leczeniu chorob lub schorzen wymagajacych
dostepu do zyt centralnych. Niektore z takich sytuacji to:

1. wielokrotne wlewy plynow, lekow lub chemioterapia

2. wlewy ptynow hipertonicznych, hiperosmolarnych
lub o rozbieznych warto$ciach pH

3. czgste pobieranie probek krwi lub
wlewy krwi/sktadnikow krwi
4. wlew nickompatybilnych lekow
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5. monitorowanie ci$nienia z zylach centralnych
6. brak nadajacych sig do uzycia miejsc dostgpu

obwodowego do podtaczenia wlewu dozylnego
7. zastgpienie kilku miejsc dostgpu

obwodowego do wlewow dozylnych

Cewnik nie jest przeznaczony do leczenia istniejacych infekcji,
albo zamiast cewnika tunelizowanego u pacjentow wymagajacych
dtugotrwatego leczenia. Wyniki jednego badania klinicznego
wskazywaly na to, ze wlasciwosci przeciwbakteryjne tego
cewnika moga nie by¢ skuteczne, jesli jest on uzywany do
podawania catkowitego zywienia pozajelitowego.!!

Nie ma zadnych konkretnych wytycznych co do maksymalnego
okresu umieszczenia cewnika lub jego wymiany.'*"* Cewniki
powinny pozostawa¢ umieszczone na stale lub nalezy je
wymienia¢ zgodnie z protokotem szpitala.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazaniem do stosowania przeciwbakteryjnego cewnika
ARROWgard Blue PLUS jest stwierdzona nadwrazliwosé na
chlorheksydyne, sulfadiazyny srebra i/lub sulfonamidy.

Szczegélne populacje pacjentéw:

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych
stosowania tego produktu u kobiet cigzarnych, dzieci lub
noworodkéw ani u pacjentdw ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na sulfonamidy, z rumieniem wielopostaciowym, z zespolem
Stevensa-Johnsona'® i niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej. Nalezy rozwazy¢ korzysci ze stosowania tego
cewnika wzgledem wszelkich mozliwosci ryzyka.

Potencjalna nadwrazliwos$¢:

Reakcje  nadwrazliwo$ci  przy  stosowaniu  cewnikow
przeciwbakteryjnych sa problemem, gdyz moga by¢ powaznie
i nawet zagraza¢ zyciu. Z literatury przedmiotu wynika, Ze u
0sOb pochodzenia japofskiego czesciej wystepuja przypadki
reakcji  nadwrazliwo$ci po  miejscowym  zastosowaniu
chlorheksydyny.20223031.405155  Jdokumentowana czgstosé
wystegpowania reakcji nadwrazliwo$ci wynosi <0,001%.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w rozdziale Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci.

Oceny kliniczne:

Badanie kliniczne - Francja

Randomizowane, prospektywne, wieloosrodkowe, podwojnie
§lepe  badanie  kliniczne  objemujace 397  pacjentow,
przeprowadzone w 14 oddziatach intensywnej opieki szpitali
uniwersyteckich we Francji od czerwca 1998 r. do stycznia
2002 r, z zastosowaniem cewnikow przeciwbakteryjnych
ARROWgard Blue PLUS wykazato, ze stosowanie tych cewnikow
wiazato si¢ z silna tendencja do zmniejszenia iloéci zakazen
cewnikoéw do zyt centralnych [wystgpowanie kolonizacji w 3,7%
przypadkow, zamiast 13,1% (3,6 zamiast 11 na 1000 dni zatozenia
cewnika, p=0,01)] oraz zakazen zwiazanych z cewnikami do zyt
centralnych (zakazen krwiobiegu) w 4 przypadkach zamiast 11 (2
zamiast 5,2 na 1000 dni zatozenia cewnika, p=0,10).%

Badanie kliniczne - Niemcy

Randomizowane, prospektywne, podwdjnie $lepe, kontrolowane
badanie kliniczne obejmujace 184 pacjentow, przeprowadzone w
szpitalu uniwersyteckim w Heidelbergu (Heidelberg, Niemcy) od
stycznia 2000 r. do wrze$nia 2001 r. z zastosowaniem cewnikow
przeciwbakteryjnych ARROWgard Blue PLUS wykazato, ze
cewniki te byly skuteczne w redukc;ji liczby przypadkow znacznej
kolonizacji bakteryjnej na obu koncowkach odcinka podskoérnego
(26%) w porownaniu z cewnikami z grupy kontrolnej
(49%).#> Wystepowanie kolonizacji cewnika bylo réwniez
znacznie zredukowane (12% w powlekanych zamiast 33% w
niepowlekanych).* Liczba zdarzen zwiazanych z krwiobiegiem
u pacjentow z cewnikiem powlekanym chloroheksydyna i
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sulfadiazyna srebra (CHSS) byla nizsza niz u pacjentow z
cewnikiem z grupy kontrolnej (3 zdarzenia zamiast 7, p=0,21).%2

Badanie Klini - Stany Zjed
Randomizowane, prospektywne, wieloosrodkowe, podwdjnie
Slepe  badanie  kliniczne  objemujace 780  pacjentow,

przeprowadzone w 9 szpitalach uniwersyteckich w Stanach
Zjednoczonych od lipca 1998 1. do czerwca 2001 r., z uzyciem
cewnikow  przeciwbakteryjnych ARROWgard Blue PLUS
wykazato, ze w przypadku tych cewnikow prawdopodobienstwo
kolonizacji bakteryjnej w chwili usunigcia bylo mniejsze
(13,3 zamiast 24,1 skolonizowanych cewnikow na 1000 dni
zalozenia cewnika, p<0,01).4¢ Czesto$¢ wystgpowania zakazen
kriwiobiegu definitywnie zwiazanych z cewnikiem wynosita
1,24 na 1000 dni zalozenia cewnika (CI, 0,26 zamiast 3,26
na 1000 dni zatozenia cewnika) dla grupy kontrolnej zamiast
0,42 na 1000 dni zalozenia cewnika (CI, 0,01 zamiast 2,34 na
1000 dni zatozenia cewnika) dla cewnikow ARROWgard
Blue PLUS (p=0,06).

Nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych zwiazanych
z cewnikami ARROWgard Blue PLUS w zadnym z badan
klinicznych.

Badania interakcji lekow:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWgard Blue PLUS nie
wykazal zadnej utraty skuteczno$ci ani interakcji powloki §wiatta
wewnetrznego chlorheksydyna w wyniku wlewow 82 réznych
lekow pozajelitowych testowanych pod katem kompatybilnosci.*®

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:*

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

Ostrzezenie: Jezeli po umieszczeniu cewnika wystapia
niepozadane reakcje, nalezy natychmiast wyja¢ cewnik.
Zwigzki zawierajace chloroheksydyng stosowane s3 jako
miejscowe Srodki dezynfekujace od polowy lat 70-tych.
Chloroheksydyna, skuteczny S$rodek antybakteryjny,
stosowany jest w wielu kremach antyseptycznych do
skory, plukankach do ust i $rodkach dezynfekcyjnych
stosowanych do przygotowania skéry do zabiegéw
chirurgicznych.

Ostrzezenie: Cewnika nie nalezy umieszcza¢ ani
pozostawia¢ w prawym przedsionku lub prawej komorze
serca. Cewniki do zyl centralnych nalezy umieszczaé w
taki sposob, aby dystalna koncéwka cewnika znajdowala
si¢ w zyle gléwnej gérnej powyzej polaczenia zyly
glownej gérnej i prawego przedsi i byla umi
rownolegle do $ciany naczynia. Przy dostepie z zyly udowej
cewnik nalezy wprowadza¢ w naczynie w taki sposéb, aby
koncowka cewnika byla umieszczona réwnolegle do $ciany
naczynia i nie weszla do prawego przedsionka.

Ostrzezenie: Lekarze powinni zdawaé sobie sprawe
z mozliwych powiklan zwigzanych z cewnikami zyl
centralnych, do ktérych naleza mi.in: tamponada serca
wywolana przekluciem $ciany naczynia, przedsionka
lub komory, obrazenia oplucnej i Srodpiersia, zator
powietrzny, zator cewnika, okluzja cewnika, pokaleczeni
przewodu  piersiowego,  bakteriemia,  posocz
zakrzepica, niezamierzone przeklucie tetnicy, uszkodzenie
nerwu, krwiak, krwotok i zaburzenia rytmu serca.

Ostrzezenie: Do iniekeji pod wysokim ci$nieniem nalezy
stosowa¢ wylacznie cewniki przeznaczone do takich
zastosowan. Uzywanie cewnikow nie przeznaczonych do
zastosowan pod wysokim ci$nieniem moze spowodowaé
skrzyzowanie kanaléw cewnika lub rozerwanie go, z
mozliwoscig urazéw.

Ostrzezenie: Nie przycina¢ cewnika, aby zmieni¢ jego
dhugosé.
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. Ostrzezenie:

. Ostrzezenie:

. Ostrzezenie:

. Ostrzezenie:

. Ostrzezenie:

. Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego,

nie nalezy pozostawiaé¢ zlaczki UserGard podlaczonej do
miejsca wklucia.

Lekarze musza zdawaé sobie sprawg z
mozliwosci uwigznigcia prowadnika sprezynowego w
kazdym urzadzeniu wszczeplonym w uklad krazenia (tzn
wfiltrach zyly gléwnej lub h). Przed cewni

nalezy zbada¢ histori¢ choréb pacjenta pod katem
obecnosci wszczepow. Nalezy uwaznie kontrolowa¢ dlugosé
wprowadzonego drucika prowadzacego. Jesli pacjent
ma implant w ukladzie krazenia, zaleca si¢ wykonywaé
cewnikowanie przy bezposrednim uwidocznieniu, aby
zapobiec uwigznigciu prowadnika sprezynowego.”

. Ostrzezenie: Prowadnika sprezynowego nie wolno ciaé,

.

aby i¢ jego dl ¢. Aby yé ryzyko
lub uszkodzenia prowadnika spre¢zynowego, nie nalezy
przy wycofywaniu prowadnika sprezynowego opieraé go
o skos igly.

Przy wprowadzaniu prowadnika
sprezynowego lub rozszerzacza tkanek, nie nalezy uzywaé
nadmiernej sily, bo moze to prowadzi¢ do przebicia
naczynia i krwawienia.

Wejscie prowadnika sprezynowego do
prawego serce moze wywola¢ arytmie, blok prawej odnogi
peczka Hisa' i przeklucie §ciany naczynia przedsionka lub
komory.

Ostrzezenie: Aspiracja przy wprowadzonym prowadniku
sprezynowym spowoduje wprowadzenie powietrza do
strzykawki Arrow Raulerson.

Nie pozostawia¢ rozszerzacza tkanek w
naczyniu jako cewnika wprowadzonego na stale, by
zmniejszy¢ ryzyko mozliwej perforacji $ciany naczynia.

. Ostrzezenie: Mimo, Ze awaria prowadnika sprezynowego

zdarza si¢ niezwykle rzadko, lekarz powinien wiedzie¢, ze
prowadnik sprezynowy moze ulec ztamaniu w przypadku
wywarcia na niego nadmiernej sily.

. Ostrzezenie: Nie wolno stosowaé¢ nadmiernej sily przy

usuwaniu prowadnika sprezynowego ani cewnika. Jezeli

wy]mowame sprawia trudno$ci, nalezy zastosowaé
lizacje i sk 1 ¢ sie ze specjalista,

. Ostrzezenie: Lekarz musi zdawa¢ sobie sprawe

z mozliwosci zatoru powietrznego w zwigzku z

h

wieniem w wklucia do zyl centralnych
otwartych igiel lub cewnikéw, lub w wyniku meumyslnych
rozlaczen iejszy¢ ryzyko rozl i, w urzad
nalezy stosowa¢ jedynie mocno zaci$nigte polaczenia typu
Luer-Lock. Nalezy stosowaé si¢ do protokolu szpitala
aby zapobiec powstaniu zatoréw powietrznych podczas
wszelkiej pielegnacji cewnika.

. Ostrzezenie: Poniewaz $lad po wprowadzeniu cewnika

pozostaje punktem wlotowym powietrza do czasu
calkowitego uszczelnienia, opatrunek okluzyjny powinien
pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24-72 godzin,
w zalezno$ci od tego, jak dlugo cewnik byl w ciele
pacjel'lta.17‘"'4“5‘

Nalezy zachowaé  ostroznosé, aby
zminimalizowa¢ ryzyko urazu ostrym przedmiotem.
KlinicySci  musza  przestrzega¢  zalecen OSHA
(USA) Iub innych norm rzadowych dotyczacych
patogenow przenoszonych droga krwi. W zwigzku z
niebezpieczenstwami kontaktu z wirusem HIV (ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci) lub innymi patogenami
przenoszonymi z krwig, w czasie opieki nad wszystkimi
pacjentami pracownicy stuzby zdrowia powinni rutynowo
stosowac obowiazujace uniwersalne Srodki bezpieczenstwa
przy obchodzeniu si¢ z krwig i ptynami ustrojowymi.
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Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabia¢ strukture
materialow z poliuretanu. Nalezy sprawdzié¢
sklad $rodkéw rozpylanych do przygotowywania
pola operacyjnego oraz S$rodkéw do nasaczania
wacikow pod katem zawartoSci acetonu i alkoholu.
Aceton: Nie wolno stosowac¢ acetonu na powierzchni cewnika.
Alkohol: Nie wolno uzywaé¢ alkoholu do namaczania
powierzchni cewnika ani do przywracania droznosci
cewnika. Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy podawaniu
lekéw zawierajacych wysokie stezenie alkoholu. Przed
nalozeniem opatrunku nalezy zawsze poczeka¢, az alkohol
calkiem wyschnie.

Przestroga: Niektére $rodki dezynfekcyjne stosowane w
miejscu wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki
mogace uszkodzi¢ material, z ktérego wykonany jest
cewnik. Przed naloZeniem opatrunku nalezy si¢ upewnié,
iz miejsce wprowadzenia cewnika jest suche.

Przestroga: Ul6z pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
jezeli ja toleruje, aby uniknaé zatoru powietrznego. Przy
dojsciu udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta na plecach.
Przestroga: Nie nalezy podejmowaé¢ préb wyjecia igiel
umieszczonych w blokujacym pOJemmku SharpsAway I
na zuzyte igly. Igly te s3 unier w
Wyjmowanie igiel z pojemniczka na zuzyte igly z uzyclem
sily moze doprowadzi¢ do uszkodzenia igiel.

Przestroga: Nie uzywaé powtérnie igiel umieszczonych w
piankowym systemie SharpsAway poniewaz do koncowki
igly moga przykleic si¢ czastki stale.

Przestroga: Kolor krwi zaaspirowanej do strzykawki
Arrow Raulerson nie zawsze jest miarodajnym
wskaznikiem dostepu zylnego.”* Nie nalezy powtérnie
wprowadza¢ igly do cewnika wprowadzajacego.

Przestroga: Aby zapobiec wyciekowi krwi z nasadki
strzykawki Arrow Raulerson, nie wolno dokonywaé¢ wlewu
krwi, gdy prowadnik sprezynowy jest na miejscu.

Przestroga: Nalezy caly czas mocno trzyma¢ prowadnik
SPrezZynowy.

Przestroga: Po powigkszeniu miejsca wklucia zylnego
nalezy wycofa¢ skalpel do bezpiecznego polozenia
aby zminimalizowaé ryzyko przecigcia prowadnika
sprezynowego.

Przestroga: Nie wolno ¢ zacisku i u do
mocowania cewnika (jeSli wchodzi w sklad zestawu),
zanim nie zostanie usunigty prowadnik sprezynowy.
Przestroga: Aby pobi 1 pr: y
nadmiernym ci$nieniem, przed wlewem nalezy otworzy¢
kazdy zacisk danego $wiatla.

Przestroga: Badanie obrazowe musi wykazaé, ze cewnik
znajduje si¢ po prawej stronie Srédpiersia w zyle glownej
gornej, dystalny koniec cewnika musi byé¢ réownolegly
do $ciany zyly gléwnej, a dystalna koncéwka ma byé
umieszczona albo powyzej zyly nieparzystej, albo ostrogi
tchawicy, zaleznie od tego, co jest lepiej zobrazowane.

Przestroga: Jedynie obrazowe uwidocznienie umieszczenia
cewnika moze potwierdzi¢, ze koncowka cewnika nie
zostala wprowadzona do serca badz tez nie przestala by¢
réwnolegla do $ciany naczynia. Je$li polozenie cewnika
uleglo nalezy natyct wykona¢ obrazowanie
aby potwierdzi¢ polozenie koncowki cewnika.

Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ zszywek bezposrednio na
zewngtrznq sredmcg cewnika, aby zminimalizowa¢ ryzyko
jego ¢ kod! lub zah przeplywu
przez cewnik.

Przestroga: Nie wolno umieszcza¢ zszywki nad
korpusem cewnika ani pr dami przedluzajacymi —
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poza wskazanym punktem mocowania — aby uniknaé
uszkodzenia cewnika.

3

IS

. Przestroga: Miejsce wprowadzenia nalezy starannie
pieleggnowaé, zmieniajac  regularnie opatrunek z
zachowaniem zasad aseptyki.

3

Py

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

3

=N

. Przestroga: Zastosowanie strzykawki mniejszej niz 10 ml
do przeplukiwania zatkanego cewnika lub usuwania z
niego skrzepu moze spowodowal przeciek wewnatrz
$wiatla cewnika lub rozerwanie go.*

3

2

. Przestroga: Opisywano powstawanie maloplytkowosci
poheparynowej zwigzanej ze stosowaniem
heparynizowanych roztworéw do plukania.

3

®

. Przestroga: Przy pobieraniu probek krwi nalezy
tymczasowo zamknaé pozostale porty, przez Kktore
wlewane s roztwory.

3

°

. Przestroga: Przed proba wymiany cewnika nalezy zdjaé
zacisk i element mocujacy cewnika (jesli byl w zestawie).

. Przestroga: Aby zminimalizowaé¢ ryzyko przecigcia
cewnika, do zdejmowania opatrunku nie wolno uzywa¢é
nozyczek.

4

=)

i kod

41. Przestroga: Aby vaé ryzyko
cewnika, nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sily podczas
usuwania cewnika.

4

~

. Przestroga: Nalezy prawidlowo pozbywaé si¢ ostrych
narzedzi uzywajac pojemnikéw na ostre przedmioty
zgodnie z normami ustanowionymi przez OSHA
(Amerykanska Administracje ds. Bezpieczefstwa i
Zdrowia w Pracy) lub z innymi rzadowymi normami
dotyczacymi patogenéw przenoszonych z krwig i/lub
przepisami danej placowki.

Sugerowany przebieg zabiegu:

Stosowa¢ zasady aseptyki.

1. Przestroga: Uloz pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
jezeli ja toleruje, aby unikngé zatoru powietrznego. Przy
dojsciu udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta na plecach.

2. Przygotowac i obtozy¢ odpowiednio miejsce wklucia.

3. Wykonac babel na skorze odpowiednig igla (rozmiar 25 G lub
22 G).

4. W niektorych zestawach znajduje si¢ blokujacy pojemniczek
SharpsAway II na zuzyte igly, uzywany do pozbywania sig
igiet (o0 rozmiarach od 15 G do 30 G).

« Jedna reka silnie weisnac igly do otworow w pojemniku na
zuzyte igly (patrz rys. 2).

« Umieszczone w pojemniczku igly zostana automatycznie
zablokowane, co uniemozliwi ich ponowne uzycie.

« Po zakonczeniu zabiegu, wyrzuci¢ caly pojemniczek do
zatwierdzonego pojemnika na ostre narzedzia.

Przestroga: Nie nalezy podejmowaé préb wyjecia igiet

u ych w blokujacym poj ku SharpsAway IT
na zuzyte igly. Igly te sa unieruchomi W miej
Wyj ie igiel z poj ka na zuzyte igly z uzyciem

sily moze doprowadzi¢ do uszkodzenia igiel.

Jesli w zestawie znajduje si¢ piankowy system SharpsAway,
zuzyte igly mozna wkluwa¢ w piankg. Przestroga: Nie
uzywaé powtornie igiel umieszczonych w systemie pianki
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. Poniewaz

SharpsAway poniewaz do koncowki igly moga przykleié
sig czstki stale.

. Przygotowac¢ cewnik do wprowadzenia, przeplukujac kazdy z

kanatow sola fizjologiczna, aby je udrozni¢, po czym wstepnie
napetni¢ kanaly. Zatozy¢ nasadki iniekcyjne na odpowiednie
przewody przediuzajace. Pozostawi¢ dystalny przewod
przedtuzajacy bez nasadki, aby umozliwi¢ przeprowadzenie
prowadnika sprezynowego. Ostrzezenie: Nie przycinaé
cewnika, aby zmieni¢ jego dlugosé.

Instrukcja obstugi beziglowej zlaczki iniekcyjnej

Arrow UserGard (jesli jest w zestawie):

* Podtaczy¢ koniec ztaczki UserGard, na ktorym znajduje si¢
zlacze Luer, do strzykawki.

* Przygotowa¢ miejsce wklucia alkoholem lub odpowiednim
srodkiem antyseptycznym, zgodnie z typowa procedura
szpitala.

* Zdja¢ czerwona nasadkg przeciwpylowa z UserGard.

* Przycisnac¢ztaczke UserGard do miejsca wktucia i obrocic,
aby unieruchomi¢ na sztyfcie (patrz rys. 3).

* Wstrzykna¢ lub pobra¢ ptyn zgodnie z potrzeba.

* Odlaczy¢ ztaczke UserGard od miejsca wkhucia i wyrzué
ja.  Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru
powietrznego, nie nalezy pozostawia¢ zlaczki UserGard
podiaczonej do miejsca iniekeji. Tylko do jednorazowego
uzytku.

. Wktué sig do zyly igta wprowadzajaca z podtaczona strzykawka

Arrow Raulerson, jesli jest w zestawie, i zaaspirowac (jezeli
zastosowana jest wigksza igla wprowadzajaca, naczynie
mozna odnalez¢ wezeéniej specjalng igla rozmiaru 22 G ze
strzykawka). Usun iglg do identyfikacji zyly.

Technika alternatywna:

Zamiast igly wprowadzajacej mozna uzy¢ w typowy sposob
zespotu cewnika/igly. W przypadku stosowania cewnika/
igly strzykawka Arrow Raulerson bedzie dziata¢ jak zwykta
strzykawka, lecz nie bedzie mozna przez nia przeprowadzic¢
prowadnika sprezynowego. Jezeli po wycofaniu igly nie
nastgpuje  swobodny wypltyw krwi zylnej, przymocowaé
strzykawke do cewnika i zaaspirowa¢ do czasu pojawienia
sig dobrego wyptywu krwi zylnej. Przestroga: Kolor krwi
aspirowanej do strzykawki Arrow Raulerson nie zawsze
jest niezawodnym wskaznikiem uzyskania dostepu
zylnego.>* Nie nalezy powtérnie wprowadzaé igly do
cewnika wprowadzajjcego.

istnicje  niebezpieczenstwo  przypadkowego
umieszczenia w tetnicy, w celu potwierdzenia uzyskania
dostepu zylnego nalezy postuzy¢ sig jedna z nastgpujacych
technik. Wprowadzi¢ zglgbnik przetwornika o tgpej koncowee,
ktory zostal uprzednio napetniony plynem, w tyt tloka
strzykawki i poprzez zastawki strzykawki Arrow Raulerson.
PotwierdZ umieszczenie w Zyle centralnej obserwujac wykres
ze skalibrowanego przetwornika ci$nienia. Usuna¢ zglebnik
przetwornika (patrz rys. 4).

Technika alternatywna:

Jezeli nie jest dostgpny sprzgt do monitorowania
hemodynamicznego umozliwiajacy przetwarzanie przebiegu
wykresu zyly centralnej, zbadaj przeptyw pulsacyjny,
otwierajac zastawki strzykawki zglebnikiem przetwornika,
albo odtaczajac strzykawke od igly. Tetniacy przeptyw jest

zwykle wsk: 1, iz doszto do onego naklucia
tetnicy.

Wsun  prowadnik  sprezynowy przez strzykawkg do
zyly przy uzyciu dwuczeSciowego przyrzadu Arrow

Advancer. Ostrzezenie: Aspiracja przy wprowadzonym
prowadniku sprezynowym spowoduje wprowadzenie
powietrza do strzykawki Arrow Raulerson. Przestroga:
Aby zminimalizowaé¢ ryzyko wycieku krwi z nasadki
strzykawki Arrow Raulerson, nie nalezy wykonywaé
wlewu krwi, gdy prowadnik sprezynowy jest na miejscu.
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Instrukcja uzycia dwucze$ciowego

przyrzadu Arrow Advancer:

« Wyprostowa¢ koncowke ,J”, cofajac za pomoca kciuka
prowadnik sprezynowy w przyrzad Arrow Advancer (patrz
rysunki 5, 6).

Gdy koncowka jest wyprostowana, prowadnik sprezynowy
jest gotowy do wprowadzenia. Oznaczenia centymetrowe na
prowadniku sprezynowym liczone sa od koncowki w ksztalcie
litery ,,J”. Jeden pasek oznacza odlegto$¢ 10 cm, dwa —20 cm,
a trzy paski — 30 cm.

‘Wprowadzanie prowadnika sprezynowego:

* Umiesci¢ koncowke urzadzenia Arrow Advancer — z
cofnigta koncowka ,,J” — w otworze znajdujacym sig z tyhu
tloka strzykawki Arrow Raulerson (patrz rys. 7).

« Wprowadzi¢ prowadnik sprezynowy do strzykawki Arrow
Raulerson na ok. 10 cm, az przejdzie przez zastawki
strzykawki (patrz rys. 8).

« Unies¢ keiuk i1 przeciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na
odleglos¢ okoto 4 - 8 cm od strzykawki Arrow Raulerson.
Opusci¢ keiuk, ktadac go na przyrzadzie Arrow Advancer
i przytrzymujac mocno prowadnik sprezynowy wepchnaé
zespot do cylindra strzykawki, aby wsuna¢ dalej prowadnik
sprezynowy. Kontynuowac t¢ czynno$¢ do osiagnigcia przez
prowadnik sprezynowy zadanej glgbokosci (patrz rys. 9).

Technika alternatywna:

Jezeli wlasciwsze byloby zastosowanie zwyklej rurki

prostujacej, rurke prostujaca, stanowiaca cze$¢ przyrzadu

Arrow Advancer, mozna odtaczy¢ od zestawu i uzy¢ osobno.

Oddzieli¢ koncowke Arrow Advancer lub rurke prostujaca

od niebieskiego urzadzenia Arrow Advancer. Jezeli jest

stosowana czg$¢ prowadnika sprezynowego w ksztatcie litery

,J7, nalezy go przygotowa¢ do wprowadzenia nasuwajac

plastikowa rurke na koncowke ,J”, aby ja wyprostowac.

Nastgpnie w rutynowy sposob wprowadzi¢ prowadnik

sprezynowy na zadang glebokos¢.

Wprowadza¢ prowadnik sprezynowy do chwili, gdy
znacznik w postaci potrojnej opaski dotrze do tylnej czesci
tloka strzykawki Arrow Raulerson. Przesuwanie do przodu
koncowki ,,J” moze wymagaé delikatnego ruchu obrotowego.
Ostrzezenie: Prowadnika sprezynowego nie wolno cigé,
aby zmieni¢ jego dlugosé. Aby zmniejszy¢ ryzyko odcigcia
lub uszkodzenia prowadnika sprezynowego, nie nalezy
przy wycofywaniu prowadnika sprezynowego opiera¢ go
o skos igly.

. Przytrzyma¢ prowadnik sprezynowy w miejscu i usuna¢ igle

wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik).
Przestroga: Nalezy caly czas mocno trzymaé prowadnik
sprezynowy. Uzy¢ oznaczen centymetrowych na prowadniku
sprezynowym, aby wprowadzi¢ zakladany na state odcinek
cewnika na zadana glgboko$¢ umieszczenia cewnika.

. Poszerzy¢ miejsce naktucia skory ostrzem skalpela, jesli jest

w zestawie, odwroconym od prowadnika sprezynowego.
Przestroga: Po powigkszeniu naklucia skéry, wycofaé
skalpel do bezpiecznego polozenia (patrz rys. 10)
aby zminimalizowaé ryzyko przecigcia prowadnika
sprezynowego. Za pomoca rozszerzacza tkanek poszerzy¢
miejsce wprowadzenia wedtug potrzeby. Ostrzezenie: Nie
pozostawia¢ rozszerzacza tkanek w naczyniu jako cewnika
wprowadzonego na stale, by zmniejszy¢ ryzyko mozliwej
perforacji Sciany naczynia.

. Wsun koncowke cewnika wielokanatlowego po prowadniku

sprezynowym. Przy koncu cewnika zaopatrzonym w zfaczke
musi pozosta¢ odkryty wystarczajacy odcinek prowadnika
sprezynowego, aby mozna bylo go pewnie uchwycié.
Uchwyciwszy niedaleko skory, wsuwaj cewnik Ilekkim
ruchem obrotowym w zylg. Przestroga: Nie wolno mocowa¢c
zacisku i elementu do mocowania cewnika (jesli wchodz
w sklad zestawu), zanim nie zostanie usuniety prowadnik
SPrezynowy.
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13. Posun cewnik w koncowe potozenie do zamocowania na state;
oznaczenia centymetrowe stanowia tu punkt odniesienia.
Wszystkie oznaczenia centymetrowe liczone sa od koncowki
cewnika. Zastosowano nastgpujace oznaczenia: (1) liczbowe:
5, 15, 25, itd.; (2) paski: kazdy pasek oznacza odstgp 10 cm;
jeden pasek = 10 cm, dwa paski = 20 cm, itd.; (3) kazda kropka
oznacza odstgp 1 cm.

. Przytrzymac¢ cewnik na odpowiedniej glebokoscei i wyciagnac
prowadnik  sprezynowy. Konstrukcja cewnika Arrow
wchodzacego w sktad tego wyrobu umozliwia jego swobodne
przesuwanie po prowadniku sprezynowym. Napotkanie
oporu podczas proby wyjecia prowadnika sprezynowego
po umieszczeniu cewnika oznacza¢ moze, ze prowadnik
sprezynowy zapetlil si¢ wokot koncowki cewnika w naczyniu
(patrz rys. 11).

W takiej sytuacji ciagnigcie prowadnika sprezynowego moze
spowodowa¢ dziatanie na niego nadmiernych sit i peknigcie
go. W razie napotkania oporu nalezy cofna¢ cewnik o 2-3 cm
w stosunku do prowadnika sprezynowego i sprobowac usunaé
prowadnik sprezynowy. W przypadku napotkania ponownego
oporu nalezy wyciagna¢ prowadnik spr¢zynowy wraz z
cewnikiem. Ostrzezenie: Mimo, Ze awaria prowadnika
sprezynowego zdarza si¢ niezwykle rzadko, lekarz
powinien wiedzie¢, ze prowadnik sprezynowy moze ulec
zlamaniu w przypadku wywarcia na niego nadmiernej sily.

. Po wyjeciu prowadnika sprezynowego nalezy si¢ upewnic, ze
zostal wyjety w catosei i w stanie nienaruszonym.

. Sprawdz potozenie $wiatta przymocowujac strzykawke do
kazdego przedtuzacza i aspirujac do czasu pojawienia si¢
swobodnego wyptywu krwi zylnej. Podlaczy¢ wszystkie
przewody przedtuzajace do odpowiednich przewodow Luer-
Lock, wedlug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna
zamkna¢ nasadkami iniekcyjnymi wedtug standardowego
protokotu szpitala. Zaciski suwakowe na przewodach
przedtuzajacych stuza do zamknigceia przeptywu w kazdym
kanale podczas zmiany przewodow i nasadek iniekcyjnych.
Przestroga: Aby bi uszkodzeniu przedluzaczy
nadmiernym ci$nieniem, przed wlewem nalezy otworzyé
kazdy zacisk danego $wiatla.

17.
18.

Przymocowac cewnik i zalozy¢ tymczasowy opatrunek.

Sprawdzi¢  polozenie koncowki cewnika za pomoca
obrazowania natychmiast po umieszczeniu. Przestroga:
Badanie obrazowe musi wykazaé¢, ze cewnik znajduje
si¢ po prawej stronie §rédpiersia w zyle gléwnej gornej,
dystalny koniec cewnika musi by¢ réwnolegly do Sciany
zyly glownej, a dystalna koncéwka ma by¢ umieszczona
albo powyzej zyly nieparzystej, albo ostrogi tchawicy,
zaleznie od tego, co jest lepiej zobrazowane. Jezeli
koncowka cewnika jest umieszczony niewlasciwie, nalezy
zmieni¢ potozenie i ponownie je potwierdzi¢.

. Przymocowac¢ cewnik do ciata pacjenta za pomocg zszywacza,
szwow lub przyrzadu kotwiczacego StatLock (jesli jest w
zestawie). Podstawowym miejscem na zalozenie szwow
powinna by¢ trojkatna zlaczka facznika ze skrzydetkami
bocznymi. Jezeli zestaw zawiera zacisk i element do
mocowania cewnika, trzeba je wykorzysta¢ w razie potrzeby
jako dodatkowe miejsca zatozenia szwow. Przestroga: Nie
nalezy zaklada¢ zszywek bezposrednio na zewngtrzng
Sred cewnika, aby zminimalizowaé¢ ryzyko jego

ie uszkod: lub zah przeplywu przez
cewnik. Zalozy¢ opatrunek na miejsce wklucia zgodnie z
protokotem szpitalnym.

Zszywacz (jesli jest w zestawie)

Instrukcja uzytkowania:

* Umie$¢ kciuk i palec wskazujacy dominujacej reki na
powierzchni wkleslej zszywacza.

* Przelozy¢ koncowke zszywacza przez ucho ziaczki do
szwow cewnika (patrz rys. 12).
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« Sciagnij skore wytwarzajac falde i umiesé ucho podstawy
pomigdzy otworami zszywacza. Przestroga: Nie nalezy
umieszcza¢ zszywki nad korpusem cewnika ani
przewodami przedluzajagcymi - poza wskazanym
punktem mocowania — aby zminimalizowaé¢ ryzyko
uszkodzenia cewnika.

* Mocno $cisna¢ razem uchwyty przyrzadu kotwiczacego, aby
zamkna¢ zszywke i przymocowa¢ cewnik do skory (patrz
rys. 13).

* W razie potrzeby zamocuj zszywki w innych uchach na
szwy. Po zakonczeniu zabiegu usun kotew.

Zacisk i element mocujacy cewnika (jesli jest w zestawie)

Instrukcja uzytkowania:

« Po usunigciu prowadnika sprgzynowego i podtaczeniu lub
zablokowaniu koniecznych przewodow, roztozyc¢ skrzydetka
gumowego zacisku i umie$¢ je na cewniku upewniajac
si¢, ze cewnik nie jest wilgotny, zgodnie z potrzeba, aby
utrzymac¢ wlasciwe potozenie koncoéwki (patrz rys. 14).

« Nasuna¢ sztywny element mocujacy na zacisk cewnika
(patrz rys. 15).

* Przymocowa¢ cewnik do pacjenta mocujac razem zacisk i
element mocujacy cewnika zszywkami lub szwem do skory,
uzywajac skrzydetek bocznych, aby zminimalizowac ryzyko
migracji cewnika (patrz rys. 16).

Sprawdzi¢  potozenie koncowki cewnika za pomoca

obrazowania natychmiast po umieszczeniu. Przestroga:

Badanie obrazowe musi wykazaé, ze cewnik znajduje

si¢ po prawej stronie Srodpiersia w zyle gléwnej gornej,

przy czym dystalny koniec cewnika musi by¢ réwnolegly
do S$ciany zyly gléwnej, a jego dystalna koncowka
umieszczona albo powyzej zyly nieparzystej, albo ostrogi
tchawicy, zaleznie od tego, co mozna lepiej zobrazowac.

Jesli koncowka cewnika jest umieszczona niewlasciwie,

nalezy zmieni¢ jego polozenie, ponownie umocowaé i

ponownie potwierdzi¢ potozenie.

. Opatrz miejsce wkhucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi

w danej placowce. Przestroga: Miejsce wprowadzenia
nalezy starannie pielegnowaé, zmieniajac regularnie
opatrunek z zachowaniem zasad aseptyki.

Odnotowac¢ w karcie pacjenta wszelkie informacje wymagane
zgodnie z protokolem szpitala, pamigtajac o uwzglednieniu
zatozonej dlugosci cewnika na podstawie znacznikow
centymetrowych na cewniku w miejscu wprowadzenia pod
skore. Nalezy czgsto sprawdza¢ wzrokowo polozenie, aby sig
upewni¢, ze cewnik sig nie przesunatl.

Utrzymywa¢ droznosci cewnika:?®

1.

Roztwor do plukania cewnika do dostgpu zylnego i czgstos¢
plukania powinny by¢ ustalone w protokotach postgpowania
danego szpitala/osrodka.

Do uzyskiwania i utrzymywania droznosci cewnika stuzy
sporadyczne  przeplukiwanie  strzykawka  napehiona
heparynizowana sola fizjologiczna lub 0,9% chlorkiem sodu
(USP) wolnym od konserwantow, staty wlew kroplowy lub
przyrzad do wlewow pod ci$nieniem. Decyzja o zastosowaniu
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heparyny oraz jej ilo§¢ zalezy od preferencji lekarza,
protokotu szpitala i stanu pacjenta. Przestroga: Opisywano
powstawanie maloplytkowosci poheparynowej zwigzanej
ze i heparyni: ych roztworéw do
plukania.

3. Objeto$¢ roztworu pluczacego powinna by¢ rowna lub
dwukrotnie wigksza od objgto$ci wstgpnego napetnienia
podanej na kanale lub kanatach cewnika, PLUS objgtos¢
wszelkich dodatkowych urzadzen.

4. Jesli cewnik do zyt centralnych jest stosowany do wlewow
sporadycznych, odpowiednie przeptukiwanie (heparynizacja)
za pomoca metody przeplukiwania pod ci$nieniem
zapobiegnie okluzji.

