








e Favoriser la conformité pour réduire les risques, grice
A une conception ergonomique compléte

e Protéger le patient des cing sources d’infections de la
circulation sanguine

® Réduire l'incidence d’accumulation de thrombus sur
la surface du cathéter et d’occlusion luminale

e Assurer la conformité avec les lignes directrices
actuelles fondées sur les preuves pour la réduction des
infections et la sécurité

Caractérisation de la chlorhexidine :

La chlorhexidine posséde un large spectre d’activité
effet
bactéricide sur les bactéries 3 Gram positif, les bactéries a

antimicrobienne, dont un bactériostatique et
Gram négatif et les champignons.>*®1° La chlorhexidine s’est
également révélée efficace contre les virus ayant un manteau
a composant lipidique ou une enveloppe membranaire,'>
mais ces propriétés n'ont pas été évaluées avec ce produit.
Leffer antithrombogene de la technologie Chloraghrd sur
le CCIP Arrow semble étre une fonction de I'inhibition de
la thrombine par la chlorhexidine par les voies intrinseque
et commune de la coagulation sanguine, produisant une
réponse de coagulation et une accumulation de thrombus

retardées a la surface du cathéter.

Les propriétés bactériostatiques ou bactéricides de la
chlorhexidine dépendent largement de sa concentration,
de son pH et de la susceptibilité d’organismes spécifiques.
La stabilit¢ optimale (C,(H,,CLLN,;O,) est démontrée 4 des
niveaux de pH de 5,5 4 7,0, qui sont conformes & ceux des
surfaces et tissus du corps humain.>"?

La chlorhexidine est un composé cationique. Ses molécules
a charge positive sont fortement attirées par les charges
des La

extérieure des bactéries & Gram négatif, la paroi cellulaire des

négatives surfaces  microbiennes. membrane
bactéries & Gram positif ou la membrane cytoplasmique des
levures est alors affaiblie par la perméabilité accrue résultant
de I'adsorption de la chlorhexidine sur la surface cellulaire.
La chlorhexidine présente des effets bactériostatiques 4 faible
concentration en raison de la libération, par la cellule, de
substances caractérisées par un faible poids moléculaire
(c.-a-d., ions phosphore et potassium). Cette altération
suffic pour inhiber la fonction cellulaire bactérienne.
Lactivité bactéricide de la chlorhexidine se produit a des
concentrations plus élevées, en provoquant la précipitation

des protéines et des acides nucléiques.’

La chlorhexidine est mal absorbée dans les voies digestives.
Dans les études chez 'homme et chez 'animal, le pic du
taux plasmatique moyen était de 0,206 pg/g chez ’homme
30 minutes apres I'ingestion de 300 mg de chlorhexidine.
Lexcrétion était principalement dans les selles (environ
90 %) et moins de 1 % érait excrété dans l'urine. La
chlorhexidine est métabolisée de la méme maniere que la
plupart des substances étrangeres. La majorité sera excrétée
sans avoir été métabolisée.?
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Les études précliniques de biocompatibilité appuient
la conclusion qu'il existe un risque négligeable d’effets
indésirables liés aux CCIP antimicrobiens/antithrombogénes
avec technologie Chloraghrd.

Indications d’usage :

Le CCIP Arrow avec technologie Chloraghrd est prévu
pour établir un accés au systéme veineux central par voie
périphérique, & court ou long terme, dans le cadre d’un
traitement intraveineux, de prélévements sanguins, d’'une
perfusion ou de l'injection sous pression de produit de
contraste, et permet un monitorage de la pression veineuse
centrale. La pression maximale de l'appareil d’injection
automatique utilisé avec le CCIP Arrow avec technologie
Chloraghrd ne doit pas dépasser 2068,4 kPa. Le débit
maximal de I'injection sous pression va de 4 ml/s 3 6 ml/s.
Se reporter & I'étiquetage spécifique du produit pour le
débit maximal de l'injection sous pression pour la lumicre
spécifique utilisée pour linjection sous pression. Le
traitement par technologie Chloragrd sur la surface externe
du corps du cathéter ainsi que sur toute la longueur du
trajet fluidique du cathéter s'est révélé efficace pour réduire
la colonisation microbienne et 'accumulation de thrombus
sur les surfaces du cathéter. Lefficacité antimicrobienne et
antithrombogene a été évaluée en utilisant des méthodes
de test in vitro et in vivo, et aucune corrélation entre ces
méthodes de test et le résultat clinique n’a été constatée
4 ce jour. Le cathéter n'est pas prévu pour le traitement
d’infections existantes ou de thrombose veineuse.

Contre-indications :
Une ¢évaluation clinique du patient doit étre accomplie pour
sassurer qu'il n'existe aucune contre-indication. Le CCIP
Arrow avec technologie Chloraghrd est contre-indiqué dans
les cas suivants :
® Datients ayant une hypersensibilité documentée a la
chlorhexidine
e Présence dinfections liées & un dispositif
® DPrésence de thrombose, antérieure ou actuelle,
dans le vaisseau prévu ou la trajectoire de
cathéter prévue.

Avertissement :

Retirer immédiatement le cathéter si des réactions
indésirables se produisent aprés sa mise en place.
REMARQUE : En présence d’une réaction indésirable, effectuer des tests
de sensibilité pour confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du
cathéter.

Consulter le mode demploi fourni pour les avertissements et
précautions supplémentaires.

Potentiel d’hypersensibilité :

Les avantages de l'utilisation de ce cathéter doivent étre
analysés en fonction des risques possibles. Les réactions
d’hypersensibilité sont préoccupantes avec les cathéters
antimicrobiens et peuvent étre trés graves, voire susceptibles
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d’engager le pronostic vital. Depuis I'introduction des
cathéters antimicrobiens sur le marché, quelques rapports
d’hypersensibilité ont été signalés en dehors des Etats-Unis.
Cette possibilité d’hypersensibilité a été rapportée plus

fréquemment au Japon.

Evaluations précliniques :

Le CCIP Arrow avec technologie Chloraghrd a démontré
une réduction de la colonisation par les bactéries & Gram
positif et & Gram négatif et les levures dans des études in
vitro et in vivo pendant une période maximale de 30 jours
pour la surface externe, et dans des études in vitro pendant
une période maximale de 30 jours pour le trajet fluidique."®
De plus, ce CCIP a également démontré une réduction de
Paccumulation de thrombus sur les surfaces du cathéter
pendant une période maximale de 30 jours dans des essais
in vivo. Les essais in vitro ont démontré une réduction de
'adhésion des plaquettes sur les surfaces du cathéter ainsi
qu'une réduction de 'occlusion du cathéter.'

Consulter le mode d'emploi accompagnant le produit pour les
indications, techniques d'utilisation et complications possibles
associées avec les procédures dintroduction de CCIP.
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Antimicrobial
Antithrombogenic

Einleitung und Grundprinzip fiir

antimikrobielle Katheter:

Infektionen stellen die hiufigste mit intravaskuliren
Produkten Komplikation ~ dar,
erheblicher Bedarf fiir die Entwicklung von Produkten

assoziierte sodass ein
besteht, die Komplikationen vorbeugen und die Sicherheit
fiir Patienten und Leistungserbringer steigern kénnen.
Das National Nosocomial Infection Surveillance System
(NNIS) verfolgt die Hiufigkeit von mit zentralen
Venenkathetern assoziierten Blutstrominfektionen (BSI)
auf Intensivstationen fiir Erwachsene und Kinder von 300
teilnehmenden Krankenhiusern. Dieser Bericht bietet
anderen Krankenhiusern eine Bezugsgrofe fiir den Vergleich
der eigenen Rate mit der landesweiten Rate. Zirka 90% der
katheterbedingten Blutstrominfektionen (CRBSIs) treten in
Verbindung mit zentralen Venenkathetern auf.” Die einer
CRBSI  zuzuschreibende
4% und 20% mit einem lingeren Krankenhausaufenthalt
(Mittel 7 Tage)
angegeben. Peripher eingefiihrte zentrale Katheter (PEZKs)

Mortalititsrate wird zwischen

und erhéhten Krankenhauskosten
sind mit vergleichbaren CRBSI-Raten assoziiert wie zentrale
Venenkatheter (ZVKs), die in die V. jugularis interna
oder V. subclavia eingefithrt werden (2 bis 5 pro 1000
Kathetertage).®

Gefiflkatheterinfektionen haben mannigfaltige Ursachen.
Sie beginnen damit, dass der Katheter {iber eine oder
beide von zwei Routen mit Mikroorganismen besiedelt
wird: 1) Besiedelung der Aufenoberfliche des Katheters
oder 2) Besiedelung der Innenoberfliche des Katheters.
Zu dieser Besiedelung tragen potenziell fiinf Quellen
bei: Umgebungskontamination, auf der Haut lebende
Organismen, Infektion des subkutanen Traktes nach der
Platzierung, intraluminale Kontamination oder himatogene
Streuung.’

Einleitung und Grundprinzip fiir
antithrombogene Katheter:

Die Rate klinisch symptomatischer und nachweisbarer
katheterbedingter Venenthrombosen, die mit peripher
eingefithrten zentralen Venenkathetern assoziiert sind,
liegt zwischen 3,4% und bis zu 20%."" Wenn hingegen
Diagnoseverfahren  (Ultraschall, Kontrastmittelinjektion

usw.)  ecingesetzt ~ werden, um  asymptomatische

Venenthrombosen zu beurteilen, ist ein dramatischer
Anstieg der Inzidenz um bis zu 58% festzustellen."
Okklusive und/oder thrombotische Ereignisse bei peripher
cingefithrten  zentralen Venenkathetern, worunter die

Unfihigkeit zur Infusion von Ldsungen bzw. Abnahme
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von Blut verstanden wird, treten mit einer Inzidenz von
zwischen 7 und 25% auf.’

Bei katheterbedingten Thromben lassen sich intraluminale,
d. h. Gerinnsel, die im Lumen des Katheters auftreten,
und extraluminale, d. h. Gerinnsel, die auflerhalb des
Katheters im Blutgefif§ auftreten (Venenthrombose),
unterscheiden. Durch Gerinnselbildung im Katheterlumen
kann dieses undurchlissig werden. Unbehandelt kénnen
extraluminale Gerinnsel einen vollstindigen Verschluss
des Blutgefifles verursachen und einen schwerwiegenden
klinischen Zustand, die sogenannte tiefe Venenthrombose
(TVT), zur Folge haben. Die Einfithrung eines vendsen
Katheters in den Blutstrom 18st kérpereigene Reaktionen
auf das Vorliegen ecines Fremdkérpers aus. Diese
Kérper- bzw. Biomaterial-Interaktionen finden auf der
Auflenoberfliche des Katheters, auf der Innenoberfliche der
Venenwand sowie auf der Lumenoberfliche des Katheters
statt. Die Interaktionen von Blutbestandteilen (in erster
Linie Proteine, Thrombozyten und weifle Blutzellen in
Kontakt mit dem Kathetermaterial) treten als Abfolge von
Ercignissen auf. Nur Sekunden nach dem Kontake des
Katheters mit dem Blut kommt es zur Proteinadsorption
und Kontaktaktivierung sowie anschliefend, im Verlauf
von Minuten bis Stunden, zur Thrombozytenadhision,
Komplementaktivierung und Leukozytenadhision. Die
anhaftenden  Bakterien, Thrombozyten und weiflen
Blutzellen werden in Fibrinschichten eingesponnen, die eine

Hiille auf der Oberfliche des Katheters bilden.

Produktbeschreibung:

Der Arrow PEZK mit Chloraghrd Technologie ist ein
peripher eingefiihrter zentraler Venenkatheter, der aus
medizinischem, réntgendichtem Polyurethan gefertigt wird.
Er weist einen nicht zulaufenden Katheterkdrper mit einer
Blue FlexTip auf, die dafiir konzipiert ist, weicher als eine
geschnittene Spitze zu sein. Thr konturiertes Design soll
die Mandévrierfihigkeit verbessern und das Gefifftrauma
minimieren. Die Blue FlexTip bietet dariiber hinaus eine
optische Bestitigung, dass der Katheter bei der Entfernung
intake ist. Die Katheter stechen mit nutzbaren Lingen von
40 bis 55 cm zur Verfligung und sind fiir Druckinjektionen
indiziert.

Der Arrow PEZK mit Chloraghrd Technologie weist folgende
Merkmale auf: eine externe Oberflichenbehandlung mit
dem antimikrobiellen Mittel Chlorhexidinacetat auf dem
Katheterkérper und der Spitze der Anschlussstelle sowie eine
Imprignierung des Innenlumens mit einer Kombination
Chlorhexidinacetat

die

aus den antimikrobiellen Mitteln

und Chlorhexidinbase fiir den Katheterkdrper,
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Anschlussstelle, die Verlingerungsleitung(en) und den
Die

Gesamtmenge Chlorhexidin, die auf Katheter diverser

Ansatz  der Verlingerungsleitung(en). maximale
Kaliber und Lingen aufgebracht wird, kann bis zu 20,5 mg

betragen.

Das Kit mit dem Arrow PEZK mit Chloraghrd Technologie
enthilt die notwendigen Instrumente fiir die folgenden
Ziele:
® Zugang zum Gefiflsystem des Patienten
® Forderung der Compliance zur Risikosenkung durch
ein ergonomisches, umfassendes Design

e Schutz der DPatienten vor fiinf Quellen von
Blutstrominfektionen
® Senkung des Vorkommens von

Thrombusansammlungen auf der Katheteroberfliche
und von Lumenverschliissen

® FEinhaltung aktueller evidenzbasierter Leitlinien zur
Infektionssenkung und Sicherheit

Beschreibung von Chlorhexidin:

Chlorhexidin weist ein breites Spektrum antimikrobieller
Aktivitit
bakeerizider

auf, einschliefllich bakteriostatischer und

Wirkungen auf grampositive Bakterien,
gramnegative Bakterien und Pilze.>**!°  Chlorhexidin
ist auflerdem nachweislich wirksam gegen Viren mit
einer Lipidkomponente in der Hiille oder mit einer
Auflenhiille,""? diese Eigenschaften wurden jedoch bei
diesem Produkt nicht bewertet. Die antithrombogene
Wirkung der Chloraghrd Technologie auf dem Arrow PEZK
beruht anscheinend auf der Thrombinhemmung durch
Chlorhexidin iiber den intrinsischen und gemeinsamen
Weg der Blutgerinnung, wodurch Blutgerinnungsreaktion
und Thrombusansammlung auf der Katheteroberfliche
verzogert werden.

Ob Chlorhexidin bakteriostatisch oder bakterizid wirke,
hingt zum groffen Teil von der Konzentration des
Wirkstoffs, seinem pH-Wert und der Sensibilitit bestimmter
Organismen ab. Die optimale Stabilitit (C,;H,;CI,N,,0,)
wird bei einem pH-Wert von 5,5 und 7,0 erreicht, was den
auf Kérperoberflichen und in Geweben anzutreffenden pH-
Werten entspricht.?"?

Chlorhexidin ist eine kationische Verbindung. Seine
positiv geladenen Molekiile werden stark von der negativen
Oberflichen

gramnegativen

Ladung auf mikrobiellen
Die

die Zellwand von grampositiven Bakterien bzw. die

angezogen.

Auflenmembran  von Bakterien,
Zytoplasmamembran von Hefezellen wird im Gefolge durch
erhohte Permeabilitit geschwicht, die durch Adsorption
von Chlorhexidin auf der Zelloberfliche verursacht wird.
Chlorhexidin  weist ~bakteriostatische Wirkungen  bei
geringen Konzentrationen auf, da Substanzen mit niedrigem
Molekulargewicht (nimlich Phosphor- und Kalium-Ionen)
aus der Zelle freigesetzt werden. Diese Schidigung reicht

aus, um die Funktion der Bakterienzelle zu hemmen. Die
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bakterizide Aktivitit von Chlorhexidin tritt bei hoheren
Konzentrationen auf, indem es die Ausfillung von Proteinen
und Nukleinsiuren verursacht.?

Chlorhexidin wird im Magen-Darm-Trakt nur schwach
absorbiert. In Untersuchungen an Menschen und Tieren
der
Menschen ein Maximum von 0,206 pg/g 30 Minuten nach
der Einnahme von 300 mg Chlorhexidin. Die Ausscheidung
erfolgte in erster Linie (ca. 90%) iiber den Stuhl, wihrend

erreichte durchschnittliche ~ Plasmaspiegel ~ beim

weniger als 1% iiber den Urin ausgeschieden wurde.
Chlorhexidin wird auf gleiche Weise wie die meisten
anderen Fremdsubstanzen metabolisiert. Der grofSte Anteil
wird ausgeschieden, ohne metabolisiert zu werden.?

Vorklinische darauf
schlieflen, dass das Risiko von Nebenwirkungen durch
PEZK-Produkte
Chloraghrd Technologie vernachlissigbar gering ist.

Biokompatibilititsstudien  lassen

antimikrobielle/antithrombogene mit

Indikationen:
Der Arrow PEZK mit Chloraghrd Technologie ist
indiziert fiir den kurz- oder langfristigen peripheren
Zugang zum zentralvendsen System zur intravendsen
Medikamentengabe, ~ Blutentnahme,  Infusion  und
Druckinjektion von Kontrastmitteln und ermégliche die
Messung des zentralen Venendrucks. Der maximale Druck
der zusammen mit dem Arrow PEZK mit Chloraghrd
verwendeten

Technologie
darf 2068,4 kPa nicht iibersteigen. Die maximale Flussrate

Druckinjektionsvorrichtung

bei Druckinjektion liegt zwischen 4 ml/s und 6 ml/s.
Die maximale Flussrate bei Druckinjektion fiir das
jeweils fiir die Druckinjektion verwendete Lumen ist der
produktspezifischen Auszeichnung zu entnehmen. Die
Behandlung  der Auflenoberfliche des Katheterkérpers
sowie des gesamten Katheter-Fliissigkeitswegs mit der
Chloraghrd Technologie wirkt nachweislich reduzierend auf
die mikrobielle Besiedelung und Thrombusansammlung
Die
antithrombogene Wirkung wurde mit /n-vitro- und In-

auf  Katheteroberflichen. antimikrobielle und

vivo-Priifverfahren bewertet. Eine Korrelation zwischen
diesen Priifverfahren und dem klinischen Outcome
nicht

wurde nicht

bislang belegt. Sie st zur
Behandlung bestehender Infektionen oder
Venenthrombosen bestimmt.
Kontraindikationen:
Um die Kontraindikationen auszuschlieffen, ist eine

klinische Beurteilung des Patienten unabdingbar. Der Arrow
PEZK mit Chloragard Technologie ist auf den folgenden
Gebieten kontraindiziert:
e DPatienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniiber Chlorhexidin
® Bei Vorliegen von produktbedingten Infektionen
®  Bei Vorliegen von fritheren oder aktuellen Thrombosen
imvorgesehenen Gefiff oder entlang des katheterisierten
Gefiftverlaufs.
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Warnung:

Den Katheter umgehend entfernen, wenn nach
der Platzierung des Katheters Nebenwirkungen
auftreten.