* Roztwor soli « Podanie leku * Roztwor soli
« Heparyna (jesli jest stosowana)

Metoda plukania w sekwencji ., roztwor soli, podanie leku,
roztwor soli, heparyna” pomoze wyeliminowaé okluzje
spowodowane niezgodnymi roztworami.

Procedura wymiany cewnika:
Stosowac zasady aseptyki.

2. Przestroga: Przed préba wymiany cewnika nalezy zdjaé
zacisk i element mocujacy cewnika (jesli byt w zestawie).

3. Postgpowac zgodnie z protokotem szpitalnym. Nie zaleca sig
przecinania cewnika ze wzgledu na mozliwos¢ zatoru.

Procedura wyjmowania cewnika:
1. Ulozy¢ pacjenta na plecach.

2. Zdjaé opatrunek. Przestroga: Aby zminimalizowaé ryzyko
przecigcia cewnika, do zdejmowania opatrunku nie wolno
uzywa¢ nozyczek.

3. Za pomoca przyrzadu do usuwania zszywek usuna¢ zszywki
z zacisku cewnika, jesli dotyczy, oraz miejsca gtownego
szwu. Wyja¢ cewnik powoli, ciagnac rownolegle do skory.
Przestroga: Aby 7m|mmall7owm ry7yk0 uszkodzenia
cewnika, nie nalezy d nej sily pod
usuwania cewnika. W czasie, gdy cewnik opuszcza
miejsce wklucia, nalezy zastosowa¢ nacisk za pomoca
nieprzepuszczajacego  powietrza opatrunku, np. gazy
VASELINE. Ostrzezenie: Poniewaz §lad po wprowadzeniu
cewnika pozostaje punktem wlotowym powietrza do
czasu calkowitego uszczelnienia, opatrunek okluzyjny
powinien pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24-72
godzin, w zalezno$ci od tego, jak dlugo cewnik byl w ciele
pacjenta.?41:451

4. Po wyjeciu cewnika nalezy go obejrze¢, aby sig¢ upewni¢, ze
zostala usunigta cata jego dhugosc.

5. Odnotowa¢ zabieg usunigcia cewnika w dokumentacji.

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

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

D
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ARROWGgfard Blue PLUS Antimicrobiano Produto
para Cateterizacao Venosa Central de Limen Multiplo

Consideragdes de Seguranca e Eficacia:
Nio usar se a embalagem tiver sido previ aberta ou se
encontre danificada. Adverténcia: Antes de usar, ler todas as
adverténcias, precaucdes e instrucdes que constam do folheto
informativo. Se tal nio for feito poderio ocorrer lesdes graves
ou a morte do doente.

Nio altere o cateter, o fio-guia com mola ou qualquer outro
componente do Kit/conjunto durante a introducio, utilizagiio
ou remogio.

O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e com
bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica segura
e capaz de lidar com possiveis complicacdes.

Adverténcia: Nio introduza nem permita que o cateter
permaneca dentro da auricula direita ou do ventriculo direito
(consulte a Fig. 1).

Tamponamento cardiaco:

Tem sido documentado por muitos autores que a
colocagdo de cateteres permanentes na auricula direita
¢ uma pratica perigosa®®’!216354 que pode dar origem a
perfuragdo e tamponamento cardiaco.’¢712334 Apesar do
tamponamento cardiaco causado por efusdo pericardica
ser pouco comum, existe uma taxa de mortalidade alta
associada com o mesmo.”” Os médicos que colocam
cateteres venosos centrais devem estar conscientes desta
complicagdo potencialmente fatal antes de avangarem
demasiado o cateter relativamente as dimensoes do doente.

Nenhum percurso especifico ou tipo de cateter esta
isento de provocar esta complicagdo potencialmente
fatal.* A posi¢do exacta da ponta do cateter permanente
deve ser confirmada por imagiologia visual executada
apos a insergdo.>¢1435:4450 Og cateteres venosos centrais
deverdo ser colocados na veia cava superior,’67-1415:33.53
acima da sua jungdo com a auricula direita e paralelos a
parede vascular,>*** sendo a sua ponta distal posicionada
a um nivel acima da veia 4zigos ou da carina da traqueia,
dependendo do que se visualizar melhor.

Os cateteres venosos centrais nao se devem colocar
na auricula direita, a ndo ser que seja requerido para
procedimentos com duragdo relativamente pequena,
como por exemplo a aspiragdo de embolias gasosas
durante  intervengdes  neurocirurgicas.  Contudo,
estes procedimentos conduzem a riscos e devem ser
supervisionados e controlados com muita ateng@o.

Introducéo:

A infecgdo representa a principal complicagdo associada a
dispositivos intravasculares. O Sistema Nacional de Vigilancia
de Infecgdes Nosocomiais (National Nosocomial Infection
Surveillance, NNIS) acompanha as taxas de infec¢do sanguinea
associadas a linhas centrais (BSI) em unidades de cuidados
intensivos de adultos e pediatricas de 300 hospitais participantes.
Este relatorio faculta um ponto de referéncia para os outros
hospitais. Aproximadamente 90% das infec¢des sanguineas
relacionadas com cateteres sdo causadas por CVCs. Foi referido
que a mortalidade atribuivel as infec¢des sanguineas causadas
por cateteres situa-se entre 4% e 20% com um prolongamento da
hospitalizagdo (média de 7 dias) e aumento dos custos hospitalares.
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Fundamentos dos Cateteres Antimicrobianos:
Patogé das  Inf i

com o Cateter:

As infecgdes relacionadas com os cateteres vasculares
desenvolvem-se por muitas razdes, mas comeg¢am quando um
cateter ¢ colonizado por microorganismos que entram por uma de
duas vias, ou por ambas: 1) colonizagdo do exterior do cateter ou
2) colonizagdo do interior do cateter.* A colonizagdo do exterior
do cateter pode fazer-se com microorganismos da pele, por
infecgdes contiguas ou por deposi¢do hematogénea do cateter a
partir de um local distante.*® A colonizagdo do interior do cateter
pode ocorrer pela introdugdo de microorganismos através do
conector do cateter ou por contaminagdo do liquido de infusdo.*

= Q Rel q

Descri¢ido do Produto:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS ¢ um cateter
venoso central (CVC) com um tratamento de superficie externo
utilizando os antimicrobianos Clorhexidina e Sulfadiazina de
Prata no corpo do cateter e nariz do conector de jungdo e uma
impregnagdo do lumen interno utilizando o antimicrobiano
Clorhexidina para o corpo do cateter, linhas de extens@o do conector
de jungdo e conectores da linha de extensdo. Um CVC com limen
multiplo pode conter de dois a quatro limenes ndo comunicantes.
O cateter apresenta uma ponta maleavel que ¢ mais flexivel do
que o corpo do cateter. Os lumenes estdo ligados a linhas de
extensdo codificadas por cor separadas, que possuem conectores
na extremidade em Luer-Lock padrdo. Existem marcas em
centimetros referenciadas desde a ponta ao longo do comprimento
do corpo do cateter permanente, que visam facilitar um
posicionamento adequado. Para um cateter de 20 cm, a quantidade
total média de clorhexidina, prata e sulfadiazina aplicada em
todo o cateter ¢ de 9,3 mg, 0,63 mg e 1,5 mg, respectivamente.
O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS demonstrou
eficacia contra Candida albicans, Entereococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococ:
aureus, e Staphylococcus epidermidis.

Utilizacao Prevista:

O Cateter de Lumen Multiplo ARROWgard Blue PLUS permite
0 acesso venoso a circulagdo central através das veias femoral,
jugular ou subclavia. A tecnologia ARROWgard destina-se a
conferir protec¢do contra infecgdes sanguineas relacionadas com
o cateter. Ndo se destina a ser utilizada como um tratamento
para infecgdes ja existentes, nem esta indicada para utilizagdo a
longo prazo (> 30 dias). Ainda néo foi estudada a eficacia clinica
do cateter ARROWgard Blue PLUS na prevengio da CRBSI
comparativamente com as do cateter ARROWgard Blue original.

Indicacdes de Utilizagio:
O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS estéd indicado
para facultar um acesso venoso central a curto prazo (< 30 dias)
para tratamento de doengas ou situagdes que exijam um acesso
venoso central, incluindo mas ndo se limitando a:
1. infusdes miltiplas de fluidos, medicamentos, ou
quimioterapia

2. infusdo de fluidos que sejam hipertonicos, hiperosmolares
ou com valores de pH divergentes

3. colheita frequente de amostras de sangue ou
infusdes de sangue/componentes do sangue

4. infusdo de medicamentos incompativeis
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5. monitorizagdo da pressido venosa central
6. auséncia de locais IV periféricos utilizaveis
7. substitui¢do de multiplos locais periféricos para acesso IV

O cateter ndo se destina a ser utilizado como tratamento em
infecgdes existentes nem como um substituto de um cateter
tunelizado nos doentes que necessitam terapia prolongada. Um
estudo clinico indica que as propriedades antimicrobianas do
cateter poderdo ndo ser eficazes quando este for utilizado para
administrar TPN.!!

Nio existe nenhuma directiva especifica para periodos maximos
de permanéncia nem para substitui¢des do cateter.!** Os cateteres
deverdo ficar permanentes ou ser substituidos em conformidade
com o protocolo hospitalar.

Contra-indicacdes:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS esta contra-
indicado em doentes com hipersensibilidade conhecida a clorhexidina,
sulfadiazina de prata e/ou outros farmacos contendo sulfa.

Populacdes Especiais de Doentes:

Nao foram realizados estudos controlados com este produto
em mulheres gravidas, em doentes pediatricos ou neonatais, ou
em doentes com hipersensibilidade comprovada a sulfonamida,
eritema multiforme e sindroma de Stevens-Johnson,'® e défice da
desidrogenase da glicose-6-fosfato. As vantagens da utilizagdo
deste cateter deverdo ser ponderadas face aos eventuais riscos.

Potencial de Hipersensibilidade:

As reacgdes de hipersensibilidade constituem uma preocupagio
com os cateteres antimicrobianos, uma vez que poderdo ser
extremamente graves e colocar em risco a vida do doente. A
literatura indica que os individuos de origem Japonesa desenvolvem
mais reacgdes de hipersensibilidade ap6s a administragdo topica
de clorohexidina 2022303140515 A taxa incidente documentada para
reacgdes de hipersensibilidade ¢ < 0,001%.

Consultar a sec¢do de Adverténcias e Precaugdes para obter mais
informagdes.

Avaliacées Clinicas:

Estudo Clinico - Fran¢a

Um estudo prospectivo, multicéntrico, aleatorizado, efectuado
com dupla ocultagdo e incluindo 397 doentes, realizado em
14 UCIs de hospitais afiliados com universidades em Franga
entre Junho de 1998 e Janeiro de 2002 utilizando cateteres
antimicrobianos  ARROWgard Blue PLUS mostrou que a
utilizagdo destes dispositivos se associava a uma forte tendéncia
para a redugdo das taxas de infecgdo em cateteres venosos centrais
[taxa de colonizagdo de 3,7% versus 13,1% (3,6 versus 11 por
1000 dias de cateter, p=0,01) e infecgdo relacionada com o CVC
(infecgdo sanguinea) em 4 versus 11 (2 versus 5,2 por 1000 dias
de cateter, p=0,10)].*

Estudo Clinico - Alemanha

Um estudo clinico prospectivo, aleatorizado, efectuado com
dupla ocultagdo e controlado incluindo 184 doentes e realizado
no hospital Universitario de Heidelberg (Heidelberg, Alemanha)
entre Janeiro de 2000 e Setembro de 2001 utilizando cateteres
antimicrobianos ARROWgard Blue PLUS mostrou que estes
cateteres foram eficazes na redugdo da taxa de proliferagdo
bacteriana significativa na ponta ou segmento subcutdneo
(26%) comparativamente com os cateteres de controlo (49%).%
A incidéncia de colonizagdo do cateter também se reduziu
significativamente (12% com revestimento versus 33% sem
revestimento).*> O numero de episodios na circulagdo sanguinea
em doentes com o cateter CHSS foi mais baixo do que em doentes
recebendo o cateter de controlo (3 versus 7 episodios, p=0,21).%
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Estudo Clinico - Estados Unidos

Um estudo clinico prospectivo, multicéntrico, aleatorizado,
efectuado com dupla ocultagio e controlado, incluindo 780
doentes e realizado em 9 hospitais afiliados a universidades nos
Estados Unidos entre Julho de 1998 ¢ Junho de 2001 utilizando
cateteres antimicrobianos ARROWgard Blue PLUS mostrou
que estes cateteres tinham menos probabilidade para estarem
colonizados no momento da remogdo, comparativamente com
os cateteres de controlo (13,3 versus 24,1 cateteres colonizados
por 1000 dias de cateter, p< 0,01).% A taxa definitiva de infecgdo
sanguinea relacionada com o cateter foi de 1,24 por 1000 dias de
cateter (IC, 0,26 a 3,26 por 1000 dias de cateter) para o grupo
de controlo versus 0,42 por 1000 dias de cateter (IC, 0,01 a 2,34
por 1000 dias de cateter) para o grupo que recebeu o cateter
ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Nao foi observado qualquer efeito adverso com os cateteres
ARROWgard Blue PLUS em nenhum dos estudos clinicos.

Estudos de Interac¢des Farmacologicas:

O cateter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS nio
demonstrou qualquer perda na entrega ou interacgdo por parte
da impregnagdo do lamen interior com clorhexidina quando
infundido com 82 farmacos parentéricos diferentes testados
relativamente a compatibilidade.®

Adverténcias e precaugdes:*

1. Adverténcia: Estéril, utilizacdo tnica: nio reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo
cria um potencial risco de lesdes graves e/ou infeccio que
poderio resultar em morte.

Adverténcia: Se ocorrerem quaisquer reac¢des adversas,
apos a colocacdio do cateter, retire-o de imediato. Desde
meados dos anos setenta que se utilizam compostos
contendo clorhexidina como desinfectantes topicos. Um
agente anti-microbiano eficaz, a clorhexidina, ¢ utilizada
em muitos cremes anti-sépticos, produtos para a lavagem
da boca, produtos cosméticos, dispositivos médicos e
desinfectantes utilizados na desinfeccio da pele em
procedimentos cirtirgicos.

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

Adverténcia: Os médicos deverdo estar conscientes
acerca das complicacdes associadas aos cateteres venosos
centrais, incluindo tamp cardiaco dario
a perfuracio da parede do vaso, auricula ou ventriculo,
lesdes pleurais e mediastinicas, embolia gasosa, emboliad
cateter, obstruciio do cateter, laceragiio do ducto toracico,
bacteriemia, septicemia, trombose, puncio arterial
acidental, lesdo nervosa, hematoma, hemorragia e
disritmias.

Adverténcia: Para a injec¢iio de alta pressio, utilize apenas
cateteres indicados para aplicacdes. Nos cateteres
nio indicados para aplica¢des de alta pressio pode ocorrer
gem entre limenes ou rotura, com a possibilidade de
lesdes.

Adverténcia: Ndo corte o cateter para alterar o seu
comprimento.

Adverténcia: Para prevenir uma possivel embolia gasosa,
nio deixar o conector do UserGard ligado ao local de
injecgio.
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Os médicos deverdo estar conscientes do
do fio-guia com mola por

1 dispositivo imp do no si circulatério
(nu se]a, filtros da veia cava, stents). Proceda a uma revisiio
da historia do doente antes de efectuar o procedi de

Adverténcia:
ial de encarcer

p

a permeabllldade do mesmo. Devem ser tomadas todas
as pr do forem rados fiarmacos
contendo concentracoes elevadas de alcool. Deixe sempre o
alcool secar completamente antes de aplicar o penso.

P

cateterizacio, para estabelecer a existéncia de pnssnels
implantes. Devera ser na i

do comprimento a introduzir do fio-guia com mola.
Recomenda-se que se o doente apresentar um implante no
sistema circulatério, o procedimento de colocagio do cateter
seja efectuado sob visualizacdo directa, visando minimizar o
risco de encarceramento do fio-guia com mola.?

deter

Adverténcia: Nio corte o fio-guia com mola para alterar o
comprimento. Nio retire o fio-guia com mola contra o bisel
da agulha, para minimizar o risco de um possivel corte ou
de danos no fio-guia com mola.

Adverténcia: Nio use de forca excessiva quando introduzir
o fio-guia com mola ou dilatador de tecidos, dado que tal
pode dar origem a perfuracio do vaso e hemorragia.

Adverténcia: A introducdo do fio-guia com mola nas
cavidades cardiacas direitas podera provocar disritmias,
bloqueio de ramo direito'® e perfuracio da parede do vaso,
auricula ou ventriculo.

. Adverténcia: A aspiracio com o fio-guia com mola

colocado provocara a introduciio de ar dentro da seringa
Arrow Raulerson.

Adverténcia: Para minimizar o risco de uma eventual
perfuracio da parede do vaso, nio deixe o dilatador de
tecidos no local como um cateter permanente.

Adverténcia: Embora a incidéncia de falhas do fio-guia
com mola seja muito baixa, o médico devera estar atento
a possibilidade de fractura no caso de aplicacio de forca
excessiva sobre o mesmo.

Adverténcia: Nio aplique for¢a excessiva durante a

remociio do fio-guia com mola ou do cateter. No caso da
remogio ser dificil de realizar, deve ser obtida uma i
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Pr Alguns d antes utilizados no local de
introducgiio do cateter contém solventes, os quais podem
atacar o material do cateter. Certifique-se de que o local da
pungcio esti seco antes de aplicar o penso.

:Colocarop iciode Trendelenburg
suave, conforme possa ser tolerado, para reduzir o risco
de embolia gasosa. Se for usada a aproximacio femoral,
colocar o paciente em posi¢iio supina.

P
Pr emp

Precaucido: Nio tente retirar agulhas que tenham sido
colocadas no copo de seguranca para recolha de agulhas
SharpsAway II. Estas agulhas estio fixas dentro do copo.
Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogio do copo
de recolha for for¢ada.

Precaucio: Nio reutilize as agulhas depois de terem sido

locadas na do si SharpsAway. Podera
haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

Precaucgiio: A cor do sangue aspirado na Seringa Arrow
Raulerson nio constitui sempre um indicador fiavel de
acesso venoso.> Nio volte a introduzir a agulha no cateter
introdutor.

Precaucio: Para minimizar o risco de extravasamento de
sangue da tampa da seringa Arrow Raulerson, nio volte
a injectar o sangue com o fio-guia com mola em posicio.

Precauciio: Mantenha sempre o fio-guia com mola bem preso.
Precaucio: Depois de alargado o local de puncio cutanea,
recue o bisturi para a posi¢io de pr para

¢

o risco de cortar o ﬁo-guia com mola.

8!

Precaucio: Se fornecidos, o grampo e o fixador do cateter
nio devem ser ligados ao cateter até a remocao do fio-guia
com mola.

visual e solicitada uma consulta adicional.

Advcrtcnua. O médico deve estar familiarizado com os

probl de bolia gasosa que poderio
ocorrer se deixar agulhas ou cateteres abertos em locais de
pungiio venosa central, ou em ded (]
acidentais. Para diminuir o risco de desconexdes, s
deverio ser utilizadas com este dispositivo ligacdes Luer-
Lock bem apertadas. Siga o protocolo hospitalar em tudo
0 que diz respeito 2 manutenciio de cateteres, a fim de
prevenir uma embolia gasosa.

Adverténcia: Uma vez que o trajecto residual do cateter
continua a permitir a entrada de ar até estar completamente
vedado, o penso oclusivo devera permanecer no local
durante pelo menos 24 a 72 horas, dependendo do periodo
de permanéncia do cateter.?7#1:445!

Adverténcia: Devem tomar-se precaugdes para minimizar
o risco de lesio com objectos cortantes. Os médicos
devem cumprir os padrdes da OSHA dos EUA ou outros
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Pr : Para o risco de danificar as linhas
de extensio devido a pressio excessiva, deve abrir-se cada
grampo antes de iniciar a infusdo através desse limen.

Precaucio: O exame visual deve mostrar o cateterlocalizado
no lado direito do mediastino, na veia cava superior, com
a extremidade distal do cateter paralelamente a parede da
veia cava e a sua ponta distal posicionada a um nivel acima
da veia azigos ou da carina da traqueia, dependendo do
que se visualizar melhor.

Precauc¢io: O exame por i visual da do
cateter ¢ a Unica maneira de assegurar que a ponta nio
penetrou o coracio ou que deixou de estar paralela a
parede do vaso. Se a posi¢do do cateter se tiver alterado,

btenh uma i visual para
confirmar a posi¢iio da ponta do cateter.

Precaucio: Nio agrafe directamente ao didmetro exterior
do cateter, de forma a minimizar o risco de corte ou danos
do mesmo, ou de obstrucio do fluxo no seu interior.

Pr : Nio que o agrafo por cima do corpo do

padrdes governamentais relativos a p
transmitidos pelo sangue. Devido ao risco de exposwao
ao virus da imunodeficiéncia humana (VIH) ou a outros
agentes patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os
profissionais de saiide devem utilizar como rotina métodos
universais de prevencio quando lidam com sangue e
fluidos corporais de qualquer doente.

Precaucdo: O dlcool e a acetona podem enfraquecer a
estrutura dos materiais de poliuretano. Verifique se os
ingredientes dos sprays e compressas de desinfeccio

3
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cateter ou de linhas de extensio, excepto na localizagio fixa
indicada, visando o risco de danos no cateter.

Precaucio: Utilizando uma técnica asséptica, faca

regularmente e de forma meticulosa o penso no local de

incisdo.

Precaugio: Os cateteres permanentes devem ser

inspeccionados regularmente para verificacio do

ﬂuxo pretendido, da fixacdo do penso, do correcto
to e da estabilidade da ligacdo Luer-Lock.

incluem acetona ou dlcool. Acetona: Nio utilize
sobre a superficie do cateter. Alcool: Nio utilize dlcool

Utllue marcas em centimetros para identificar a existéncia

para molhar a superficie do cateter nem para restabel
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Precaucio: A utilizacio de uma seringa de capacidade
inferior a 10 mL para irrigar ou remover coigulos de um
cateter ocluido pode provocar uma fuga intraluminal ou a
rotura do cateter.’

. Precaucio: Foi participada trombocitopenia induzida pela

heparina (HIT) com a utilizaciio de solucdes de irrigacio
com heparina.

Precauciio: Para recolher amostras de sangue, feche
temporariamente os orificios através dos quais estdo a ser
infundidas solugdes.
Precauciio: Antes de tentar efectuar um procedimento de
substituiciio do cateter, retire o grampo e fixador do cateter
(quando fornecidos).

Precaugiio: Para minimizar o risco de corte do cateter, nao
utilize uma tesoura para retirar o penso.

Precaucio: Para minimizar o risco de fractura do cateter,
nio exerca uma forc¢a excessiva enquanto o for retirar.

Precauciio: Coloque correctamente os objectos cortantes
no recipiente destinado a objectos cortantes, de acordo
com 0 OSHA dos EUA ou outros padrdes governamentais
relativos a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue e/
ou a sua politica institucional.

Procedimento Sugerido:
Utilize uma técnica estéril.

1.

Pr ¢do: Colocar o paci p aodeTrendelenburg
suave, conforme possa ser tolerado, para reduzir o risco
de embolia gasosa. Se for usada a aproximacio femoral,

colocar o paciente em posicdo supina.

Colocar o campo e preparar o local a puncionar como
requerido.

Anestesie a pele com a agulha pretendida (agulha de 25 Ga. ou
22 Ga.).

Nos kits onde ¢ fornecido, utiliza-se um copo de seguranga
para recolha de agulhas SharpsAway Il para a eliminagao
destas (15 Ga. - 30 Ga.).

« Utilizando apenas uma mdo, empurre com firmeza as
agulhas para dentro dos orificios do copo de recolha
(consulte a Fig. 2).

* Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sdo
automaticamente fechadas, para que ndo possam ser
reutilizadas.

« Apos a conclusio do procedimento, elimine o copo para um

recipiente aprovado para recolha de objectos cortantes.
Precauciio: Nio tente retirar agulhas que tenham sido
colocadas no copo de seguranca para recolha de agulhas
SharpsAway II. Estas agulhas estiio fixas dentro do copo.
Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remocéo do copo
de recolha for for¢ada.

Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma
SharpsAway, no qual as agulhas usadas sdo espetadas na
espuma apos a utilizagdo. Precaucido: Nio reutilize as
agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do
sistema SharpsAway. Podera haver aderéncia de particulas
a ponta da agulha.

Prepare o cateter para introdugdo irrigando cada lamen com
solugdo salina normal, para estabelecer a permeabilidade
e purgue os limenes. Fixe as tampas de injec¢do as linhas
de extensdo adequadas. Deixe a linha de extensdo distal
destapada, para passagem do fio-guia com mola. Adverténcia:
Nio corte o cateter para alterar o seu comprimento.

Instrugdes de Utilizacio do Conector de Injecgiio

Sem Agulhas Arrow UserGard (onde fornecido):

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

« Desinfecte o local de injec¢do com alcool ou anti-séptico
adequado, em conformidade com o protocolo padrio do
hospital.
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« Retire a tampa vermelha contra o p6 do UserGard.

* Empurre o conector do UserGard sobre o local de injecgao e
rodar para trancar no pino (consultar a Fig. 3).

« Injecte ou aspire liquido conforme for necessario.

« Desencalhar o conector do UserGard do local de injec¢do
e rejeitd-lo. Adverténcia: Para prevenir uma possivel
embolia gasosa, ndo deixar o conector do UserGard
ligado ao local de injec¢iio. Exclusivamente para uma Gnica
utilizagdo.

Introduza a agulha introdutora, com a seringa Arrow Raulerson

fixa, onde fornecida, na veia e aspire. (Se for utilizada uma

agulha introdutora de maior calibre, o vaso poderd ser
previamente localizado com uma agulha localizadora de 22 Ga.
¢ uma seringa.) Remova a agulha localizadora.

Técnica alternativa:

O cateter/agulha pode ser utilizado da forma habitual, como
alternativa a agulha introdutora. Se for utilizado um cateter/
agulha, a Seringa Arrow Raulerson ird funcionar como uma
seringa padrdo, mas ndo podera servir para passar o fio-guia
com mola. Se ndo observar fluxo livre de sangue venoso apos
a remogdo da agulha, adapte a seringa ao cateter ¢ aspire até
obter um bom fluxo de sangue venoso. Precaucio: A cor do
sangue aspirado na Seringa Arrow Raulerson no constitui
sempre um indicador fiavel de acesso venoso.?* Niio volte a
introduzir a agulha no cateter introdutor.

Devido ao risco de colocagio acidental numa artéria, uma das
seguintes técnicas deverd ser utilizada para confirmar o acesso
venoso. Introduza a sonda de transdugdo, com ponta romba
purgada, na parte de tras do émbolo e através das valvulas
da seringa Arrow Raulerson. Comprove o acesso venoso
através da forma da onda obtida por um transdutor de pressio
calibrado. Remova a sonda de transdugdo (consulte a Fig. 4).

Técnica alternativa:

Se ndo existir equipamento de monitorizagdo hemodindmica
disponivel para obtengio do tragado da pressdo venosa
central, verifique se existe algum fluxo pulsatil, utilizando
a sonda de transdugdo para abrir o sistema de valvulas da
seringa ou desadaptando a seringa da agulha. O fluxo pulsatil
¢ normalmente um indicador de pungéo arterial inadvertida.

Utilizando o Arrow Advancer de duas pecas, introduza o
fio-guia com mola através da seringa, para dentro da veia.
Adverténcia: A aspira¢io com o fio-guia com mola
colocado provocara a introdugiio de ar dentro da seringa
Arrow Raulerson. Precau¢iio: Para minimizar o risco de
extravasamento de sangue da tampa da seringa Arrow
Raulerson, nio volte a injectar o sangue com o fio-guia com
mola em posi¢io.

Instrugdes de Utilizagiio para o Arrow Advancer

de Duas Pecas:

« Com o polegar, endireite a ponta em “J” retraindo o fio-
guia com mola para dentro do dispositivo Arrow Advancer
(consulte as Figs. 5 e 6).

Quando a ponta estiver direita, o fio-guia com mola encontrar-
se-a pronto para a introdugdo. As marcas em centimetros no
fio-guia com mola sdo referenciadas a partir da extremidade
“J.” Uma faixa indica 10 cm, duas faixas 20 cm e trés faixas
30 cm.

Introducio do Fio-Guia com Mola:

« Coloque a ponta do Arrow Advancer — com o “J”” recuado — no
orificio presente na traseira do émbolo da Seringa Arrow
Raulerson (consulte a Fig. 7).

« Faga avancar o fio-guia com mola na seringa Arrow
Raulerson aproximadamente 10 cm, até passar através das
valvulas da seringa (consulte a Fig. 8).
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*Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer
aproximadamente 4 cm a 8 cm para longe da Seringa Arrow
Raulerson. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e,
enquanto agarra firmemente o fio-guia com mola, empurre o
conjunto para dentro do corpo da seringa para fazer avangar
ainda mais o fio-guia com mola. Continue at¢ o fio-guia com
mola atingir a profundidade desejada (consulte a Fig. 9).

Técnica alternativa:

Se preferir um tubo de rectificagio simples, a parte do tubo de
rectificagdo do dispositivo Arrow Advancer pode ser separada
da unidade e utilizada em separado.

Separe a ponta do Arrow Advancer ou o tubo de rectificagdo
da unidade do Arrow Advancer azul. Se for utilizada a ponta
em “J” do fio-guia com mola, prepare-a para introdugdo
deslizando o tubo de plastico sobre a ponta em “J”, para a
endireitar. O fio-guia com mola devera entdo ser avangado da
forma habitual até a profundidade pretendida.

Avance o fio-guia com mola até que a marca com faixa tripla
atinja a traseira do émbolo da Seringa Arrow Raulerson. O
avango da ponta em “J” pode requerer um movimento de
torgdo suave. Adverténcia: Nio corte o fio-guia com mola
para alterar o comprimento. Nio retire o fio-guia com
mola contra o bisel da agulha, para minimizar o risco de
um possivel corte ou de danos no fio-guia.

. Mantenha o fio-guia com mola em posi¢do ¢ remova a

agulha introdutora e a Seringa Arrow Raulerson (ou cateter).
Precaucio:M empreofio-guiacommolabempreso.
Utilize as marcas em centimetros no fio-guia com mola
para ajustar o comprimento permanente, de acordo com
a profundidade pretendida, para a colocagdo do cateter

permanente.

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

cortante da lamina do bisturi virado na direc¢ao oposta ao
fio-guia com mola. Precaucio: Depois de alargado o local
de puncio cutinea, recue o bisturi para a posicio de
protegido (consulte a Fig. 10) para minimizar o risco de
cortar o fio-guia com mola. Utilizar o dilatador de tecidos
para alargar o local, conforme for necessario. Adverténcia:
Para minimizar o risco de uma eventual perfuracio da
parede do vaso, niio deixe o dilatador de tecidos no local
como um cateter permanente.

. Introduza a ponta do cateter de lamen multiplo sobre o fio-

guia com mola. Deve ficar exposto um comprimento suficiente
do fio-guia com mola na extremidade do conector do cateter
para manter um aperto firme no fio-guia com mola. Agarrando
na pele circundante, avangar o cateter na veia com um ligeiro
movimento de tor¢do. Precaucio: Se fornecidos, o grampo e
o fixador do cateter ndo devem ser ligados ao cateter até a
remocio do fio-guia com mola.

. Utilizando as marcas em centimetros no cateter como pontos

de referéncia do posicionamento, avance o cateter até a
posi¢do permanente final. Todas as marcas de centimetros
sdo referenciadas a partir da ponta do cateter. A simbologia
das marcas ¢ a seguinte: (1) numérica: 5, 15, 25, etc.;
(2) faixas: cada faixa assinala intervalos de 10 cm, com uma
faixa indicando 10 cm, duas faixas indicando 20 c¢m, etc.;
(3) cada ponto assinala um intervalo de 1 cm.

. Segure o cateter na profundidade desejada e retire o fio-guia

com mola. O cateter Arrow fornecido com este produto foi
concebido para deslizar livremente sobre o fio-guia com
mola. Caso encontre resisténcia quando tentar remover o fio-
guia com mola apos a colocagdo do cateter, o fio-guia podera
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17.
18.

estar dobrado na ponta do cateter, dentro do vaso (consulte
aFig. 11).

Nesta circunstancia, o puxar do fio-guia com mola pode
provocar a aplicagdo de uma forga excessiva e provocar a
fractura do fio-guia. Caso encontre resisténcia, retire o cateter
correspondente ao fio-guia com mola cerca de 2 cm - 3 cm e
tente remover o fio-guia. Caso continue a encontrar resisténcia,
remova o fio-guia com mola e o cateter simultancamente.
Adverténcia: Nao aplique for¢a excessiva durante a
remociio do fio-guia com mola ou do cateter. No caso da
remocio ser dificil de realizar, deve ser obtida uma imagem
visual e dicional

Ticitad 1

uma

. Confirme que o fio-guia com mola se encontra intacto apos a

remogao.

. Verifique a colocagdo no interior do limen adaptando uma

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

Fixar e cobrir temporariamente o cateter com um penso.

Confirme a posi¢do da ponta do cateter por imagiologia,
imediatamente depois da colocagdo. Precaucio: O exame
visual deve mostrar o cateter localizado no lado direito
do mediastino, na veia cava superior, com a extremidade
distal do cateter paralelamente a parede da veia cava e
a sua ponta distal posicionada a um nivel acima da veia
azigos ou da carina da traqueia, dependendo do que
se visualizar melhor. Caso a ponta do cateter se encontre
inadequadamente posicionada, reposicionar a mesma e voltar
a confirmar.

.Fixe o cateter no doente utilizando um dispositivo de

ancoragem com agrafos ou um dispositivo de ancoragem
StatLock (quando fornecido). Utilize o conector triangular
de jungdo, com abas laterais integradas, como local principal
de sutura. Nos kits em que ¢ fornecido, o grampo e fixador
do cateter devem ser utilizados como local secundario de
sutura, conforme for necessario. Precaucdo: Nio suture
directamente ao didmetro exterior do cateter para
minimizar o risco de cortar ou danificar o cateter, ou
impedir o fluxo do cateter. Coloque um penso no local de
insergdo de acordo com o protocolo hospitalar.

Dispositivo de Ancoragem com Agrafos (quando

fornecido) Instrugdes de Utiliza¢do:

« Posicione o polegar e o indicador da mdo dominante na
superficie indentada do dispositivo de fixa¢do de agrafos.

« Passe o ponto do agrafo através do orificio do conector de
sutura do cateter (consulte a Fig. 12).

« Faga uma tenda com a pele e posicione o orificio do conector
entre a abertura do agrafo. Precau¢iio: Nio coloque
o agrafo por cima do corpo do cateter ou linhas de
extensdo, excepto na localizacdo fixa indicada, visando
minimizar o risco de danos no cateter.

« Aperte firmemente o dispositivo de ancoragem para fechar o
agrafo e fixar o cateter a pele (consulte a Fig. 13).

* Repita o procedimento com os outros orificios de sutura,
se aplicavel. Elimine o dispositivo de ancoragem apos a
conclusio.
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20.

2

22.

Grampo e Fixador do Cateter (quando fornecido)

Instrugdes de Utilizagio:

* Depois de remover o fio-guia com mola e ligar ou fixar
as linhas necessarias, abra as asas do grampo de borracha
e posicione-as no cateter, certificando-se de que o cateter
nao estd himido, conforme for necessario para garantir
a permanéncia da ponta do cateter no local apropriado
(consulte a Fig. 14).

« Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter (consulte a
Fig. 15).

« Fixe o cateter ao doente agrafando ou suturando, em bloco,
o grampo e o fixador do cateter a pele, utilizando as asas
laterais para minimizar o risco de migragdo do cateter
(consulte a Fig. 16).

Confirme a posi¢do da ponta do cateter por imagiologia,
imediatamente depois da colocagdo. Precaucio: O exame
visual deve mostrar o cateter localizado no lado direito do
mediastino, na veia cava superior, com a extremidade distal
do cateter paralelamente 2 parede da veia cava e a sua
ponta distal posicionada a um nivel acima da veia azigos
ou da carina da traqueia, dependendo do que se visualizar
melhor. Caso a ponta do cateter se encontre inadequadamente
posicionada, reposicione, volte a fixar e volte a confirmar.

. Faga um penso no local de pun¢éo, de acordo com o protocolo

hospitalar. Precau¢io: Utilizando uma técnica asséptica,
faga regularmente e de forma meticulosa o penso no local
de incisdo.

Registe, no processo do doente, todas as informagdes
necessarias de acordo com o protocolo hospitalar, certificando-
se de que inclui o comprimento do cateter permanente em
termos das marcas em centimetros no cateter no local onde
este entra na pele. Deve ser feita uma reavaliagdo visual
frequente, para garantir que o cateter ndo se moveu.

Mantenha a Permeabilidade do Cateter:>’

1.

A solugdo e frequéncia de irrigagdo de um cateter de acesso
vascular devem ser estabelecidas na politica hospitalar/da
agéncia.

A permeabilidade do cateter ¢ estabelecida e mantida irrigando
de forma intermitente através de uma seringa com solugdo
salina heparinizada ou cloreto de sodio a 0,9% (USP) sem
conservantes; gotejamento continuo ou dispositivo de pressdo
positiva. A quantidade de heparina utilizada, se houver
heparina, depende das preferéncias do médico, do protocolo
hospitalar/da agéncia e do estado do doente. Precauciio: Foi
participada trombocitopenia induzida pela heparina (HIT)
com a utilizagio de solugdes de irrigacio com heparina.
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3. O volume da solugdo de irrigagdo deve ser igual a duas vezes
o volume de purga do(s) lamen(es) do cateter, MAIS o volume
de qualquer dispositivo “acrescentado”.

4. Quando se utiliza um CVC para terapéutica por infusdo
intermitente, a irriga¢do adequada (heparinizagéo) utilizando
uma técnica de irrigagdo por pressdo positiva ird impedir a
oclusdo.