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

Weitere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind  der
beiliegenden Gebrauchsanweisung des Produktes zu entnehmen.

Uberempfindlichkeitspotenzial:
Die der
sollten gegen mégliche Risiken abgewogen werden.
Uberempfindlichkeitsreaktionen
Problem  bei
sic  schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich —sein

Vorteile Verwendung ~ dieses  Katheters

sind  insoweit  ein

antimikrobiellen ~ Kathetern, als dass
konnen. Seit antimikrobielle Katheter auf dem Markt
eingefiihrt wurden, wurde auferhalb der USA von cinigen
auftretenden  Uberempfindlichkeitsreaktionen  berichtet.
Dieses Uberempfindlichkeitspotenzial ist der Literatur

zufolge in Japan hiufiger anzutreffen.

Vorklinische Beurteilungen:

Die Reduktion der Besiedelung durch grampositive und
gramnegative Bakterien und Hefezellen durch den Arrow
PEZK mit Chloragard Technologie wurde in In-vitro-
und /n-vivo-Untersuchungen von bis zu 30 Tagen fiir die
Auflenoberfliche sowie in In-vitro-Untersuchungen von
bis zu 30 Tagen fiir den Fliissigkeitsweg nachgewiesen."
Auflerdem wurde eine Reduktion der Thrombusansammlung
auf der Katheteroberfliche durch diesen PEZK von bis
zu 30 Tagen in In-vivo-Tests nachgewiesen. In-vitro-Tests
haben cine Reduktion der Thrombozytenadhision auf der
Katheteroberfliche und der Katheterverschliisse ergeben.'®

Zu spezifischen Indikationen, Eingriffstechniken und mit der
PEZK-Einfiihrung verbundenen potenziellen Komplikationen die
beiliegende Gebrauchsanweisung fiir das Produkt beachten.
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Ercaywyn Kat okemtiko xpriong

avTipkpoPlakwv Kabetipwy:

H Noipwén amotelei Tnv KUpLa emMmAOKN Tou oxeTiCeTal
UE EVOAYYEIOKEG CUOKEUEG KAl Eival EMTAKTIKY avAaykn
va g€ehixBouv mpoidvta mou Ba cupBdMouv otnv
TPOANWYN EMIMAOKWV Kal TN BEATIWON TNG A0PANELAG Yia
aoBeveig kal mapoyeic. To €BVIKG cvoTnua emtipnoNng
VOOOKOHEIOKWY  AolpwEewv  (National  Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) mapakoAouBei
TA MOCOOTA TWV CUOTNHATIKWY Aolpwéewv (BSI) mou
oxetifovtal e KEVTPIKES YPAUUEG O HOVASEC EVTATIKAG
Beparneiag evnhikwv kat madiwv amé 300 voookoueia
Ta ommoia CUMHETEXOLV. AUTH N ékBeon amotelei onpeio
ava@opdg, To omoio xpnolpormololv Ta umdloima
VOOOKOUEIQ yla VO GUYKPIVOUV Ta TTOCOOTA TOUG PE Ta
€Bvika mooooTd. Mepimou 10 90% TWV CUCTNUATIKWV
Mopwéewv mou oxetiovtal pe kaBetpeg (catheter-
related bloodstream infections, CRBSI) mapouaid{ovtat
HE TIC KEVIPIKEG Ypaupéc” H Bvnowdtnta mou
amnodidetar oe CRBSI éxel avapepbei o1 Kupaivetal
petadl 4% kat 20% pe mapatetapévn voonAeia (uéon
Slapkela 7 nuépeg) Kal avénuéva VoooKopElaKda £€oda.
O1 epIpepIKA gloaydpevol Kevipikoi kaBetrpeg (PICC)
ouoyetifovtal pe avaloya mocootd CRBSI omwg kat
KevTpIkoi PAeBIKoi KaBeTrpeg (CVC) TomoBetnpévol oe
£0Ww oQayiTIOeG 1 UTTOKAEISIEG PAEPEC (2 €wg 5 avd 1.000
KaBeTnponuépeg).t

Ot MNOIHWEEIG TV aYYEIOKWY KABETHpwY ekdnAwvovTal
yta moAoU¢ Adyouc. Zekivolv otav évag Kabetrpag
EMOIKIOTEL ATTO HIKPOOPYAVIGHOUG ol omroiol Sielodvouv
Héow piag ek Twv §V0 08wV, 1 Kat Twv S00: 1) ATOIKIoUO
NG EEWTEPIKNAG EMPAVELQG TOU KABETPA 1} 2) ATTOIKIOUS
TNG ECWTEPIKNAG EMPAVELAG TOU KABETHpa. O amoLKIoHOG
auTog umopel va mpokAnBei amd omoiadnmote €€
AUTWV TWV TTEVTE TINYWV: poAuvon Tou meptBaAlovTog,
HIKPOOPYAVIOHOUG Tou Séppatog, Aoipwén péow tng
unod6plag 080U HETE TNV TOmoBETNON, EVOOAUAIKN
udAvvon ry apatoyevi Staomopd.®

Elcaywyn Kat GKEMTIKG XpRoNG

avtifpopBoyovwv Kabetnpwv:

Ta mMoc00Td KAIVIKA CUMTITWHATIKAG KAl avVIXVEUCIUNG
PAeBIKNAC BpduPwong mou oxeTi{ovtal HE TTEPIPEPIKA
EIOAYOUEVOUG  KEVTPIKOUG  PAEPIKOUG  KABETHPEC
Kupaivovtat amé 3,4% éwg akdpa kat 20%." ‘Otav dpwg
xpnoipomolouvtal SlayvwoTikéG pébodol (umépnyog,
£yxuon oKlaypa@ikol HECOu KATL) yla a&lohoynon
OXETIKA ME OOUMUMTWMATIKA AP Bpdupwon, n
ouxvotnta auvédvetar Spapatikd éwg to 58%.'" Ta
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ITAnpogopieg texvoroyiog Chloragard

Amo@PAKTIKA 1)/Kat BpouPBwTIKE cuPBAVTA TTEPIPEPIKA
ELOAYOUEVWV KEVTPIKWV GAEPRIKWV KABETHPWY, Ta omoia
neptypdeovtal w¢ aduvapia éyxuong StaAvpatog 1
avappoPnong aipatog, £xouvv ouxvotnta 7 éwg 25%.°

O18popPol mou oxetiCovtal pe kaBetripeg Slakpivovtal
o€ evBoaUAIKOUG, oL omoiol  gugavifovtal  oTo
EOWTEPIKO TOU AUAOU Tou kaBetripa 1 e§wavAikolg,
ol omoiol oxnuati{ovtal eKTOC Tou KABETAHPA Kal EVTOG
TOU alpo@dépou  ayyeiov  (PAPIk Bpoupwon). O
oxnUatiopds Bpoppou evidg Tou aulol Tou Kabetrpa
pmopei va o8nynoet og anwAela tng Batdtntdg tou. Eav
Sev avTIHETWTIOTEI, évag eEWAUNIKOG BpouPog umopei
va Tipokahéoel TAfipn  amoé@pagn Tou alpoeopou
ayyeiou Kat va odnyfioel oe coapr} KAVIKA katdotaon
n omoia Aéyetal ev Tw BABet pAePikr BpduPwon (DVT).
H gl0aywyr| evog @AeRIkoU KaBeTpa 0TV KUKAo@opia
TOU ailaTog TPOKAAED avTISPACELS Tou EEVIOTH OTNV
mapoucia &Evou owuatog. Autég ol aANAEMSPATELS
EevioT)/BlodAikol Aappdavouv xwpa otV €§WTEPIKN
EMPAVELQ TOU KADETHPA, OTNV ECWTEPIKN EMPAVELD TOU
PAEPIKOU TOIKWHATOG KAl OTNV EVOOAUNIK EMPAVELQ
Tou KaBetpa. Ot aAANAEMSPACEIS CUCTATIKWY TOU
aipaTog, KUpiwg MPWTEIVWV, AIMOTIETANIWY KAl AEUKWV
aloo@alpiwy, Ot ema@r Pe To UAIKO Tou Kabetrpa
odnyolv og pia  aMnlouyia ocupBdviwv. Evtog
SeutepoNémTwy amod Tnv €kBeon Tou kaBeTpa oTo aiua,
apxiCel n amoppdPnon MPWTEIVWV Kal N EVEpyoToinon
G emagng, akolouBolpevn amd TPOOKOAANON
QIUOTIETONIWY, EVEPYOTIOINON TOU  CUUMANPWHATOG
Kal TTPOCKOMNON AEUKOKUTTAPWY AEMTA £€WG WPES
apyotepa. Ta mPookoANpéva BakTripla, alpomeTaAia
Kat Aeukd atpooaipta (WBC) eumAékovTal 0€ OTPWOELG
wdou¢ 10tou, oxnuatifovtag éva Onkdpt otV
EMPAVELQ TOU KABETHpA.