« Solugdo salina * Administrar farmaco ¢
Solugdo salina * Heparina (se utilizada)

O método de irrigagdo com solugdo salina, antibidticos ou
medicamentos, solugdo salina e finalmente heparina ird ajudar
a eliminar oclusées causadas por solugdes incompativeis.

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

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

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

Procedimento de remocéo do cateter:
1. Coloque o doente na posi¢ao de supino.

2. Retire o penso. Precaugio: Para minimizar o risco de corte
do cateter, nio utilize uma tesoura para retirar o penso.

3. Utilizando o dispositivo de remogdo de agrafos, retire um ou
mais agrafos do grampo do cateter e, sempre que aplicavel,
do local primario de sutura. Retirar o cateter lentamente,
puxando-o paralel ite 4 pele. Precaucdo: Para minimizar
o risco de fractura do cateter, nio exer¢ca uma forca
excessiva enquanto o for retirar. A medida que o cateter sai
do local, deve aplicar-se pressdo com um penso impermeéavel
a0 ar, por exemplo gaze com VASELINE. Adverténcia: Uma
vez que o trajecto residual do cateter continua a permitir
a entrada de ar até estar completamente vedado, o penso
oclusivo devera permanecer no local durante pelo menos
24 a 72 horas, dependendo do periodo de permanéncia do
catetenllﬂ.»m.il

4. Apods a remogao do cateter, inspeccione para se certificar que
foi retirado todo o comprimento.

5. Documente o procedimento de remogao.

Arrow International, Inc. recomenda que o utilizador esteja a par
da literatura de referéncia.

*Se tiver alguma pergunta ou se pretender informagdes de
referéncia adicionais, por favor contacte a Arrow International, Inc.

@
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ARROW

IIpoTuBOMUKPOOHOE MHOTONIPOCBETHOE U3/1eJIUE IS
KaTeTepu3auuy neHTpaibHbix BeH ARROWgard Blue PLUS

Bonpocs! 6e3onacHocTH M 3PPEKTUBHOCTHU:
He wucnonw3yiite, eciim ynakoBka ObLIa paHee BCKPBITA
HIH p Ipenocrep Iepen

H3/1CJIMSl O3HAKOMBTECh € HHCTPYKUHAMH, HAXOAAIIHMHCH
BHYTPH YIIAKOBKH, H H3Y4YHTEe BCe MepPbI NIPEJ0CTOPOKHOCTH H
npeaynpex s1. Heco®. JIAaHHOTO Npeaynp s
MOKeT NMPHBECTH K cepbemnii TpaBMe NalHeHTa HJIH ero
cmep

He u3mensiiite karerep, np M Apyrue ThI
KOMILIEKTa/Ha00opa BO BpeMsi BBeJCHHMs, NIPHMEHEHHS] WJIH
H3BJICYEeHUd.

l'lpoue,uypa JO0JIZKHA BBINOJIHATLCH MOArOTOBJIEHHBIM
NMepCcoHaIoM, MMelomHuM 00abIol  onpIT B 0fJacTH
AHATOMHMYECKOi NPHUBSI3KH, B o0ecledeHHH $e30MACHOCTH, a
TaKIKe c IMH 0CJIOKHEHHSIMH.

P
INpenocrepe:xenne: He BceTapiagiiTe KateTep B npaBoe
npejicepue WM NPABbIH KEJYI0UEK U He OCTABJsIATE €ro
TaM (cM. puc. 1).

Tamnonaaa cepaua:

Muorumu aBropamu GbUIO OTMEYEHO, YTO pa3MeLleHHe
TIOCTOSIHHBIX KAaTE€TEPOB B MPABOM MPEACEPHH SBISETCS
OMacHoi MPAKTHKOI, 0712163544 koTopas MOXKET
npuBecTH K nepdopalui u TamIoHane cepiua.>n!2354
HecMmoTpst Ha TO, 4TO TaMIIOHaja Cepilia B pe3yibrare
NePHKAPANATILHOTO H3IHSHHS IPOUCXOUT HE 4aCTO, C Heil
CBSI3aH BBICOKHMII MPOLEHT cMepTHOCTH.*! Menepconal,
3aHUMAIOLIMIACS BBOJOM KAaTETEPOB B ILCHTPaJbHBIC
BEHbI, JOJUKCH OBITh OCBEIOMJICH 00 9TOM CMEpTEIbHOM
OCJIOXKHEHHH, MPEKAE YeM BBOJUTH KATETEp CIHIIKOM
Janexo 6e3 yaera pasMepoB MAIHEHTA.

Her KOHKpPETHOro MyTH BBOJAa WJIM THIIA KaTeTepa,
TIO3BOJISAKOLIMX HUCKJIHOYHUTH ITO TIOTCHIHAJILHO
cMeprenbHoe ocnoxuenue.* Ilocne BBexeHus Karerepa
d)aKT"qCCKOC TOJIO)KCHHUE €ro KOHYHMKa IOJIKHO 6LITL
TPOBEPEHO  PEHTIEHOBCKUM  00cieoBaHnem. > 4334450
Karereppl HeHTpaNbHBIX BEH JOIKHBI Pa3MelIaThCs B
BEpXHEH T0sIoit BeHe ® 1415353 Han ee coeamHeHHEM €
[PABBIM MPEACEPIANEM U MapajlIebHO CTEHKe cocyaa s,
OpH  OTOM JHMCTalbHBIA KOHEI KareTepa  JOJIKEH
pacnionarareCs JTH6O HaJ ypOBHEM HEHapHOl‘KII BCHBI, ﬂ“ﬁﬂ
HaJl KMJIEM Tpaxeu — B 3aBUCUMOCTH OT TOr0, 4TO JIy4lle
HaOmosaeTcs.

KareTeppl 1eHTpaibHBIX BEH HE JIOJKHBI PasMemiaThes
B TIPAaBOM TpEJCEPMH, €CIM 3TOro He TpebyioT
OTHOCHTEINLHO KPaTKOCPOUHbIE TpOLEypbl,
HalpUMep, aclupaiys BO3YIIHBIX 5MOOJNOB B Xoze
Helipoxupyprudeckoit  omepanuu.  Tem He  MeHee,
TaKkMe NpOLEypbl PUCKOBAHHBI M JIOJUKHBI CTPOrO
KOHTPOJIMPOBATLCS H TIIATEIBEHO HAOMIONAThCS.

Beenenne:

Wubekuns sBusercs BeIyIUUM OCIOKHCHHEM, CBS3aHHBIM C
BHYTPHCOCY/MCTBIMHE  yCTpoiicTBamMu. HarpoHanbHas chcTeMa
HaOmoaeHNs 32 Ho30KoMHaTbHBIMU HHbekimsmu (NNIS) CIITA
oTCleKMBaeT 3a00JIeBaeMOCTb  CBSI3aHHBIX C MarucTpaasiMu
IJIABHBIX COCYJOB MH(EKIHMAMH COCYIMCTOIO pycla B Iajarax
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HMHTEHCUBHO# TEparuu B3pOCIIbIX U TTEAHATPHICCKUX IMAIlHEHTOB B
300 GonbpHHIAX-y4aCTHUKAX. DTOT A0K/IA] 1aeT 0A30BYIO OLECHKY
st npounx Gombuui. [Tpumepro 90% CBA3aHHEIX ¢ KaTeTepamMu
MHOEKIMIT  COCYIHCTOTO ~ pyciia  BBI3BIBAIOTCS — KaTeTepaMu
LeHTpanbHbIX BeH. CoolLaercs, 4T0 CMEPTHOCTb, OTHECECHHAs
Ha CYCT CBA3AHHBIX C KaTeTepamMu HH(i)EKL[Hﬁ COCyHCTOTrO
pycna, coctaiser ot 4 10 20% M cOnpoBOKIAETCS JUTHTETbHOM
rocrutanu3amuei (B cpegHem 7 IHEH) M IOBBILICHHBIMU
GONILHUYHBIMU pacxonamu.

OobocHoBaHMe pa3padoOTKu
HpOTHBOMHKpOﬁHLIX KaTeTeposB:

IlaTorene3 cBSI3aHHBIX ¢ KaTeTepaMu HH(EKLHUIT COCYIHCTOrO
pycaa:

CBﬂ3aHHlﬂe C KareTepaMu COCYAHUCTBIC HH(i)eKL["H BO3HUKAKOT
[0 MHOTHM IpPHYMHAM, HO OHM HAYMHAIOTCS C KOJNOHH3ALH
KareTepa MUKpOOpraHu3MamMu, 1onajaouumMu B HEro 1o OHOMY
W3 JIBYX TCPCUMCIICHHBIX HIDKE TyTeH MM 110 00OMM cpasy:
1) myTeM KOJIOHW3ALMH HAPY/KHOI MOBEPXHOCTH KareTepa WM
2) myTeM KOIOHM3ALM{ BHYTPEHHEH MOBEPXHOCTH Karerepa.*’
KOJ'IOHI/B&IH/I?{ Hapy')l(HOﬁ TIOBEPXHOCTH KaTeTepa MOXKCT
[POM3OITH 3a CYET MUKPOOPraHH3MOB KOXH, Onusiekaeii
HHd)EKLlI/lH, a TAKKE IMYTEM 3apaXKCHHUsA KaTeTepa C KPOBBI M3
ynanenHoro Mecta.* KonoHM3alms BHYTpEHHEH TOBEPXHOCTH
KareTrepa MOXKET llp0M30ﬁ'l'M IIYTEM BBE€JACHHUS MUKPOOPraHU3MOB
YEpEe3 BTYIKY KATCTEPA UITN 3aPaXKCHUS KUJIKOCTH IS B.HHBHHH;{.“

Onucanue u3eans:

IpoTnBomMukpoGHbiit  katetep ARROWgard Blue PLUS
HpefcTaBIser co0Ol KareTep NEHTPANbHBIX BEH, HapyKHAs
MOBEPXHOCTh KOpPIyca U KOHYC COCJUHUTEIBHOU KOTOPOro
06paboTana NPOTHBOMUKPOOHBIMH CPEJICTBAMH XJIOPTeKCHIHHOM
n  cyibdammasuHoM cepeOpa, a BHYTPEHHHMil IpoOCBeT
KOpITyca, YAJIMHUTCIBHBIX JIMHHH COCAMHHMTCIBHOM U BTYIOK
YUITMHHATEIIBHBIX JTMHUH UMITPETHHPOBAHbI ﬂpOTHBOMHKpOGHLIM
CPEICTBOM  XJIOPIeKCHIMHOM. MHOTOIPOCBETHbIE — KaTeTephl
UCHTPAJIbHBIX BEH MoryTt coaepKarb OT JABYX 110 YETBIPEX HE
cooOmmarommxcesi Mexkay coboit mpocsetoB. Karerep cHaGkeH
MSITKMM KOHYHKOM, KOTOPBIH siBIIsieTcst 6oJiee THOKUM, 4eM KOpITyC
KareTepa. HPOCBCTH KareTepa COCAUMHAIOTCA C OTACIbHBIMH
Y/UIMHATEBHBIMH JIMHUAMH C 1[BETOBOI KOJMPOBKOH, Ha KOHIAX
KOTOPBIX UMEIOTCS CO CTaHAapTHBIMU KoHunKamu Jlroopa. Bromis
BCei JUIMHBI TTIOCTOSAHHOTO KaTeTepa, HaYMHAss OT KOHYMKaA, Ha
€ro KOpIyC HAHECEHbl CAHTHMETPOBBIC METKH, OfJeryaronine
NpaBHJIBHYIO YCTAHOBKY KareTepa Ha Mecto. B ciydae karerepa
JumHOi 20 cM ofIee KOIHYECTBO XJIOPreKCHauHa, cepedpa u
cynb(ajmuasuHa, HAHECEHHOIO Ha BECh Karerep, COCTaBJiseT
coorBerctBerHo 9,3 mr, 0,63 mr u 1,50 Mr. [IpoTHBOMUKPOOHBIIA
karerep ARROWgard Blue PLUS mokasan s¢dekTHBHOCTD
B oruowennn Candida albicans, Entereococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, u Staphylococcus epidermidis.

Ha3snauennue:

MtuoronpocserHsiii  karerep ARROWgard Blue PLUS
MO3BOJISICT IOJMYYUTh BEHO3HBIM JOCTYI B IIABHYIO CHCTEMY
KpoBOOOpameHus — 4epe3  OCAPEHHYIO,  APEMHYI0  HIM
nonkodnyHyio Beny. Texuonorus ARROWgard npesHasnauena
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JUISL 3QIMTBL OT MH(EKLMH COCYAUCTOrO pyciia, CBS3AHHBIX C
karetepom. Karerep He npemHasHayeH JUIA HMCHONB30BAaHMA B
KaueCTBE CPEJICTBA JICUCHNS CYIIECTBYIOIMX HHPEKIMIL, a TakKe
HE IOKa3aH /Ul JIOIrOBPEMEHHOro npumenenus (> 30 nueif).
Knnnnueckas o¢pdexruaocts karerepa ARROWgard Blue
PLUS OTHOCHTE/IBHO NMPEOTBPANICHUS CBA3AHHBIX C KaTETEPOM
MHQEKIMIE COCYMCTOr0 pyciia 110 CPABHEHHIO C HCXOAHBIM
karerepom ARROWgard Blue ne nsyuanace.

ITokazaHusi K NPUMEHEHHIO:

TpotnBomMuKpobHBIii  Katetep ARROWgard Blue PLUS
nokaszaH Juii obecredeHus Kparkocpouroro (< 30  ameit)
JI0CTyna B ICHTPAJIbHBIC BCHBI B MECIAX JICUCHUSA 3a60nesal-mﬁ
niIn GONE3HEHHBIX COCTOSHMM, TPEOYIOIIEro Takoro JOCTyma,
BKJIKOYAsI, CPEJIU MTPOYHMX:

1. MHOTOKPATHBIC BIMBAHUS )KPI]JKOCTCﬁ,
JICKapCTB HIIM XMMHOTEPAITHIO

2. BIMBaHME THNEPTOHHYECKUX, THIIEPOCMOIMSIPHBIX
JKMIKOCTEH Wi skuaKocTel ¢ pasnuunsiM pH

3. yactblif 0T60p NPOO KPOBU WIIH BIMBAHHE
KPOBHU HJIH €€ KOMITOHEHTOB

4. BIMBaHHME HECOBMECTHMBIX JIEKAPCTB

5. MOHHTOPMHT IICHTPATLHOTO BEHO3HOTO JIABICHUS

6. OTCYTCTBHE NPHMEHHMBIX HepUpepUIecKIX
MECT BHYTPHBEHHOIO BJINBAHHUs

7. 3aMeHy HeCKOIBKHX MepH(epruecKux

MECT BHYTPUBEHHOI'O BIIMBAHUS

Karerep He npeiHasHadeH IS MCIIONB30BaHMA B KadecTBe
CpeJICTBA JIeYEHHS CYIIECTBYIOIMX MHEKIMIA, a TAKKE B KaUeCTBE
3aMEHBl TYHHEJIUPYEMOIo KaTeTepa y MalHeHTOB, KOTOPBIM
TpeﬁyeTCﬂ JIOJITOBPEMCHHAsA ~ Teparnwusi. O]:[HO KIIMHUYECCKOC
HCCIIC/IOBAHNE TIOKA3aJlo, YTO MNPOTHBOMMKPOOHBIC CBOHCTBA
Karerepa MOTYT ObITh HeI(h(GEKTHBHBIMI NP €ro HA3HAYCHIIH
JUISL TIOJIHOTO [TapEHTePANIbHOTO NUTaHus.'!

He CYyHIECTBYCT KOHKPCTHBIX pCKOMCH}]a“VIﬁ OTHOCHTCIIBHO
BpPeMEHH MpeOBIBAHUS KareTepa B OpraHM3Me MAIeHTa Wi
3amenbl Karetepa.'®'? Bpems npebbiBanus karerepa B OpraHnsme
TAIMEHTA, a TAKKE 3aMCHBI KaTeTepa J0/KHO COOTBETCTBOBATH
TIPOTOKOITY HEqEﬁHO]‘O YUpEKIACHHUS.

IIpornBonokazanus:
TIpoTHBOMHUKPOOHBIH Karerep ARROWgard Blue
PLUS  mnporuBonokasan TanueHTaM c M3BECTHOU

TUIEPUYBCTBUTENLHOCTBIO K XJIOPreKCHJNHY, Cyib(aanasuny
cepeOpa 1/unu Cynb(haMHIHBIM JIEKAPCTBEHHBIM TIPEIApPATaM.

Oco0ble rpynnbl NalHEHTOB:
KOHTpOJ'H/IpyCMLIC HUCCIICI0BaHNA JIAaHHOTO
MPOBOAMINCE Y  OEPEeMEHHBIX JKCHIIMH, —TeIHaTPHUeCKHX
H HEOHATaJIbHBIX TalHUeHTOB, a TaKKe TalHUeHTOB C
M3BECTHOH THIEPYYBCTBUTEIBHOCTBIO K  CyIb(aHHIaMUIaM,
nonuMop(Hoii  sputemoii, cunapomom Crupenca-/[xoncona'
M HEJOCTAaTOYHOCTBIO  TIOKO3a-6-(ocdar-aeruaporeHassl.
IpenmymecTBa NpUMEHEHHs JAHHOIO —Karerepa  CleiyeT
B3BELINBATH OTHOCHTENIBHO JTI000r0 BO3BMOKHOIO pucka.

usaenus HC

Bo3mo:kHOCTH THNEPYYBCTBUTEJIbHOCTH:

I'nrepayBCTBHTEIBHBIC PEAKIMH BBI3BIBAIOT OECMOKOHCTBO MPH
HCTIONIb30BaHMH POTHBOMHUKPOOHBIX KATETEPOB 110 TOH MPHUUHHE,
YTO OHM MOI'YT ObITh OYEHb CEPbE3HBIMH U JIAXKE IIPEICTABIATH
YIpo3sy Ku3HH. B 1utepatype ykasblBaeTcs, 4TO y JIUILL ITOHCKOTO

TIPOUCXOKACHUSA qame OTMEYAITUCh THUNCPYYBCTBUTC/IbHBIC
peakuuu, BBI3BIBACMBIC MCCTHBIM Ha3HA4YCHUCM XJIOprex
CHJIHHA 2022303140515 JlokyMeHTaJIbHO 3auKCHpOBaHHAs
BCTPEYAEMOCTb TMIIEPYYBCTBUTEIIbHBIX peaxunﬁ COCTaBJIsACT
<0,001%.

JIOTONTHATEIbHY IO HH OPMAIIHIO cM. B paszene
«IIpenynpexueHus u Mepbl HPEIOCTOPOKHOCTI.
Knunuyeckue oueHku:

Kaununueckoe nccnenopanne - ®panuus

TIpocneKTHBHOE PaHIOMH3HPOBAHHOE MHOTOIIEHTPOBOE

JIBOITHOE cienoe KIMHMYECKoe MccienoBanue 397 manueHTos,
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npoBefeHHoe B 14 Onokax — MHTCHCHBHOW  Tepanuu
apuanpoBaHHBIX ¢ yHHBEpCHTETaMH O0MbHII DPaHIMK C HIOHS
1998 1. mo smBapk 2002 T. ¢ MPUMEHEHHUEM TIPOTHBOMHKPOOHBIX
kateTepoB ARROWgard Blue PLUS mokasano, 4To npuMeHeHue
9THX KaTeTePOB CBA3AHO C CHJIBHOH TEHIECHIMEH K COKPAICHUIO
BCTPEYaeMOCTH ~HMH(EKLMH  KAaTeTepPOB  LEHTPAIbHBIX  BEH
[kononmsuposano 3,7% mnporus 13,1% (3,6 mnporus 11 na
1000 xarerep-mueit, p=0,01)] u wuHdeKuMH, CBI3AHHONH C
TIABHBIMHM BCHO3HBIMM KaTeTepaMH (MH(EKIMH COCYIHCTOTO
pycna) — 4 cimyuas nporus 11 (2 cmyuas nporus 5,2 Ha 1000
karerep-nuei, p=0,10).%

Kaunnueckoe nccaenoanne - Fepmanust

IIpocniekTuBHOE  paHAOMU3MPOBAHHOE  JBOMHOE  clemoe
KOHTPOIUPYEMOS KIINHHYECKOE HCCIICIOBAHNC 184
MAlMCHTOB, MPOBEICHHOE B YHMBEPCHTETCKOH OONBHMIIE TOp.
Teiinensbepra (Iepmanus) ¢ suBaps 2000 r. o centadps 2001
I. ¢ PUMEHEHHEM TIPOTHBOMHMKPOOHBIX KateTepos ARROWg ard
Blue PLUS rnokasaio, 4to 5Ti Karetepbl d(GeKTUBHBI B TOM,
YTO KACAaeTCs CHWXKCHHS BCTPEYAEMOCTH 3HAYMTENBHOTO POCTa
GaxTepuil Ha KOHYMKE WM MOJKOKHOM CErMEHTE Karerepa
(26%) 1O CpaBHEHHIO C KOHTPOIBHBIMH Katerepamu (49%).%
BerpeyaeMOCTh  KOJNOHM3AIMM  KaTeTepa TaKke 3HAYMTENbHO
cokparuiach (12% y karerepoB ¢ MOKpbITHEM mpoTuB 33% y
karerepoB 0e3 mokpbiTisi).? KoimuectBo ciydyaes nudekunn
COCYIMCTOrO Pycila y NAalMEHTOB ¢ KaTeTepaMu, 00paboTaHHBIMU
XJIOPTeKCHIMHOM H CY/Tb(haHUTaMUIOM cepedpa, ObLIO HIKe, YeM
Y TIAIMEHTOB ¢ KOHTPOJIBHBIMU KaTeTepamH (3 mpoTuB 7 cydaes,
p=0,21).2

Kanuuyeckoe uce -C HITaTer
TTpocnekTuBHOE MHOTOLEHTPOBOE PaHIOMH3HPOBAHHOE
JIBOHHOE CJIENOE KOHTPOIMPYEMOE KIMHHYECKOE HCCIIE0BAHHE
780 mnaumeHTOB, mpoBeneHHOe B 9  adUINPOBaHHBIX C
yuuepcuteramn  Gombhunax Coeunenneix IlltatoB ¢ wmroms
1998 . mo miorb 2001 . ¢ MPUMEHEHHEM MPOTHBOMHUKPOOHBIX
karetepoB ARROWgard Blue PLUS, nokasasio, 4To 5TH KateTephl
OKA3bIBJIMCh KOJIOHU3MPOBAHHBIMH IIPH U3BJICUEHHH C MEHBIICH
BEPOSTHOCTBIO, YeM KOHTpOsIbHBIC KareTeps! (13,3 mporus 24,1
KOJIOHH3MPOBaHHBIX KaTeTepoB Ha 1000 karetep-aueit, p<0,01).%
BerpeuaemocTh Ge3yciOBHO CBA3aHHOM ¢ KaTeTepoM MH(MEKIHK
cocyaucroro pycna cocrapuna 1,24 ma 1000 karerep-aHeit
(undexims karerepa — or 0,26 g0 3,26 na 1000 karerep-jHeit)
B KOHTpoOJpHOH rpymme mporuB 0,42 ma 1000 xarerep-aueit
(undexims karerepa — ot 0,01 10 2,34 Ha 1000 xarerep-aHeii) B
rpymne karetepa ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Hu B 01HOM U3 KIMHUYECKHUX MCCIIEAOBAHUN HE OLLIO OTMEUEHO
HesKeNaTesbHBIX SBJICHNA, CBA3aHHBIX ¢ kateTepamn ARROW gard
Blue PLUS.

Hce.

TBUs1 JIEKAPCTB:
IpotnBomMuKpoOHEIii Katerep ARROWgard Blue PLUS me
IIOKa3aJl KaKHX-1H00 [I0Tepb [IPU BIMBAHIH HIH B3aHMOICHCTBHS
C UMIIPErHUPOBAHHBIM XJIOPIr€KCU/IMHOM BHYTPEHHUM IIPOCBETOM
npu  BBeACHMHM 82 PA3IMYHBIX [APCHTEPAIBHBIX JICKAPCTB,
HCCICAYEMBIX HA COBMCCT"MOCTL.(’D

Ipenynpe:xaeHnst 1 Mepbl

NPeaoCTOPOKHOCTH: *
1. Tlpenocrepexenne: CrepuiibHO, 0/IHOPA30BOT0
NPHUMEHEeHHs He HCI0JIb30BATH TOBTOpPHO, He

00pabaTbIBaTh BTOPHYHO H He cTepHin3oBarh. [loBTopHoe
HCIOJIL30BAHHE YCTPOWCTBA CO3JAeT PHCK Cephe3HOil
TPaBMbI M/MJIH MH(EKUHH, KOTOPbie MOTYT NPHBECTH K
CMepTeTbHOMY HCXOY.

l'lpem)c’l epeReHue: l'lpu BO3HUKHOBE€HHH OTPHUATEIBHBIX
pCBKIllIi/’I mocjie  pasMelleHHsl KaTeTepa HEMEVICHHO
u3BJieKuTe ero! X/10preKCHINH-CoepsKalie COeHHeHHUsI
HCIOJIL3YIOTCH B Ka4yeCTBe MeCTHBIX uemmlmuup IO LIHX
cpeacrB ¢ cepeaunbl  1970-x  rogoB. JddexTHBHOE
NPOTHBOMHKPOOHOE  CPEICTBO XJIOPreKCHInH
HAILIO NPHMEHeHHe BO MHOTHX AHTHCENTHYECKHX
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KOKHBIX KpeMax, cpeacTrBax jisi NOJOCKAaHHA pTa,
KOCMETHYECKHX NMPOAYKTAX, MeIHUHHCKHX yCTpOﬁCTBBX
H Je3HHQUUHPYIOIIMX CPeICTBAX, HMCHOJb3yeMbIX NpH

Ha MecTe TKAHEBOi AMJIATATOP B KavYecTBe MOCTOSTHHOIO
Karerepa.

14. Ilpenocrepeskenne: HecMoTpsi Ha To, 4TO BEPOSITHOCTH
00paboTKe KOKH BO BpeMsi NPOBeICHHs] XHPYPrHYeCKHX BIXOZA H3 CTPOs K fire viaa, o
npoueayp- J0JZKeH 3HATh O BO3MOKHOCTH pa3pbiBa B ciyuae
Ipenocrepexenne: He Berapisiite karerep B npasoe NPHMeHeHHs! YPe3MEPHOro YCHJINS K IPOBOIHHKY.
Tpe/Icep/Iue HITH NPABBIii JKeAYI0MeK 1 He 0CTABIsNTE ero 45 Tpenocrepexenne:  He iire X
TaM. Karerept uem‘pam:uux BeH J0JLKHBI pasMeIlarbest YCHUIMIT TIPH M3BJIEYEHHH u[‘xonounmca WIH Ka‘re"repa.
TaK, 4TO0bI AHCTAJBHBIH KOHEI KaTeTepa HAXOIWJICS B Ecn BosHuKIN NPOGICMBI ¢ M3BJICTCHITEM, HEOGXOTIMO
Bepxueii nosoii Bene (SVC) — nan counenennem SVC u CIeNaTh CHHMOK TPYIHOI KJICTKH K uohonnuTeano
NPaBoro NpeJcepiusi — W PacHoarajicsi NapauieibHo HPOKOHCYILTHPOBATHCSL.
crenke cocyna. Ilpu jpocryme 4vepes Geapennyio BeHy N
KareTep HeOBGXOAMMO BBOIMTL B COCYI Tak, uTodni ero  16. Ilperocrep Men 1 J10JIKEH  0CO3HABATH
KoHell ObL1 mapajuleJieH CTeHKe cocyla M He BXOIHJ B BO3MOKHOCTh  BO3AYIIHOH  dMOOJIMM,  CBSI3AHHONH ¢
npasoe npejcepane. OCTaBJIieHHEM B MeCTe IPOKOJA HEHTPAIbHbIX BeH
XCH € OK] Cpelon I HJIn
Hpenynpesnenne: M F 1 el JHATH 06 KaTeTepoB, JIHb0 ncneﬂ%;nue cny-laiil:loro HapyHIeHust
OC/IOKHCHHAX, CBA3AHHBIX C TNMPHMEHEHHEM KaTeTepoB coeunﬂeﬂuﬁ.Cuenbw YMEHBIIEHHS PHCKA PA3beTHHEHHST
UEHTPAILHLIX  BEH, BIMIOHAN TAMIOHALY cepiua B ¢ /IaHHBIM  YCTPOICTBOM JIOJKHBI  HMCIOJIb30BATHCS
pesybTaTe Neppopauuu CTEHKH COCYIa, mpeicep/us TOJILKO HAJEKHO 3aTSIHYTbIe COeIMHEHMsl, CHA0KeHHbIe
WM KeTyI04Ka, IUIeBpajbHble H MeIHACTHHAJIbHBIE komumkamm  Jlioopa. B  UENAX  MpeoTBpaumeHms
HOBERNCHUS,  BOAYWHYIO  SmMBoamio,  smGoamio BO3IYIIHOW 3M00aHH co0.I01aliTe NPOTOKOJ JIededHOro
KateTepa, paspbib TPYIHOT0 NpoTOka, GakTepuewmitio, YUpPEKICHHs] NPH JI00bIX AeHCTBHAX MO 00CTy:KHBAHUIO
cerncuc, TpoMG03, HempeIHAMEPEHHbIH MPOKOJ apTepuu, Katerepa. -
NOBpe//IeHHEe  HepBa, TreMaToMy, TIeMOpparui0 M
JIHCPHTMHIO. 17. Ilpenocrepe:kenne: IlockoabKy ocraBumiicss  nociie
KareTepa KaHaJl COXpaHsieT (110 €ro nmoJiHoro 3a‘mrunanvm)
Ipenocrepexenne: B ciydasix, koraa TpeGyercs HpoBecTH 5o - WS BO3TYXA, OKKI
BJIMBAHHE M10]1 BLICOKHM 1aBJICHUEM, I'lp"MeHﬁﬁTe :l"0J'lbl('0 MOBsI3Ka LlOJl)KH; 0CTaBaThCSl HA MeCTe MO0 MeHbIleil
KarerTepel, IBHO NP AJIs1 STOH IEJH. Mepe B TedeHHe 24-72 4acoB B 3aBHCHMOCTH OT BPeMeHH
Karerepbl, He mnpejiHa3sHAYeHHbIC /ISl MCHOJIb30BAHUS PEGHIBAHNS KATETePa B TeJle NaluenTa, 45!
NMoA  BBICOKHM  [IaB. MoryT p TH
MEKIPOCBETHOMY IepexjiecTy WJIH pa3pbiBy ¢ 18. Tlpenoc H b P b,
HaHEeCeHHs] TPABMBI. 4rofbl M30ekaTh TpPaBM HpH padore ¢ OCTPBIMH
” HHCTPYMEHTaAMH. MC}IMI["HCK‘"C paﬁOTHHKH
Ipenocrepexenne: He o6pe3aiiTe kaTerep 1isi H3MeHEeHUs! I cobmonaTs Tp 3aKOHA © TeXHHKe
€ro IHHbL. oesonmacHocru u ruruene tpyna CIHA (OSHA) wim
TIpenocrey ne: Jlns K MHHHMYMY pHCKa JAPYTHX TOCYIAPCTBEHHBIX CTAHAAPTOB OTHOCHTEIBHO
BO3HHKHOBEHHs] BO3AYIIHOW 3MGOIMH He oOCTaBisiiTe TepelaBaeMbIX ¢ KPOBbIO NATOreHHbIX MHKPOOPTaHH3MOB.
BTyJKy UserGard it kK MecTy HN3-3a pucka 3apaxenuss BAY (Bupycom ummyHoaepuuura
4eJI0BeKA) WM JPYTHMH TepelaBaeMbIMH € KpPOBbIO
Mperoctep ue:  Meanep A AGDREH  3marh NATOTeHHBLIMH ~ MHKPOOPTaHH3MAMH TNpPH  yXole 3a
0 BO3MOKHOCTH  33UWIEMJICHHs NPOBOINMKA  KAKHM- BCOMH  NANMCHTAMH DAGOTHHKH  31pABOOXPAHCHHS
JMGO  MMIIAHTUPOBAHHLIM _ YCTPOHCTBOM B cnereme JIOJIZKHBI  TIOCTOSIHHO  COO/IIONATH BCECTOPOHHHME Mephbl
- N ust ( - - ‘b":lETpaM" [10JI0M BEHBI, HPENOCTOPOKHOCTH INPH KOHTAKTe ¢ KPOBbI H
crentamn). Ilepen karerepusaumeii M3yuuTe HCTOPUIO (PH3HONOTHUECKHMH AWKOCTSIMIL
00/1e3HH NMaLMEHTa ¢ HeIbI0 NojydYeHuss HHGopmanuu
0 Haamuuu wuMmiaanTatoB. Heo6xomumo cobmogars  19. Ilpenocrepexenne: CHnMpT M auneroH MOryT 0caaduTh
Mephbl  TPEIOCTOPO/KHOCTH B OTHOIICHHM  BBOAMMO# CTPYKTYpPY MNOJIMYpPeTaHOBbIX Martepuainos. Ilposepnre
JUIHHBI st K MHHHMYMY €OCTAB 23P030J1eii H TAMIIOHOB JUIsl IOJATOTOBKH NALHEHTA
PHCKa 3amemMJIeHust TIPOBOAHUKA npu HAJIHYHH Ha NpeAMeT HAJTHYHSA alleTOHA WIH CNHpTa.
HMIUIAHTATA B CHCTeMe KP P Ta Aueron: He pgomyckaiiTe mnomaganusi aneroHa Ha
PEKOMEH/IyeTCsl NMPOBOJAMTL NPOLEAYPY KaTeTepu3almuu TOBEPXHOCTDL KaTeTepa.
NpPH HeNOCPeICTBEHHOI BU3yaIn3anun.’ Crupr: He wucmoan3yiite CnUpT sl BbIMAYHBaHHS
TOBEPXHOCTH  KaTeTepa WJIM  BOCCTAHOBJIEHHS  €ro
Hpenocrepexenne: He  pemnre MPOBOXNILK, TOGbI npoxoaumoctu. Ilpu BBeleHHH NpPenaparoB ¢ BbLICOKMM
YMEHBUIHTL €ro JJIHHY. He wusBiekaiite HK 110 I cnupra HCOﬁXO}J“Mﬂ COﬁJ'"OLlaTb MepbI
CPesy MLIbI, uTOGbI YMCHLUINTL PUCK Paspbiba WM npejgocropoxknocTi. Ilepen HajoxkenneM NoBs3KH Beeraa
TOBPEAIEHIS IPOBOHIIA. JaBaiiTe CNMPTY MOJHOCTBLI0 HCNIAPHTBCS.
Ipenocrepexenne: He npuiaraiite upesmepubix yCMJ‘lijl 20. Mpeaocrepemere: HexoTopbie cpeacTsa aesundexum,
TpH BBEICHUH bﬂpOBOﬂHHKa VIH JULTATATOPA. TKAHEH, HCMOJb3yeMble B MecTe BBEJCHHsSI KaTeTepa, COepKaT
TAK KaK 3TO MOKeT NPHBECTH K neppopauuu cocyia u PACTBODUTENN,  CHOCOGHBIC  Pa3pyliarh  Marepa
KPOBOTEUEHHIO. Karerepa. “epeﬂ HAaJIOKEHHEM NMOBSI3KH yﬁe}]“Tecb B TOM,
Tpenocrep Tp HKa B NPaByio YTO MeCTO BBEJCHHSI KaTeTepa cyxoe.
TOJOBUHY CEPANA MOKET CTaTh l'lplll‘ll/‘l:-loﬁ JHCPHTMHH, 21. Mpenoctep Tn cn T ——
gf::iﬁ'zo;i??:;;2:::;:5;]‘:1{3’;;“K': neppopauuu 9MO0/INH TIOMECTHTE NALMEHTA B 00/Jer4eHHblii BADHAHT
’ : no3el Tpennenendypra (HacKoJILKO OHA OyaeT IS Hero
Ipenocrepexenne: Acnuy npu Ha Ha npuemiema). Ipu yeranoBke KaTeTepa Ha Geape y/10KuTe
MecTe np P T K BO3lyXa B NAIMEHTA HA CIHHY.
umpui Arrow Raulerson. 22. llpenocrepe:xenne: He nbiTaiiTech u3BjIe4Yb HIVBI U3
Ipenocrep ue: Jlnsn K MHHHUMYMY pHCKA 3anupawomeiics 4amku s orxono SharpsAway II.
BO3MOKHOI Tepdopanin CTEHKH COCyIa He OCTaBJsiiiTe OTH MINBI KECTKO 3a(MKCHPOBAHBI B HEMOIBHKHOM
53
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

w

33.

34.

3s.

36.

3

S

38.

nojoxkeHun. TTonbITKa M3BJIEYEHHS] U W3 YALIKH IS
0TX0/10B MOKET TH K UX 10.

IIpenocrep ne: Ilocie MLl B HEHHYIO
cucremy SharpsAway He mcmosib3yiite nx noeTopHo. K

KOHYHMKY HIVIBI MOT'YT NPHIHIIHYTH TBep/Able YaCTHIbI.

Ipenocrepexenne: IlBer KpoBH, acCNMPHPOBAHHOMH
wmpuuom  Arrow Raulerson, He Bcerna sBisercs
HaJle;KHBIM T0Ka3aTesieM 10cTyna B BeHy.> He BcraBusiiiTe
NOBTOPHO MIIY B KaTerep.

IIpenocrep ue: Jlns K MHHHMYMY pHCKa
YTe4KH KPOBH M3 Kojmayka mmpuuna Arrow Raulerson

39. penocrepexenne: Iepen npoueaypoii cMenbl Karerepa

40. Tipenocrep

41. Tipenoct

42. Ty v

YaauTe e€ro 3axKuM
HAJTHYHH).

u ¢uxcarop (el HMeKTCH B

Jast K MHHHUMYMY PHCKa
paspe3saHusi Karerepa He HCHOJIb3YiiTe HOKHHLBI JUIst
CHATHS TOBSI3KH.

P Jas K MHHHMYMY pHCKa
pa3pbiBa KaTeTepa He IPHMEHsIiTe Ype3MePHYI0 CHILY IIPH
H3BJIEYEHNH KaTeTepa.

HCII

P Hol
OCYIIECTBIISIETCS] TIOCPEICTBOM CHEUHAIILHBIX KOHTeiiHepoB B
COOTBETCTBHH ¢ MECTHBIMH/(he/IepaTLHBIMH IPABHIAMH 3aKOHA
o Texuuke Ge3onacuocru u rurunene rpyia CIIA (OSHA),

He BIHMBaiiTe KpPOBb 00OPATHO NPH YCTAHOBJIEHHOM
NPOBOJHHKE.
Ipenocrepexenne: IlocrosinHo mnp BaiiTe
NPOBOJNHK.
TIpenocrep ue: Ilocae MecTa 0

npokoja ybepuTe Je3BHe CKajblielss B 3allHIIEHHOE
N0JI0;KEeHHE, YTOObI CBECTH K MUHHMYMY PHCK Pa3pe3anust
NPOBOJHHKA.

l'lpeﬂoc'repe)kelme: B cliyyae HAJH4YHMA 3aKMMa H
(uxcaTopa oHH He JOKHBI MOJCOCTHHATHCS K KaTeTepy
/10 U3BJIEYEHHSI NPOBOIHHKA.

TIpenocrey ue: Jlns K MHHHMYMY pHCKa
l'I()Bpe'lK}.]eH“ﬂ y;l.l'll‘ll-ll/lTeJ'llebIX JIMHUI “36]:ITO‘-IHI:IM
hET nepex KaTerepa 4epes TaKoi

l'Ip()CBeT Ka)l\‘ﬂblﬁ 3a%KHM J10JI2KEH GI:ITI: ()TKpblT.
Ipenocrepeskenne: Pentrenorpadusi 10/KHA 110KA3aTh,
YTO KaTeTep PACNOIOKEeH B NMPABOii YACTH CPEIOCTCHHUSI
B BepxHeil I0/10ii BeHe, IpHYeM JHCTAJIBHBI KOHeL
KaTeTepa J0/KeH pacnojaraThesi napajieJbHo CTeHKe
10JI0H BEeHbI, 2 €ro AUCTAJILHbIH KOHYHK - Ju00 HAJ
YPOBHEM HeNapHOii BeHbl, TU0O0 HaJ KHJIeM TpaxeH, B
3aBHCHMOCTH OT TOI'0, YTO JIy4llle NOV1aeTCH BU3YA/ILHOMY
KOHTPOJIIO.

Ipenoctepesxenne: Tobko peHTreHOrpagusi MeCTONOIOKEHHST
pajact bYOeIHTHCS, T

B cepale M MO-NPeKHEMY pacriojiaraercsi napajiiejibHo

crenke cocyra. Eciim nmosokenne karerepa M3MeHHJIOCH,

HEME/IVIEHHO noay4uare peHTl’eHOl’qu)“‘lecKOe

u300pazkenne, YTOObI MOATBEPAUTH MOJIOKEHHE KOHYHKA

Karerepa.

Ipenocrepe:xenue: B messix CHUMKEHHS] PUCKA Pa3pbiBa

P X € KpPOBBIO NATOreHHBIX
MMKPOOPT&H"}MOB, l/l/l/l,"ll‘l npannnamu METHIHHCKOI0
YUpeKIeHus.

ITpennaraemas mpomexypa:
Hcnoan3yiiTe cTepuibHbIe IPHEMBI.

1.

Ipenocrep Jist cH puCKa BO3IYUIHON
9MOO0JIHH TIOMeCTHTE NMANMENTa B 00Jer4eHHblii BApHAHT
no3bl Tpenenendypra (HacKoJIbKO oOHa Oy1eT VIS Hero
npuemsiema). [Ipu yeranoske kaTeTepa Ha Geape yJI0KuTe
NMAUMEHTA HA CIIHHY.

Hannexanmm 06pa3zoM noaroToBbTe M 3apanupyiite Mecto

NPOKOJIA.

Wudunerpupyiite KoKy B HAMEUYCHHOM MeECTe HIVION

Heobxoanmoro pasmepa (25 uwm 22 G).

B Tex kommiexrax, riae 3To MpeayCMOTPEHO, ULl yHaleHUs.

ur (15-30 G) B OTXO/IBI MCTIONB3YETCS 3aMMPAOIIASCS YalliKa

Juts otxon0B SharpsAway I1.

* OHOM pPyKOIl IUIOTHO BCTAaBBTE HIVIbI B OTBEPCTHUS HALIKK
JUTA OTXOJIOB (CM. pHC 2).

* BcraieHHbie B YAIIKy JUId OTXOJI0B HITIBI aBTOMAaTHYCCKH
IUIOTHO yCTAHAB/IMBAIOTCS HA MECTE, YTO IPEIOTBPALLAET HX
TOBTOPHOE HCIIONb30BAHHE.

« [Tocne 3aBepIICHUS TPOIETYPBI MOMECTHTE BCIO YAIIKY B
KOHTEHHEP JUIsl OCTPBIX [PEIAMETOB.

Ipenocrepexenne: He mbITaliTech M3BJAeYb HMIJILI M3

3anupaomeiics 4amku s orxono SharpsAway II.

OTH HINbI KECTKO 3a()MKCHPOBAHBI B HEMOIBHKHOM

WIH TOBPEXIEHHs] KaTeTepa, a TaKkKe CH ero
l'Ip()XO/]l/lM()CTl/l HEe HaKﬂaﬂblBaﬁTe mioB HeﬂOCpeﬂCTBeHHO
HA BHELIHHIi HaMeTp Kopmyca KaTeTepa.

Ipenocrep ne: Jlnst K MHHHMYMY pHCKa
NOBpEXKIEHUs] KaTeTepa He HAKJIAAbIBaiiTe CKOOKY
MOBEPX €ro Kopmyca WM YUIMHUTEJIbHBIX JIHHHH, 32
HCKJIIOYeHHeM YKA3aHHOT0 MecTa KpeIieHus:.

Tpenocrepe:xenne: Pery/isipno MensiiiTe HOBSI3KY Ha MecTe
BBO/1a, THIATEJIbHO NPUMEHsASA acenTHYEeCKHE MPHEMBI.

Ipenocrepe:xenue: B ciayyae NOCTOSIHHO BBEICHHBIX
KaTeTepoB HeodxoaAuMo peryJasipHo NpoBEpPsITH
CKOpPOCTh NOTOKA, INIOTHOCTH NOBA3KH, NPABHIbHOCTh
MeCTONOJIOKeHHsI KaTerepa M HaJAe/KHOCTb COeHHEeHHI
¢ xonuukamu Jlodpa. M3menenne nojioxkenusi Karerepa
onpejesiiiTe 10 CAHTHMETPOBBIM METKAM.
Ipenocrepexenne: HMemoan p

Menee 10 MJI 111 IIPOMBIBKH 32KyNIOPHBIIErocs KaTerepa
HJIHM YI1AJICHHS M3 Hero CryCTKOB MOKeT MPHBECTH K yTeUKe
BHYTPH IPOCBETA WIIH Pa3pbiBy KaTeTepa.’?

Ipenocrepexenne: IIpn MCNOABL30BAHMH TPOMBIBOYHBIX
PacTBOPOB ¢ TIemapMHOM OTMeYaJach TPOMOONEHHs,
BbI3BAHHAS FeNapHHOM.

Tpenocrepexenne: IIpn B3THH NPOGBI KPOBH BPEMEHHO
H30JIMPYiiTe OCTAJIbHbIE NMOPTHI (IIOPT), 4Yepe3 KOTOpbie
BBOJSTCS PACTBOPBI.
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1o, u. IonbITKa H3BJAEYEHUS] MINI W3 YAIIKH IS
O0TXO0/10B MOKET TH K HX P
HpPI HaJIMYUM  MOXKET  HCHOJb30BaThCA  CHUCTEMA U3

BCIICHEHHOTO MaTepHasa SharpsAway, B KOTOPYIO MOTPy/KarOT

MIIIBI TIOCTIE MX Hcronb3oBanus. Ilpenocrepexenne: Iocie

NMOMEINEHHSI HINI B NEHHYK CHCTEMY SharpsAway He

MCIOJIb3YiiTe MX MOBTOPHO. K KOHYMKY MIJIBI MOryT

NPHJIHIHYTH TBEPAbIC YaCTHIBI.

nO}]]‘OTOBLTC KareTep K BBCJCHHIO, TIPOMBIB Ka)l(}]l:lﬁ

poCBeT (usnonornyecKuM PacTBOpoM, 4T06bI

YCTaHOBHTB TIPOXOIMMOCTb, H TPEABAPUTEIBHO HATIOTHATE

TIPOCBETHI. HpMCOCﬂl/lHHTe HUHBCKIIMOHHBIC KOJITTAaYKH

K COOTBETCTBYIOIIMM  Y/UIMHUTEIBHBIM  JIMHMAM.  Jlis

MPOXOXKAEHHUs IPOBOJIOYHOIO IIPOBOIHHKA OCTABLTE OTKPHITOI

JCTaJIbHYIO YUIMHHTENbHYI0 JMHMIO. TlpenocTepexenne:

He oGpe3aiite karerep /151 H3MeHEHHs €r0 JUIHHbL.

MHCTPYKUMSI 10 IPHMEHEHHI0 Ge3bIT0ILHOI0

MHBbEKIMOHHOro KoHHekTopa Arrow UserGard

(UpH ero HaIMYKM):

* Iloncoenmnure komen UserGard ¢ komumxom Jliospa k
IITIPHUILY.

* Obpaboraiite MECTO MPOKONA CIHPTOM HIIH MOIAXOMSIIHM
AHTHUCCTITUKOM B COOTBECTCTBUH co CTaH}]alTl‘HHM
TIPOTOKOJIOM JIe4eOHOTO YUPEeIkKICHHS.

« CHMMHTE KpacHbIi MbUIe3amMTHBI Kommadok ¢ UserGard.
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« [Ipwxmure UserGard k MecTy BBEIeHHS U IOBEpPHHTE,
4T00BI 3apuKCHpOBaTh HA TH TE (CM. pHC. 3).

* OcymiecTBUTe HEOOXOMMMbIIT BBOJI HIIM OTKA4KY SKUIKOCTH.

« Otnennre UserGard ot Mecta BBEJCHHSI M yTHIM3HPYiiTE.
Ipenocrepexenne: Jlusi cBeaeHHsi K MHHHMYMY pHCKa
BO3HMKHOBEHHUsI BO3IYLIHOH MO0/IMH He ocTaBisiiiTe
UserGard K MecTy Tonbko
JUIS OJTHOPA30BOTO HCTIOB30BAHHS.

BBeaute MyHKIMOHHYIO HITy C HPUCOCIHHEHHBIM IITPHIIEM
Arrow Raulerson, Tae 5T0 mpexycMOTpeHO, B BEHY M
acnpupyiite. (IIpy MCHONB30BaHUM IyHKUHOHHOH HIJIBL
OounbIIero pasMepa MECTOMOIOKCHHE COCYa MOXKET ObITh
TIPEIBAPUTENIBHO OMpEJieNieHo Huroi-uckateneM 22 G u
mmpuieM.) U3BiekuTe Uriy-uckareb.

AJIbTepHATHBHBIN MeTOI:

B kauecrBe anbTepHATHBLI IYHKIMOHHOH HIJIE MOMKHO
BOCTIOB30BATECS KaTeTepoM Ha uryie. IIpH MCHonb30BaHHK
KareTepa Ha uriie mmpui Arrow Raulerson 6yier paborars kak
OOBIYHBIH LITPHILL, @ HEe KAK HAIPaBJIsIOIIee IPHCIIOCcoIeHne
HpOBOAHMKA. B ciyuae OTCYTCTBHSI CBOOOIHOTO BEHO3HOIO
KPOBOTOKA I10CJIC H3BJICUCHHS HIVIBI TOJCOCIMHHTE K KaTeTepy
IWNPUL] M aCHUPUPYHTEe 10 YCTaHOBJIEHHs HOPMaJbHOIO
BEHO3HOro Kposotoka. Ilpenocrepesxenue: IlBer Kkposu,
acnupupoBaHHoii mmpunom Arrow Raulerson, He Bcerna
SIBJISIETCSl HAJIEXKHBIM TOKa3aTesieM joctyna B Beny.* He
BCTaBJIsAliTe IOBTOPHO MIJly B KaTerep.

B cBAI31 ¢ BOSMOXKHOCTBIO HENPEeHAMEPEHHOI apTepHaIbHOM

KaTeTepu3aluy JIOJDKeH OBbITh  HCIONb30BaH ONMH U3
CICAYIOIMX TPUEMOB TPOBEPKM  BCHO3HOTO  JIOCTYTA.
Bcerasbre  3amofHeHHYI0  KMIKOCTBIO My  KOHTPOJIS

JIaBIICHHs] B THUILHYIO 4acTh ILUIyH)KepPa U HPOBEIHUTE Yepe3
Kiamauel mmpuia Arrow Raulerson. Ilo Hannunio koneGanuii,
TIOJyYeHHBIX  OT  KaJIMOPOBAHHOTO JIATYMKA  JABJICHHS,
OIIPE/IeNINTE TOJIOKEHNE LEHTPAIbHBIX BeH. M3BiekuTe ury
KOHTpOJIs aBieHus (cM. puc. 4).

AJIbTepHATHBHBII MeTO1:

B orcyrctue  0oGopyloBaHHS ~ TeMOJIMHAMHYECKOIO
MOHHTOPHHIA, [03BOJISIONIET0 Pe0dpa3oBaTh HMITYJIbChI
LEHTPAIBHBIX BEH, MPOBEPBTE ITyIbCHPYIOIINH KPOBOTOK,
WCIIONB3Ys WMy KOHTPOJS JIaBICHHS JUIS  OTKPBITHS
KJIaNaHHOM CHCTEMBI LIIPHIIA, TH00 OTCOSIMHHB €ro OT HIIBL.
ITynbcupyroumii KpOBOTOK, KaK MPABHIIO, CBHACTEILCTBYET O
cly4aifHOM TIPOKOJIE apTepHH.

Tlpy  momomm  JIByXCEKLMOHHOTO  YCTpoicTBa  Arrow
Advancer BBCIUTC TIPOBOJHHUK YCPE3 IUNPHIL B BCHY.
Ipenocrep ne: Is npH Ha Ha

MecTe IPOBOAHHMKE INPHBEAET K MNONAJaHHI0 B IINPHI
Arrow Raulerson Bo3ayxa. [IIpenocrepexenne: Jlns
cBe/leHHsl K MUHHMYMY PHCKA YTeUKH KPOBH H3 KOJINAYKa
mmnpuua Arrow Raulerson me BiuBaiite KpoBb 00parTHo
NpPH YCTAHOBJIEHHOM IPOBOJAHHKE.

Hncrpykuus no

yerpoiicTBa Arrow Advancer:

* Boinpsivute  J-00pasHbIii  KOHEIl IPOBOJHUKA, BTSHYB
ero OonmpiiuM manelieM Haszag B Arrow  Advancer
(cm. puc. 5, 6).

By’

Ilocne BBIMPSAMIICHUA KOHYHKA ITPOBO/IHMK IOTOB K BBE/ICHHIO.
CaHTHMeTp()BBIe METKH Ha TMPOBOAHUKE OTCYHUTHIBAKOTCS
ot J-obpasHoro koHua. OIHO Kojblo o3HadaeT 10 cM, gBa —
20 e, Tpu — 30 cm.

Beenenne NPOBOAHHKA:

* Beenmre koHumK ycrpoiictBa Arrow Advancer (B KOTOpbIit
BTAHYT J-00pa3HbIii KOHEIl NPOBOJHHKA) B OTBEPCTHE B
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9.

10.

13.

3aaHeil wactu Iurymkepa wmimpuna Arrow Raulerson (cm.
puc. 7).

« Beesure  npoBoiHMK B mmpui  Arrow  Raulerson
npubnM3uTenbHO Ha 10 M, MOKa OH He NpPOIJIET CKBO3b
KJIamaHsl mmnpuia (cM. puc. 8).

« [IpunognumuTe  OONMBIION Tanell M BBITSHUTE Arrow
Advancer npubnmsutensHo Ha 4-8 cM 3 mmpuua Arrow
Raulerson. st nanpHeHinero BBEACHHsS [POBOIHHUKA
HaJokuTe 0oJIbIIol manen Ha Arrow Advancer W, IpOYHO
yAEPKUBas TPOBOJHMK, BTOIKHMTE Y3el B IHJIHHID
mmpuia. [pojomxkaiite BBOJ 10 TeX MOp, MOKa NPOBOIHNK
HE JIOCTHTHET Tpebyemoit rryOuHbI (cM. puc. 9).

AJIbTepHATHBHBIIH MeTOI:

Ecin npeanouTHTEIbHBIM SBISCTCS HCMOTB30BaHIE MPOCTOH
BBIIPSAMIISTIONIEH TPYOKH, TO €€ MOXKHO OTCOCIMHHTH OT
ycrpoiictBa Arrow Advancer i HCIIO/Ib30BaTh OTACIBHO.

OrcoeannnTe KOHYNK Arrow Advancer Mt BBITIPAMIIAIONLYIO
TpyOKy OT cunero ycrtpoiictBa Arrow Advancer. Ecim
ucnonb3yercss J-o0pasHas 4acTb HPOBOJHUKA, MOATOTOBLTE
€ro K BBEIEHHIO, MNPOIYCTHB J-00pasHyio dHacTh uepes
TTACTHKOBYIO TPYOKY JUISl BBIIPAMIICHHMA. 3aTeM TPOBOIXHHK
JIO/DKEH  OBITH  TPOABMHYT ~ OOBIYHBIM  CIOCOOOM — Ha
HEOOXOANMYIO IITyOHHY.

l'lpommraﬁ'rc TIPOBOHHK JI0 TCX TOP, MOKa METKa C TpeMs
MoOJIOCAMH HE TOCTUTHET TBUIBHON 4acTH TUTYHKEpa mIpHia
Arrow Raulerson. Jlns npoxsmkeHust J-o0pa3sHOro koHua
MoryT llOTpeGOBaTbCﬂ JIETKME BpallaTe/ibHbIC JIBUKCHUSA.
Ipenocrepeskenne: He pekbTe NPOBOXHHK, YTOGBI
YMEHBIIHTDL €ro JUIHHY. He wu3Biekaiite TPOBOJAHHK MO
cpe3y HIVIbI, YTOObI YMEHBUIMTH PHCK pa3pbiBa WIH
NOBpeXKIeHUs NMPOBOAHHKA.

VaepxkuBasi MPOBOAHUK HA MECTE, YAATHTE IMYHKIMOHHYIO
urty wn  mmpun  Arrow Raulerson  (mam katerep).
Ipenocrepe:xenne: IloCTOSIHHO NPOYHO Yuep:KHBaiiTe
npoBoanHuK. JUIs PEeryiMpoBKH OCTABISEMOH JUIMHBI B
COOTBETCTBUM ¢ TpeOyeMoil TIyOMHOH —pacrmonokeHHs
TOCTOSIHHOTO KaTeTepa MCTOMb3YHTEe CAaHTHMETPOBBIC METKH
Ha IPOBOJIHHKE.

. Pacumipsre KOXKHBIH MPOKOJI OCTPHIM JIE3BUCM CKaJbIeNs,

TA€ 5TO NpEeayCMOTPEHO, JEpiKa CKalbIleiIb B CTOPOHE OT
npoBoanuka. IIpenocrepexenne: Ilocie pacummpenns
MecTa KOKHOTO NPOKoJa ybepuTe Jie3BHe CKAIbIEJs B
3alMIIeHHoe nosioxkeHHe (cM. puc. 10), yTodbl cBecTH
K MHHHMYMY PHCK pa3pe3aHdsi TPOBOAHHKA. anl
H€06X0}JMMOCTH pacmupeHuss MeCTa BBOAA HCTIO.T[L:{yﬁTE
TkaHeBoil numararop. IIpenocrepesxenme: Jlinsi cBemeHust
K MHHHMYMY PHCKa BO3MO:KHOIi mepdopauuu CTeHKH
cocyla He OCTaBJisiliTe Ha MecTe TKAHEBOil JWJIaTaTOp B
KavyecTBe MOCTOAHHOIO Karerepa.

. BBenTe KOHUMK MHOTI'OIIPOCBETHOIO KaTeTepa 110 IPOBOAHUKY

W3 TPYKHHHOH TpPOBONOKK. Jisi ofecredeHus MPOYHOro
yCPKaHHs TPOBOJHUKA OH JIOJKCH OCTABATHCS CBOOOIHBIM
HA JIOCTATOUHYIO JUIMHY CO CTOPOHBI KaTeTepa. YiepikuBas
Karerep psAJOM C  KOXKeH, JIErKHMM  BpallaTelbHbIMH
JIBUKEHMSIMH BBenMTe ero B BeHy. Ilpemocrepexenue: B
caydyae HAJTHYHS 32)KHMa M (QHKCATOPA OHH He JO/IKHBI
MOICOCIMHSITBLCSI K KAaTeTepy /10 3BJIeYeH sl NPOBOHMKA.

Hcnonp3yst B KadecTBE KOHTPONIBHBIX TOYEK CAHTHMETPOBBIC
MCTKH Ha KaTeTepe, MPOJBHHBTC €ro K MOCTOAHHOMY MCCTY
PpacIioJIOKECHHUS. Bee CaHTUMCTPOBBIC METKH OTCYHTBIBAKOTCS
0T KOH4HKa Karerepa. CUMBOIMKA 0003HAYCHHUHN CIISTYyIONIast:
(1) umcnosas: 5, 15, 25, u T. 1.; (2) KoiblA: KAXKI0€ KOJIBLIO
o0o3HauaeT 10 cM MHTEpBaJ, P 3TOM OJIHO KOJIBIO PAaBHO
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10 cm, aBa — 20 cm u T. 1.5 (3) Kakaas TOYKA c

1 STeHMe 5 Ha

MHTEPBAJIOM B 1cm.

. Viepxusas karerep Ha TpeOyemoll niyOuHe, ynaaute

npoBoanuK. Karerep Arrow, BXoagummii B HacTosllee
M3JIeITUE, CKOHCTPYHPOBAH TAKMM 00pa3oM, 4ToOk! CBOOOIHO
TIPOXOJUTSH 110 IPOBOJIHUKY U3 IIPYKHHHOM IpoBosoku. Eciu
TIpM M3BIEYEHMH MPOBOJHMKA MOCJIE Pa3MENIeHUs KaTeTepa
BO3HHUKAKOT 3aTPYAHCHMSA, TO 3TO MOKCT CBHJCTCILCTBOBATH
00 00pa3oBaHMM METIM IIPOBOJHUKA BOKPYI KOHYMKA
KaTeTepa, PacroIoKEeHHOTO BHYTPH cocyza (cM. puc. 11).

B 5TOM ciydae BBITATMBAHHME IIPOBOIHHMKA HA3aJ MOXKET
ToTpeOOBaTh YPE3MEPHOTO YCHITHS, TNPHBOMSIIETO K €ro
paspbiBy. IIpi BOBHMKHOBEHHH CONPOTHBICHHS BBITALINTE
KareTep Ha 2-3 CM OTHOCHTEJIBHO IIPOBOJIHHKA U IONBbITANTECH
YAQTHTh TPOBOAHMK. ECIM CONMPOTHBICHHE COXPAHHUTCS,
yJalIuTe IPOBOAHKK BMecTe ¢ karetepoM. [Ipenocrepeskenne:
HecMoTpsi Ha To, 4TO BEPOSITHOCTHL BBIXOJA M3 CTPOS
NPOBOJIHUKA KpaiiHe Maja, MeINepcoHax J0JIKeH
3HATH 0 BO3MO:KHOCTH Pa3pbiBa B Cjlyuae IPUMEHEHHs!
1D PHOTO YCHJIHSI K TP KY.

. Ilpu u3BIedeHuH NPOBEpPLTE LEIOCTHOCTh MPOBOAHMKA 110

BCEH JUTHHE.

. [IpoBepbTe  pacmonoikeHHe  MPOCBETOB,  MOACOCTUHUB

LWNPHUL K KaKIOW YIIMHUTEIBHON JIMHUM M aCHUPHUPYS
JI0  TIOSBNICHHA ~ CBOOOJHOTO — BEHO3HOTO  KPOBOTOKA.
HEJJHE)KBLLIMM 06PHBOM TIOACOCAMHUTE BCC YIJTMHHUTCIIBHBIC
JIMHUHU K COOTBETCTBYIOLIUM JIMHUAM C KOHYHMKaMH HlOSpﬁ,
HencronbsyeMbie  MOPTBI MOTYT OBITh  «3amepTh» depes3
HMHBCKIIMOHHBIC KOJIMIa4YKH COorIacHo CTaHIAPTHOMY
NPOTOKOIY  JIEYeOHOrO  y4pEKICHMS.  YIJIMHHUTEIbHbIS
JHHUM  CHAGXKAIOTCA CKOMB3ANIMMHA 3KHMaMH I TOTO,
4TOOBI TEPEKPBITh TMOTOK uepe3 moboil M3 MpocBeToB
BO BpEeMsi CMEHbI JIMHUM WM WHBEKUMOHHOIO KOJIIAaYKa.
Ipenocrepexenne: is cBeaeHHsi K MHHHMYMY pHCKa
NOBPEXKACHUS  YIIIHHHTEIbHbIX JIMHUI  M30BITOYHBIM
JaBlieHHeM Iepel BBelleHHeM KaTeTepa 4epe3 TaKoii
NPOCBET KA 325KHM 10JI3KeH ObITh OTKPBIT.

. 3aKpenuTe KaTeTep u HAJOKNUTE BPEMEHHYIO MOBSI3KY.

. Cpasy mnocjie pasMelleHHs HpOBEPLTE IOJIOKEHHE KOHUMKA

KaTeTepa Npu oMo pentrenorpadum. Ipenocrepesenne:
Pen'rreunrpa(buﬂ JA0JIZKHA MOKa3arThb, uTo Karerep
pacnoyio’ken B NPaBoii 4acTH CPeIOCTeHHs] B BepxHei
no/I0ii  BeHe, NpHYEeM JMCTAJILHBIH KOHel KaTeTepa
J0JIZKEH  pacnoyiararbCsi nNapaJuieJibHO CTeHKe noJI0#
BeHbI, 2 €ro JHCTAJIbHbIN KOHYHK - JIHOO HAJ ypOBHEM
HCI'IapHOﬁ BEHBI, 100 HAX KHJIeM Tpaxeu, B 3aBHCHMOCTH
OT TOro, 4TO Jiy4lle Moa1aercsi BU3yaJlbHOMY KOHTPOJIIO.
Ecii koHuHK KaTeTepa pacrioJioKEeH HEIPaBUIIbHO, U3MEHUTE
€T0 TMOJI0KEHHE U C/IeNaliTe MOBTOPHYIO MPOBEPKY.

. [lpuxpenute  Karetep K  TALMCHTY OpPH  HOMOLIM

llpl/lCllOCOSJlelll/lﬂ JUIA HaJIOKEHHUA CKOGOK, LIBOB  MJIK
TIPUCTIOCOONCHNs. Ul HalokeHHs — ckobok  StatLock
(rne 910 mpemycmoTpeno). Mcmompsyiite TpeyrombHyio
COCAMHUTEIIbHYIO BTYJIKY C HHTErPaJIbHbIMU ITOBOPOTHBIMH
IOBHBIMH  KPBUTBIIIKAMH B KayeCTBE MeCTa HAJIOKEHHUS
TICPBUYHOIO IIBA. B rex KOMIUICKTAaX, I71€ 3TO NMPEIyCMOTPCHO,
3aKUM Karterepa M (ukcarop B cilydae HEOOXOLUMOCTH
JIOJKHBI  MICTIONB30BAaThCA B KauyecTBE MeCTa HaJIOKEHHs
BTOPHYHOI'O mIBa. l'lpeu(u"repemeuue: B ueJsiX CHHKCHUS
PHCKa pa3pbiBa WM NOBPEXKIEHHsl KaTeTepa, a TaKiKe
CHHKEHHsI €ro mnpoOXOAMMOCTH He HaK,"la}]l:lBai/‘lTC moB
HEMOCPeJCTBEHHO HAa BHEIUHHWil JuaMeTp Kopmyca
karterepa. Halokure mOBA3KYy HAa MECTO IpoOKoia B
COOTBETCTBHH C POTOKOJIOM JIC4eOHOTO yUPEekICHHS.
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cn<.o6mc (T1e 3TO MpeayCMOTPEHO)

HHCTPYKIMS 10 IPHMEHEHHI0:

* TTonoxure GONBIIONH 1 yKa3aTebHblii MalbIlbl JOMHHAHTHO#H
PYKH Ha 3y0uaTyio oBEepXHOCTb IIPHCHIOCOOICHHUS].

« [IposeHbTe KOHYMK CKOOKHM CKBO3b YIIKO IMPHIIHBACMOI
yacTH Karerepa (cM. puc. 12).

« Co3aiiTe KOKHYIO CKJIQJIKy H TIOMECTHTE BMECTE C YIIKOM B
pa6oqm7l TIpOCBET npucnocoﬁnemm IS HAJIOKCHU A CK060K.
Mpenocrepexenne: Jlisi cBeleHHsi K MHHUMYMY PHCKA
NMOBPEXKACHUH KaTeTepa He HﬂK,12l}]blBﬂﬁTB CK()(}K)’
NOBEpPX ero Kopiyca WiH YUIHHHTeIbHbIX JIHHHI, 32
HCKJIIOYEHHEM YKA3aHHOI0 MeCTA KpPeIJIeHH .

* Kpenko coxmuTe npucrnocobieHue s HaToKeHH CKOOOK,
4TOObI CKOOKA COMKHYJIACh M KaTETEP MPUKPEIIICS K KOXKE
(cm. puc. 13).

« IToBTOpHTE MpONEYPY C OCTaIbHBIMU IIOBHBIMH YIIKaMH
(mpu  ux Hammuuu). [locie 3aBeplueHHs HPOLEAYpPHI
YTUIM3HPYFiTE IPUCTIOCOONCHHE ISl HAJIOKEHHUS CKOOOK.

3askum KaTeTepa H pUKcaTop (1€ ITO NPeIyCcMOTPEHo)

l/lHCprK‘llHﬂ no I'lpl/IMeHeHH'OZ

« ITocrie TOro Kak MpOBOAHHK Oy/eT U3BJICUCH,  HEOOXOAUMBIC
JIMHUHA TIOJICOCAMHECHBI WA 3aKpPBITHI, pacnpaBbTe
KPBUIBILIKHA PE3UHOBOIO 3aKMMa U IIOMECTUTE HA KareTep,
y6C}1“BLLIMCB, YTO KaTeTep HC B.]'la)KHLIﬁ, 4qTo HCO6X0}1MMO
JuIs (DUKCAIIMK COOTBETCTBYIOIIETO TOJIOKEHHS KOHYMKA
(cm. puc. 14).

‘anCTerHHTC )KCCTK"ﬁ ti)nxca"[‘op K 3aXHMy KareTepa
(cm. puc. 15).

« [lpukpennTe KareTep K TNalMEHTy, HANOKHB CKOOKH
W/ NPHULIUB 38KUM U tbmcca‘mp K KOXKE, IJisi CBECACHUS
K MHHMMYMY pPHCKa CMEIICHHs KaTeTepa HMCIONb3ylTe
00KOBBIE KPBUIBILIKH (CM. puc. 16).

20. Cpasy mocie pasMeLleHUs IIPOBEPLTE MOJI0KEHHE KOHYHKA
KareTepa mpu nomoiu pertrenorpadun. Ipegocrepesxenne:
Pentrenockonusi 10JIKHA  1OKa3aTh, 4TO  Karerep
PacnojioikeH B I'Ip‘dB()ﬁ 4YacTH CPeIoCTEeHHsI B Bepxneﬁ
nojioii BeHe, NpHYeM JAMCTAJIBLHBIH KOHell KaTeTepa
JAOJIZKEH pacnojiararbCsi Nnapajuie/ibHO CTEeHKe moJ10#
BeHBI, 2 €ro AMCTAIbHBIN KOHYHK - JH00 HAJ ypOBHeM
ueuapnoﬁ BEHbI, 6o Ha/l KWJieM TpaxeH, B 3aBHCHMOCTH
OT TOro, YTO Jy4uie Mmoaaaercss BH3yaJdbHOMY KOHTPOJIIO.
Ecnu koHUHK KaTeTepa pacrioioKEeH HENPABUIBHO, U3MEHUTE
€ro TONIOKEHHEe, CHOBa 3a(MKCHpYHTe ero u chenaiite
MOBTOPHYIO IIPOBEPKY.

2

. Hanoxure moBsisky Ha MeCTO HPOKOJA B COOTBETCTBHH C
MPOTOKONOM JIedeOHoro yupexacuus. Ilperocrepesenne:
PerynsipHo MeHstiiTe IOBSI3KY HA MecTe BBOJIA, TINATEIbHO
NPHMEHSASA aCeNTHYECKHE NTPHEMBI.

22. 3anummTe B KapTy NAlMEHTa BCIO HH(OpMaLIo, Tpedyemyio
B COOTBETCTBHM C IIPOTOKOJIOM JI4EOHOrO yuperkIeHHs,
M 00s3aTelbHO BKIIIOYHTE JUIMHY IIOCTOSHHOTO Karerepa B
COOTBETCTBUM C CAHTHMETPOBBIMHM METKAMH Ha Karerepe
B MECTE €ro BXoJa B KOXKy. Jlisi rapaHTHH HEH3MEHHOCTH
TOJIOKEHHST KaTeTepa HEOOXOAMMO MOCTOSHHO TMPOBONTH
BU3YaJIbHBIA 0CMOTP.

Iomep:xanue NPOXoAHMMOCTH KaTeTepa:?s

1. BVI}I pacTtBOpa W TICPHOAMYHOCTE TNPOMBIBKH KaTeTCpa
COCYAHCTOTO  [OCTyNa JOJDKHBI OBITH  OIPENEICHbl B
HOPMATHBHBIX ~ TPeOOBAaHHAX  JIEUEOHOTO  yupeskaeHus/
OpraHM3aLum.

2. IIpoXoaMMOCTb KaTeTepa yCTAHABIMBAIOT H IOICPIKUBAIOT
MyTeM IIePHOIMYECKOH MPOMBIBKH TeNapuHU3MPOBAHHBIM
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(usnonoruyeckum pactsopom min 0,9% pacTBopoMm xinopusja
Hatpus Oe3 koHcepsanToB (USP) ¢ mHOMONIBIO MHINpHIIA,
TMOCTOSAHHOIO  KariCJIbHOrO BBCJICHHUA HWJIH C  [NOMOIIBH
ycTpoiictBa M30bITOUHOrO JnaBneHus. Eciu ucnonb3syercs
TrernapuH, TO €ro KOJMYECTBO M 4acTOTa IPOMBIBKH 3aBUCAT
OT MPE/NOYTEHNH Bpaya, MPOTOKOIA JIe4eOHOT0 YUPExkICHU/
Opra"u3anvd W COCTOSAHMS TIAIMCHTA. l'lperchepemenue:
IIpn MCHOJBL30BAHMM NPOMBIBOYHBIX PACTBOPOB ¢
renapMHOM  OTMe4aJach TPOMOONeHMsl, BbI3BAHHAS
renapuHoOM.

OGbeM HCIIOTB3YeMOTo JUTsl IPOMBIBAHAS PACTBOPA JOJIKEH B
JIBa pasa NpesbIaTh 00beM npocseta (0B) Karerepa ITJIIOC
00BeM 1110000 100ABOYHOTO YCTPOHCTBA.

l'lpu HCTIONB30BAHWN  KaTe€Tepa ICHTPAJbHBIX BCH IS
TNEPUOJUYECKUX  BIMBAHUI nopobaromas MPOMBIBKA
(rermapuHM3aIMA)  METOIOM  M30BITOYHOTO  JaBJICHHUs
TIPCAOXPAHHUT KAaTCTEP OT OKKJIFO3HH.
« Ou3HONOrMYecKkuii pacTBop * Beoxmmblii
JIeKapCTBEHHBIH npenapar * Gu3nonorunyeckuit
pactBop * ['erapuH (eciiu mpuUMeHseTCs)

7

p u -« Kutl - pacmeop  —

0 il 1exap 1 npenap — ¢u Kutl
PaACMBOP — 2enapuy cnocobCmayem yCmpanenuio 3akynopKl,
i 6c. ucnonw HeCoBMecmuMbLx

Pacmeopos.

IMocnenoBaTeJbHOCTHL CMEHBI KareTepa:
1. Hcnonb3yiiTe CTEpUIIbHBIC IPHEMBL.

2. Ilpenocrepexenne: Ilepex mpouexypoii cMeHbl KaTeTepa
ylajuTe ero 3axkuM M (Qukcatop (eH HMEIOTC B

HAJIHYHH).
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3. Ilpoxomkure B COOTBETCTBUM C IIPOTOKOJIOM JiedeOHOrO
YUpeKACHUA. He PEKOMEHAYETCA pa3pe3arb KaTreTep BO
n30eKaHue ero SMOOIHH.