Meptypagn Tov mpoidvrog:

O kaBetpag PICC Arrow pe Texvoloyia Chlorag*érd
gival  évag  TIEPIPEPIKA  EI0OYOHUEVOG  KEVTPIKOG
OAePIKOG  KABeTAPAG TOU  KATAOKELAleTal QMo
latpIkig SlaBaduong akTivookiepr) moAuoupedavn.
EXEL MN KWVIKO OWHA PE EVKAUNTO Akpo Blue FlexTip,
oxedlaopévo va gival mMo HAAAKO amd TO KOPPEVO
AKpo. EXel SIapop@WUEVO TIEPIYPAUKA YIa MEYOAUTEPN
€VENIEia XEIPIOUWY Kal EAAXIOTOTIOINON TPAUHATIOUOU
Tou ayyeiou. To Blue FlexTip emtpémel emiong va
empPBefaiwbei oMTIKA N AKEPAIOTNTA TOU KABETAPA LETA
TNV agaipeor) Tou. Ot kaBeTripeg Slatibevtal e WO
prikog 40 éwg 55 cm kat ev8eikvuvTal yla éyxuon umd
miieon.
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O kaBetipag PICC Arrow pe Texvoloyia Chlorag*érd
urofdaMetat oe pia Sadikaocia eme€epyaciag Tou
OWHATOG TOU KABETHPA Kal Tou PUYXOG TOU OpPaloU
olvdeong pe TN XPron avTpKpoRlaknig  o&IKAG
YAwPe&I8ivng, KAaBWE Kal EUMOTIONOU TOU ECWTEPIKOU
auUAOU PE XPON €VOC avTIUIKPORIOKoU ouvSuaopov
o&IkAg xAwpedidivng kat Bdaong x\wpeidivng ya
TO OWHA TOU KABETAPA, TOV OpPANd ouvdeong, Tn
YPaUUA 1 TIC YPOUUES TIPOEKTAONG KAl TOV OUPANO 1
TOUG OMPOAOUG TWV YPOUMWY TIPoEKTaonG. H péylotn
OUVONIKN TToooTNTa YAwPe€18ivng Tou epapudletal o
Slapopa peyedn French kat prkn kaBetripwv pmopsei va
@Tavel ta 20,5 mg.

To kit Tou kaBetipa PICC Arrow pe Texvoloyia
Chlorag*érd TEPINAUPBAVEL OUCIACTIKA €PYaNEia TTOU
anarrovvTal yla:
* [lpooméNaon OTo ayYEIaKO GUOTNA Tou acBevi
* [lpoaywyn TNG CUMHOPPWONG YIA TOV TIEPIOPIOHO
TWV KIVOUVWY, UE EPYOVOULKO KAl ONOKANPWHEVO
oxedlaopo
e [lpootacia Twv acBevwv amd TEVIE alTieg
OUOTNHATIKWV AOIHWEEWY
® [leplopIOPS TWV TIEPITTWOEWY OUCOWPEVONG
OpouPwv otnv em@dvela Tou KABETAPA Kal
QAYYEIQKWY anmo@pAagewv
®  JUMHOPPWON HE TIG TPEXOUOEG TEKUNPIWHEVEC
odnyieg yla Tov MEPLOPIOPS TwV HOAUVOEWY Kal
™v aopdhela

Xapaktnpiopoc g xAwpedidivne:
H x\wpedidivn xapakmpiletat w¢ €éxovoa éva
eupl @Aopa avTIMIKPOPBIaKAG Spdong oTo  omoio

oupmepAappavovtal Baktnplootatika Kat
Baktnploktéva amotehéopata €M gram  OeTIKWV
Baktnpiwv, gram  apvnTiKWV  Paktnpiwv  Kal

HUKATWV.4010 H yAwpeldivn éxel emiong amodeiyOei
OMOTENEOUATIKY  €vavTl WV PeE Aimidla ouoTaTika
oT0 Kapidlo toug i pe e§WTEPIKO QAKEND,'*'? aANa
ol 1810TNnTEG auTég Sev éxouv aflohoynBei o autd To
mpoidv. H avtiBpopBoyodvog Spdon g Texvoloyiag
Chlorag*érd oe kabetpeg PICC Arrow @aivetal va
gival pia Aerroupyia avaoTtoArig tng OpouBivng amoé
¥Awpe€18ivn, péow evdoyevwv Kal Kovwv o8wv mR&NG
TOU QiHATOG, TTOU TTPOKAAEL KABUOTEPNON TNG TTNKTIKAG
avtidpaong kat ¢ cuoowpeuong Opoppwv otnv
EMPAVELQ TOU KOBETHpA.

Katd moco n xAwpefidivn eival Baktnplootatiki
N PBaktnploktévog eaptdtal katd moAv amd Tn
OUYKEVTPWON TOU mapdyovia, To pH Ttou kat tnv
embekTiKOTNTA OUYKEKPIUEVWV OPYAVICUWV.
16avikyy gvotabeia g xAwpeidivng (C,eH,,CLN,0,)
emdbelkvuetal og emimeda pH petay 5,5 kat 7,0, ta
omoia givat cupBatd pe ta emineda pH oTI¢ EM@Aveleg
Kal 0TOUG I0TOUG TOU OWUATOG.>'?
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H x\wpefidivn eival katioviky évwon. Ta Betikd
POPTIoHEVA HOPLA TNG TIPOCEAKVOVTAL IOXUPA TIPOG Ta
apvnNTIKE QOPTIa TIOU UTIAPXOUV OTIG EMQPAVEIEG TWV
MIKpOoRBiwv. H e€wTEPIKN HEUBPAVN TwV gram apvNTIKWV
Baktnpiwy, To KUTTAPIKO TOiXWHMA Twv gram OeTKWV
Bakmpiwv 1 N KUTTOPOMAQCMATIKA HEUPPAVN Twv
Cupopukntwv efaoBevei TOTE Aoyw NG auvénuévng
SiamepatdtnTag mou mpokaleital amd T YAwpegidivn
TIOU ATOPPOPATAl OTNV EM@PAVEIN TWV KUTTdpwv. H
YAwpe€16ivn embelkvUel BaKTNPIOOTATIKA amoTeNéopata
O& XAUNAEG OUYKEVTPWOELG, ANOYw TNG ameAeuBépwong
armo To KUTTAPO OUCIWV TIoU XapakTnpifovtal amod XapnAo
HOPLOKO BAPOG (OTWE 1OVTA PWOPOPOU Kat Kahiov). H
BAABN autn ivat apKeT yla va avaoTeilel Tn Aettoupyia
Twv  Boktnplokwv  Kuttdpwv. H  Baktnploktdvog
Spaotnpotnta TG xAwpedidivng  veiotatat  oe
UYNAOTEPEG  OUYKEVTPWOELS, TPOKOAWVTAG KaBi{non
TIPWTEVWY KAl VOUKAEIKWY 0&€wv.?

H xA\wpegidivn amoppo@dtal mePIOPIOUEVA ATTO TOV
YOOTPEVTEPIKO OWARVA. L€ UENETEG TIOU €XOUV Yivel
oe avBpwmoug kat {wa, n péon otabun MAGOHATOG
epeaviCel péylotn tpy 0,206 pg/g otov dvBpwro,
30 Aemtd peTd TNV Katdmoon 300 mg xAwpe€idivng.
MapatnpnBnke amoBoAr Kupiwg HECW TWV KOTIPAVWY
(mepimou 90%), evi) Miydtepo amd 1% amoPAnOnKe pe
Ta ovpa. H yAwpe€idivn petapoliletal katd tov iSlo
TPOTIO OTIWG Kal Ol TTEPIOOOTEPES EEVEG ouoies. Katd To
peyaAUTEPO péPog amoBAarleTal Xwpig va petaBoliodei’

Mpo-kAVIkEG peNéTeg BlooupPatotntag unootnpilouv
To oupmépacpa OTL gival apeAnTéog o  Kivduvog
AvemBUUNTWV EVEPYEIWV amd TOUG aVTIMIKPORLaKoUs/
avtiBpopBoyodvoug kabetpeg PICC pe Ttexvoloyia
ChIorangard.