IMocaexoBareabHOCTD yIaJdeHUsI KaTeTepa:
1. YHO)KWTC TanueHTa Ha CTWIHy

2. Cuumute noessky. IIpepocrepesxenue: [Lisi cBejeHusi K
MHHHMYMY pHCKa pa3pe3aHHsi KaTeTepa He “Cl’l().l'llx'syﬁTE
HOKHHILBI IJIsl CHATHSA NMOBSI3KH.

l_lpl/l TIOMOLIIHA ]'lpPlCl'lOCOﬁJTCHMﬁ JUIsL CHATHUSA CK060K ynaimmTte
CKOOKy (M) ¢ 3akMMa KateTepa (Te 3TO TPUMEHHMO) M C
MecTa HAJOKEHHs IePBUYHOTO MmBa. MeUICHHO H3BIEKHTE
Karerep, BBbITACKMBas €ro TapajieiibHO TIOBEPXHOCTH
KOXH. l'lperloL‘Tepe;KeHne: Jl.!'lﬂ CBE/ICHHS K MHHHMYMY
PHCKa pa3pbiBa KaTeTepa He NpPHMeHsIiTe Ype3MepHYI0
CHIIy 1IpH HM3BJ/IEYEHHH KarTeTepa. Tlocne wu3BICUeHMS
KareTepa n3 MecTa BBCIICHUA HAJIOKUTC JIABANLY IO
BO3JlyXOHETIPOHUIIAEMYIO  TIOBSA3KY, HanpuMep H3 Mapiu
VASELINE. Ilpenocrepesxenne: IlockoabKy ocTaBuimiics
nocje Karerepa KaHajl COXpaHsieT (10 €ro MOJHOro
33Tﬁl'lleZ|Hl‘lﬂ) BO3MOKHOCTL NPOHHKHOBEHHSI BO3/1yXa,
OKKJIIO3UBHASI MOBSA3KA I0JIKHA 0CTABaThCsl HA MecTe 110
MeHbllel Mepe B TedeHHe 24-72 4acoB B 3aBHCHMOCTH OT
BpeMeHH Npe0bIBAHHS KaTeTepa B Tesle mamueHTa, #4451
Cp33y T10CJI€ y1aJICHUsI OCMOTPUTE KaTeTep, ‘i'l‘OGbl y6€LlldTbCﬂ
B €r0 IOJIHOM M3BJICYCHUM.

5. JIoKyMeHTanbHO 0)OPMHTE POLEIYPY YAAICHHS.

Kowmmanust Arrow International, Inc. pekomerjtyeT Meepconary
03HAKOMHTBCS CO CIIPABOYHON JINTEPATYPOIL.

*Ecin y Bac BO3HMKIM Kakue-1u00 Bompockl WM Bam HykHa
JIOTIONTHATENIbHAS. MH(OPMAIIHS, CBAKUTECh C KOMIaHHeH Arrow
International, Inc.

(RU
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Antimikrobni pripomocek za centralno vensko katetrizacijo
z ve¢ svetlinami ARROWgard Blue PLUS

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:

Ne uporabite, ¢e je bila ovojnina predhodno odprta ali
poskodovana. Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa
opozorila,éprevidnostne ukrepe in navodila, priloZena v
embalaZi. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih poSkodb
ali smrti bolnika.

Katetra, proZnega Zifnatega vodila ali katerega koli
drugega dela kompleta/sklopa med postavitvijo, uporabo ali
odstranjevanjem ne spreminjajte.

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

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

Sréna tamponada:

Stevilni avtorji so zapisali, da je namestitev vsajenih
katetrov v desni preddvor nevarna praksa®®712163544 ki
lahko vodi do perforacije srca in tamponade.>¢7-!123544
Cepray sréna tamponada oz. efuzija nista pogosti, je z njima
povezana visoka stopnja smrtnosti.*” Zdravnik, ki namesca
centralni venski Kkateter, mora poznati ta potencialno
smrtni zaplet, preden kateter vstavi pregloboko glede na
bolnikovo velikost.

Iz tega potencialno smrtnega zapleta ni izvzeta nobena
dolo¢ena vrsta vstavljanja ali katetra.** Dejanski polozaj
konice vsajenega katetra je treba po vstavitvi preveriti s
slikanjem. 5614334430 Centralne venske katetre je treba
vstaviti v zgornjo veno kavo®®7!4153353 nad njenim stikom
z desnim preddvorom in vzporedno z Zilno steno,
distalna konica katetra pa mora biti nad veno azigos ali
karino traheje, katera koli je pa¢ bolje prikazana.

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

Uvod:

Okuzba je glavni zaplet, povezan z intravaskularnimi pripomocki.
System za nadziranje okuzb NNIS (National Nosocomial Infection
Surveillance System) sledi okuzbam krvi, povezanim s centralnimi
linijami (BSI — bloodstream infections) pri odraslih in pediatri¢nih
bolnikih v enotah za intenzivno nego v 300 sodelujocih bolnisnicah.
Ta porocila predstavljajo izhodi¢ne vrednosti za druge bolni$nice.
Priblizno 90 % okuzb krvi, povezanih s katetrom (CRBSI — catheter-
related bloodstream infections), nastane zaradi centralnih venskih
katetrov. Porocali so, da je smrtnost, ki jo je mogode pripisati
CRBSI, med 4 % do 20 % s podaljsano hospitalizacijo (povpreéno
7 dni) in ve¢jimi stroski za bolnisnico.

Utemeljitev za uporabo antimikrobnih katetrov:

Patogeneza okuzb krvi, povezanih s katetrom:

Okuzbe vaskularnih 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
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zunaj katetra se lahko pojavi zaradi mikroorganizmov na kozi,
bliznjih okuzb ali hematogene razsiritve na kateter iz oddaljenega
mesta.*® Do kolonizacije znotraj katetra pride zaradi uvedbe
mikroorganizmov skozi spoj katetra ali kontaminacije infundirane
tekocine.*

Opis izdelka:

Antimikrobni kateter ARROWgard Blue PLUS je centralni venski
kateter (CVC) z zunanjo povrsino, obdelano z antimikrobinim
klorheksidinom in srebrovim sulfadiazinom na telesu katetra
in konici glavnega spoja ter z obdelavo notranje svetline z
antimikrobnim klorheksidinom za telo Kkatetra, podaljSevalne
linije glavnega spoja in spoje podaljSevalnih linij. Centralni
venski katetri z ve¢ svetlinami se lahko razlikujejo in imajo dve
do stiri nepovezane svetline. Kateter ima mehko konico, ki je bolj
gibka kot telo katetra. Svetline so povezane s posebnimi barvno
oznacenimi podalj$evalnimi linijami, ki so na koncih opremljene
s standardnimi luer-lock spoji. Centimetrske oznake od konice so
razvri¢ene po vsej dolzini vsajenega telesa katetra, da olajajo
pravilno namestitev. Za 20 cm katetre je povpre¢ni nanos skupne
koli¢ine klorheksidina 9,3 mg, srebra 0,63 mg in sulfadiazina
1,50 mg za celotni kateter. Za antimikrobni kateter ARROWg%rd
Blue PLUS je dokazana ucinkovitost proti bakterijam Candida
albicans, Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus — aureus, —in  Staphylococcus
epidermidis.

Uporaba:

Kateter z veé¢ svetlinami ARROWgard Blue PLUS omogoéa
venski dostop do centralnega obtoka skozi femoralno, jugularno ali
subklavijsko veno. Tehnologija ARROWgard je namenjena zas€iti
pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom. Ni namenjena za
zdravljenje obstojecih okuzb ali za dolgoroéno uporabo (> 30 dni).
Klin¢ine uéinkovitosti katetra ARROWgard Blue PLUS za
prepreCevanje okuzb krvi, povezanih s katetrom, v primerjavi z
originalnim katetrom ARROWgard Blue niso preucili.

Indikacije za uporabo:
Antimikrobni kateter ARROWgard Blue PLUS je indiciran za
kratkoro¢ni (< 30 dni) centralni venski dostop za zdravljenje
bolezni ali stanj, zaradi katerih je potreben centralni venski dostop,
vkljuéno z, toda ne omejeno na:

1. veckratno infundiranje teko¢ine, zdravil ali kemotherapije

2. infundiranje teko€in, ki so hipertoni¢ne,
hiperosmolarne ali imajo razli¢ne pH vrednosti

3. pogosto vzor¢enje krvi ali infundiranje
krvi/krvnih pripravkov

4. infundiranje nezdruzljivih zdravil

5. nadziranje centralnega venskega tlaka

6. pomanjkanje uporabnih mest za i.v. dostop

7. zamen\java ve¢ perifernih mest za i.v. dostop

Kateter ni predviden kot sredstvo za zdravljenje obstoje¢ih okuzb
ali kot nadomestilo za tuneliran kateter pri bolnikih, ki potrebujejo
dolgoro¢no zdravljenje. Ena klini¢na Studija je pokazala, da
antimikrobne lastnosti katetra morda ne bodo uginkovite, ¢e ga
uporabljate za dovajanje TPN-ja.!!

Ni specifi¢nih smernic za najdaljsi ¢as katetra v telesu ali njegovo
zamenjavo.'®"* Kateters naj v telesu ostane ali ga zamenjajte
v skladu z bolnini¢nim protokolom.
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Kontraindikacije:

Antimikrobni kateter ARROWgard Blue PLUS je kontraindiciran
za bolnike z znano preob¢utljivostjo na klorheksidin, srebrov
sulfadizin in/ali zdravila s sulfonamidi.

Posebne populacije bolnikov:

Pri nose¢nicah, pediatri¢nih bolnikih ali novorojencih in pri
bolnikih z znano preobcutljivostjo na sulfonamid, z multiformnim
eritemom, Stevens-Johnsonovim'® in pomanjkanjem glukoza-
6-fosfat dehidrogenaze niso izvedli kontroliranih $tudij uporabe
tega pripomocka. Prednosti uporabe tega katetra je treba pretehtati
glede na mozna tveganja.

Preobcutljivostni potencial:

Preobeutljivostne reakcije predstavljajo skrb z antimikrobnimi
katetri, saj so lahko zelo resne ali celo Zivljenjsko nevarne.
V literaturi je zapisano, da je pri posameznikih japonskega porekla
znano, da so imeli ve¢ preob¢utljivostnih reakcij po topikalnem
dajanju  klorheksidina.20223031405155  Dokumentirana  stopnja
incidence preobcutljivostnih reakcij je <0,001 %.

Glejte poglavja z Opozorili in previdnostnimi ukrepi za dodatne
informacije.

Klini¢ne ocene:

Klini¢na $tudija — Francija

Prospektivna, multicentri¢na, randomizirana, dvojno slepa
klini¢na Studija s 397 bolniki, izvedena v 14 z univerzo povezanih
bolnisnicah v enotah za intenzivno nego v Franciji od junija
1998 do januarja 2002 z antimikrobnimi katetri ARROWgard
Blue PLUS je pokazala, da je uporaba teh katetrov povezana z
moénim trendom zmanj$evanja stopenj okuzb centralnih venskih
katetrov [stopnja kolonizacije 3,7 % v primerjavi s 13,1 %
(3,6 v primerjavi z 11 na 1.000 katetrskih dni, p=0,01)] in okuzb,
povezanih s centralnim venskim katetrom (okuzbe krvi), kar je
4 v primerjavi z 11 (2 v primerjavi s 5,2 na 1.000 katetrskih dni,
p=0,10).%

Klini¢na $tudija — Nem¢ija

Prospektivna, randomizirana, dvojno slepa, kontrolirana
klini¢na studija s 184 bolniki, ki so jo izvedli v Univerzitetni
bolnisnici Heidelberg (Heidelberg, Nemcija) od januarja 2000
do septembra 2001 z antimikrobnimi katetri ARROWgard Blue
PLUS je pokazala, da ti katetri u¢inkovito zmanjsujejo stopnjo
znatne bakterijske rasti bodisi na konici ali podkoznih delih
(26 %) v primerjavi s kontrolnimi katetri (49 %).* Znagilno se je
zmanjSala tudi incidenca kolonizacije katetrov (12 % oblozenih
v primerjavi s 33 % neoblozenih).*? Stevilo epizod okuzb krvi
pri bolnikih s katetrom s klorheksidinom in srebrovim sulfatom
(CHSS) je bila nizja kot pri bolnikih, oskrbljenih s kontrolnim
katetrom (3 v primerjavi s 7 epizodami, p=0,21).*

Klini¢na $tudija — ZdruZene drZzave Amerike

Prospektivna, multicentri¢na, randomizirana, dvojno slepa,
kontrolirana klini¢na Studija s 780 bolniki, ki so jo izvedli na
9 z univerzo povezanih bolniSnicah v ZDA od julija 1998 do
junija 2001 z antimikrobnimi katetri ARROWgard Blue PLUS
je pokazala, da je kolonizacija teh katetrov ob odstranitvi
manj$a v primerjavi s kontrolnimi katetri (13,3 v primerjavi s
24,1 koloniziranih katetrov na 1.000 katetrskih dni, p<0,01).%
Stopnja potrjenih s katetrom povezanih okuzb krvi je bila 1,24 na
1.000 Katetrskih dni (IZ, 0,26 do 3,26 na 1.000 katetrskih dni)
for 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 katetrov
ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

Nezelenih u¢inkov s katetri ARROWgard Blue PLUS niso opazili
v nobeni od klini¢nih $tudij.
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Studije medsebojnega delovanja zdravil:

Pri testiranju zdruzljivosti se je pokazalo, da obdelava notranje
svetline s klorheksidinom pri infundiranju 82  razlicnih
parenteralnih zdravil antimikrobnega katetra ARROWgard Blue
PLUS ne povzroci izgube ob dostavi ali medsebojnega delovanja.®®

Opozorila in previdnostni ukrepi:*

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

. Opozorilo: Kateter je treba takoj odstraniti, ¢e se po njegovi
vstavitvi pojavijo neZeleni ucinki. Spojine, ki vsebujej
klorheksidin, se uporabljajo kot topikalno razkuZilo od
sredine 1970-ih. Kot uinkovita antimikrobna u¢inkovina
se klorheksidin uporablja v Stevi antisepti¢nih kremah
za koZo, ustnih vodicah, kosmeti¢nih izdelkih, medicinskih
pripomockih in razkuzilih za pripravo koZe na kirurski
poseg.

. Opozorilo: Katetra ne smete v desni preddvor ali desni
prekat niti namestiti, niti ne sme tam ostati. Katetre
za centralne vene je treba namestiti tako, da je distalna
konica katetra v zgornji veni kavi (ZVK) nad spojem ZVK
in desnim prekatom in da leZi vzporedno s steno Zile. Pri
pristopu skozi stegensko veno kateter vstavite v Zilo tako,
da bo konica Katetra vzporedno z Zilno steno in da ne bo
vstopila v desni preddvor.

. Opozorilo: Zdravnik mora poznati zaplete, povezane
s centralnimi venskimi katetri, vklju¢no s sréno tamponado
po perforaciji stene Zile, preddvora ali prekata, plevralnih
in mediastinalnih poskodb, zra¢no embolijo, embolijo
zaradi katetra, okluzijo katetra, raztrganjem torakalnega
duktusa, bakteriemijo, septikemijo, trombozo, nehotnim
prebodom arterije, poskodbo Zivca,
krvavitvijo in disritmijami.

. Opozorilo: Za  apliciranje visokotl: injekeij
uporabljajte samo Kkatetre, ki so indicirani za tako
uporabo. Pri Kkatetrih, ki niso indicirani za visokotlaéno
apliciranje, se lahko svetline prekriZajo ali po¢ijo, kar ima
lahko za posledico poskodbo.

. Opozorilo: Katetra ne prirezujte za prilagajanje dolZine.

. Opozorilo: Za zmanj$anje tveganja moZne zra¢ne embolije
spoja UserGard ne pustite pritrjenega na mesto injiciranja.

. Opozori Zdravnik mora poznati moZnost zatika
proZnega Zi¢natega vodila za katerikoli vsajen pripomocek
v sistemu krvnega obtoka (npr. filtri vene kave, stenti).
Pred vstavljanjem katetra preglejte bolnikovo anamnezo,
da vidite, ali ima morda vsadke. Paziti je treba na dolZino
vstavljenega proZnega Zi¢natega vodila. Priporodljivo
je, da se pri bolnikih z vsadki v cirkulacijskem sistemu
postopek Kkatetrizacije opravi z neposredno vizualizacijo,
da se zmanj3a tveganje za zatik proZnega Zi¢natega vodila.?

. Opozorilo: Ne reZite proznega Zzi¢natega vodila, da bi
spremenili dolZino. Za zmanjSanje tveganja moZne
lo¢itve ali poskodbe proZnega Zi¢natega vodila, ne vlecite
proZnega Zi¢natega vodila ob prirezanem koncu igle.

. Opozorilo: Pri uvajanju proZnega Zinatega vodila ali
dilatatorja tkiva ne uporabljajte pretirane sile, saj lahko
to povzroti perforacijo Zile in krvavitev.

. Opozorilo: Prehod proZnega Zi¢natega vodila v desni sréni
prekat lahko povzro¢i disritmije, desnokraéni blok's in
perforacijo Zilne stene, preddvora ali prekata.

. Opozorilo: Izsesavanje pri proznem Zi¢

vodilu bo povzrotilo vstop zraka v brizgo Arrow Raulerson.

Opozorilo: Za zmanjSanje tveganja moZne perforacije

Zilne stene ne pustite dilatatorja tkiva na mestu kot vsajeni

kateter.

1

=

13.

14. Opozorilo: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja
proZnega Zi¢natega vodila izredno redki, mora zdravnik
poznati moZnost, da se lahko proZno Zi¢nato vodilo ob
uporabi neustrezne sile pretrga.

. Opozorilo: Pri odstranjevanju proznega Zi¢natega vodila
ali katetra ne uporabljajte prevelike sile. Ce katetra ne
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morete izvle¢i z lahkoto, naredite vizualni posnetek prsi in
se dodatno posvetujte.

. Opozorilo: Zdravnik mora poznati moZnost zrane

embolije, povezane z odprtimi iglami ali katetri na mestih
centralne venepunkcije, ali zaradi nenamerne locitve
po ih delov. Za jSanje tveganja odklopov je treba
s tem pripomokom uporabljati samo varno pri¢vri¢ene
prikljucke luer-lock. Pri vzdrZevanju katetra upoStevajte

bolnisni¢ni protokol za za$¢ito pred zra¢no embolijo.

. Opozorilo: Ker predstavlja preostala pot katetra Se naprej

vstopno tocko za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni,
mora biti obveza nameS¢ena najmanj 24-72 ur, odvisno od
tega, kako dolgo je bil kateter vstavljen.?7#1445!

. Opozorilo: Z ustrezno pozornostjo je treba zmanj3ati

nevarnost poSkodovanja z ostrimi predmeti. Zdravniki
morajo upoStevati standarde Agencije ZDA za varnost in
zdravje pri delu (US OSHA) ali druge uradne standarde
za povzroclitelje bolezni, ki se prenasajo s krvjo. Zaradi
tveganja izpostavljenosti virusu HIV (virus ¢&loveske
imunske pomanjkljivosti) ali drugim povzrociteljem, ki
se prenasajo s krvjo, morajo zdravstveni delavci v skrbi
za bolnika rutinsko uporabljati univerzalne varnostne
ukrepe pri delu s krvjo ali telesnimi teko¢inami.

. Previdnostno obvestilo: Alkohol in aceton lahko oSibita

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

Aceton: Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

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

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

. Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v rahel

Trendelenburgov poloZaj, kolikor je pa¢ mogoce, da
zmanj$ate nevarnost zratne embolije. Pri stegenskem
pristopu bolnika obrnite na hrbet.

Previdnostno obvestilo: Iz posodice s pokrovom
SharpsAway II ne jemljite igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te
igle so pri¢vrs¢ene na mestu. Igla, ki jo na silo izvlecete iz
posodice za odstranjevanje, se lahko poskoduje.
Previdnostno obvestilo: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s
peno SharpsAway, ne uporabite ponovno. Na konico igle
se lahko prilepijo delci
Previdnostno obvestilo: Barva krvi, izsesane v brizgo
Arrow Raulerson, ni vedno zanesljiv znak venskega
dostopa.?* Igle ne vstavljajte ponovno v uvajalni kateter.
Previdnostno obvestilo: Za zmanj$anje tveganja kapljanja
krvi iz pokrovéka brizge Arrow Raulerson, ne infundirajte
krvi ponovno, ko je prozno Zi¢nato vodilo $e names¢eno.

Previdnostno obvestilo: Vedno &vrsto drZite proZno Zi¢nato
vodilo.

Previdnostno obvestilo: Ko je mesto preboda na kozi
povecano, dajte skalpel v za$¢iten polozaj, da zmanjSate
nevarnost prerezanja proznega Zi¢natega vodila.

Previdnostno obvestilo: Objemke in zaponke ne pritrdite
na kateter, dokler ne odstranite proZnega Zi¢natega vodila.

Previdnostno obvestilo: Pred infundiranjem skozi to
svetlino odprite vse stiS¢ke, da zmanjSate tveganje
poskodovanja podaljSevalnih vodov zaradi prevelikega
pritiska.

Previdnostno obvestilo: Na vizualnem posnetku mora biti
kateter nameS¢en na desni strani mediastinuma v ZVK
z distalnim koncem katetra vzporedno s steno vene kave
in distalno konico nad veno azigos ali trahealno karino,
odvisno od tega, katera je bolje prikazana.

Previdnostno obvestilo: Le vizualni posnetek namestitve
katetra lahko pokaZe, da konica Kkatetra ni prodrla v
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srce ali da vet ni vzporedno z Zilno steno. Ce se je poloZaj
katetra spremenil, takoj pridobite vizualni posnetek
prsnega kosa in poglejte, kje je konica katetra.

. Previdnostno obvestilo: Ne sponkajte neposredno na
zunanji premer Katetra, da zmanj3ate tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi kateter.

. Previdnostno obvestilo: Sponke ne names¢ajte preko telesa

Kkatetra ali podaljSevalnih linij, razen na oznacenih mestih

pritrjevanja, da jSate tveganje posk anja katetra.

Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z

menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

Previdnostno obvestilo: Redno pregledujte, ali vsajeni

katetri zagotavljajo Zeleno hitrost pretoka, ali je obveza

varno names¢ena, in ali sta kateter in prikljucek luer-lock
pravilno name$¢ena. Na oznakah za centimetre lahko
opazite, ali se je poloZaj katetra premaknil.

Previdnostno obvestilo: Uporaba injekcijske brizge,

manjSe od 10 ml za izpiranje ali odmasitev zamaSenega

katetra, lahko povzro¢i pus¢anje znotraj svetline ali
razpok katetra.’?

Previdnostno obvestilo: Pri uporabi raztopin za izpiranje

s heparinom so porofali o heparinsko povzroceni

trombocitopeniji.

. Previdnostno obvestilo: Za odvzem krvi zac¢asno zaprite

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

Previdnostno obvestilo: Preden poskusite zamenjati

kateter, odstranite objemko in sponko Kkatetra (fe sta

priloZeni).

Previdnostno obvestilo: Za odstranjevanje obveze ne

uporabljajte $karij, da zmanjSate tveganja prerezanja

katetra.

. Previdnostno obvestilo: Za zmanjSanje nevarnosti zloma
katetra pri odstranjevanju Kkatetra ne uporabljajte
pretirane sile.

. Previdnostno obvestilo: Pravilno odstranite ostre predmete
v zbiralnik za ostre predmete v skladu s standardi Agencije
ZDA za varnost in zdravje pri delu (US OSHA) ali drugimi
drZzavnimi/zveznimi dardi za povzrolitelje, ki se
prenasajo s krvjo, in/ali politiko ustanove.
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Predlagani postopek:
Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v rahel
Trendelenburgov polozaj, kolikor je pa¢ mogoce, da
zmanjate nevarnost zratne embolije. Pri stegenskem
pristopu bolnika obrnite na hrbet.

2. Mesto vboda pripravite in ga po potrebi prekrijte.

Z 7eleno iglo preluknjajte kozo (velikost 25 G ali 22 G).

4. V kompletih, kjer je prilozena, se posodica s pokrovom
SharpsAway II uporablja za odstranjevanje igel (15 G - 30 G).

* Z eno roko ¢vrsto potisnite igle v luknje na posodici za
odstranjevanje (glejte sliko 2).

¢ Igle se v posodici za odstranjevanje pritrdijo, da jih ni
mogode ponovno uporabiti.

« Po koncu postopka zavrzite celotno posodico v ustrezen
zbiralnik za ostre predmete.

Previdnostno obvestilo: Iz posodice s pokrovom
SharpsAway II ne jemljite igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te
igle so pri¢vri¢ene na mestu. Igla, ki jo na silo izvlecete iz
posodice za odstranjevanje, se lahko poskoduje.

Ce je na voljo, lahko uporabite sistem SharpsAway s peno,
pri Cemer igle po uporabi potisnete v peno. Previdnostno
obvestilo: Igel, Ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway
ne uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo
delci.

5. Vsako svetlino izperite z obicajno fiziolosko raztopino, da
ugotovite, ali so prehodne, nato pa svetline napolnite in tako
kateter pripravite na vstavitev. Na ustrezne podalj$evanje linije
pritrdite injekcijske pokrovcke. Na distalno podaljsevalno
linijo pokrovcka ne namestite, da boste skozenj lahko vstavili

w
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prozno zi¢nato vodilo. Opozorilo: Katetra ne prirezujte za

prilagajanje dolZine.

Navodila za uporabo brezigelnega injekcijskega spoja

Arrow UserGard (Kjer je na voljo):

« Pritrdite stran spoja UserGard z nastavkom luer na brizgo.

* Mesto vboda pripravite z alkoholom ali ustreznim
antiseptikom v skladu s standardnim  bolni$ni¢nim
protokolom.

« Z UserGard odstranite rde¢ protiprasni pokrovéek.

« Potisnite spoj UserGard na mesto injiciranja in jo zavrtite, da
zati¢ fiksirate (glejte sliko 3).

« Po potrebi injicirajte ali izvlecite teko¢ino.

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

Kjer je prilozena, vstavite iglo uvajalnega pripomocka_ s

pritrjeno brizgo Arrow Raulerson v Zilo in izsesajte. (Ce

uporabljate veCjo uvajalno iglo, lahko Zilo najprej poiscete

z iglo pripomoc¢ka za iskanje zil 22 G in injekcijsko brizgo.)

Odstranite iglo pripomocka za iskanje zil.

Alternativna tehnika:

Namesto uvajalne igle lahko uporabite kateter/iglo. Ce
uporabite kateter/iglo, deluje brizga Arrow Raulerson kot
standardna brizga, vendar skozi njo ne bo mogoce vstaviti
proznega Zi¢natega vodila. Ce po odstranitvi igle ne zagledate
prostega pretoka venske krvi, pritrdite injekcijsko brizgo na
kateter in izsesavajte, dokler ne vzpostavite dobrega pretoka
venske krvi. Previdnostno obvestilo: Barva krvi, izsesane v
brizgo Arrow Raulerson, ni vedno zanesljiv znak venskega
dostopa.? Igle ne vstavljajte ponovno v uvajalni kateter.

Zaradi moznosti nepravilne arterijske postavitve morate
venski dostop potrditi z eno od naslednjih tehnik. Vstavite
transdukcijsko sondo s topo konico in napolnjeno s tekocino
v zadnji del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson. Z
valovno obliko, pridobljeno z umerjenim tla¢nim tipalom,
opazujte, ali ste sondo vstavili v centralno veno. Odstranite
transdukcijsko sondo (glejte sliko 4).

Alternativna tehnika:

Ce nimate opreme za hemodinamski nadzor, da bi si lahko
pomagali z valovno obliko centralne vene, preverite pulzni
tok, tako da s transdukcijsko sondo odprete ventil brizge ali pa
odklopite injekcijsko brizgo z igle. Pulzni tok je obi¢ajno znak
nehotnega preboda arterije.

Z dvodelnim potiskalom Arrow Advancer potisnite prozno
zi¢nato vodilo skozi brizgo v veno. Opozorilo: Izsesavanje
pri names¢ proZnem vodilu bo povzrocdilo
vstop zraka v brizgo Arrow Raulerson. Previdnostno
obvestilo: Za zmanjSanje tveganja kapljanja krvi iz
pokrovcka brizge Arrow Raulerson, ne infundirajte krvi
ponovno, Ko je prozno Zi¢nato vodilo e name3¢eno.

Navodila za uporabo dvodelnega potiskala Arrow

Advancer:

« S palcem izravnajte “J” tako, da povlecete proZno Zi¢nato
vodilo v pripomocek Arrow Advancer (glejte sliki 5, 6).

Ko je konica poravnana, je prozno zi¢nato vodilo pripravljeno
za vstavljanje. Od “J” so na proznem Zi¢natem vodilu
centimetrske oznake. En trak predstavlja 10 cm, dva trakova
20 cm, in trije trakovi 30 cm.

Uvajanje proZnega Zi¢natega vodila:

« Konico potiskala Arrow Advancer — z nesprozenim

“J” — vstavite v luknjo na zadnji strani bata brizge Arrow
Raulerson (glejte sliko 7).

 Vstavite prozno zi¢nato vodilo priblizno 10 ¢cm v brizgo
Arrow Raulerson skozi ventil brizge (glejte sliko 8).
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« Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer pribl.
4-8 cm proc¢ od brizge Arrow Raulerson. Spustite palec na
potiskalo Arrow Advancer, ¢vrsto drzite za prozno Zi¢nato
vodilo in potisnite sklop v telo brizge, da vzmetno Zi¢nato
vodilo potisnete Se globlje. Nadaljujte, dokler prozno zi¢nato
vodilo ne doseze zelene globine (glejte sliko 9).

Alternativna tehnika:
Ce raje uporabljajte enostavno izravnalno cevko, lahko
izravnalni del cevke potiskala Arrow Advancer lo¢ite od enote
in uporabite posebej.
Locite konico potiskala Arrow Adyancer ali izravnalno cevko
od modre enote Arrow Advancer. Ce uporabljate del proznega
zi¢natega vodila s konico v obliki ¢rke “J”, se na vstavljanje
pripravite tako, da preko konice “J” potisnete plasti¢no cevko,
da konico poravnate. Prozno zi¢nato vodilo nato na obi¢ajni
nacin potisnite do Zelene globine.

Prozno Zzi¢nato vodilo potiskajte, dokler trojna oznaka na

traku ne doseze zadnjega dela bata brizge Arrow Raulerson.

Pri vstavljanju konice “J” boste morali konico morda nekoliko

obradati. Opozorilo: Ne reZite proZznega Zi¢natega vodila,

da bi spremenili dolZino. Za zmanjSanje tveganja mozne
lo¢itve ali poSkodbe proZnega Zi¢natega vodila, ne vlecite
proZnega Zi¢natega vodila ob prirezanem koncu igle.

. Drzite prozno zi¢nato vodilo na mestu in odstranite uvajalno

iglo in brizgo Arrow Raulerson (ali kateter). Previdnostno
obvestilo: Vedno ¢&vrsto drzite proZzno Zi¢nato vodilo.
Pomagajte si z oznakami za centimetre na proznem zi¢natem
vodilu za prilagoditev dolzine na Zeleno globino vsajenega
katetra.

. Ce zelite, lahko povecate kozno mesto vboda z rezilno

stranjo skalpela (kjer obstaja), name$¢eno stran od proznega
Zinatega vodila. Previdnostno obvestilo: Ko je mesto
preboda na koZi povecano, dajte skalpel v zas¢iten polozaj
(glejte sliko 10), da zmanjSate nevarnost prerezanja
proznega Zi¢natega vodila. Za raz§iritev po potrebi uporabite
dilatator tkiva. Opozorilo: Za zmanj$anje tveganja moZne
perforacije Zilne stene ne pustite dilatatorja tkiva na mestu
kot vsajeni kateter.

. Konico katetra z ve¢ svetlinami napeljite preko proznega

zi¢natega vodila. Na strani katetra, kjer je spoj, mora dolzina
proznega zi¢natega vodila zado3cati, da lahko zanj Cvrsto
drzite. Primite bliznjo kozo in kateter med vstavljanjem v
zilo rahlo obracajte. Previdnostno obvestilo: Objemke
in zaponke ne pritrdite na kateter, dokler ne odstranite
proZnega Zi¢natega vodila.

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

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

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

vodilo. Kateter Arrow, prilozen temu pripomocku, je zasnovan
tako, da nemoteno prehaja preko proznega zicnega vodila. Ce
zaCutite pri odstranjevanju proznega zi¢nega vodila upor, ko
namestite kateter, je morda prozno zi¢nato vodilo upognjeno
na konici katetra znotraj zile (glejte sliko 11).

V takem primeru se lahko ob vlecenju Zica proznega zi¢natega
vodila zaradi neustrezne sile pretrga. Ce naletite na upor,
izvlecite kateter za pribl. 2-3 cm glede na prozno zi¢no vodilo
in poskusite slednjega odstraniti. Ce ponovno naletite na upor,
odstranite prozno zi¢no vodilo in kateter hkrati. Opozorilo:
Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja proZnega
Zi¢natega vodila izredno redki, mora zdravnik poznati
mozZnost, da se lahko proZzno Zi¢nato vodilo ob uporabi
neustrezne sile pretrga.

. Prepricajte se, da je celotno prozno zi¢no vodilo pri odstranitvi

neposkodovano.

Preverite namestitev svetline, tako da pritrdite brizgo na vsak
podaljsevalni vod in izsesavajte, da za¢ne venska kri prosto
te¢i. Povezite vse podaljSevalne vode na ustrezno(e) linijo(e)
luer-lock. Vhode, ki jih ne uporabljate, lahko “zaklenete”
s pokrovekom(i) za injekcije v skladu s standardnim
bolnisniénim protokolom. Na podaljSevalnih linijah so
names¢eni drsni stis¢ki, s katerimi prekinete tok skozi
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vsako svetlino, ko je treba zamenjati linijo ali pokrov&ek
injekcije. Previdnostno obvestilo: Pred infundiranjem
skozi to svetlino odprite vse sti$¢ke, da zmanjSate tveganje
poskodovanja podaljSevalnih vodov zaradi prevelikega
pritiska.

Kateter zacasno zascitite in obvezite.

17.

18. Takoj po namestitvi preverite polozaj konice z vizualnim

posnetkom. Previdnostno obvestilo: Na vizualnem posnetku

mora biti kateter name3¢en na desni strani mediastinuma

v ZVK z distalnim koncem Kkatetra vzporedno s steno

vene kave in distalno konico nad veno azigos ali trahealno

karino, odvisno od tega, katera je bolje prikazana. Ce je
konica slabo namescena, jo prestavite in ponovno preverite
njen polozaj.

. Kateter pritrdite na bolnika s sponkacem, $ivi ali spenjatem
StatLock (Ce je prilozen). Kot mesto glavnega Siva uporabite
trikotno spojko s stranskimi kroznimi krilci. Ce imate
v kompletu pribor, morate objemko in sponko katetra po
potrebi uporabiti kot mesto sekundarnega $iva. Previdnostno
obvestilo: Ne sponkajte neposredno na zunanji premer
katetra, da zmanj3ate tveganje prereza ali poSkodbe cevke
oz. oviranja pretoka skozi kateter. Mesto vstavitve obveZite
v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Sponkaé¢ (kjer je priloZzen)
Navodila za uporabo:

« Palec in kazalec dominantne roke polozite na temu
namenjeno povrsino sponkaca.

« Sponko sprozite skozi uSesce spoja Siva katetra (glejte
sliko 12).

« Primite koZzo in namestite uSesce spoja med odprtine
sponke. Previdnostno obvestilo: Sponke ne names¢ajte
preko telesa katetra ali podaljSevalnih linij, razen na
oznacenih mestih pritrjevanja, da zmanjsate tveganje
poskodovanja Kkatetra.

« Cvrsto stisnite pripomocek za sponkanje skupaj, da sponko
zaprete in pritrdite kateter na kozo (glejte sliko 13).

« Postopek ponovite $e skozi druga usesca Sivov, ¢e obstajajo.
Ko koncate, zavrzite pripomocek za sponkanje.

Objemka in sponka katetra (kjer sta priloZeni)

Navodila za uporabo:

« Ko odstranite prozno zi¢nato vodilo in potrebne linije
povezete ali zaklenete, razprite krilca gumijaste objemke in
Jjo namestite na kateter, pri ¢emer se prepricajte, da kateter ni
vlazen, kot je potrebno za zagotavljanje pravilnega polozaja
konice (glejte sliko 14).

« S togo objemko spnite sponko katetra (glejte sliko 15).

* Objemko in zaponko katetra skupaj prisponkajte ali zasijte
na bolnika, stranska krilca pa uporabite za zmanjSanje
tveganja premikanja katetra (glejte sliko 16).

20. Takoj po namestitvi preverite poloZaj konice z vizualnim
posnetkom. Previdnostno obvestilo: Na uzualnem posnelku
mora biti kateter name3¢en na desni strani inuma

vsajenega katetra glede na centimetrske oznake na katetru,
kjer vstopa v koZo. S pogostimi vizualnimi ocenitvami se
prepricajte, da se kateter ni premaknil.

Vzdrzu;te prehodnost katetra:?s
. Raztopina in pogostnost izpiranja katetra za vaskularni dostop
sta doloceni v skladu s politiko bolni$nice/agencije.
Prehodnost  katetra vzpostavite in ohranjate z rednim
izpiranjem z brizgo, napolnjeno s heparinizirano fiziolosko
raztopino ali 0,9-odstotnim natrijevim kloridom brez
konzervansa (USP); stalnim kapljanjem ali pozitivnim tla¢nim
pripomockom. Koli¢ina morebiti uporabljenega heparina je
odvisna od zdravnikove izbire, protokola bolnisnice/agencije
in stanja bolnika. Previdnostno obvestilo: Pri uporabi
raztopin za izpiranje s heparinom so porocali o heparinsko
povzroceni trombocitopeniji.
Volumen raztopine za izpiranje mora biti enak dvakratni
koli¢ini polnjenja svetlin(e) katetra IN volumen morebitnih
dodatnih pripomockov.
Ce se za redno zdravljenje z infundiranjem uporablja centralni
venski kateter, boste zaporo preprecili s pravilnim izpiranjem
(heparinizacija) s tehniko s pozitivnim tlakom.
« Fizioloska raztopina * Dajanje zdravila ¢
Fizioloska raztopina « Heparin (e se uporablja)

Metoda izpiranja SASH (fizioloska raztopina/dajanje zdravila/
fiziolosk pina/heparin) p

priodstranjevanju
zamasitev zaradi nezdruzljivih raztopin.

7

Postopek zamenjave katetra:
1. Uporabljajte sterilno tehniko.

2. Previdnostno obvestilo: Preden poskusite zamenjati
kateter, odstranite objemko in sponko Katetra (e sta
priloZeni).

Ravnajte v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Katetra ni
priporocljivo rezati zaradi moznosti embolije katetra.

Postopek odstranjevanja katetra:

1. Bolnika obrnite na hrbet.

2. Odstranite  obvezo. ~ Previdnostno  obvestilo:
odstranjevanje obveze ne uporabljajte Skarij,
zmanj3ate tveganja prerezanja katetra.

Za
da

Z razpenjaem odstranite sponko(e) z objemke katetra, ¢e
obstajajo, ali $ive iz primarnega mesta §ivanja. Kateter vlecite
vzporedno s kozo in ga tako pocasi odstranite. Previdnostno
obvestilo: Za zmanjSanje nevarnosti zloma katetra pri
odstranjevanju Kkatetra ne uporabljajte pretirane sile.
Ko kateter izstopi, pritisnite na mesto izstopa z za zrak
neprepustno obvezo, npr. gazo VASELINE. Opozorilo: Ker
predstavlja preostala pot katetra Se naprej vstopno tocko
za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti obveza

v ZVK z distalnim koncem katetra vzporedno s steno
vene kave in distalno konico nad veno azigos ali trahealno
karino, odvisno od tega, katera je bolje prikazana. Ce je
konica slabo name3cena, jo prestavite in ponovno pritrdite ter
ponovno preverite njen polozaj.

. Mesto vboda obvezite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.
Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

22. Na bolnikovi kartoteki zabelezite vse informacije, potrebne

v skladu z bolni$ni¢nim protokolom in vkljucite dolzino

2
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$ najmanj 24-72 ur, odvisno od tega, kako dolgo
je bil kateter vstavljen 27414451
Kateter po odstranitvi preglejte in se prepricajte, da je bila
odstranjena celotna dolzina.

5. Postopek odstranitve dokumentirajte.

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

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

{SL
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Dispositivo antimicrobiano de cateterismo venoso central
de luz multiple ARROWgard Blue PLUS

Consideraciones relativas a la seguridad

y la eficacia:

No utilizar si el envase ha sido previamente abierto o esta
daiiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo, leer todas
las advertencias, pr e instr incluidas en
el envase. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el
fallecimiento del paciente.

No alterar el catéter, la guia metalica ni ningin otro
componente del juego o conjunto durante la insercién, el uso
o la extraccion.

Elpr debe serr por personal especializado
con buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,
las técnicas de seguridad y las posibles complicaciones.

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

Taponamiento cardiaco:

Numerosos autores han documentado que la colocacion
de catéteres permanentes en la auricula derecha es una
practica peligrosa®®712163344 que puede conducir a la
perforacion y al taponamiento cardiacos.>¢712354  Sj
bien el taponamiento cardiaco causado por derrame
pericardico es poco comun, existe un elevado indice de
mortalidad en relacion con el mismo.”” Los médicos que
coloquen catéteres venosos centrales deben estar al tanto
de esta complicacion potencialmente mortal antes de hacer
avanzar demasiado el catéter en relacion con el tamatio del
paciente.

No existen trayectos ni tipos de catéteres especificos
que permitan eliminar esta complicacion potencialmente
mortal*# La posicion real de la punta del catéter
permanente deberd confirmarse mediante una técnica de
imagen después de la insercion.>6!14354.50 Tog catéteres
venosos centrales deben colocarse en la vena cava
superior*®714153353 por encima de la unién de la misma
con la auricula derecha y paralelos a la pared del vaso®% y
su punta distal debe situarse por encima de la vena acigos
o de la carina de la traquea, dependiendo de cual de ellas
se visualice mejor.

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

Introduccion:

La infeccion es la principal complicacion asociada a los
dispositivos intravasculares. El Sistema estadounidense para la
vigilancia de infecciones nosocomiales (National Nosocomial
Infection Surveillance, NNIS) lleva un registro de las tasas de
bacteriemia asociadas al uso de vias centrales en las unidades de
cuidados intensivos pediatricas y para adultos de 300 hospitales.
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Este informe constituye un punto de referencia para otros
hospitales. El 90% aproximadamente de todas las bacteriemias
relacionadas con el catéter se deben a los CVC. Se estima que la
mortalidad atribuible a bacteriemias relacionadas con el catéter es
de entre el 4% y el 20%, con hospitalizacion prolongada (media de
siete dias) y un aumento de los costes hospitalarios.

Principios basicos de los catéteres
antimicrobianos:
Patogenia de las bacteriemias relacionadas con el catéter:

Las infecciones relacionadas con los catéteres vasculares aparecen
por diversas razones, pero todas se inician con la colonizacion del
catéter por microorganismos que entran a través de una o ambas
de estas vias: 1) colonizacion de la parte exterior del catéter 6
2) colonizacion del interior del catéter.*” La colonizacion de la
parte exterior del catéter puede deberse a microorganismos de
la piel, a infecciones cercanas o por siembra hematdgena del
catéter desde una zona distante.** La colonizacion del interior del
catéter puede producirse por la introducciéon de microorganismos
a través del conector del catéter o por contaminacion del liquido
infundido.*

Descripcion del producto:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS es un catéter
venoso central (CVC) cuya superficie externa ha sido tratada con
los antimicrobianos clorhexidina y sulfadiazina de plata en el
cuerpo del catéter y la boquilla del conector de union. Ademas,
la luz interna estd impregnada de clorhexidina en el cuerpo
del catéter, las vias de extension del conector de union y los
conectores de las vias de extension. Un CVC de luz multiple puede
constar de entre dos a cuatro luces sin comunicacion entre si. El
catéter tiene una punta blanda que es mas flexible que el cuerpo de
catéter. Las luces estan conectadas a vias de extension codificadas
por color y con conectores del tipo liier-lock en sus extremos.
El cuerpo del catéter permanente esta marcado con centimetros,
contados desde la punta del catéter, para facilitar su adecuada
colocacion. Para un catéter de 20 cm, las cantidades medias
totales de clorhexidina, plata y sulfadiazina aplicadas a todo el
catéter son de 9,3 mg, 0,63 mg y 1,50 mg, respectivamente. El
catéter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS ha demostrado
su eficacia contra Candida albicans, Entereococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, y Staphylococcus epidermidis.

Indicaciones:

El catéter ARROWgard Blue PLUS de luz multiple permite
el acceso venoso a la circulacion central a través de las venas
femoral, yugular o subclavia. La tecnologia ARROWgard tiene
el proposito de servir de proteccion contra las bacteriemias
relacionadas con el uso de catéteres. No esta destinada a emplearse
para el tratamiento de infecciones ya existentes ni estd indicada
para un uso prolongado (> 30 dias). No se ha investigado si la
eficacia clinica del catéter ARROWgard Blue PLUS para la
prevencion de las bacteriemias relacionadas con el uso de catéteres
es superior a la del catéter ARROWgard Blue original.
Indicaciones de uso:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS esté indicado
para proporcionar acceso venoso central a corto plazo (< 30 dias)
para el tratamiento de enfermedades y afecciones que requieran
acceso venoso central, lo que incluye, entre otros:
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infusiones multiples de liquidos, medicamentos o
quimioterapia

infusion de liquidos hipertonicos, hiperosmolares
o de diferentes valores de pH

muestreos frecuentes de sangre o infusiones
frecuentes de sangre o componentes sanguineos
infusion de medicamentos incompatibles
monitorizacion de la presion venosa central
carencia de sitios intravenosos periféricos utilizables
sustitucion de sitios periféricos multiples

para acceso intravenoso

N vk

El catéter no esta concebido para el tratamiento de infecciones
existentes ni como sustituto de un catéter tunelizado en los
pacientes que requieran tratamiento de larga duracion. Un estudio
clinico indica que las propiedades antimicrobianas del catéter
podrian perder su eficacia si éste se utilizara para administrar
nutricion parenteral total.!!

No existen pautas especificas sobre los tiempos maximos de
permanencia ni de cambio de los catéteres.'*'* Los catéteres deben
permanecer colocados o cambiarse segun el protocolo del hospital.

Contraindicaciones:

El catéter antimicrobiano ARROWgard Blue PLUS esta
contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a la
clorhexidina, la sulfadiazina de plata o a los medicamentos que
contengan sulfamidas.

Grupos de pacientes especiales:

No se han realizado estudios controlados con este producto en
mujeres embarazadas, en pacientes pediatricos o neonatos ni en
pacientes con diagnosticos de hipersensibilidad conocida a la
sulfonamida, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson'®
o deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa. Por ello
deberan sopesarse las ventajas y los posibles riesgos derivados del
uso de este catéter.

Posibilidad de hipersensibilidad:

Las reacciones alérgicas tienen que tenerse muy en cuenta
al considerar el uso de catéteres antimicrobianos, ya que sus
consecuencias pueden ser muy graves, e incluso mortales.
Seglin documenta la literatura, las personas de ascendencia
japonesa presentan mas a menudo reacciones alérgicas tras
la administracion topica de clorhexidina. 2023031405155 [ tasa
documentada de incidencia de reacciones alérgicas es < 0,001%.

Consulte el apartado “Advertencias y precauciones” para obtener
mas informacion.

Evaluaciones clinicas:

Estudio clinico: Francia

Un estudio prospectivo a doble ciego, aleatorizado y multicéntrico,
realizado entre junio de 1998 y enero de 2002 con 397 pacientes
de 14 UCI de hospitales universitarios franceses, en los que se
utilizaron catéteres antimicrobianos ARROWgard Blue PLUS,
mostré que el uso de dichos catéteres se asociaba con una
tendencia fuerte hacia la reduccion de las tasas de infeccion en
catéteres centrales venosos [tasa de colonizacion del 3,7% frente
al 13,1% (3,6 frente a 11 por 1000 dias-catéter, p=0,01) y de la
bacteriemias relacionadas con el uso de catéteres en el 4 frente al
11 (2 frente a 5,2 por 1000 dias-catéter, p=0,10)].%

Estudio clinico: Alemania

Un estudio prospectivo, controlado a doble ciego y aleatorizado
realizado entre enero de 2000 y septiembre de 2001 con
184 pacientes del hospital universitario de Heidelberg (Alemania)
en los que se utilizaron catéteres antimicrobianos ARROWgard
Blue PLUS, mostro que dichos catéteres eran eficaces reduciendo
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la tasa de crecimiento bacteriano significativo tanto en la punta
como en el segmento subcutineo (26%), comparados con los
catéteres de control (49%).* La incidencia de colonizacion del
catéter también se vio reducida de forma significativa (12% en los
recubiertos frente al 33% en aquellos sin recubrir).*> El nimero de
episodios de bacteriemia fue inferior en los pacientes con catéter
antimicrobiano que en los pacientes con el catéter de control
(3 frente a 7 episodios, p=0,21).#

Estudio clinico: Estados Unidos

Un estudio prospectivo, multicéntrico, controlado, a doble ciego
y aleatorizado realizado entre julio de 1998 y junio de 2001 con
780 pacientes procedentes de 9 hospitales universitarios de los
Estados Unidos, en los que se utilizaron catéteres antimicrobianos
ARROWgard Blue PLUS, mostré que la probabilidad de que
dichos catéteres estuviesen colonizados en el momento de la
extraccion era menor que en los catéteres de control (13,3 frente
a 24,1 catéteres colonizados por 1000 dias-catéter; p <0,01). La
tasa definitiva de bacteriemias relacionadas con el uso de catéteres
fue de 1,24 por 1000 dias-catéter (IC, de 0,26 a 3,26 por 1000
dias-catéter) para el grupo de control frente al 0,42 por 1000 dias-
catéter (IC, de 0,01 a 2,34 por 1000 dias-catéter) para el grupo con
el catéter ARROWgard Blue PLUS (p=0,06).

En ninguno de los estudios clinicos con los catéteres ARROWglard
Blue PLUS se observaron sucesos adversos.

Estudios de interaccion farmacolégica:

En una prueba de compatibilidad del catéter antimicrobiano
ARROWgard Blue PLUS en la que se infundieron 82 farmacos
parenterales no se observaron pérdidas durante la administracion
de los mismos ni interacciones con la clorhexidina impregnada
en la luz.®

Advertencias y precauciones:*

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

Advertencia: Si después de la colocacion del catéter
se producen reacciones adversas, retirar el catéter
i di Los p con clorhexidina se han
empleado como desinfectantes topicos desde mediados de
los aiios setenta. Al ser un eficaz agente antimicrobiano,
la clorhexidina encontré uso en muchas cremas cutineas
antisépticas, enjuagues bucales, productos de cosmética,
dispositivos médicos y desinfectantes empleados para la
preparacion de la piel en procedimientos quirtirgicos.

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

Advertencia: Los médicos deben estar familiarizados con
las plicaciones rel con los catéteres venosos
centrales, que incluyen el tap cardiaco d
por la perforacién auricular, ventricular o de la pared del
vaso, lesiones pleurales y mediastinicas. bolia g:
embolia a causa del catéter, oclusion del catéter, laceracion
del conducto toracico, bacteriemia, septicemia, trombosis,
puncion inadvertida de la arteria, dafios en nervios,
formacion de hematomas, hemorragia y arritmias.
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Advertencia: Para inyecciones a alta presion, utilizar sélo
los catéteres indicados para dicho tipo de aplicaciones. Los
catéteres no indicados para apli a alta presion
pueden dar lugar a comunicacion interluminal o a rotura,

con la posibilidad de que se produzcan lesiones.

Advertencia: No cortar el catéter para alterar su longitud.

Advertencia: A fin de reducir el riesgo de una posible

19.

de Estados Unidos) o por otros organismos
gubernamentales. Debido al riesgo de exposicion al virus
VIH (virus de la i deficiencia I ) u otros
agentes patégenos transmitidos por la sangre, durante el
cuidado de los pacientes el personal sanitario debe
observar las normas universales de precaucion
relacionadas con la sangre y los liquidos corporales.

Pra 6n: El alcohol y la acetona pueden debilitar la

embolia gaseosa, no dejar el conector UserGard d
en el sitio de inyeccion.

Advertencia: Los médicos deben tener presente la
posibilidad de que la guia metilica quede atrapada por
algin dispositivo impl. do en el circulatorio
(p. €j., filtros de la vena cava o endoprotesis vasculares).
Revisar el historial del p te antes del procedi

de cateterismo para determinar la posible existencia de
implantes. Debe tenerse cuidado con la longitud de la guia
metalica insertada. Si el paciente tiene un implante en el
sistema circulatorio, se r que el pr dimi

estructura del material de poliuretano. Comprobar el
contenido de acetona y de alcohol en los ingredientes
de los preparados empleados en pulverizadores y
torundas. Acetona: No usar acetona sobre la superficie
de los catéteres. Alcohol: No usar alcohol para poner en
remojo la superficie de los catéteres ni para restablecer
la permeabilidad de los mismos. Debe prestarse sumo
cuidado al instilar di que altas
concentraciones de alcohol. Dejar siempre que el alcohol
se seque completamente antes de aplicar el apésito.

de cateterismo se lleve a cabo utilizando vi:
directa para reducir al minimo el riesgo de que la guia
metalica resulte atrapada.?

Advertencia: No cortar la guia metilica para alterar su
longitud. A fin de reducir a un minimo el riesgo de cortar o
daiiar la guia metilica, extreme la precaucion para que al
extraerla no roce contra el bisel de la aguja.

. Advertencia: Al introducir la guia metilica o el dilatador

tisular, no ejerza una fuerza excesiva, ya que ello podria
causar una perforacion vascular y sangrado.

. Advertencia: El paso de la guia metalica al lado derecho

del corazén puede provocar arritmias, bloqueo de la rama
derecha’®y perforacién auricular, ventricular o de la pared
del vaso.

. Advertencia: La aspiracion con la guia metalica en posicion

hara que entre aire en la jeringa Raulerson de Arrow.

. Advertencia: A fin de reducir a un minimo el riesgo de

una posible perforacion de la pared de los vasos, no dejar
el dilatador de tejidos colocado como si fuera un catéter
permanente.

. Advertencia: Aunque el indice de fallo de la guia metalica
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. Precaucién:

b

e

Pr o6n: Algunos de los desinfectantes empleados en
el sitio de insercion del catéter contienen disolventes que
pueden daiar el material del catéter. Asegurarse de que

el sitio de insercidn esté seco antes de aplicar el apésito.

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

. Precaucién: No intentar extraer las agujas introducidas en

el clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway II.
Estas agujas estan inmovilizadas. Las agujas pueden
resultar dafiadas si se fuerza su extraccién del clavagujas.

. Precaucion: No volver a utilizar las agujas que se hayan

colocado en el clavagujas SharpsAway. Las puntas de las
agujas pueden haberse contaminado con particulas que
hayan quedado adheridas.

Precaucion: El color de la sangre aspirada en la jeringa
Raulerson de Arrow no es siempre una indicacion fiable de
que se haya accedido a una vena.” No volver a insertar la
aguja en el catéter introductor.

Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de

es extremadamente bajo, el médico debera ser
del riesgo de que se rompa si presiona demasiado sobre la
guia metilica.

Advertencia: No aplicar una fuerza excesiva al extraer
la guia metalica, o el catéter. Si la extraccién no puede
lograrse con facilidad, debe obtenerse una imagen del
térax y concertarse una consulta ulterior.

. Advertencia: El médico debe conocer la posibilidad de

que se produzca una embolia gaseosa causada por agujas
o catéteres que se hayan dejado abiertos en los sitios donde
se han practicado punciones venosas, o provocada por
desconexiones inadvertidas. A fin de reducir el riesgo de
d iones, con este dispositivo sélo deben utilizarse
conexiones de tipo Liier-Lock firmemente apretadas. Para
prevenir embolias gaseosas, en todo lo relacionado con el
mantenimiento de los catéteres debe seguirse el protocolo
del hospital.

. Advertencia: Puesto que el rastro residual del catéter

constituye un punto de entrada de aire hasta que se cierre
por completo, el vendaje oclusivo debera mantenerse en su
sitio durante un minimo de 24 a 72 horas, dependiendo del
tiempo que el catéter haya permanecido colocado.?”#:#5!

. Advertencia: Debe extremarse el cuidado para reducir al
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T i de sangre desde el capuchén de la jeringa
Raulerson de Arrow, no volver a infundir sangre con la
guia metilica colocada.

Pr on: Sujetar fir la guia metilica en todo
momento.
Pri on: Una vez ampliado el sitio de p

retirar el bisturi en posicion protegida para reducir el
riesgo de cortar la guia metélica.

Precaucion: En caso de que se suministren una pinza y un
fijador para el catéter, éstos no deben acoplarse al catéter
hasta después de extraer la guia metalica.

Pr on: A fin de el riesgo de daiiar las vias
de extension por exceso de presion, es necesario abrir cada
una de las pinzas antes de infundir liquidos a través de
dicha luz.

Precaucién: El examen de la imagen, debe mostrar el
catéter en el lado derecho del mediastino, en la vena cava
superior, con el extremo distal del catéter paralelo a la
pared de la vena cava y su punta distal situada por encima
de la vena acigos o de la carina de la traquea, dependiendo
de la que se visualice mejor.

minimo el riesgo de | por instr
punzantes. Los médicos deben observar las medidas sobre
patégenos transmitidos por la sangre establecidas por la
OSHA (Administracion de seguridad y salud en el trabajo
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Pr La visuali del catéter mediante una
técnica de imagen es la tinica forma de comprobar que la
punta no ha penetrado en el corazén o que no sigue estando
paralela a la pared del vaso. Si la posicién del catéter ha
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una imagen para
confirmar la posicién de la punta del catéter.

Precaucién: A fin de reducir al minimo el riesgo de cortar
o danar el catéter, o impedir el flujo a través del mismo,
no grapar directamente a la superficie externa del catéter.

. Precaucion: A fin de reducir al minimo el riesgo de daiio al

catéter, no coloque la grapa sobre el cuerpo del catéter ni
sobre las vias de extension, salvo en el sitio de anclaje indicado.

Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion periédica
y meticulosamente empleando una técnica aséptica.

Donde se suministre, puede utilizarse un sistema SharpsAway
de espuma, empujando las agujas dentro de la espuma después
del uso. Precaucion: No volver a utilizar las agujas que se
hayan colocado en el clavagujas SharpsAway. Las puntas
de las agujas pueden haberse contaminado con particulas
que hayan quedado adheridas.

Preparar el catéter para su insercion mediante el purgado de
cada luz con una solucion salina normal a fin de confirmar su
permeabilidad y de cebar las luces. Acoplar los capuchones
de inyeccion a las vias de extension pertinentes. Dejar la via
de extension distal destapada para permitir el paso de la guia

Precaucion: Los catéteres per deben inspecci se
de forma sistemdtica para verificar la velocidad de flujo
deseada, la firmeza del vendaje, la posicion correcta del
catéter y la firme sujecion de las conexiones tipo Liier-Lock.
Utilizar las marcas de centimetros para comprobar si ha
habido cambios en la posicion del catéter.

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

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

. Precaucion: Con el uso de soluciones de heparina para el

purgado, se han dado casos de trombocitopenia inducida
por heparina (TIH).

Precaucion: Para extraer muestras de sangre, cerrar
temporalmente los orificios restantes a través de los cuales
se estan infundiendo soluciones.

Precaucion: Antes de intentar cambiar el catéter, retirar, si
los hay, la pinza y el fijador del mismo.

Precaucion: A fin de el riesgo de cortar el
catéter, no emplear tijeras para retirar el vendaje.

. Precaucion: Para reducir el riesgo de rotura del catéter, no

ejercer demasiada fuerza al retirarlo.

. Precaucion: Desechar los objetos punzantes de forma
d

d d

yenun para ese propésito, siguiendo
las normas establecidas por la OSHA estadounidense
0 por otros organi guber respecto a
los patégenos transmitidos por la sangre y/o la politica
institucional.

Procedimiento recomendado:
uso de una técnica estéril.

1.

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

Preparar y cubrir el sitio de la puncion segin las necesidades.

Realizar una incision cutanea con la aguja deseada (aguja de
25 Ga. 6 22 Ga.).

En los juegos donde se suministre, el clavagujas con

dispositivo de bloqueo SharpsAway II se utiliza para desechar

las agujas (15 Ga. - 30 Ga.).

 Con una sola mano, introducir firmemente las agujas por los
orificios del clavagujas (véase la figura 2).

* Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn
inmovilizadas automaticamente para que no se puedan
volver a utilizar.

« Al terminar el procedimiento, desechar el clavagujas
completo en un recipiente para objetos puntiagudos o
afilados aprobado.

Precaucion: No intentar extraer las agujas introducidas en
el clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway II.
Estas agujas estan inmovilizadas. Las agujas pueden
resultar dafadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.
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metalica. Advertencia: No cortar el catéter para alterar su
longitud.

Instr de uso del de inyeccién sin
aguja UserGard de Arrow (cuando se suministre):
« Conectar a la jeringa el extremo lter del conector UserGard.

* Preparar el sitio de inyeccion con alcohol o con un antiséptico
adecuado segun el protocolo estandar del hospital.

« Retirar la tapa roja antipolvo del UserGard.

« Introducir el conector UserGard en el sitio de inyeccion
cjerciendo presion y girarlo para fijarlo al pasador (véase la
figura 3).

« Inyectar o aspirar liquido segiin corresponda.

« Retirar el conector UserGard del sitio de inyeccion y
desecharlo. Advertencia: A fin de reducir el riesgo de una
posible embolia gaseosa, no dejar el conector UserGard
conectado en el sitio de inyeccion. Este dispositivo es para
un solo uso.

Insertar en la vena la aguja introductora con la jeringa
Raulerson de Arrow acoplada y aspirar. (Si se utiliza una aguja
introductora mayor, se debe localizar el vaso previamente con
una aguja localizadora de 22 Ga. y una jeringa.) Extraer la
aguja localizadora.

Técnica alternativa:

Como alternativa a la aguja introductora, puede utilizarse el
conjunto de catéter y aguja de la manera habitual. Si se utiliza
el conjunto de catéter y aguja, la jeringa Raulerson de Arrow
funcionara como una jeringa normal, pero no dejara pasar la
guia metalica. Si después de haber extraido la aguja no se
observa un flujo libre de sangre venosa, acoplar la jeringa al
catéter y aspirar hasta obtener un buen flujo de sangre venosa.
Precaucion: El color de la sangre aspirada en la jeringa
Raulerson de Arrow no es siempre una indicacion fiable de
que se haya accedido a una vena.” No volver a insertar la
aguja en el catéter introductor.

Debido al riesgo potencial de una colocacion inadvertida en
la arteria, debera utilizarse una de las siguientes técnicas para
verificar el acceso a la vena. Introducir la sonda de transduccion
de punta roma y cebada con liquido en la parte posterior del
émbolo y a través de las valvulas de la jeringa Raulerson de
Arrow. Comprobar la colocacion en la vena central mediante
la forma de onda producida por un transductor de presion
calibrado. Retirar la sonda de transduccion (véase la figura 4).

Técnica alternativa:

Si no se cuenta con un equipo de control hemodinamico
que permita la transduccion de una forma de onda de la
vena central, verificar el flujo pulsatil usando la sonda de
transduccion para abrir el sistema de valvulas de la jeringa,
o desconectando la jeringa de la aguja. Por lo general, el flujo
pulsatil es una indicacion de perforacion inadvertida de la
arteria.

Mediante el dispositivo Advancer de Arrow de dos piezas,
hacer avanzar la guia metalica a través de la jeringa hasta
el interior de la vena. Advertencia: La aspiracién con
la guia metdlica en posicion hard que entre aire en la
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jeringa Raulerson de Arrow. Precaucion: A fin de reducir
al minimo el riesgo de rezumamiento de sangre desde el
capuchén de la jeringa Raulerson de Arrow, no volver a
infundir sangre con la guia metilica colocada.

Instrucciones de uso del Advancer de Arrow

de dos piezas:

* Enderezar la punta en “J” con el dedo pulgar, retrayendo la
guia metalica al interior del Advancer de Arrow (véanse las
figuras 5y 6).

Una vez enderezada la punta, la guia metélica esta lista para

la insercion. Las marcas de centimetros en la guia metalica

se miden desde la punta en “J”. Una banda indica 10 cm; dos
bandas, 20 ¢cm; y tres bandas, 30 cm.

Introduccion de la guia

« Colocar la punta del Advancer de Arrow (con la punta en

“J” retraida) en el agujero posterior del émbolo de la jeringa
Raulerson de Arrow (véase la figura 7).

« Hacer avanzar la guia metalica unos 10 cm en la jeringa
Raulerson de Arrow, hasta que pase a través de las valvulas
de la jeringa (véase la figura 8).

« Levantar el pulgar y tirar del Advancer de Arrow unos
4-8 cm en direccion opuesta a la jeringa Raulerson de Arrow.
Volver a colocar el pulgar sobre el Advancer de Arrow y,
sujetando firmemente la guia metalica, empujar el conjunto
dentro del cilindro de la jeringa para hacer avanzar mas la
guia metalica. Seguir avanzando hasta que la guia metalica
alcance la profundidad deseada (véase la figura 9).

Técnica alternativa:

Si se prefiere el uso de un simple tubo enderezador, la parte del
tubo enderezador del Advancer de Arrow puede desconectarse
de la unidad y utilizarse por separado.

Separar la punta del Advancer de Arrow o el tubo enderezador
de la unidad azul Advancer de Arrow. Si se utiliza la parte
de la punta en “J” de la guia metalica, prepararla para la
insercién deslizando el tubo de plastico sobre la punta en
“J” para enderezarla. Hacer avanzar la guia metalica hasta la
profundidad deseada de la manera acostumbrada.

Avanzar la guia metalica hasta que la marca con la banda triple
alcance la parte posterior del émbolo de la jeringa Raulerson
de Arrow. El avance de la punta en “J” puede requerir un
ligero movimiento rotatorio. Advertencia: No cortar la guia
metilica para alterar su longitud. A fin de minimizar el
riesgo de cortar o daiar la guia metilica, extraerla con
cuidado de que no roce contra el bisel de la aguja.

. Sostener la guia metalica en posicion y extraer la aguja

introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el catéter).
Pri : Sujetar fir la guia metalica en todo
momento. Utilizar las marcas de centimetros impresas en la
guia metalica para ajustar la longitud introducida segun la
profundidad deseada para la colocacion del catéter permanente.

. Ampliar el sitio de la puncion cutanea con el filo del bisturi

colocado en sentido contrario a la guia metélica. Precaucion:
Una vez ampliado el sitio de puncién cutinea, retirar el
bisturi en posiciéon protegida (véase la figura 10) para
reducir el riesgo de cortar la guia metalica. Utilizar el
dilatador de tejidos para ampliar el sitio de la puncion segun
se requiera. Advertencia: A fin de reducir a un minimo el
riesgo de una posible perforacion de la pared de los vasos,
no dejar el dilatador de tejidos colocado como si fuera un
catéter permanente.

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

metalica. La longitud de la guia metalica expuesta en el
extremo del conector de catéter debe ser suficiente como
para mantener una sujecion firme de la misma. Sujetando
el catéter a ras de la piel, hacerlo avanzar en la vena con un
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15.
16.

17.
18.

ligero movimiento rotatorio. Precaucion: En caso de que se
suministren una pinza y un fijador para el catéter, éstos no
deben acoplarse al catéter hasta después de extraer la guia
metalica.

.Hacer avanzar el catéter hasta la posicion permanente

final utilizando las marcas de centimetros impresas en
cl catéter como puntos de referencia para la colocacion.
Todas las marcas de centimetros estin calculadas a
partir de la punta del catéter. El significado de las
marcas es el siguiente: (1) numérico: 5, 15, 25, etc.;
(2) bandas: cada banda representa intervalos de 10 cm; asi
pues, una banda indica 10 cm, dos bandas 20 cm, etc.; (3) cada
punto representa un intervalo de un cm.

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

metalica. El catéter de Arrow que se suministra con este
producto ha sido disefiado para que se deslice libremente sobre
la guia metalica. Si se encontrase resistencia al tratar de extraer
la guia metalica tras la colocacion del catéter, es posible que el
alambre esté enredado alrededor de la punta del catéter en el
interior del vaso (véase la figura 11).

En estas circunstancias, tirar hacia atras de la guia metélica
puede suponer la aplicacion de una fuerza indebida sobre
la guia metalica, con la consiguiente rotura de la misma. Si
se encuentra resistencia, retirar el catéter unos 2 6 3 cm con
respecto a la guia e intentar extraer esta ultima. Si se sigue
encontrando resistencia, extraer simulta ite la guia
metalica y el catéter. Advertencia: No aplicar una fuerza
excesiva al extraer la guia metdlica, o el catéter. Si la
extraccion no puede lograrse con facilidad, debe obtenerse
una imagen del torax y concertarse una consulta ulterior.

Una vez extraida la guia, verificar que esté intacta.

Comprobar la posicion dentro de la luz de la vena conectando
una jeringa a cada via de extension y aspirar hasta que se
observe un flujo libre de sangre venosa. Conectar todas las
vias de extension a las vias de tipo luer-lock correspondientes
segun se requiera. Los orificios no utilizados pueden “cerrarse”
mediante los capuchones de inyeccion utilizando el protocolo
estandar del hospital. Las lineas de extension tienen pinzas
deslizantes para impedir el flujo a través de las luces durante el
cambio de lineas y de capuchones de inyeccion. Precaucion:
A fin de minimizar el riesgo de daiiar las vias de extension
por exceso de presion, es necesario abrir cada una de las
pinzas antes de infundir liquidos a través de dicha luz.

Fijar firmemente el catéter y vendarlo provisionalmente.

Inmediatamente después de su colocacion, comprobar la
posicion de la punta del catéter mediante una técnica de
imagen. Precaucion: El examen de la imagen, debe mostrar
el catéter en el lado derecho del mediastino, en la vena cava
superior, con el extremo distal del catéter paralelo a la
pared de la vena cava y su punta distal situada por encima
de la vena 4cigos o de la carina de la traquea, dependiendo
de la que se visualice mejor. Si la punta del catéter se
encuentra mal colocada, volverla a colocar y verificar de
nuevo su posicion.

. Fijar el catéter al paciente mediante un dispositivo de anclaje de

grapas, suturas o el dispositivo de anclaje de grapas StatLock
(cuando se suministre). Utilice el conector de union triangular
con aletas laterales como sitio de sutura primario. En los juegos
donde se suministre, la pinza y el fijador del catéter deben
utilizarse como sitio de sutura secundario, segun sea necesario.
Pr : Afin de izar el riesgo de cortar o daiar
el catéter, o impedir el flujo a través del mismo, no grapar
directamente a la superficie externa del catéter. Vendar el
sitio de insercion segtin el protocolo del hospital.
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Instrucci de uso del dispositivo de anclaje

de grapas (cuando se suministre):

« Colocar el pulgar y el indice de la mano dominante en la
superficie ensamblada del dispositivo de anclaje de grapas.

« Pasar el punto de la grapa a través del ojo del centro de sutura
del catéter (véase la figura 12).

« Mantener la piel abierta y posicionar con el ojo del centro
entre la abertura de la grapa. Precaucion: No colocar la
grapa sobre el cuerpo del catéter o las vias de extension
salvo en el sitio de anclaje indicado, para reducir al
minimo el riesgo de daiio al catéter.

« Estrujar firmemente el dispositivo de anclaje para cerrar la
grapa y fijar el catéter a la piel (véase la figura 13).

* Repetir el procedimiento a través de otros ojos de sutura, si
corresponde. Desechar el dispositivo de anclaje al terminar.

Instrucciones de uso de la pinza y del fijador

del catéter (cuando se suministren):

* Después de haber extraido la guia metalica y conectado o
cerrado las vias necesarias, para asegurar la colocacion
correcta de la punta (véase la figura 14), extender las alas
de la pinza de goma lo necesario y colocarla sobre el catéter,
asegurandose de que éste no esté hiimedo.

« Prender (se oira un chasquido) el fijador rigido a la pinza del
catéter (véase la figura 15).

« Fijar el catéter al paciente grapando o suturando la pinza y
el fijador conjuntamente a la piel, usando las alas laterales
para reducir al minimo el riesgo de migracion del catéter
(véase la figura 16).

. Inmediatamente después de su colocacion, comprobar la

posicion de la punta del catéter mediante una técnica de
imagen. Precaucion: Al examinar la imagen, el catéter debe
encontrarse en el lado derecho del mediastino, en la vena
cava superior, con el extremo distal del catéter paralelo ala
pared de la vena cava y su punta distal situada por encima
de la vena acigos o de la carina de la traquea, dependiendo
de la que se visualice mejor. Si la punta del catéter se
encuentra mal colocada, volverla a colocar y verificar de
nuevo su posicion.

. Vendar el sitio de la puncion siguiendo el protocolo del hospital.

Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion periddica y
meticulosamente empleando una técnica aséptica.

Cumplimentar la tarjeta del paciente con toda la informacion
requerida por el protocolo del hospital, sin olvidar la longitud
del catéter introducido de acuerdo con la marca de centimetros
en el catéter donde éste entra en la piel. Es necesario verificar
con frecuencia dichas marcas para comprobar que el catéter no
se ha movido.

Mantener la permeabilidad del catéter:?s

1.

La politica del hospital o del centro debe establecer la solucion
empleada y la frecuencia con que se purga un catéter para
acceso vascular.

La permeabilidad del catéter se logra y mantiene mediante
un purgado intermitente con una solucion salina heparinizada
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con jeringa, o por goteo continuo de cloruro de sodio (USP)
al 0,9% sin conservantes o mediante un dispositivo de presion
positiva. En el caso de utilizar heparina, la cantidad de ésta
depende de la preferencia del médico, del protocolo del
hospital o la institucion y del estado del paciente. Precaucion:
Con el uso de soluciones de heparina para el purgado, se
han dado casos de trombocitopenia inducida por heparina
(TIH).

3. El volumen de la solucién de purgado deber ser igual al
doble del volumen de cebado de las luces del catéter, MAS el
volumen de cualquier otro dispositivo adicional.

4. Al utilizar un CVC para tratamientos de infusion intermitente,
el uso de un purgado adecuado (heparinizacién) con una
técnica de purgado a presion positiva, evitara la obstruccion.

* Solucién salina » Administrar medicamento *
Solucion salina « Heparina (si se utiliza)
Este método de purgado (SASH) ayudara a eliminar
obstrucciones debidas a soluciones incompatibles.
Procedimiento para el cambio del catéter:
1. Utilizar una técnica estéril.

2. Precaucién: Antes de i ambiar el catéter, retirar, si
los hay, la pinza y el fijador del mismo.

3. Proceder segun el protocolo del hospital. No se recomienda
cortar el catéter debido al posible riesgo de embolia a causa
del catéter.

Procedimiento para la extraccion del catéter:

1. Colocar al paciente en posicion supina.

2. Retirar la venda. Pr ion: A fin de minimizar el riesgo de
cortar el catéter, no emplear tijeras para retirar el vendaje.

3. Con un extractor de grapas, eliminar la(s) grapa(s) de la pinza
del catéter, si corresponde, y del sitio de sutura primario.
Extraer el catéter lentamente tirando del mismo paralelamente
a la piel. Precaucién: Para reducir el riesgo de rotura
del catéter, no ejercer demasiada fuerza al retirarlo. A
medida que el catéter va saliendo, presionar con un vendaje
impermeable al aire, por ejemplo, una gasa impregnada de
VASELINE. Advertencia: Puesto que el rastro residual
del catéter constituye un punto de entrada de aire hasta
que se cierre por completo, el vendaje oclusivo debera
mantenerse en su sitio durante un minimo de 24 a 72 horas,
dependiendo del tiempo que el catéter haya permanecido
colﬂcadﬂ.”*“"“""

4. Una vez extraido el catéter, inspeccionarlo para asegurarse de
que se ha retirado completamente.

5. Registrar el procedimiento de extraccion.

Arrow International, Inc. recomienda que el usuario conozca el
material bibliografico.

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

S
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ARROWGgfard Blue PLUS antimikrobiell
flerlumenprodukt for central venkatetrisering

Sikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har o6ppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den &r skadad. Varning: Lis alla varningar,
viktiga papekanden och anvi i bipacksedeln fore
anvindning. Underlitenhet att lisa dessa kan eventuellt
resultera i allvarlig patientskada eller dodsfall.