Evdeifeig xpriong:

O kaBetripag PICC Arrow pe Ttexvoloyia ChIorag+ard
evdeikvutal yla BpaxunpdBeopn 1 pakpompdBeoun
TIEPIPEPIKT TTPOOBACN OTO KEVIPIKO QAEPIKO cUOTNHA
yla xopniynon evSo@AéBlag Bepameiag, Seiypatohnyia
aidatog, éyxuon Kal €yxuon oKlaypa@ikoU Héoou umd
TEDN, EVW EMTPETEL TNV TTAPAKOAOUONON TNG KEVTPIKAG
QAePikAG mieong. H péylotn mieon tou eomMiopol
und mieon mou Ba xpnotuomoinBei pe Tov kaBeTpa
PICC Arrow pe Ttexvoloyia ChIorangard Sev mpémel va
unepPaivel ta 2068,4 kPa. O péylotog pubudg porig
yla €yxuon umé mieon Kupaivetat and 4 ml/sec €wg
6 ml/sec. AgiTe TNV ETIKETA TOU GUYKEKPIUEVOU TTPOTOVTOG
yla Tov péyloto pubud pong yia éyxuon umo mieon, yia
TOV OUYKEKPIUEVO AUAD TTOU XPNOIMOTIOLEITAL Yia €yXuon
uné mieon. H Siadikacia eme§epyaciag pe Tnv Texvoloyia
ChIorangard oTNV EEWTEPIKN EMPAVEIA TOU CWHATOG TOU
kaBetripa Kabwe kat oTnv 6An 066 LypPoU Tou KaBeTHPa
€xel amodelxBei amMOTENEOHATIKA) OTn  HEiwon Tou
HIKPOBIaKOU amoIKIoUOU Kal TG CUGCWPELCNG BPOUBWY
oTIG eM@AvelEG Tou Kabetipa. H avtipikpoflakn Kat
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avTIOPOUPOYOVOC  OTTOTEAECUATIKOTNTA  a&loAoyrOnke
Xpnotpomolwvtag peBodoug Sokipwv in vitro Kat in vivo
Kal PEXPLTWPa Sev €xel €akpIBwOEi Kavévag CUOXETIOHOG
AVAMEDO OF QUTEG TIG HEBOSOUG SOKIUWY Kal TO KAIVIKO
anoté\eopa. Asv mpoopiletal yia xprion w¢ Bepameia
UTIAPXOUCWY AOIUWEEWV 1} GAEBIKWV BpouBWOEwWV.

Avtevdeieic:
Mpémet va Sievepyeital KAk a§lohdynon tou aoBevn
TPOKEIUévOL va  Slao@alioTtei 611 Sev  umdpxouv
avtevdeifeic. O kabetripag PICC Arrow pe texvoloyia
Chlorag*érd avtevdeikvuTal OTIC EEAG TIEPIMTTWOELG:
e AocbBeveic pe yvwoth umepevalcbnoia  otn
¥Awpe€18ivn
* T[lapoucia Mowéewv mou oxetiCovtar pe
OUOKEUN
* [lapoucia mponyovpevng  /  TpéXouoag
OpoupBwong oTo ayyeio TPOOPIOHOU 1 KATA
piko¢ TG  odol  Tou  KaBetnplacpévou
ayyeiou.

Mpo&idomoinon:

AQaIPEOTE APECWG TOV KABETHPA EAV TAPOUGIAGTOUV

AVEMOUUNTEC AVTIOPACELG META amO TNV TooBETnoN

ToU KaBeTHpa.

ZHMEIQSH: e mepimtwon eugdvions 0y,
jote & i Bnaiag yia va

TEC TOU

HING avtiopaot

DOETE TUYOV

PUYH (o ¢

aMepyia aToug avtipikpopiakoug mapdy ip
lNa mpocBetec mp o€l Kat mpo@uAdgelg avatpédte otig
eowkheopeveg odnyiec xpriong (IFU) Tou mpoidvrog.

PP
P

Avvapixo vmepevatodnoiag:

Ta 0@éNn TNE xPriong auTtou Tou Kabetripa Ba mpémel va
otabpifovtal évavti omoloudrimote mbavou Kivduvou.
Ot avudpdoelg unepevaiodnoiag amotehovv  éva
TN KATA TN XPrioN AVTILIKPOBIaKWY KaBeTpwy Kat
umopei va givat ToA0 coBapég Kat akdUn Kal ameinTIKES
yia ™ {wn. Amé TNV €100ywyr TwV QVTIUKPOBIAKWY
KABETAPWY TNV ayopd, UTTEPXOUV OPICHEVEG AVAPOPES
eupaviong umepeualodnoiag ektog Twv Hvwpévwv
MoAteidv. H mBavétnta umepevaiodnoiag  €xel
avaepBOei 611 eppavifeTal ouxvotepa otny lamwvia.

Mpo-khwikég adtohoynoeig:

O kabetipag PICC Arrow pe texvohoyia ChIoragJ?ard ExEL
emOeifel ONUAVTIKA HEIWON OTO TOCOOTS EMOIKIOMOU
amd gram BeTIKA Kal gram apvnTIKA BokThpla Kat
CUUOUUKNTEG OE UENETEG in Vitro Kal in vivo yla TIEPLOSoUG
€w¢ Kat 30 NUEPEG Yl TNV ECWTEPIKN EMPAVEIQ KAl OF
UENETEG in vitro yia mePLOSoug éwg Kal 30 npépeg yia
Vv 086 uypou.® EmmAéov, autog o KaBetripag PICC éxel
emiong emdeifel peiwon ™ ouvoowpeuong BpouBwv
OTIG EMQAVEIEG TOU KABETHPA yla TIEPIOSOUG €wg Kal
30 npépeg o€ SOKIKES in vivo. In vitro SoKipég xouv Seifel
UEIWaN TN MPOKOAANCNG QIMOTIETANIWY OTNV EM@PAVEIQ
Tou KaBeTripa Kat TG amogpagng Tou kabetnpa.'®
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Avatpére oTig eowkheldpeves odnyieg xpriong (IFU) Tou mpoidvog yia
adIkéq evdeiferg, Teyvikn (i Texvikée) e Stadikaciag kat Suvnrikég
emmhokéc mou oxetiCovtal pe Ti¢ Sadikaoies elsaywyn¢ kabetipwv PICC.

Napamopnéc:

1. BaileyAandLongson M. Virucidal activity of chlorhexidine
on strains of Herpes virus hominis, poliovirus, and
adenovirus. J Clin Pathol. 1972;25(1):76-78.

2. Bernstein D, Schiff G, Echler G, Prince A, Feller M, Briner W.
In vitro virucidal effectiveness of a 0.12%-chlorhexidine
gluconate mouthrinse. J Dent Res. 1990;69(3):874-876.

3. Denton GW. Chlorhexidine. Ch. 15 in: Block SS ed.
Disinfection, Sterilization and Preservation, 5% ed.
Philadelphia, PA: Lippincott Williams & Wilkins,
2001:321-336.

4. Ellepola ANB and Samaranayake LP. Adjunctive use of
chlorhexidine in oral candidoses: a review. Oral Dis.
2001;7(1):11-17.

5. Hoffer EK, Borsa J, Santulli P, Bloch R, Fontaine AB.
Prospective randomized comparison of valved versus
nonvalved peripherally inserted central vein catheters.
Am J Roentgenol. 1999;173(5):1393-1398.

6. Lamfon H, Porter SR, McCullough M, Pratten J.
Susceptibility of Candida albicans biofilms grown in
a constant depth film fermentor to chlorhexidine,
fluconazole and miconazole: a longitudinal study. J
Antimicrob Chemother. 2004;53(2):383-385.

7. Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of
central venous catheter-related bloodstream infection
by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern
Med. 1997;127(4):257-266.

8. Safdar N and Maki DG. Risk of Catheter-Related
Bloodstream Infection With Peripherally Inserted Central
Venous Catheters Used in Hospitalized Patients. Chest.
2005;128(2):489-495.

9. Sherertz RJ. Pathogenesis of vascular catheter-related
infections. In: Seifert H, Jansen B, Farr BM, eds. Catheter-
Related Infections. New York, NY: Marcel Dekker, Inc;
1997:1-29.

. Dokipéc mou SievepynOnkav amd ave€dptnta epyactripla:
Sedopéva og apyeio otnv Arrow International.

. Trerotola SO, Stavropoulos SW, Mondschein, JI, et al.
Triple-lumen peripherally inserted central catheter in
patients in the critical care unit: prospective evaluation.
Radiology 2010;256(1):312-330.

. Wilson CM, Gray G, Read JS, et al. Tolerance and safety of
different concentrations of chlorhexidine for peripartum
vaginal and infant washes: HIVNET 025. J Acquir Immune
Defic Syndr. 2004;35(2):138-143.

. XuQA, Zhang Y, Trissel LA, Gilbert DL. Adequacy of a New
Chlorhexidine-Bearing Polyurethane Central Venous
Catheter for Administration of 82 Selected Parenteral
Drugs. Ann Pharmacother. 2000;34(10):1109-1116.