Modifiera aldrig katetern, ledaren eller nigon annan sats-/
setkomponent under inforing, anvi eller avlag d
Forfarandet miste utforas av utbildad personal, vil
bevandrad i anatomiska riktpunkter, siker teknik och
komplikationsrisker.

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

2) kolonisering av kateterns insida.*” Kolonisering av kateterns
utsida kan ske av mikroorganismer fran huden, angrénsande
infektioner eller genom hematogen spridning till katetern fran en
annan del av kroppen.*® Kolonisering av kateterns insida kan ske
genom introduktion av mikroorganismer via kateterns fattning
eller kontaminering av infusionsvitska.*’

Produktbeskrivning:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter &r en central
venkateter (CVK) med en utvindig ytbehandling med de
antimikrobiella medlen klorhexidin och silversulfadiazin pa
kateterkroppen och forgreningsfattningens nos och lumen pé
insidan impregnerad med det antimikrobiella medlet klorhexidin
i kateterkroppen, forgreningsfattningens forldngningsslangar, och

Hjirttamponad:

Placering av kvarkatetrar i hoger formak har i
litteraturen av manga forfattare pavisats vara ett riskabelt
forfarande’ 712163544 som kan leda till hjartperforation och
-tamponad.>¢712354  Aven om hjarttamponad sekundir
till hjartsicksutgjutning &r ovanlig 4r en hog mortalitet
associerad med denna komplikation.*” Likare som
placerar centrala venkatetrar méste vara medvetna om
denna potentiellt letala komplikation innan katetern matas
in alltfor langt med hénsyn till patientens kroppsstorlek.

Ingen speciell inforingsvig eller katetertyp utesluter denna
potentiellt letala komplikation.** Kvarkateterspetsens
verkliga position bor bekriftas med bildétergivning efter
inforandet.>¢:14334450 Centrala venkatetrar bor placeras
i vena cava superior>®714153353 ovanfor Gvergdngen till
hoger formak och parallellt med kirlviggen* sd att
kateterns distala spets ligger pa en niva ovanfor antingen
vena azygos eller carina trachealis, beroende pa vilket som
dr bittre synligt.

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

Inledning:

Den  storsta  komplikationsrisken ~som  associeras med
intravaskuldra anordningar dr infektion. Det nationella
6vervakningssystemet for nosokomiala infektioner i USA

(National Nosocomial Infection Surveillance, NNIS) registrerar
frekvensen central venkateterrelaterade infektioner i blodbanorna
pé intensivvardsenheter for vuxna och barn pd 300 deltagande
sjukhus. Denna rapport ger en méttstock for andra sjukhus.
Ungefdr 90 % av kateterrclaterade infektioner i blodbanorna
ar orsakade av CVK. Den mortalitet som kan hénforas till
kateterrelaterade infektioner i blodbanorna har rapporterats ligga
pé mellan 4 % och 20 % med forléngd sjukhusvistelse (medeltal 7
dagar) och okade sjukhuskostnader.

Motivering for antimikrobiella katetrar:
Patogenes for kateterrelaterade infektioner i blodbanorna:

Vaskuldra kateterinfektioner uppstir av manga orsaker, men
de borjar nir en kateter koloniseras av mikroorganismer pé ett
av tvd sitt, eller bada: 1) kolonisering av kateterns utsida, eller
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forlangni 1 rnas fattningar. En flerlumen CVK kan ha tva
till fyra icke-kommunicerande lumen. Katetern har en mjuk spets
som ar bojligare 4n kateterkroppen. De olika lumen ér anslutna
till separata fargkodade forldngningsslangar som pa dnden har
standard Luer-lasfattningar. For att underlétta ritt placering finns
det langs kvarkateterns kropp centimetermarkeringar som anger
avstdndet till spetsen. For en 20 cm kateter ar den genomsnittliga
totala mingden 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 en pavisad
effekt mot Candida albicans, Entereococcus faecalis, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus och
Staphylococcus epidermidis.

Anvindningsomride:

ARROWgard Blue PLUS flerlumen kateter mgjliggor ventilltrade
till det centrala blodomloppet via vena femoralis, vena jugularis
eller vena subclavia. ARROWgard-tekniken ir avsedd att ge
skydd mot kateterrelaterade infektioner i blodbanorna. Den ir inte
avsedd att anvidndas som en behandling av pagéende infektioner
och den dr inte heller indicerad for langvarigt bruk (> 30 dagar).
ARROWgard Blue PLUS-kateterns kliniska effektivitet vid
forebyggande av kateterrelaterade infektioner i blodbanorna i
jamforelser med den ursprungliga ARROWgard Blue-katetern
har inte studerats.

Indikationer for anvindning:
ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter indiceras for
kortfristigt (< 30 dagar) centralt ventilltrdde for behandling av
sjukdomar eller tillstand som kraver centralt ventilltrade inklusive,
men inte begrinsat till:
1. upprepade infusioner av vitskor,
mediciner eller kemoterapi

2. infusion av vitskor som ar hypertona,
hyperosmolira eller har avvikande pH-virden

3. frekvent blodprovstagning eller infusion
av blod/blodkomponenter

4. infusion av inkompatibla lakemedel

5. centralvends tryckovervakning

6. brist pa brukbara perifera IV-portar

7. ersdttning av flera perifera portar for IV-tilltrade

Katetern ér inte avsedd att anvdndas som en behandling av
pégéende infektioner eller som en ersittning for en tunnelerad
kateter hos patienter som kraver langvarig behandling. En klinisk
provning indikerar att kateterns antimikrobiella egenskaper kan
vara ineffektiva nér den anvénds for administration av TPN.!!
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Det finns inte négra specifika riktlinjer for maximal tid som
katetern fér ligga kvar eller nér den skall bytas ut.!*!* Katetrar bor
ligga kvar eller bytas ut enligt sjukhuspraxis.

Kontraindikationer:

The ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter &r
kontraindicerad hos patienter med kénd Overkénslighet mot
klorhexidin, silversulfadiazin och/eller sulfaldkemedel.

Sirskilda patientgrupper:

Kontrollerade provningar av denna produkt har inte utforts pa
gravida kvinnor, barn eller nyfodda, och inte heller pa patienter
med kiind 6verkinslighet mot sulfonamid, patienter med erythema
multiforme, patienter med Stevens-Johnsons syndrom,'® och brist
pé glukos-6-fosfatdehydrogenas. Fordelarna med att anvinda
denna kateter bor viigas mot alla eventuella risker.

Potential for hypersensitivitet:
Overkinslighetsreaktioner dr ett bekymmer i samband med
antimikrobiella katetrar, eftersom de kan vara mycket allvarliga
och t.o.m. livshotande. Litteraturuppgifter anger att personer
av japansk hédrkomst har haft flera Overkinslighetsreaktioner
efter lokalbehandling med klorhexidin 0223031405155 Den
dokumenterade incidensfrekvensen for 6verkénslighetsreaktioner
ir < 0,001 %.

Ytterligare information finns i avsnittet om varningar och
forsiktighetsétgérder.

Kliniska utvirderingar:
Klinisk studie - Frankrike

En prospektiv, multi-center, randomiserad, dubbelblind klinisk
studie med 397 patienter, utford vid 14 intensivvirdsenheter
vid universitetsanslutna sjukhus i Frankrike frdn juni 1998 till
januari 2002 med ARROWgard Blue PLUS antimikrobiella
katetrar, visade att anvindningen av dessa katetrar var forenad
med en stark trend mot minskad infektionsfrekvens av centrala
venkatetrar [koloniseringsfrekvens pa 3,7 % jamfor med 13,1 %
(3,6 jamfort med 11 per 1000 kateterdagar, p=0,01) och CVK-
relaterad infektion (infektion i blodbanorna) hos 4 jamfort med 11
(2 jamfort med 5,2 per 1 000 kateterdagar, p=0,10)].%

Klinisk studie - Tyskland

En prospektiv, randomiserad, dubbelblind, kontrollerad klinisk
studie med 184 patienter, utford vid universitets sjukhuset
i Heidelberg (Heidelberg, Tyskland) fran januari 2000 till
september 2001 med ARROWgard Blue PLUS antimikrobiella
katetrar, visade att dessa katetrar var effektiva for att minska
frekvensen av signifikant bakterievixt pa antingen spetsen eller
det subkutana segmentet (26 %) i jamforelse med kontrollkatetrar
(49 %).* Incidensen av kateterkolonisering var ocksa signifikant
reducerad (12 % belagda jamfort med 33 % obelagda).” Antalet
blodbaneepisoder hos patienter med CHSS-katetern var lidgre én
hos patienter med kontrollkatetern (3 jamfort med 7 episoder,
p=0,21).2

Klinisk studie - USA

En  prospektiv, multi-center, randomiserad, dubbelblind,
kontrollerad klinisk studie med 780 patienter, utford vid 9
universitetsanslutna  sjukhus i USA fran juli 1998 ftill juni
2001 med ARROWgard Blue PLUS antimikrobiella katetrar,
visade att sannolikheten var mindre att dessa katetrar skulle
vara koloniserade vid tiden for avligsnandet i jaimforelse med
kontrollkatetrarna (13,3 jamfort med 24,1 koloniserade katetrar
per 1000 kateterdagar, p<0,01).* Frekvensen definitiva
kateterrelaterade infektioner i blodbanorna var 1,24 per 1000
kateterdagar (KI, 0,26 till 3,26 per 1000 Kateterdagar) for
kontrollgruppen jamfort med 0,42 per 1000 kateterdagar (KI,
0,01 till 2,34 per 1 000 kateterdagar) fsr ARROWgard Blue PLUS
katetergruppen (p=0,06).
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Inga biverkningar av. ARROWgard Blue PLUS Kkatetrarna
observerades i nagon av de kliniska studierna.

Studier av interaktioner med likemedel:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter har inte
visat nagon forlust vid tillforsel eller interaktion pa grund av
impregneringen av lumens insida med klorhexidin, nédr den
infunderats med 82 olika parenterala likemedel som testats
avseende kompatibilitet.®®

Varningar och Viktigt:*

1. Varning: Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte
Ateranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning av produkten medfor en potentiell risk
for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till
dodsfall.

. Varning: Avligsna katetern omedelbart om biverkningar
forekommer efter kateterns placering. Foreningar som
innehallerklorhexidin haranvintssom desinfektionsi
for lokalbehandling sedan mitten av 1970-talet.
Klorhexidin ir ett effektivt antimikrobiellt agens och har
anvints i manga antiseptiska hudkrimer, munvatten,
kosmetiska produkter, medicinska instrument och
desinfektionsmedel som anviinds for att forbereda huden
infor kirurgiska ingrepp.

. Varning: Placera aldrig katetern i och lit den aldrig
sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare. Centrala
venkatetrar bor placeras sa att kateterns distala spets
dr i vena cava superior (VCS) ovanfor den plats dir
VCS mynnar ut i hoger formak och ligger parallellt med
kirlviggen. Vid inforing via vena femoralis bor katetern
foras in i kiirlet si att kateterspetsen ligger parallellt med
kirlviggen och inte tringer in i hoger formak.

. Varning: Likare maste vara medvetna om
komplikationsrisker i samband med centrala venkatetrar
inklusive hjirttamponad sekundirt till perforation
av  kirlviggen eller hjirtviggen i formaket eller
kammaren, pleurala och diastinala skador, luftemboli
kateteremboli, Kkateterocklusion, laceration av ductus
thoracicus, bakteriemi, septikemi, trombos, oavsiktlig
artirpunktion, nervskada, hematom, blédning och
rytmrubbningar.

. Varning: Vid injektion med hogt tryck skall endast
katetrar som ir avsedda for sidana forfaranden anviindas.
Om Kkatetrar som inte dr avsedda for forfaranden med hogt
tryck anvinds kan lickage mellan olika lumen eller ruptur
uppkomma, med efterfoljande skaderisk.

. Varning: Kapa aldrig av katetern for att findra dess lingd.

. Varning: For att
far UserGard-fattningen
injektionsporten.

minimera risken for luftemboli
inte limnas ansluten till

. Varning: Likare maste vara medvetna om risken for
att ledaren kan fastna vid eventuella implanterade
enheter i det kardiovaskulira systemet (dvs. vena cava-
filter, stenter). Granska patientens sjukhistoria och
utvirdera forekomsten av eventuella implantat fore
katetriseringsforfarandet. Var forsiktig nidr det giller
lingden pa ledaren som fors in. Om patienten har ett
implantat i det kardiovaskulira systemet reckommenderar
vi att kateterforfarandet sker under direkt visualisering sa
att risken for att ledaren fastnar minimeras.?

. Varning: Kapa inte ledaren for att forkorta den. For att
minska risken for att kapa eller skada ledaren fir den
aldrig dras tillbaka mot nélens fasning.

Varning: Anvind inte 6verdriven kraft vid inférande av
ledaren eller vivnadsdilatatorn eftersom det kan leda till
Kirlperforation och blodning.

1

b

. Varning: Inféring av ledaren i hogerhjirtat kan fororsaka
rytmr i hoger grenblock'® och perforation av
kirlviggen eller hjirtviggen i formaket- eller kammaren.

6.1.2012 8:20:58



—
=

20.

2

22.

23.

24.

2

Py

26.
. Viktigt: Dra tillbaka skalpellen i skyddat lige nir det

2
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28.

. Varning: Aspiration med ledaren pa plats leder till att luft

kommer in i Arrow Raulerson-sprutan.

. Varning: Limna aldrig en vivnadsdilatator pa plats som

en  kvarkateter  for minska  risken  for

kirlviggsperforation.

att

. Varning: Aven om risken for att ledaren skall brista ir

ytterst liten, bor likaren vara medveten om risken for
bristning om alltfor mycket kraft anbringas pé ledaren.

. Varning: Anvind inte dverdriven kraft vid uttagning av

ledare eller kateter. Om uttagandet inte litt kan utforas,
bor en bild tas och vidare konsultation begiras.

. Varning: Likaren méste vara medveten om riskerna for

b d

luftemboli i d med kvarli av oppna nélar
eller katetrar i centrala venpunkturstillen eller som en
konsekvens av ofrivillig isdrkoppling. Minska risken
for isirkoppling genom att endast anvinda ordentligt
atdragna Luer-lisanslutningar med denna anordning. Folj
sjukhusets rutiner for allt kateterunderhall som skydd mot
luftemboli.

. Varning: Eftersom det kvarvarande sparet efter katetern

forblir en punkt dir luft kommer in tills det ir helt tillslutet,
bor det ocklusiva forbandet sitta kvar i minst 24-72 timmar
beroende pé hur linge katetern var inlagd.?##5!

. Varning: Forsiktighet miste tillimpas for att minimera
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5. Viktigt:
. .

Viktigt: For att minska risken for att forlingningsslangar
skadas av onddigt hart tryck méste varje klimma 6ppnas
fore infusion genom ifragavarande lumen.

Viktigt: En visuell undersokning méste visa katetern pa
hégra sidan av mediastinum i VCS med kateterns distala
dnde parallell med vena cavas viigg och dess distala spets
placerad pa en nivd ovanfor antingen vena azygos eller
carina tracheae, beroende pé vilket som kan visualiseras
bittre.

. Viktigt: Endast undersokning med hjilp av bildéitergivning

av kateterns placering kan sikerstilla att kateterspetsen
inte har gatt in i hjirtat och att den fortfarande ligger
parallellt med kiirlviiggen. Om kateterns liige har findrats,
ta omedelbart en bild for att bekriifta kateterspetsens lige.
Viktigt: Sitt inte klammer direkt pd Kkateterns yttre
diameter for att minska risken for att klippa av eller skada
katetern eller att himma flodet genom den.

. Viktigt: Sitt inte klammer 6ver kateterkroppen eller

forlingningsslangar utom vid angiven forankringspunkt
for att minimera risken for skada pé katetern.

. Viktigt: Skot om inforingsstillet genom regelbundet och

noggrant byte av forband med aseptisk metod.
Central venkatetrar maiste inspekteras

risken for skirskador. Likarna maste folja US OSHA
eller andra statliga arbetarskyddsforeskrifter for
blodburna patogener. Pi grund av risken for HIV
(humant immunosuppressivt virus) eller andra blodburna
patogena organismer bor sjukvirdspersonal rutinmissigt
vidta nodvindiga forsiktighetsitgirder vid kontakt med
blod och andra Kkroppsvitskor vid vard av alla typer av
patienter.

. Viktigt: Alkohol och aceton kan férsvaga strukturen

hos polyuretanmaterial. Kontrollera innehallsimnena
i preparationssprejer och bomullstoppar for att se om
de innehaller aceton och alkohol. Aceton: Anvind inte
aceton pd kateterns yta. Alkohol: Anviind inte alkohol
for att blotligga kateterns yta eller for att rensa lumen.
Var forsiktig vid instillation av likemedel som innehéller
alkohol i hog koncentration. Lit alltid alkoholen torka
fullstiindigt innan forband liggs pa.

Viktigt: Vissa desinficeringsmedel som anvinds vid
kateterns inforingsstille innehéller l6sningsmedel som
kan angripa Katetermaterialet. Se till att inforingsstillet
ir torrt innan forband liggs pa.

. Viktigt: Placera patienten i ett bekvimt Trendelenburg-

lige for att minska risken for luftemboli. Vid inforing via
vena femoralis placeras patienten i ryggliige.

Viktigt: Forsok inte ta ut nilar som har placerats i
avfallsbiigaren SharpsAway II. Dessa nilar ir permanent
fastsatta. Skador kan uppsti om nilarna tvingas ut ur
avfallsbigaren.

Viktigt: Nalar far inte dteranvindas efter att de
har placerats i skumgummisystemet SharpsAway.
Partikelmaterial kan ha fastnat pa nélens spets.

Viktigt: Firgen pa det blod som aspirerats i Arrow
Raulerson-sprutan ir inte alltid en pilitlig indikator for
ventilltriide.” For inte in nilen pa nytt i inforarkatetern.

. Viktigt: Minska risken for blodlickage frin Arrow

Raulerson-sprutans lock genom att inte éterinfundera
blod med ledaren pé plats.

Viktigt: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

kutana punktionsstillet vil dr forstorat, for att minimera
risken for att skiira i ledaren.

Viktigt: Los suturvinge och fixeringsklimma, om sidana
ingir, fir ej fistas pa katetern forrin ledaren har
avligsnats.
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for onskad flodeshastighet, stadigt forband,
korrekt placering av Katetern och Kkorrekt Luer-
lasanslutning. Anvind centimetermarkeringarna for att
kontrollera om kateterns lige dndrats.

Viktigt: Om en spruta som ir mindre éin 10 mL anvinds for
att spola eller 1sa upp koagel i en ockluderad kateter kan
detta leda till intraluminellt liickage eller kateterruptur.®

. Viktigt: Heparininducerad trombocytopeni (HIT) har

P &

rapporterats vid anvind av med

heparin.

Viktigt: Sting vid blodprovtagning tillfilligt av alla andra
utgingar genom vilka losningar infunderas.

Viktigt: Avligsna kateterklimma och fiste, om sidana
ingdr, innan ett kateterbyte paborjas.

Viktigt: Minska risken for att klippa av katetern genom att
inte anviinda sax for att ta bort forbandet.

. Viktigt: Minimera risken for att katetern brister, genom

att inte anvinda dverdriven kraft nir katetern tas bort.

. Viktigt: Kassera vassa foremal pa ritt siitt i en behillare

for vassa foremal enligt US OSHA eller andra statliga
arbetarskyddsforeskrifter for blodburna patogener och/
eller institutionens regler.

Forslag till arbetsgang:
Anviind steril teknik.

1.
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Viktigt: Placera patienten i ett bekvimt Trendelenburg-
ldge for att minska risken for luftemboli. Vid inforing via
vena femoralis placeras patienten i rygglige.

Preparera och sterilkld punktionsstillet efter behov.

Strimma huden med &nskad nél (25 Ga. eller 22 Ga.).

. Om en SharpsAway Il avfallsbigare ingar i satsen anvinds den

for kassering av nalar (15 Ga. - 30 Ga.).

 Tryck stadigt ned ndlarna i avfallsbdgarens hal med ena
handen (se Fig. 2).

« Efter att ndlarna har placerats i avfallsbigaren, kommer de
automatiskt att hallas pd plats sa att de inte kan ateranvandas.

« Kassera hela biagaren i en godkind behéllare for vasst avfall
ndr ingreppet slutforts.

Viktigt: Forsok inte ta ut nilar som har placerats i

avfallsbigaren SharpsAway II. Dessa nélar dr permanent

fastsatta. Skador kan uppsti om nilarna tvingas ut ur

avfallsbidgaren.
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I tillimpliga fall kan man anvinda ett SharpsAway-
skumgummisystem varvid nalarna sticks in i skumgummit
efter anvdndning. Viktigt: Nalar far inte iteranvindas efter
att de har placerats i skumgummisystemet SharpsAway.
Partikelmaterial kan ha fastnat pa nilens spets.

Forbered katetern for inforing genom att spola varje lumen
med fysiologisk saltlosning for att sikra fri passage och
fyll alla lumen. Sitt pd injektionspropparna pd ldmpliga
forldngningsslangar. Limna den distala forldngningsslangen
utan propp for inforing av ledaren. Varning: Kapa aldrig av
katetern for att dindra dess lingd.

Bruksanvisning for Arrow UserGard injektionsfattning
utan nél (om den ingar):

« Koppla Luer-dnden pa UserGard-fattningen till sprutan.

* Preparera injektionsporten med alkohol eller lampligt
antiseptikum enligt sjukhusets standardrutin.

* Ta bort det roda dammskyddet fran UserGard.

« Tryck fast UserGard-fattningen pa injektionsporten och vrid
for att lasa den pa stiftet (se Fig. 3).

« Injicera eller aspirera viitska efter behov.

*Ta loss UserGard-fattningen fran injektionsporten och
kassera den. Varning: For att minimera risken for
luftemboli far UserGard-fattningen inte limnas ansluten
till injektionsporten. Endast for engéngsbruk.

For in introducerndlen med vidhdngande Arrow Raulerson-
spruta (om den ingar) i venen och aspirera. (Om
storre introducernal — anvidnds kan  kérlet forlokaliseras
med en 22 Ga. lokaliseringsndl och spruta.) Avligsna
lokaliseringsnélen.

Alternativ teknik:

En kateter/nédl kan anvindas pa normalt sétt som ett alternativ
till en introducernal. Om kateter/nal anviinds fungerar Arrow
Raulerson-sprutan som en standardspruta, men den slipper
inte genom ledaren. Om inget fritt fldde av venblod kan iakttas
efter det att nalen har avlagsnats, koppla en spruta till katetern
och aspirera tills ett ymnigt flode av venblod har etablerats.
Viktigt: Firgen pa det blod som aspirerats i Arrow
Raulerson-sprutan ir inte alltid en pilitlig indikator for
ventilltride.?* For inte in nélen pé nytt i inforarkatetern.

Pa grund av risken for oavsiktlig placering i en artdr bor
ventilltride verifieras med en av f6ljande metoder. For in den
viitskefyllda trubbiga tryckgivarkanylen i bakinden av kolven
och genom Arrow Raulerson-sprutans ventiler. Kontrollera
placeringen i en central ven med hjélp av tryckkurvan fran en
kalibrerad tryckgivare. Ta bort tryckgivarkanylen (se Fig. 4).

Alternativ teknik:

Om  hemodynamisk  Overvakningsutrustning ej finns
tillgénglig for att mojliggora askadliggorande av kurvformen
frén en central ven, skall du kontrollera om pulserande flode
foreligger genom att antingen anvénda tryckgivarkanylen for
att Oppna sprutans ventilsystem eller genom att koppla bort
sprutan fran nalen. Ett pulserande flode dr vanligtvis ett tecken
pé en oavsiktlig artarpunktur.

Anvind Arrow Advancer i tva delar for att mata fram ledaren
genom sprutan in i venen. Varning: Aspiration med ledaren
pa plats leder till att luft kommer in i Arrow Raulerson-
sprutan. Viktigt: Minska risken for blodlickage
frin Arrow Raulerson-sprutans lock genom att inte
aterinfundera blod med ledaren pa plats.

Bruksanvisning for Arrow Advancer i tvi delar:

« Anvind tummen for att rita ut J-spetsen genom att dra
tillbaka ledaren in i Arrow Advancer (se Fig. 5, 6).

Nir spetsen dr utrdtad dr ledaren klar att inforas.

Centimetermarkeringarna pé ledaren anger avstindet fran

J-spetsen. Ett delstreck motsvarar 10 cm, tva delstreck

motsvarar 20 cm och tre delstreck motsvarar 30 cm.
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12.

. Anvind

Inforing av ledaren:

« Placera spetsen av Arrow Advancer — med J-spetsen
tillbakadragen — in i hélet baktill pa Arrow Raulerson-
sprutans kolv (se Fig. 7).

« For fram ledaren in i Arrow Raulerson-sprutan ungefir
10 cm tills den passerar genom sprutans ventiler (se Fig. 8).

« Lyfta tummen och dra bort Arrow Advancer ungefir 4 - 8 cm
frian Arrow Raulerson-sprutan. Sénk ner tummen pa Arrow
Advancer, hall ett stadigt grepp om ledaren, och tryck
enheten in i sprutans kolv for att ytterligare skjuta fram
ledaren. Fortsitt tills ledaren nar onskat djup (se Fig. 9).

Alternativ teknik:

Om ett enkelt utrdtningsror foredras kan utrdtningsrorpartiet
pa Arrow Advancer kopplas bort fran enheten och anvindas
separat.

Montera loss Arrow Advancer-spetsen eller utrdtningsroret
fran den bla Arrow Advancer-enheten. Om ledarens J-spets
anvinds, forbered inforingen genom att dra plastroret dver
J-spetsen for att rita ut denna. Ledaren matas sedan in pd
vanligt stt till lampligt djup.

For fram ledaren tills den tredubbla markeringen nér baksidan
av Arrow Raulerson-sprutans kolv. Inforing av J-spetsen kan
kriva en ldtt vridrorelse. Varning: Kapa inte ledaren for
att forkorta den. Dra aldrig tillbaka ledaren mot nilens
fasning for att minska risken for att kapa eller skada
ledaren.

. Hall ledaren pa plats och avlidgsna introducernalen och Arrow

Raulerson-sprutan (eller katetern). Viktigt: Hall hela tiden ett
stadigt grepp om ledaren. Anvind centimetermarkeringarna
pa ledaren for att justera kvarliggande ldngd till Gnskat djup for
kvarkatetrisering.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell (om den ingér). Se

till att eggen riktas bort fran ledaren. Viktigt: Dra tillbaka
skalpellen i skyddat liige niir det kutana punktionsstillet
vl dr forstorat (se Fig. 10), for att minimera risken for att
skiira i ledaren. Anvind en vévnadsdilatator for att utvidga
punktionsstillet efter behov. Varning: Limna aldrig en
viivnadsdilatator pa plats som en central venkateter for att
minska risken for kirlviggsperforation.

Trd spetsen pa flerlumenkatetern over ledaren. Tillrdckligt
mycket av ledaren mdste vara kvar utanfor fattningsinden
pa hylsan for att du skall kunna behélla ett stadigt grepp om
ledaren. Fatta tag i katetern ndra huden och for in katetern
i venen med en litt vridrorelse. Viktigt: Los suturvinge
och fixeringsklimma, om sidana ingar, far ej fistas pa
katetern forrin ledaren har avligsnats.
centimetermarkeringarna  pa  katetern  som
referenspunkter och for fram katetern till dess slutliga
kvarliggande  position.  Alla  centimetermarkeringar
anger avstindet fran kateterspetsen. De &dr markerade
pa foljande sitt: (1) med siffror: 5, 15, 25, osv;
(2) med streck: varje streck betecknar 10 cm intervall, ett
streck anger 10 cm, tvd streck anger 20 cm, osv.; (3) varje
punkt betecknar ett 1 cm intervall.

. Hall katetern pa ldmpligt djup och avlidgsna ledaren. Den

Arrow-kateter som medf6ljer denna produkt dr konstruerad for
att fritt kunna passera 6ver ledaren. Om motstand kénns vid
avldgsnandet av ledaren efter det att katetern har placerats, kan
ledaren vara snodd om kateterspetsen inuti krlet (se Fig.11).

I sadana fall kan tillbakadragande av ledaren resultera i en
alltfor stor pafrestning sa att ledaren brister. Vid motstand
dras katetern cirka 2 till 3 cm bakat i relation till ledaren. Gor
darefter ett nytt forsok att avldgsna ledaren. Om motstind
fortfarande patriffas maste ledaren och katetern avligsnas
samtidigt. Varning: Anviind inte overdriven kraft vid
uttagning av ledare eller kateter. Om uttagandet inte
litt kan utforas, bor en bild tas och vidare konsultation
begiras.
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15. Kontrollera att hela ledaren ar intakt vid uttagandet.
16. Kontrollera lumenplaceringen genom att ansluta en spruta till

17.
18.

20.

2

varje forldngningsslang och aspirera tills ett fritt venblodsflode
observeras. Koppla alla forlangningsslangar till limplig(a)
Luer-kopplingsslang (ar), efter behov. Oanvinda portar
kan fyllas med laslosning genom injektionsproppen enligt
sjukhusets normala rutiner. Skjutklimmor finns placerade
pa forlingningsslangarna for att blockera flodet genom
varje lumen vid byte av slang eller injektionslock. Viktigt:
For att minska risken for att forlingningsslangar skadas
av onodigt hart tryck maste varje klimma oppnas fore
infusion genom ifrigavarande lumen.

Fist och lagg forband kring katetern temporért.

Verifiera kateterspetsens ldge med hjilp av bildétergivning
omedelbart efter placeringen. Viktigt: En  visuell
undersokning maéste visa katetern pi hogra sidan av
mediastinum i VCS med kateterns distala inde parallell
med vena cavas viigg och dess distala spets placerad pi en
nivé ovanfor antingen vena azygos eller carina tracheae,
beroende pad vilket som kan visualiseras bittre. Om
kateterspetsen ligger i fel position maste den omplaceras och
en ny kontroll utforas.

. Fast katetern pa patienten med klammerforankrings-

anordningen, suturer eller StatLock-forankringsanordning

(om  den ingiar). Anvind den triangelformade

forgreningsfattningen med sidovingar som primart suturstille.

1 satser dir en 16s suturvinge och fixeringsklimma ingér kan

dessa anvindas som ett sekundért suturstille vid behov.

Viktigt: Sitt inte klammer direkt pa kateterns yttre

diameter for att minska risken for att klippa av eller skada

katetern eller att himma flodet. Lagg forband pa
punkturstillet enligt sjukhusrutin.

Kl forankri dning (om den ingir)

Bruksanvisning:

 Placera din dominanta hands tumme och pekfinger pa
fordjupningen pa klammerforankringsanordningen.

< For klammerspetsen genom 6glan pa katetersuturfattningen
(se Fig. 12)

« Vecka huden och positionera med fattningsdglan inom
klammeroppningen. Viktigt: Placera inte klammern dver
katetern eller forlingningsledningarna utom vid den
angivna forankringspunkten for att minimera risken for
kateterskada.

« Kldm ihop forankringsanordningen ordentligt for att tillsluta
klammern och fista katetern vid huden (se Fig. 13).

 Upprepa proceduren genom andra suturdglor om tillimpligt.
Kassera forankringsanordningen nar du ér klar.

Los suturvinge och fixeringsklimma (om de ingar)

Bruksanvisning:

« Nir ledaren har avldgsnats och nddvindiga slangar har
anslutits eller lasts, brer du ut den 16sa suturvingen och
placerar den pé katetern, efter att ha kontrollerat att katetern
inte dr fuktig, enligt behov, for att bibehalla ritt placering av
spetsen (se Fig. 14).

« Kniipp fast fixeringsklimman ver suturvingen (se Fig. 15).

 Fist katetern pa patienten genom att suturera den losa
suturvingen och fixeringsklimman tillsammans pa huden,
med hjélp av sidovingarna for att minimera risken for att
katetern skall borja migrera (se Fig. 16).

Verifiera kateterspetsens ldge med hjilp av bildétergivning
omedelbart efter placeringen. Viktigt: En  visuell
undersokning maéste visa katetern pid hogra sidan av
mediastinum i VCS med kateterns distala dinde parallell
med vena cavas viigg och dess distala spets placerad pi en
nivé ovanfor antingen vena azygos eller carina tracheae,
beroende pid vilket som kan visualiseras bittre. Om
kateterspetsen ligger i fel position méste den omplaceras,
fastas pa nytt och en ny kontroll utforas.

. Sitt pa lampligt forband enligt sjukhusets rutiner. Viktigt:

Skot om inforingsstillet genom regelbundet och noggrant
byte av forband med aseptisk metod.
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22. Anteckna pa patientens kort all information som krévs enligt
sjukhusets rutiner, se till att ange kvarkateterns liangd enligt
centimetermarkeringarna pé katetern dar den gar in i huden.
Inspektera regelbundet for att kontrollera att katetern inte har
rort pa sig.

Uppratthﬁll fri passage genom katetern:?*

. Vilken 16sning och spolningsfrekvens som skall anvindas
for en kateter for kirltilltrdda bor vara faststillt i sjukhusets/
institutionens policy.

2. Uppritthdll fri passage genom Kkatetern genom att tidvis
spola genom den med hepariniserad koksaltlosning eller
0,9 % natriumklorid (USP) utan konserveringsmedel via en
spruta, kontinuerligt dropp eller en anordning for positivt
tryck. Vilken mingd heparin som anvinds, om ndgon
alls, beror pa lakarens onskemal, sjukhusets rutiner samt
patientens  hilsotillstand. ~ Viktigt: ~ Heparininducerad
trombocytopeni (HIT) har rapporterats vid anvindning
av spolningslésningar med heparin.

3. Spolningslésningens volym bor vara lika stor som tva ganger
fyllningsvolymen for kateterns (alla) lumen, PLUS volymen
av alla tilldggsanordningar.

4. Nir en CVK anvinds for intermittent infusionsbehandling,
forhindras  ocklusion ~ genom  ordentlig  spolning
(heparinisering) med en spolningsmetod med positivt tryck.

« Koksaltlosning * Administrera likemedlet ¢
Koksaltlosning « Heparin (om det anvinds)
Denna spolningsmetod hjdlper till att eliminera tilltidppning
pa grund av inkompatibla l6sningar.

Procedur for kateterbyte:

1. Anvind steril teknik.

2. Viktigt:  Avligsna den lésa  suturvingen och
fixeringsklimman, om sidana ingar, innan ett kateterbyte
paborjas.

3. Folj sjukhusets rutiner. Vi rekommenderar inte att katetern
kapas pé grund av risk for kateteremboli.

Avligsnande av katetern:

1. Placera patienten i rygglige.

2. Ta bort forband. Viktigt: Minska risken for att Klippa
av katetern genom att inte anvinda sax for att ta bort
forbandet.

3. Ta bort klammer/klamrar fran suturvingen med
klammerborttagare, om tillimpligt, och frdn det primira
suturstillet. Avlagsna langsamt katetern genom att dra den
parallellt med huden. Viktigt: Minimera risken for att
katetern brister, genom att inte anvinda G6verdriven
kraft nir katetern tas bort. Applicera tryck med ett lufttétt
bandage t.ex. gasbinda med VASELINE medan katetern
dras ut. Varning: Eftersom det kvarvarande spéret efter
katetern forblir en punkt dér luft kommer in tills det
ar helt tillslutet, bor det ocklusiva forbandet sitta kvar i
minst 24-72 timmar beroende pa hur linge katetern var
inlagd.17,4l,445|

4. Inspektera katetern efter uttagningen for att sakerstélla att dess
hela lingd kom ut.

5. Journalfor uttagningen.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvindaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,

kontakta Arrow International, Inc.
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ARROWZgard Blue PLUS Antimikrobiyal Coklu
Liimen Santral Venoz Kateterizasyon Uriinii

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha once agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Uyari: Kullammdan o6nce prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi
sekilde zarar gérmesine veya oliimiine neden olunabilir.

Kateter, yayh kilavuz tel veya baska herhangi bir Kit/set
bilesenini insersiyon, kullamm veya c¢ikarma sirasinda
modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Uyar: Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin
ve buralarda kalmasina izin vermeyin (bakimz Sekil 1).

Kardiyak Tamponad:

Birgok yazar kalict Kateterlerin  sag  atriyuma
yerlestirilmesinin kardiyak perforasyon ve tamponada
neden olabilecek tehlikeli bir uygulamad67.12163544
oldugunu belgelendirmigtir,>6.7:12:3544 Perikardiyal
efiizyona sekonder kardiyak tamponad nadir olsa da
bununla iligkili yiiksek bir motalite orani vardir.*’
Santral vendz kateterler yerlestiren uygulayicilar kateteri
hasta ciissesine gore ¢ok fazla ilerletmeden bu dliimeiil
olabilecek komplikasyondan haberdar olmalidir.

Higbir belirli yol veya Kateter tipi bu éliimeiil olabilecek
komplikasyondan muaf degildir* Kalici kateterin
ucunun fiili pozisyonu insersiyon sonrasinda gorsel
goriintiilemeyle dogrulanmalidir.®¢!43544350 Santral venoz
kateterler superior vena cava’ya®®7!14153353 sag atriyumla
bileskesinin Gstiinde ve damar duvarma®* paralel olarak
ve distal u¢ hangisi daha iyi goriintiileniyorsa azigos
veninin veya trakeanin karinasi iizerinde bir seviyede
konumlandirilms olarak yerlestirilmelidir.

Santral vendz Kkateterler sag atriyuma norocerrahi
sirasinda hava embolisi aspirasyonu gibi nispeten kisa
stireli 6zel islemler i¢in spesifik olarak gerekmedikge
yerlestirilmemelidir. Bu tiir iglemler yine de riske yatkindir
ve yakindan izlenmesi ve kontrol edilmesi gerekir.