7118/16 10:11 AM



Antimicrobial
Antithrombogenic

Introduzione e razionale d'uso dei

cateteri antimicrobici

Linfezione ¢ la principale complicanza associata ai dispositivi
intravascolari ed ¢ urgente la necessita di sviluppare
prodotti che contribuiscano a prevenire le complicanze
e ad aumentare la sicurezza di pazienti e operatori. Il
sistema NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance
System) tiene traccia delle infezioni ematiche (BSI) associate
ai dispositivi intravascolari centrali in pazienti adulti e
pediatrici nelle unita di terapia intensiva di 300 ospedali
partecipanti alla ricerca. Questo report funge da riferimento
per altri ospedali che possono utilizzarlo per confrontare
i propri tassi con quelli nazionali. Circa il 90% delle
infezioni ematiche catetere-correlate (CRBSI) si verifica con
dispositivi intravascolari centrali” E stato riportato che la
mortalitd attribuibile alle CRBSI ¢ compresa tra 4% e 20%
con un conseguente prolungamento dell’ospedalizzazione
(degenza media di 7 giorni) e maggiori costi per le strutture
ospedaliere. T cateteri centrali a inserimento periferico
(PICC) sono associati a percentuali di CRBSI analoghe a
quelle dei cateteri venosi centrali (CVC), inseriti nella vena
giugulare interna o nella succlavia (da 2 a 5 per 1000 giorni
di cateterismo).®

Le cause di insorgenza delle infezioni da catetere vascolare
sono numerose. Linizio dell'infezione ¢ associato alla
colonizzazione del catetere da parte di microrganismi che
penetrano seguendo uno dei due percorsi elencati di seguito
o entrambi: 1) colonizzazione della superficie esterna del
catetere o 2) colonizzazione della superficie interna del
catetere. Tale colonizzazione pud essere causata da una
qualsiasi di cinque fonti: contaminazione ambientale,
organismi cutanei, infezione del

tratto  sottocutaneo

post-inserimento, contaminazione intraluminale o

contaminazione ematogena.’

Introduzione e razionale d’uso dei
cateteri antitrombogenici

I tassi di trombosi venosa catetere-correlata clinicamente
sintomatica e rilevabile associata a cateteri venosi centrali
a inserimento periferico, variano da 3,4% a ben il 20%."
Tuttavia, quando vengono utilizzati metodi diagnostici
(ultrasuoni, iniezioni di contrasto ecc.) per valutare trombosi
venose asintomatiche, I'incidenza aumenta drasticamente
fino a 58%."" Gli eventi occlusivi e/o trombotici di cateteri
venosi centrali ad inserimento periferico, descritti come
incapacitd di eseguire l'infusione delle soluzioni o di
prelevare sangue, hanno un’incidenza compresa tra 7% e
25%.°
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I trombi catetere-correlati possono essere catalogati come
intraluminali, con i coaguli che si formano all'interno del
lume del catetere, o extraluminali, con i coaguli all’esterno
del catetere e allinterno del vaso sanguigno (trombosi
venosa). La formazione del coagulo nel lume del catetere
pud determinare la sua perdita di pervieta. Se non trattato,
il coagulo extraluminale pud causare 'occlusione completa
del vaso sanguigno e puod determinare una condizione
clinica grave chiamata trombosi venosa profonda (DVT).
Lintroduzione di un catetere venoso nel flusso sanguigno
scatena le risposte dell'ospite alla presenza di un corpo
estraneo. Queste interazioni ospite/biomateriale si verificano
sulla superficie esterna del catetere, sulla superficie interna
della parete venosa e sulla superficie luminale del catetere.
Le interazioni tra componenti ematici, principalmente
proteine, piastrine e globuli bianchi, a contatto con il
materiale del catetere si attuano in una sequenza di eventi.
Entro alcuni secondi dall’esposizione del catetere al sangue,
si verifica 'adsorbimento delle proteine e Iattivazione del
contatto, seguiti dall'adesione delle piastrine, dall’attivazione
del complemento e dall’adesione dei leucociti in un arco
di tempo variabile da minuti a ore. I batteri, le piastrine
e i globuli bianchi aderiti risultano invischiati in strati di
fibrina e formano una guaina sulla superficie del catetere.

Descrizione del prodotto

Il PICC Arrow con tecnologia Chloraghrd & un catetere
venoso centrale ad inserimento periferico realizzato in
poliuretano radiopaco di grado medicale. E dotato di un
corpo non rastremato con Blue FlexTip, pilt morbida rispetto

alle punte tagliate; la linea di contorno ¢ concepita per
migliorarne la manovrabilita e ridurre al minimo il trauma
vascolare. La Blue FlexTip consente anche la conferma visiva
dell’integrita del catetere in fase di rimozione. I cateteri sono
disponibili in lunghezze utili di 40-55 cm e sono indicati per

I'iniezione a pressione.

I PICC Arrow con tecnologia Chloragard vengono
sottoposti a un trattamento della superficie esterna a base
di clorexidina acetato antimicrobica sul corpo del catetere
e sulla parte anteriore del connettore di giunzione, inoltre
il lume interno viene impregnato di una combinazione
antimicrobica di clorexidina acetato e clorexidina base per il
corpo del catetere, il connettore di giunzione, le prolunghe
e relativi connettori. La quantita totale di clorexidina
applicata a varie dimensioni in French e a varie lunghezze
di cateteri potrebbe toccare il livello massimo di 20,5 mg.

11 kit del PICC Arrow con tecnologia Chloraghrd include gli
strumenti essenziali necessari per:

e Accedere al sistema vascolare dei pazienti
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® Promuovere la compliance clinica per la riduzione del
rischio con un design completo ed ergonomico

® Proteggere il paziente dalle cinque fonti di infezioni
ematiche

e Ridurre i casi di accumulo di trombi sulla superficie
del catetere e di occlusioni luminali

® Rispettare le attuali linee guida basate sull’evidenza

per la riduzione delle infezioni e la sicurezza

Caratterizzazione della clorexidina

La clorexidina ¢ caratterizzata da un ampio spettro di attivita
antimicrobica, che include effetti batteriostatici e battericidi
su batteri gram-positivi, batteri gram-negativi e funghi.>*¢1°
E stato inoltre dimostrato che la clorexidina ¢ efficace contro
i virus con un componente lipidico nel rivestimento o con

1,212

involucro esterno, ma queste proprietd non sono state
valutate con questo prodotto. Leffetto antitrombogenico
della tecnologia Chloraghrd sul PICC Arrow sembra
essere una funzione dellinibizione della trombina da
parte della clorexidina lungo sentieri intrinseci ¢ comuni
di coagulazione del sangue, che causa una risposta di
coagulazione ritardata e accumulo di trombi sulla superficie

del catetere.

Se la clorexidina sia batteriostatica o battericida dipende
in gran parte dalla concentrazione dell'agente e dalla
suscettibilita degli organismi specifici. Un’ottima stabilita
(CHyCLN,O,) ¢ stata dimostrata tra livelli di pH di 5,5
e 7,0, che sono coerenti con i livelli di pH delle superfici e
dei tessuti corporei.>'?

La clorexidina ¢ un composto cationico. Le sue molecole con
carica positiva sono fortemente attratte dalle cariche negative
presenti sulle superfici microbiche. La membrana esterna dei
batteri gram-negativi, la parete cellulare dei batteri gram-
positivi o la membrana citoplasmatica dei lieviti vengono
quindi indebolite dalla maggiore permeabilita causata dalla
clorexidina adsorbita sulla superficie cellulare. La clorexidina
mostra effetti batteriostatici a basse concentrazioni dovuti al
rilascio di sostanze caratterizzate da basso peso molecolare
(ovvero gli ioni di fosforo e potassio) dalla cellula. Questo
danno ¢ sufficiente a inibire la funzione della cellula
batterica. Lattivita battericida della clorexidina si esplica a
concentrazioni pili elevate causando la precipitazione delle

proteine e degli acidi nucleici.?

La clorexidina ¢ scarsamente adsorbita dal tratto
gastrointestinale. In studi condotti sull'uomo e sugli
animali, il livello medio del plasma ha registrato un picco
di 0,206 pg/g nell'uomo entro 30 minuti dall'ingestione

di 300 mg di clorexidina. Lescrezione si ¢ verificata
principalmente attraverso le feci (circa il 90%) e meno
dell’1% ¢ stato escreto nelle urine. La clorexidina viene
metabolizzata come la maggior parte delle sostanze estranee.

La maggior parte viene escreta senza essere metabolizzata.?
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Gli studi sulla biocompatibilitd preclinica supportano la
conclusione che esista un rischio trascurabile di effetti
avversi correlati all'uso di prodotti PICC antimicrobici/
antitrombogenici con tecnologia Chloraghrd.

Indicazioni per I'uso

1l PICC Arrow con tecnologia Chloragard ¢ indicato per
I'accesso periferico a breve o lungo termine al sistema venoso
centrale per terapie endovenose, campionamento ematico,
infusioni e iniezione a pressione di mezzo di contrasto, e
consente il monitoraggio della pressione venosa centrale. La
pressione massima del dispositivo di iniezione a pressione
usato con il PICC Arrow con tecnologia Chloraghrd non
deve superare i 2068,4 kPa. La portata massima dell’iniezione
a pressione varia da 4 ml/sec a 6 ml/sec. Consultare le
etichette e la documentazione specifica del prodotto per
la portata massima dell'iniezione a pressione per il lume
specifico utilizzato per I'iniezione a pressione. Il trattamento
con tecnologia Chloraghrd sulla superficie esterna del corpo
del catetere cosi come I'intero percorso fluido del catetere
si sono dimostrati efficaci nel ridurre la colonizzazione
microbica e I'accumulo di trombi sulle superfici del catetere.
Lefficacia antimicrobica e quella antitrombogenica sono
state valutate usando metodi di prova in vitro e in vivo;
attualmente non ¢ stata individuata alcuna correlazione tra
questi metodi di prova e il risultato clinico. Non ¢ destinata
all'uso per il trattamento di infezioni esistenti o trombosi

venose.

Controindicazioni

Per garantire I'assenza di controindicazioni

¢ necessario
completare la valutazione clinica del paziente. II PICC
Arrow con tecnologia Chloraghrd ¢ controindicato nei
seguenti ambiti:

® Pazienti con ipersensibilitd nota alla clorexidina

® DPresenza di infezioni correlate al dispositivo

® Presenza di trombosi pregresse o in corso nel vaso

prescelto o lungo il percorso del vaso cateterizzato.

Avvertenza

In caso di reazioni avverse dopo il posizionamento del
catetere, rimuoverlo immediatamente.

NOTA - In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita per
confermare un'eventuale allergia agli agenti antimicrobici del catetere.
Fare riferimento alle istruzioni per I'uso allegate al prodotto per
ulteriori avvertenze e precauzioni.

Potenziale ipersensibilita

I vantaggi rappresentati dall’'uso di questo catetere devono
essere valutati a fronte dei possibili rischi. Le reazioni di
ipersensibilita sono fattori di rischio per quanto riguarda i
cateteri antimicrobici in quanto possono essere molto gravi
e persino potenzialmente letali. Sin dall'introduzione sul
mercato dei cateteri antimicrobici, sono stati segnalati casi
di ipersensibilita al di fuori degli Stati Uniti. Le reazioni
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di ipersensibilita sono state riferite piti frequentemente in

Giappone.

Valutazioni pre-cliniche

1l PICC Arrow con tecnologia Chloraghrd ha dimostrato
la riduzione della colonizzazione da parte di batteri gram-
positivi e gram-negativi e del lievito in studi in i vitro e in
vivo fino a un massimo di 30 giorni per la superficie esterna
e in studi in vitro fino a un massimo di 30 giorni per il
percorso fluido.® Questo PICC ha inoltre dimostrato la
riduzione dell’accumulo di trombi sulle superfici del catetere
per un massimo di 30 giorni nelle prove in vivo. Le prove
in vitro hanno mostrato una riduzione nell’adesione delle
piastrine alla superficie del catetere e nell'occlusione del
catetere.'

Per indicazioni specifiche, tecniche procedurali e complicanze
potenziali associate alle procedure di inserimento del PICC consultare
le Istruzioni per I'uso allegate al prodotto.
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Antimicrobial
Antithrombogenic

Innledning og bakgrunn for

antimikrobielle katetre:

Infeksjon er den ledende komplikasjonen forbundet med
intravaskulert utstyr, og det er et stort behov for & utvikle
produkter som kan bidra til & forhindre komplikasjoner
og oke sikkerheten for pasienter og helsepersonell.
National Nosocomial Infection Surveillance =~ System
(NNIS) registrerer hyppigheten av sentralt venekateter-
relaterte blodbaneinfeksjoner (BSI) pa voksen- og pediatri-
intensivavdelinger pd 300 deltakersykehus. Denne rapporten
utgjor en mélestokk for andre sykehus, ved sammenligning
av egen hyppighet med den nasjonale. Ca. 90 % av
kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner (CRBSI-er) oppstir
i forbindelse med sentralvener.” Dodeligheten som kan
knyttes til CRBSI har blitt rapportert & veere mellom 4 %
0g 20 % med forlenget sykehusinnleggelse (gjennomsnittlig
opphold pa 7 dager) og okte sykehuskostnader. Perifert
innsatte sentrale katetre (PICC) er forbundet med lignende
forekomster av CRBSI-er som sentrale venekatetre (CVC),
plassert i intern jugularis- eller subclavia-vene (2 il 5 per

1000 kateterdager).®

Vaskulare kateterinfeksjoner utvikles av mange drsaker.
De starter ndr et kateter koloniseres av mikroorganismer
som kommer inn gjennom én av to ruter, eller begge: 1)
kolonisering av utsiden av kateteret, eller 2) kolonisering
av innsiden av kateteret. Slik kolonisering kan komme fra
en av fem kilder: miljokontaminasjon, hudorganismer,
infeksjon i subkutan kanal etter plassering, intraluminal
kontaminasjon eller hematogen spredning.’

Innledning og bakgrunn for
antitrombotiske katetre:

Hyppigheten av klinisk symptomatisk og detekterbar

kateterrelatert  venetrombose forbundet med perifert
innsatte sentrale venekatetre varierer fra 3,4 % rtil sa
hoyt som 20 %." Nar det imidlertid brukes diagnostiske
metoder (ultralyd, kontrastinjeksjon osv.) for & se etter
asymptomatisk venetrombose, oker hyppigheten dramatisk
dl 58 %." Okklusive og/eller trombotiske hendelser
med perifert innsatte sentrale venckatetre, beskrevet som
manglende evne til & infundere losninger eller trekke blod,

har en hyppighet pa 7 til 25 %.°

Kateterrelatert trombose kan klassifiseres som enten
intraluminal, med koagler pd innsiden av kateterlumenet,
eller ekstraluminal, med koagler pa utsiden av kateteret
og i blodkaret (venetrombose). Dannelse av koagler i
kateterlumenet kan fore til tap av dpning. Hvis det ikke

behandles, kan ekstraluminale koagler okkludere blodkaret
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Teknologisk informasjon om Chlorag'ard

og fore til en alvorlig klinisk tilstand kalt dyp venetrombose
(DVT). Innforingen av venekateteret i blodstrommen
utloser vertsresponser pa tilstedevarelse av fremmedlegeme.
Disse interaksjonene mellom vert og biomateriale oppstir
pé den utvendige overflaten av kateteret, pa den innvendige
overflaten av veneveggen og pi den luminale overflaten
av kateteret. Interaksjonene mellom blodkomponenter,
hovedsakelig proteiner, blodplater og hvite blodlegemer
i kontakt med katetermaterialet, skjer i en sckvens av
hendelser. Proteinadsorpsjon og kontaktaktivering  skjer
innen sekunder etter kateterets eksponering for blodet,
etterfulgt av blodplatefesting, komplementaktivering og
leukocyttfesting minutter til timer senere. De festede
bakteriene, blodplatene og hvite blodlegemene (WBC) blir
viklet inn i lag av fibrin og danner en hylse p4 utsiden av
kateteret.

Produktbeskrivelse:

Arrow PICC med Chloraghrd-teknologi er et perifert innsatt
sentralt venekateter produsert med rentgentett polyuretan
av medisinsk kvalitet. Det har et ikke-konisk kateterstykke
med en Blue FlexTip-spiss, utviklet for 4 vere mykere
enn en kuttespiss. Det har en konturform som forbedrer
mangvreringsevnen og minimerer kartraume. Den Blue
FlexTip-spissen gir ogsd visuell bekreftelse pa at kateteret er
intakt ved fjerning. Katetrene er tilgjengelige i brukslengder
pd 40 il 55 cm og er indisert for trykkinjisering.

Arrow PICC med Chloraghrd-teknologi er behandlet
med en utvendig overflatebehandling hvor det brukes
antimikrobielt  klorheksidinacetat  pad  kateterstykket
og spissen pi forbindelsesmuffen si vel som intern
lumenimpregnering med bruk av en antimikrobiell
kombinasjon av klorheksidinacetat og klorheksidinbase for
kateterstykket, forbindelsesmuffen, forlengelseslangen(e)
og forlengelseslangemuffen(e). En maksimal total mengde
av klorheksidin-innhold péfert ulike French-sterrelser og

lengder pa katetre kan variere opptil 20,5 mg.

Arrow PICC med Chloraghrd-teknologisettet inkluderer
viktig verktoy som trengs for &:
e fadlgang tl pasientens vaskulatur
e fremme compliance for & redusere risiko, med
ergonomisk, gjennomfort design
® beskytte  pasienter mot  fem  kilder il
blodstreminfeksjoner
e redusere forekomster av  trombeansamling og
luminale okklusjoner
e overholde gjeldende bevisbaserte retningslinjer for

reduksjon av infeksjon og sikkerhet

o
o
2,
(1)
3
=
o
Q.
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Karakterisering av klorheksidin:

Klorheksidin karakteriseres som 4 ha et bredt spektrum
av antimikrobiell aktivitet, inkludert bakteriostatiske og
bakteriedrepende virkninger pa gram-positive bakterier,
gram-negative bakterier og sopper.**®!° Klorheksidin har
ogsé vist seg 4 vaere effektiv mot virus med en lipidkomponent
i belegget sitt eller med en ytre innkapsling,"*'> men disse
egenskapene har ikke blitt evaluert med dette produktet.
Den Chloraghrd-
teknologien pa Arrow PICC er tilsynelatende et resultat

antitrombotiske  virkningen il
av trombinhemming av klorheksidin via iboende og
vanlige baner for blodkoagulasjon, noe som forsinker
blodkoagulasjonsresponsen  og  trombeansamlingen  pd

kateterets overflate.