Giris:

intravaskiiler cihazlarla iliskili onde gelen komplikasyon
enfeksiyondur. Ulusal Nazokomiyal Enfeksiyon Tarama Sistemi
(NNIS) 300 katilan hastaneden yetiskin ve pediyatrik yogun
bakim tinitelerinden santral hatla iligkili kan akimi enfeksiyonunu
(BSI) oranlarini izler. Rapor diger hastaneler i¢in bir referans
saglar. Kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlari (CRBSI)
yaklasik %90°1 CVC’ler nedeniyledir. CRBSI'larla iliskili
mortalitenin artmis hastanede kalma (ortalama 7 giin) ve artmis
hastane maliyetleriyle %4 ile %20 arasinda oldugu bildirilmistir.

Antimikrobiyel Kateterlerin Gerekcesi:
Kateterle iliskili Kan Akim E iyonlariin

Pat,
P

Vaskiiler kateter enfeksiyonlari birgok nedenle olusur ama bir kateter
verilen iki yoldan biri veya her ikisi yoluyla mikroorganizmalarin
girmesiyle kolonize oldugunda baslar: 1) kateter diginda
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kolonizasyon, veya 2) kateter iginde kolonizasyon.* Kateter disinda
kolonizasyon cilt mikroorganizmalari, komsu enfeksiyonlar veya
uzakta bir bolgeden katetere hematojen dagilma sonucunda
olusur.* Kateter i¢inde kolonizasyon mikroorganizmalarin kateter
gbbegi yoluyla veya infiizyon sivismin kontaminasyonuyla
girmesi sonucu olugabilir.**

Uriin Tanimi:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateter Klorheksidin
ve Giimiis Siilfadiyazin antimikrobiyallerinin kateter govdesi
ve bileske gébegi burun kisminda kullanilmasiyla bir dis yiizey
muamelesi ve antimikrobiyal klorheksidinin kateter gévdesi,
bileske gébegi uzatma hatlart ve uzatma hatti gébeklerinde
kullanilmastyla bir i¢ liimen emdirilmesine sahip bir santral venéz
kateterdir (CVC). Coklu limenli bir CVC iki ila dort iletigim
kurmayan limene sahip olabilir. Kateterin kateter govdesinden
daha esnek yumusak bir ucu vardir. Liimenler uglarinda
standart Luer Lock bulunan gobekleri ayri renk kodlu uzatma
hatlarina baghdir. Ucu referans alan santimetre isaretleri uygun
konumlandirmay: kolaylastirmak iizere kalic1 kateter gvdesinin
uzunlugu boyunca yerlestirilir. Bir 20 cm kateter i¢in tiim katetere
uygulanan ortalama toplam klorheksidin, giimiis ve siilfadiyazin
miktar1 sirasiyla 9,3 mg, 0,63 mg ve 1,50 mg seklindedir.
ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyal kateteri Candida
albicans, Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa,  Staphylococcus — aureus, ve  Staphylococcus
epidermidis’e kars1 etkinlik gostermistir.

Kullamim Amaci:

ARROWgard Blue PLUS Coklu Liimen Kateteri femoral, jiigiiler
veya subklavyen venler yoluyla santral dolagima vendz erigimi
miimkiin kilar. ARROWgard teknolojisinin kateterle iliskili kan
akimi enfeksiyonlarina karsi koruma saglamasi amaglanmistir.
Mevcut enfeksiyonlarin - bir  tedavisi olarak kullanilmasi
amaglanmamugtir, ayrica uzun dénemli (> 30 giin) kullanim
i¢in endike degildir ARROWgard Blue PLUS kateterinin
orijinal ARROWgard Blue kateterine gére CRBSI’lar1 6nleme
konusundaki klinik etkinligi ¢alistimamistir.

Kullanma Endikasyonlari:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyal Kateteri verilen dahil
ama bunlarla sinirli olmamak iizere santral venoz erisim gerektiren
hastalik veya durumlarin tedavisinde kisa siireli (< 30 giin) santral
venoz erisim i¢in saglamak tizere endikedir:

1. ¢oklu sivi, ilag veya kemoterapi inflizyonu

2. hipertonik, hiperosmolar olan veya farkli pH
degerlerine sahip sivilarin inflizyonu
3. sik kan 6rnegi alma veya kan/kan bileseni infiizyonlart
4. uyumsuz ilaglarin infiizyonu
5. santral venoz basing izleme
6. kullanilabilir periferal IV bolge bulunmamast
7. IV erisim i¢in ¢oklu periferal bolgelerin yerinin alinmast

Mevcut enfeksiyonlar i¢in bir tedavi olarak kullanilmasi veya
uzun donemli tedavi gerektiren hastalarda tiinel agmali bir
kateterin yerini almasi amaglanmamistir. Bir klinik ¢aligma
kateterin antimikrobiyel 6zelliklerinin total parenteral beslenme
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uygulamak i¢in kullanildiginda etkili olmayabilecegine isaret
etmektedir."!

Maksimum kalma siiresi veya kateter degistirme igin spesifik
kilavuz ilke yoktur.!®!’ Kateterler hastane protokoliine gore
yerinde kalmali veya degistirilmelidir.

Kontrendikasyonlar:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyel kateter klorheksidin,
glimiis siilfadiazin ve/veya siilfa ilaglarina kars1 asir1 hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Hamile kadnlar, pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen
siilfonamid asirt duyarlihigi, eritema multiforme ve Stevens-
Johnson sendromu,' ve glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi
bulunan hastalarda bu iiriiniin kontrollii ¢alismalari yapilmamustir.
Bu kateterin kullanimmin faydalar1 herhangi bir olasi riske karst
degerlendirilmelidir.

Asirl1 Duyarhlik Potansiyeli:

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari antimikrobiyal kateterler agisindan
bir endise yaratir ¢iinkii ¢ok ciddi olabilirler ve hatta yagami tehdit
edebilirler. Literatiir Japon kokenli bireylerin topikal klorheksidin
uygulanmasi sonrasinda daha ¢ok agiri duyarlilk reaksiyonu
gecirdiginin  bilindigini  gdstermektedir 2023031405155 Agiry
duyarlilik reaksiyonlari i¢in belgelendirilmis insidans <%0,001
seklindedir.

Ek bilgi i¢in bakiniz Uyarilar ve Onlemler kism1.

Klinik Degerlendirmeler:

Klinik Calisma - Fransa

Haziran 1998 ile Ocak 2002 arasinda Fransa’da tiniversiteyle
iliskili 14 hastanenin yogun bakim {initesinde 397 hastada
ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyal kateterleri kullanilarak
yapilan bir prospektif, ok merkezli, randomize, ¢ift kor klinik
¢aligma bu kateterlerin kullanimmin santral venoz kateterlerin
[kolonizasyon orami %3,7 ve %13,1 (3,6 ve 11/ 1000 kateter giinii,
p=0,01) ve CVC’yle iliskili enfeksiyon (kan akimi enfeksiyonu)
icin 11 yerine 4 (2 ve 5,2/1000 kateter giinii, p=0,10)] enfeksiyon
oranlarinin azalmasi agisindan gii¢lii bir egilimle iligkili oldugunu
gostermistir.®

Klinik Cahsma - Almanya

Ocak 2000 ile Eyliil 2001 arasinda Heidelberg Universitesinde
(Heidelberg, Almanya) 184 hastada ARROWgard Blue PLUS
antimikrobiyal Kkateterleri kullamilarak yapilan bir prospektif
randomize, ¢ift kor, kontrollii klinik ¢alisma bu Kkateterlerin
kontrol kateterlerine gore (%49) ugta veya subkiitan segmentte
(%26) onemli bakteriyal bitylime hizin1 azaltmakta etkin oldugunu
gdstermistir.** Kateter kolonizasyonu insidansi da 6nemli 6l¢iide
azalmistir (%12 kaplamali ve %33 kaplamasiz).*> CHSS kateteri
olan hastalardaki kan akimi episodunun sayisi kontrol kateteri
saglanan hastalardakinden daha diisiik olmustur (3 ve 7 episot,
p=0,21).2

Klinik Cahsma - Amerika Birlesik Devletleri

Temmuz 1998 ile Haziran 2001 arasinda Amerika Birlesik
Devletlerinde iiniversiteyle iliskili 9 hastanede ARROWgard Blue
PLUS antimikrobiyel kateterleri kullanilarak 780 hastada yapilan
bir prospektif, ¢ok merkezli, randomize, ¢ift kér, kontrollii klinik
¢alisma bu kateterlerin kontrol kateterlerine gore ¢ikarildiginda
kolonize olma olasiliginin daha diisik oldugunu gostermistir
(13,3 ve 24,1 kolonize olmus kateter, 1000 kateter giinii basina
p<0,01).% Kesin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonu orant
kontrol grubunda 1000 kateter giinii bagina 1,24 (CI, 1000 kateter
giinii basina 0,26 - 3,26) ve ARROWgard Blue PLUS kateter
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grubunda 1000 kateter giinii bagina 0,42 (CI, 1000 kateter giinii
basina 0,01 - 2,34) olmustur (p=0,06).

Klinik galigmalarin  higbirinde ARROWgard Blue PLUS
kateterleri i¢in bir advers olay gozlenmemistir.

ilag Etkilesimi Calismalari:

ARROWgard Blue PLUS antimikrobiyal kateteri uyumluluk igin
test edilen 82 adet gesitli parenteral ilagla infiizyonla verildiginde
klorheksidinin dahili limen emmesi konusunda bir etkilegim veya
iletim kayb1 gostermemistir.®

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyari: Steril, Tek Kull hk: Tekrar Kull yin,
tekrar isleme koymaymn veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

Uyar: Kateter yerlestirmeden sonra advers reaksiyonlar
olusursa kateteri hemen ¢ikarm. Klorheksidin iceren
bilesenler 1970’li yillarin ortalarindan beri topikal
dezenfektanlar olarak kullamlmaktadir. Etkin bir
antimikrobiyal ajan olan klorheksidin bir¢ok antiseptik
cilt kremi, agiz gargarasi, kozmetik iiriin, tibbi cihaz
ve cildi cerrahi isleme hazirlamak icin kullamlan
dezenfektanda kullanim alan1 bulmustur.

Uyari: Kateteri sag atriyuam veya sag ventrikiile
yerlestirmeyin ve buralarda kalmasma izin vermeyin.
Santral ven kateterleri kateterin distal ucu superior vena
cavanmn (SVC) icinde ve SVC ile sag atriyum bileskesinin
iizerinde yer alip damar duvarina paralel olarak uzanacak
sekilde konumlandirilmahdir. Femoral ven yaklasim
icin kateter damar icine kateter ucu damar duvarma
paralel uzanacak ve sag atriyuma girmeyecek sekilde
ilerletilmelidir.

Uyari:  Uygulayicilar  santral  ven  Kkateterleriyle
iliskili olarak damar duvari, atriyum veya ventrikiil
perforasyonuna sekonder kardiyak tamponad, pleural
ve mediastinal yaral 1 hava kateter
embolisi, kateter okliizyonu, duktus torasikus laserasyonu,
bakteriyemi, septisemi, tromboz, istemeden arteriyel
ponksiyon, sinir hasari, hematom, kanama, ve disritmiler
dahil olmak iizere komplikasyonlarin farkinda olmahdir.

. Uyari: Yiiksek basinch enjeksiyon uygulamalar igin
sadece bu tiir uygulamalar i¢in endike kateterler kullanin.
Yiiksek basingh uygulamalar i¢in endike olmayan
kateterlerin kullamlmas liimenler arasinda ¢apraz gecis
veya yaralanma potansiyeliyle riiptiire yol acabilir.

Uyari: Kateteri uzunlugunu degistirmek iizere kesmeyin.

Uyarr: Olas1 hava embolisi riskini minimuma indirmek
icin UserGard gobegini enjeksiyon bélgesinde takili olarak
birakmayin.

Uyarn: Uygulayicilar yayh kilavuz telin dolasim sisteminde
implante edilmis herhangi bir cihaza (6rn. vena cava
filtreleri, stentler) takilmasi potansiyelinden haberdar
olmahdir. Kateterizasyon isleminden 6nce olasi implantlar
agisindan degerlendirmek iizere hastanin ge¢misini gozden
gecirin. Yerlestirilen yayh kilavuz tel uzunlugu konusunda
dikkatli olunmalidir. Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa kateter isleminin yayl kilavuz tel yakalanmasi
riskini minimuma indirmek iizere dogrudan goriintiileme
altinda yapilmasi 6nerilir.?

Uyarr: Yayh kilavuz teli uzunlugunu degistirmek iizere
kesmeyin. Yayh kilavuz teli ignenin egimli kism iizerine
yayh kilavuz telin Kesilmesi ve zarar gérmesi olasihgn
riskini en aza indirmek iizere ¢ekmeyin.

. Uyari: Yayh kilavuz tel veya doku dilatoriinii ilk
yerlestirirken asir1 gii¢ kullanmayin ¢iinkii bu islem damar
perforasyonu ve kanamaya neden olabilir.
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. Uyarn:

. Uyari: Kesici madde yaralanmasi

. Uyar1: Yayh kilavuz telin sag kalbe gecirilmesi disritmiler,

sag dal blogu'® ve damar duvari, atriyum veya ventrikiil
perforasyonuna neden olabilir.

. Uyar1: Yayh kilavuz tel yerindeyken aspirasyon Arrow

Raulerson Siringasina hava girmesine neden olur.

Olas1 damar duvar1 perforasyonunu en aza
indirmek i¢in doku dilatérii kalier bir Kkateter olarak
yerinde birakmaym.

. Uyari: Yayh kilavuz tel arizasi insidansi ¢ok diisiik olsa

da uygulayicr yayh kilavuz tele gereksiz gii¢ uygulanirsa
kirilma potansiyelinden haberdar olmahdir.

. Uyar1: Yayh kilavuz tel veya kateteri ¢cikarirken asir gii¢

uygulamayin. Geri ¢gekme kolayca yapilamiyorsa bir gorsel
goriintii elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

. Uyar1: Uygulayic1 santral venéz ponksiyon bdélgelerinde

acik igneler veya kateterler birakmak ile iliskili veya
istenmeden ayrilmalarin bir sonucu olarak olasi hava
embolisinden haberdar olmahdir. Ayrilma risklerini
minimuma indirmek iizere bu cihazla sadece giivenli bir
sekilde sikistirilmis Luer Lock baglantilar: kullanilmahdir.
Hava embolisine karsi koruma acisindan tiim kateter
bakim i¢in hastane protokoliinii izleyin.

. Uyar1: Kalan kateter kanah tamamen kapanincaya kadar

bir hava giris noktasi olarak gorev gordiigiinden okliiziv
pansuman Kateterin kaldig1 siireye bagh olarak en az
24-72 saat yerinde kalmalidir.27-41:4451

riskini minimuma
indirmek i¢in dikkatli olunmalidir. Klinisyenler kanla
tasman patojenler acisindan A.B.D. OSHA veya diger
resmi standartlara uymahdir. HIV (insan immiinyetmezlik
Viriisii) veya kanla tagian diger patojenlere maruz kalma
riski nedeniyle saghk bakimi cahsanlari tiim hastalarmn
bakim sirasinda evrensel kan ve viicut sivis1 6nlemlerini
rutin olarak kullanmahdir.

Onlem: Alkol ve aseton, poliiiretan materyallerin
yapisim zayiflatabilir. Hazirlik spreyleri ve mendillerinin
icindekileri aseton ve alkol icerigi acisindan kontrol edin.
Aseton: Kateter yiizeyinde aseton kullanmayin.
Alkol: Kateter yiizeyini alkole batirmaymn veya
kateteri tekrar agmak icin alkol kullanmaym. Yiiksek
konsantrasyonda alkol iceren ilaclar uygularken dikkatli
1 hdr. P 1 dan dnce daima alkoliin

uy
tamamen kurumasimi bekleyin.
Onlem: Kateter insersiyon bélgesinde kullamlan bazi
dezenfektanlar kateter materyaline saldirabilen solventler
icerir. P uygul d once insersiyon
bélgesinin kuru olmasini saglaym.

.Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere

edildigi sekilde hastay1 hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim Kullanilirsa hastayr sirt iistii
pozisyona Koyun.

Onlem: SharpsAway II Kilitlenen Atma Kabma
yerlestirilmis igneleri ¢ikarmaya kalkismayin. Bu igneler
yerlerinde giivenceye alinmustir. igneler atik kabindan
zorlanarak ¢ikartildiklarinda hasar gorebilirler.

Onlem: igneleri  kopiik SharpsAway sistemine
yerlestirildikten sonra tekrar kullanmayn. Ignenin ucuna
partikiilat madde yapisabilir.

Onlem: Arrow Raulerson Siringasina aspire edilen kanin
rengi vendz erisim agisindan her zaman iyi bir gdsterge
degildir.> Igneyi tekrar introduser katetere yerlestirmeyin.
Onlem: Arrow Raulerson Siringasi kapagindan kan

s1izmasi riskini minimuma indirmek iizere yayh kilavuz tel
yerindeyken kan tekrar infiizyonu yapmayin.

Onlem: Yayh kilavuz teli daima sikica tutun.
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. Onlem: Kiitanoz ponksiyon bélgesi biiyiitiildiikten sonra

yayh kilavuz teli kesme riskini minimuma indirmek iizere
bistiiriyi korunmus pozisyonda geri ¢ekin.

Onlem: Saglandiginda kateter klempi ve tutturucusu yayh
kilavuz tel ¢ikarillincaya kadar katetere takilmamahdir.

Onlem: Asir1 basingtan uzatma hatlarimin hasar gormesi
riskini minimuma indirmek iizere her klemp o limen
icinden infiizyon yapmadan once a¢ilmahdir.

Onlem: Gorsel inceleme kateterin mediastenin sag
tarafinda SVC icinde, Kateterin distal ucu vena cava
duvarina paralel ve distal ucu hangisi daha iyi goriiliiyorsa
azigos veni veya trakeammn Kkarinasmn iizerinde bir
diizeyde konumlanms olarak gostermelidir.

.Onlem: Kateter ucunun kalbe girmedigini veya artik

damar duvarma paralel bulunmadigim sadece Kkateter
yerlestirmenin  gorsel  goriintiilemesinin  incelemesi
dogrulayabilir. Kateter pozisyonu degistiyse hemen
kateter ucu pozisyonunu dogrulamak icin gorsel goriintii
elde edin.

. Onlem: Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter

akisimi engelleme riskini en aza indirmek iizere dogrudan
kateterin dis kismina zimba yerlestirmeyin.

. Onlem: Zimbay kateter hasari riskini minimuma indirmek

icin belirtilen ankorlama konumu disinda kateter govdesi
veya uzatma hatlari iizerine yerlestirmeyin.

Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik kullanarak
diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

5. Onlem: Kalier Kkateterler istenen akis hizi, pansumammn

saglamhigl, dogru kateter pozisyonu ve giivenli Luer Lock
baglantis1 a¢isindan rutin olarak incelenmelidir. Kateter
pozisyonunun degisip degismedigini tammlamak i¢in
santimetre isaretlerini kullanin.

Onlem: Tikah bir kateteri yikamak veya pihtiy1 gidermek

iizere 10 ml altinda bir siringa kullanilmas: intraluminal
sizint1 veya Kateter riiptiiriine neden olabilir.?

.Onlem: Heparin yikama soliisyonlarin kullanimiyla

heparin tarafindan indiiklenen trombositopeni (HIT)
bildirilmistir.

Onlem: Kan érnegi almak igin soliisyonlar1 infiizyonla
verildigi kalan portu/portlar gecici olarak kapatin.
Onlem: Bir kateter degistirme islemine kalkismadan once
kateter klempi ve tutturucuyu (saglanmissa) ¢ikarin.

. Onlem: Kateteri kesme riskini en aza indirmek igin

pansumani ¢ikarmak iizere makas kullanmayin.

. Onlem: Kateter kirilmasi riskini minimuma indirmek

iizere kateteri ¢ikarirken asir1 gii¢ uygulamayin.

Onlem: Kesici maddeleri kanla taginan patojenler igin
A.B.D. OSHA veya baska devlet standartlari ve/veya
kurumsal politikaya gore kesici madde kabma uygun
sekilde atin.

Onerilen Bir islem:
Steril teknik kullanin.

1.

Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere
edildigi sekilde hastay1 hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim Kkullanihrsa hastayr sirt iistii
pozisyona Koyun.

. Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde hazirlayin ve ortiin.

. Istenen igneyle (25 G veya 22 G igne) ciltte bir kabariklik

olusturun.

Saglandigi kitlerde SharpsAway II Kilitlenen Atik Kabi
ignelerin (15 G - 30 G) atilmasi igin kullanilir.
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« Tek elli teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica
itin (bakiniz Sekil 2).

« Atik kabma yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak
sekilde otomatik olarak yerlerinde giivenceye alinir.

« Islemin sonunda kabin tamamun1 sivri aletlerin atilmasi igin
onaylanmis bir konteynere atin.

Onlem: SharpsAway II Kilitlenen Atma Kabma
yerlestirilmis igneleri cikarmaya kalkismayimn. Bu igneler
yerlerinde giivenceye ahmmstir. igneler atik kabindan
zorlanarak ¢ikartildiklarinda hasar gorebilirler.

Saglandiginda bir kopiik SharpsAway sistemi kullanimdan
sonra igneleri kopiik igine itme yoluyla kullanilabilir. Onlem:
igneleri kopiik SharpsAway sistemine yerlestirildikten
sonra tekrar kullanmaym. ignenin ucuna partikiilat
madde yapisabilir.

. Kateteri insersiyon i¢in agiklig1 belirlemek tizere her limenden
normal salin gegirerek hazirlayin ve liimenlerden sivi gegirin.
Uygun uzatma hatlarina enjeksiyon kapaklari takin. Distal
uzatma hattini yayli kilavuz tel ge¢mesi iin kapaksiz olarak
birakin. Uyari: Kateteri uzunlugunu degistirmek iizere
kesmeyin.

Arrow UserGard ignesiz Enjeksiyon Gobegi

(saglandiginda) Kullanma Talimati:

« UserGard gobegin Luer ucunu giringaya takin.

* Enjeksiyon bélgesini standart hastane protokoliine gore
alkol veya uygun antiseptikle hazirlayin.

* Kirmizi toz kapagini UserGard iizerinden gikarin.

 UserGard gobegini enjeksiyon bolgesine bastirin ve pin
iizerine kilitlemek i¢in ¢evirin (bakimz Sekil 3).

* Gerektigi sekilde sivi enjekte edin veya gekin.

« UserGard gobegini enjeksiyon bolgesinden ¢ikarin ve atin.
Uyarr: Olas1 hava embolisi riskini minimuma indirmek
icin UserGard gobegini enjeksiyon boélgesinde takih
olarak birakmayn. Sadece tek kullanimliktir.

Introduser igneyi ven igine takili Arrow Raulerson Siringast

ile yerlestirin ve aspirasyon yapin. (Daha biiyiik bir introduser

igne kullamlirsa damar 6nceden 22 G yer bulucu igne ve
siringayla bulunabilir.) Yer bulucu igneyi ¢ikarimn.

Alternatif Teknik:

Kateter/igne introduser igneye bir alternatif olarak standart
sekilde kullamlabilir. Kateter/igne kullanilirsa  Arrow
Raulerson Siringasi standart bir siringa olarak ¢aligir ama
yayli kilavuz teli gegirmez. igne ¢ikarildiktan sonra venoz
kanin serbestge aktigi goriilmezse siringayi katetere takin ve
iyl vendz kan akisi elde edilinceye kadar aspirasyon yapin.
Onlem: Arrow Raulerson Siringasina aspire edilen kanin
rengi venoz erisim acisindan her zaman iyi bir gosterge
degildir.* igncyi tekrar introduser katetere yerlestirmeyin.

[stemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle
vendz erisimi dogrulamak iizere asafidaki tekniklerden
biri  kullamilabilir. Iginden sivi  gegirilmis  kiint uglu

transdiiksiyon probunu pistonun arkasina ve Arrow Raulerson
Siringast valfleri i¢inden yerlestirin. Kalibre edilmis basing
transduseriyle elde edilen bir dalgaformu yoluyla santral
vendz yerlestirmeyi izleyin. Transdiiksiyon probunu ¢ikarin
(bakimiz Sekil 4).

Alternatif Teknik:

Hemodinamik izleme ekipmani bir santral vendz dalgaformu
transdiiksiyonuna izin vermek iizere mevcut degilse pulsatil
akigi transdiiksiyon probunu siringa valf sistemini agmak
icin kullanarak veya siringay1 igneden ayirarak kontrol edin.
Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret
eder.
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. Iki parcali Arrow Advancer kullanarak yayli kilavuz teli

siringa iginden ven igine ilerletin. Uyari: Yayl kilavuz tel

yerindeyken aspirasyon Arrow Raulerson Siringasina

hava girmesine neden olur. Onlem: Arrow Raulerson

Siringasi kapagindan kan sizmasi riskini minimuma

indirmek iizere yayh kilavuz tel yerindeyken kan tekrar

infiizyonu yapmayin.

iki Parcah Arrow Advancer Kullanma Talimati:

« Bagparmagiizi kullanarak “J” kismini yayh kilavuz teli
Arrow Advancer igine geri g¢ekerek diizlestirin (bakimiz
Sekil 5, 6).

Ug diizlestirildiginde yayl kilavuz tel insersiyona hazirdir.
Kilavuz tel tizerindeki santimetre isaretleri “J” ucunu referans
alir. Bir bant 10 cm, iki bant 20 cm ve ii¢ bant 30 cm anlamina
gelir.

Yayh Kilavuz Telin Yerlestirilmesi:

« Arrow Advancer ucunu “J” kism geri ¢ekilmis olarak Arrow
Raulerson Siringa pistonu arkasindaki delik i¢ine yerlestirin
(bakiniz Sekil 7).

* Yayli kilavuz teli Arrow Raulerson S$iringasma sirmga
valflerinden gecinceye kadar yaklagik 10 cm ilerletin
(bakiniz Sekil 8).

« Bagparmagimzi kaldirin ve Arrow Advancer kismini Arrow
Raulerson Siringasindan yaklasik 4-8 cm uzaga gekin.
Bagparmagi Arrow Advancer iizerine indirin ve yayh
kilavuz teli sikica tutarken tertibati siringa haznesine yayl
kilavuz teli daha ileri ilerletmek tizere bastirin. Yayh kilavuz
tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin (bakimiz
Sekil 9).

Alternatif Teknik:

Basit bir diizlestirme tiipii tercih edilirse Arrow Advancer
diizlestirme tiipii kismi tiniteden ayrilip ayri kullanilabilir.

Arrow Advancer ucu veya diizlestirme tipiinii mavi Arrow
Advancer tnitesinden ayirin. Yayh kilavuz telin “J” ug kismu
kullaniliyorsa plastik tiipii diizeltmek tzere “J” {izerinden
kaydirarak insersiyonu hazirlayin. Yayl kilavuz tel sonra
istenen derinlige kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

. Yayh kilavuz teli ii¢lii bant isareti Arrow Raulerson $iringa

IS

)

pistonunun arkasina erisinceye kadar ilerletin. “J” ug ilerletme
hafif rotasyon hareketi gerektirebilir. Uyari: Yayl kilavuz teli
uzunlugunu degistirmek iizere kesmeyin. Yayh kilavuz teli
ignenin egimli kismu iizerine yayh kilavuz telin kesilmesi
ve zarar gormesi olasih@ riskini en aza indirmek iizere
cekmeyin.

. Yayli kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi ve Arrow

Raulerson Siringasini (veya kateteri) ¢ikarin. Onlem: Yayh
kilavuz teli daima sikica tutun. Yayh kilavuz tel tizerindeki
santimetre isaretlerini igindeki uzunlugu istenen kalici kateter
yerlestirme derinligine gore ayarlamak i¢in kullanin.

. Kiitandz ponksiyon bolgesini bistiirinin (saglandiginda)

kesici ucu yayh kilavuz telden uzaga dogru konumlandiriimig
olarak biiyiitin. Onlem: Kiitanoz ponksiyon bélgesi
biiyiitiildiikten sonra yayh kilavuz teli kesme riskini
minimuma indirmek iizere bistiiriyi korunmus pozisyonda
geri ¢ekin (bakimz Sekil 10). Bolgeyi gerektigi sekilde
biiytitmek i¢in doku dilatoriinii kullanin. Uyari: Olasi damar
duvari perforasyonunu en aza indirmek icin doku dilatorii
kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmayin.

. Coklu liimen kateterin ucunu yayli kilavuz tel {izerinden

geeirin. Kateterin gobek kisminda yayl kilavuz teli sikica
tutmaya yetecek kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir. Cilde
yakin tutarken kateteri ven igine hafif ¢evirir hareketle ilerletin.
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17.
18.

Onlem: Saglandiginda kateter klempi ve tutturucusu yayh
kilavuz tel ¢ikarilincaya kadar katetere takilmamahdir.

. Kateterdeki santimetre isaretlerini konumlandirma referans

noktalari olarak kullanarak kateteri son kalict pozisyona
ilerletin. Tim santimetre isarctleri kateter ucunu referans
olarak alir. Isaretleme sembolojisi soyledir: (1) sayisal: 5, 15,
25, vs.; (2) bantlar: her bant 10 cm araliklar1 gosterir ve bir
bant 10 cm, iki bant 20 cm, vs. gosterir; (3) her nokta 1 cm
aralik gosterir.

. Kateteri istenen derinlikte tutun ve yayli kilavuz teli ¢ikarin.

Bu iiriinle saglanan Arrow kateteri yayli kilavuz tel tizerinden
serbestge gegecek sekilde tasarlanmustir. Yayli kilavuz teli
kateter yerlestirmeden sonra ¢ikarirken direngle karsilagilirsa
yayli kilavuz tel damar i¢inde kateter ucu etrafinda biikiilmiis
olabilir (bakimz Sekil 11).

Bu durumda yayl kilavuz teli geri g¢ekmek gereksiz gii¢
uygulanmasina neden olabilir ve yayl kilavuz telin kirtlmasina
yol agabilir. Direngle karsilagilirsa kateteri yayh kilavuz
tele gore yaklasik 2-3 cm geri ¢ekin ve yayh kilavuz teli
¢ikarmaya galisin. Yine direngle karsilasilirsa yayh kilavuz tel
ve kateterini birlikte ¢ikarm. Uyari: Yayh kilavuz tel arizasi
insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayicilar yayh kilavuz
tele gereksiz gii¢ uygulamirsa kirllma potansiyelinden
haberdar olmahdir.

.Tim yayli kilavuz telin ¢ikarildiginda saglam oldugunu
dogrulayn.
. Limen yerlestirmeyi her uzatma hattina bir siringa takip

vendz kanin serbestge aktigi izlenene kadar aspire ederek
kontrol edin. Tiim uzatma hatlarini gerektigi sekilde uygun
Luer Lock hattina/hatlaria baglayin. Kullanilmayan port(lar)
standart hastane protokolii kullanilarak enjeksiyon kapagi/
kapaklart yoluyla “kilitlenebilir”. Uzatma hatlarinda hat ve
enjeksiyon kapagi degisiklikleri sirasinda her limen iginden
akigt tikamak igin kayan klempler saglanmistir. Onlem:
Asirt basingtan uzatma hatlarimin hasar gérmesi riskini
minimuma indirmek iizere her klemp o liimen i¢inden
infiizyon yapmadan once a¢ilmahdir.

Kateteri gegici olarak sabitleyin ve pansuman yapin.

Kateter ucu pozisyonunu yerlestirmeden hemen sonra gorsel
goriintilemeyle  dogrulaymn. Onlem: Gérsel inceleme
kateterin mediastenin sag tarafinda SVC icinde, kateterin
distal ucu vena cava duvarma paralel ve distal ucu
hangisi daha iyi goriiliiyorsa azigos veni veya trakeanmn
karinasinin iizerinde bir diizeyde konumlanmis olarak
gostermelidir. Kateter ucu yanhs konumlandirilmissa tekrar
konumlandirip tekrar dogrulayin.

. Kateteri hastaya zimba ankorlama cihazi, siitirler veya

StatLockankorlama cihazi (saglanmigsa) kullanarak sabitleyin.
Primer siitiir blgesi olarak yan kanath tiggen bilegke gobegini
kullanin. Saglandigi kitlerde kateter klempi ve tutturucu
gerekirse sekonder siitiir bélgesi olarak kullaniimalidir.
Onlem: Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter
akigini engelleme riskini en aza indirmek iizere dogrudan
kateterin dis kismma zimba yerlestirmeyin. Insersiyon
bolgesine hastane protokoliine gore pansuman uygulayim.
Zimba Ankorlama Cihaz: (saglandiginda)
Kullanma Talimati:
« Dominant elin basparmak ve isaret parmagini zimba
ankorlama cihazinin girintili yiizeyinde konumlandirin.

« Zimba ucunu Kateter siitiir gébegi goziinden gegirin (bakiniz
Sekil 12).

« Cildi kaldirm ve gobek gozii zimba agiklig: arasinda olacak
sekilde konumlandirm. Onlem: Zimbay kateter hasari
riskini minimuma indirmek icin belirtilen ankorlama
konumu disinda erisim kateter govdesi veya uzatma
hatlar1 iizerine yerlestirmeyin.
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« Zimbay1 kapatmak ve Kkateteri cilde sabitlemek igin
ankorlama cihazini iyice sikin (bakimiz Sekil 13).

 Gegerliyse islemi diger siitiir gozleri iginden tekrarlaym.
Tamamlandiginda ankorlama cihazini atin.

Kateter Klempi ve Tutturucu (saglandiginda)

Kullanma Talimati:

* Yayh kilavuz tel ¢ikarihip gerekli hatlar baglandiktan veya
kilitlendikten sonra lastik klemp kanatlarini agin ve uygun ug
konumunu temin etmek igin kateterin gerektigi sekilde nemli
olmadigindan emin olarak konumlandirin (bakimz Sekil 14).

« Sert tutturucuyu kateter klempine tiklatarak oturtun (bakiniz
Sekil 15).

« Kateteri hastaya kateter klempi ve tutturucuyu birlikte cilde,
kateter gogmesini minimuma indirmek iizere yan kanatlari
kullanarak siitiir koyarak veya zimba yoluyla sabitleyin
(bakiniz Sekil 16).

. Kateter ucu pozisyonunu yerlestirmeden hemen sonra gorsel

goriintiilemeyle dogrulaym. Onlem: Gorsel inceleme filmi
kateterin mediastenin sag tarafinda SVC icinde, kateterin
distal ucu vena cava duvarma paralel ve distal ucu
hangisi daha iyi goriiliiyorsa azigos veni veya trakeann
karinasimin iizerinde bir diizeyde konumlanmis olarak
gostermelidir. Kateter ucu yanlis konumlandirilmigsa tekrar
konumlandirip tekrar sabitleyip tekrar dogrulayin.

. Ponksiyon bolgesine hastane protokoliine gore pansuman

uygulaym. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik
kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla
izleyin.

. Hastanin dosyasina hastane protokoliiniin gerektirdigi tim

bilgiyi kaydedin ve cilde girdigi yerde kateterdeki santimetre
isaretlerine gore kalici kateter uzunlugunu mutlaka yazm.
Kateterin hareket etmediginden emin olmak igin sik sik gorsel
degerlendirme yapilmalidir.

Kateter A¢ikligim1 Devam Ettirin:?

1.

Bir vaskiiler erigsim kateterinden sivi gegirme sikhigi ve
soliisyon hastane/kurum politikasi igerisinde belirlenmelidir.

. Kateter agikligi heparinize salin dolu siringadan aralikli

olarak sivi gegirme yoluyla veya koruyucu madde igermeyen
%0,9 sodyum kloriir (USP) bir stirekli damla veya pozitif
basingh cihaz ile kullanilarak elde edilir ve devam ettirilir.
Varsa heparin miktart doktor tercihi, hastane/kurum
protokolii ve hastanin durumuna baghdir. Onlem: Heparin
yikama soliisyonlarimin kullammiyla heparin tarafindan
indiiklenen trombositopeni (HIT) bildirilmistir.

Sivi gegirme soliisyonu hacmi kateter liimeni/limenlerinin
stvi gegirme hacminin iki kati ARTI varsa herhangi bir
“eklenen” cihaz hacmine esit olmalidir.

. Aralikli infizyon tedavisi i¢in bir CVC kullanirken bir pozitif

basing sivi gegirme teknigi kullanilarak uygun sivi gegirme
(heparinizasyon) okliizyonu 6nler.
+ Salin » ilag verin * Salin * Heparin (kullanldiysa)

SASH (Salin, Ilact Verin, Salin, Heparin) sivi gecirme yontemi
uyumsuz soliisyonlara bagh okliizyonlart ortadan kaldirmaya
yardimei olur.

Kateter Degistirme islemi:

1.
2.

Steril teknik kullanin.

Onlem: Bir kateter degistirme islemine kalkismadan dnce
kateter klempi ve tutturucuyu (saglanmissa) ¢ikarin.
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3. Hastane protokoliine gore ilerleyin. Kateteri kesmek kateter
embolisi potansiyeli nedeniyle 6nerilmez.

Kateter Cikarma iglemi:
1. Hastay sirt Gistil pozisyona koyun.

2. Pansumam ¢ikarin. Onlem: Kateteri kesme riskini en
aza indirmek icin pansumam c¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

3. Zimba c¢ikariciyr kullanarak kateter klempinden (gegerliyse)
ve primer siitiir bolgesinden zimbayi/zimbalari ¢ikarin.
Kateteri yavasca, cilde paralel gekerek cikarm. Onlem:
Kateter kirllmasi riskini minimuma indirmek iizere
kateteri ¢ikarirken asir1 giic uygulamaym. Kateter

bolgeden ¢ikarken orn. VASELINE gazli bez gibi hava
gegirmeyen bir pansumanla basing uygulaym. Uyari: Kalan
kateter kanali tamamen kapanincaya kadar bir hava giris
noktas1 olarak gorev gordiigiinden okliiziv pansuman
kateterin kaldigi siireye bagh olarak en az 24-72 saat
yerinde kalmalidir. 2741445t

4. Kateter gikarildiginda tiim uzunlugun geri ¢ekildiginden emin
olmak i¢in inceleyin.

5. Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire asina

olmasini Gnerir.

*Sorulariniz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International, Inc. ile irtibat kurun.

(TR
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