Om klorheksidin er bakteriostatisk eller bakteriedrepende,
avhenger for det meste av konsentrasjonen av agensen, dens
pH og mottakeligheten til spesifikke organismer. Optimal
stabilitet (C,(H,,CLN,,O,) er demonstrert & vare mellom
pH-nivéer pa 5,5 og 7,0, som samsvarer med pH-nivier pa

kroppsoverflater og vev.*'3

Klorheksidin er en kationisk forbindelse. De positivt ladede
molekylene er sterke tiltrukket de negative ladningene som
finnes pa mikrobielle overflater. Den ytre membranen
pd gram-negative bakterier, celleveggen pd gram-positive
bakeerier eller den cytoplasmiske membranen pa gjaersopper
blir deretter svekket gjennom okt permeabilitet som
oppstar nar klorheksidin adsorberes inn i celleoverflaten.
Klorheksidin utviser bakteriostatiske virkninger ved lave
konsentrasjoner gjennom 4 frigi stoffer med lav molekylvekt
(dvs. fosfor- og kaliumioner) fra cellen. Denne skaden er nok
til & hemme bakteriecellens funksjon. Den bakteriedrepende
aktiviteten til klorheksidin skjer ved hoyere konsentrasjoner
gjennom utfelling av proteiner og nukleinsyrer.?

Klorheksidin absorberes dérlig fra mage-tarm-kanalen.
I menneske- og dyrestudier er det gjennomsnittlige
plasmanivéet pi topp ved 0,206 pg/g hos mennesker
30 minutter etter inntak av 300 mg av klorheksidin.
Utskillelse oppstod primert gjennom avforing (ca 90 %), og
mindre enn 1 % ble skilt ut i urin. Klorheksidin metaboliseres
pi samme mite som de fleste andre fremmedstoffer.
Mesteparten blir utskilt uten & metaboliseres.?

Prekliniske biokompatibilitetsstudier stotter konklusjonen
at det er en ubetydelig risiko for bivirkninger fra
PICC-produkter

antimikrobielle/antitrombotiske med

Chloraghrd-teknologi.

Indikasjoner for bruk:

Arrow PICC med Chloraghrd-teknologi er indisert ved
korte eller lange perioder med perifer tilgang til det sentrale
venesystemet for intravengs behandling, blodprevetaking,
infusjon og trykkinjisering av kontrastmiddel, og tillater
overvaking av sentralt venost trykk. Det maksimale trykket
i trykkinjiseringsutstyret som brukes med Arrow PICC med
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Chloragtlrd-teknologi, mi ikke overskride 2068,4 kPa. Den
maksimale flowhastigheten for trykkinjisering varierer fra
4 ml/sek til 6 ml/sek. Se den produktspesifikke merkingen
for & finne den maksimale flowhastigheten for det spesifikke
lumenet som brukes for trykkinjisering. Behandling med
Chloraghrd-teknologi pa kateterstykkets utvendige overflate
sd vel som hele vaskebanen i kateteret har vist seg & veere
effektiv nar det gjelder @ redusere mikrobiell kolonisering
og trombeansamling pa kateterets overflater. Antimikrobiell
og antitrombotisk effektivitet ble evaluert med 77 vitro- og
in vivo-testmetoder, og ingen korrelasjon mellom disse
testmetodene og det kliniske resultatet har il nd blice
fastsatt. Det er ikke beregnet for bruk til behandling av

cksisterende infeksjoner eller venetrombose.

Kontraindikasjoner:
Klinisk vurdering av pasienten mi fullfores for 4 sikre at
ingen kontraindikasjoner cksisterer. Arrow PICC med

Chloraghrd-teknologi er kontraindisert pi  folgende
omrader:
e Dasienter med kjent hypersensitivitet overfor

klorheksidin
®  Ved tilstedevarelse av anordningsrelaterte infeksjoner
® Ved dilstedevarelse av tdligere eller navarende
trombose i malkaret eller langs den kateteriserte
karbanen.

Advarsel:
Fjern katetret umiddelbart dersom det oppstar
ugnskede reaksjoner etter plassering av katetret.

MERK: Utfor itetstesting for G allergi overfor katetrets
antimikrobielle midler dersom det oppstdr uanskede reaksjoner.

hobroft,

Se den medfslgende bruksanvisningen til produktet for ytterligere
advarsler og forholdsregler.

Potensial for hypersensitivitet:

Fordelene ved bruk av dette kateteret ma veies opp mot
mulige risikoer. Hypersensitivitetsreaksjoner er et problem
med antimikrobielle katetre, og kan vare svart alvorlige
og til og med livstruende. Siden antimikrobielle katetre ble
innfort pd markedet, har det vaert rapporter om forekomster
av hypersensitivitet utenfor USA. Dette potensialet for
hypersensitivitet er rapportert & foreckomme oftere i Japan.

Prekliniske evalueringer:

Arrow PICC med Chloraghrd-teknologi har vist en
reduksjon i kolonisering av gram-positive og gram-negative
bakterier og gjarsopper i in vitro- og in vivo-studier i opptil
30 dager for utvendige overflater og i iz vitro-studier i opptil
30 dager for vaskebanen.' I tillegg har dette PICC-et ogsé
vist reduksjon i trombeansamling pa kateteroverflater i opptil
30 dager i in vivo-testing. In vitro-testing har vist reduksjon
i blodplatefesting pa kateteroverflaten og kateterokklusjon.™
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Se den medfolgende bruksanvisningen til produktet angaende
spesifikke indikasjoner, prosedyremessig(e) teknikk(er) og potensielle
komplikasjoner forbundet med PICC-innforingsprosedyrer.
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Informacje wstepne i uzasadnienie stosowania
cewnikow przeciwbakteryjnych:

Zakaienia stanowia gléwne powiklania zwiazane z

urzadzeniami  wewnatrznaczyniowymi i istnieje  silna
potrzeba opracowania produktéw, ktére pomoga zapobiec
powiktaniom i zwickszy¢ bezpieczeristwo pacjentéw i
uzytkownikéw. Amerykanski Paristwowy System Nadzoru
Zakazen Szpitalnych (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) $ledzi czgstos¢ wystgpowania
zakazeri krwiobiegu (BSI) zwiazanych z cewnikami do
naczyn centralnych na oddziatach intensywnej opieki dla
dorostych i pediatrycznych w 300 szpitalach uczestniczacych
w obserwacji. Ten raport stuzy za odniesienie dla innych
szpitali w zakresie poréwnania czgstosci wystgpowania
zakazed w danym szpitalu z danymi krajowymi. Okoto
90% odcewnikowych zakazeri krwiobiegu (CRBSI) dotyczy
cewnikéw do naczyn centralnych.” Zglaszana $miertelnosé
przypisywana zakazeniom CRBSI wynosi od 4% do 20%
i powoduje wydtuzenie pobytu w szpitalu (Srednio 7 dni)
oraz wyisze koszty opieki szpitalnej. Uzywanie cewnikéw
centralnych zaktadanych przez zyly obwodowe (PICC)
wiaze si¢ z podobnym odsetkiem CRBSI, jak w przypadku
centralnych cewnikéw zylnych, zaktadanych do zyly szyjnej
lub podobojczykowej (od 2 do 5 na 1 000 cewniko-dni).®

do

wystepuja z wielu powodéw, lecz ich poczatkiem jest

Zakazenia  cewnikéw naczyn  krwiono$nych
kolonizacja cewnika przez drobnoustroje chorobotwércze
jedng z 1)

po lub

2) kolonizacja po wewngtrznej stronie cewnika. Kolonizacje

whnikajace dwéch  drég, lub  obiema:

kolonizacja zewnetrznej  stronie  cewnika
moze powodowaé dowolny z pieciu czynnikéw: skazenie
$rodowiskowe, drobnoustroje obecne na skérze, skazenie
podskérne wzdtuz powierzchni cewnika po jego zatozeniu,
skazenie wewnatrzkanalowe lub przeniesienie zakazenia z

krwia z odleglej lokalizacji do cewnika.”

Informacje wstepne i uzasadnienie stosowania
cewnikow przeciwzakrzepowych:

Czgstose wykrywalnej
zakrzepicy zylnej z objawami klinicznymi, zwigzanej z

wystgpowania odcewnikowej
zatozonymi obwodowo centralnymi cewnikami zylnymi
wynosi od 3,4% do az 20%."" Jednak podczas stosowania
$rodka

kontrastowego itp.) do oceny bezobjawowej zakrzepicy

metod  diagnostycznych  (USG,  wstrzykniecie

zylnej, czgstos¢ wystgpowania znacznie wzrasta maksymalnie
do  58%."

powodowane przez zaktadane obwodowo centralne cewniki

Zdarzenia niedroznodci i zakrzepowe
zylne, opisywane jako brak mozliwosci infuzji roztwordw i

pobierania krwi wystepuja z czestoscia od 7 do 25%.°
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Skrzepliny  odcewnikowe = mozna  podzieli¢  na
wewnatrzkanalowe, ze  skrzeplinami  wystgpujacymi
wewnatrz  $wiatta cewnika lub zewnatrzkanalowe ze

skrzeplinami wystepujacymi na zewnatrz cewnika i w
naczyniu krwionoénym (zakrzepica zylna). Powstanie
skrzepliny w kanale cewnika moze powodowa¢ utrate jego
droznosci. Nieleczona, zewnatrzkanatowa skrzeplina moze
powodowa¢ catkowite zamknigcie naczynia krwionosnego
i moze prowadzi¢ do cigzkiej choroby klinicznej zwanego
zakrzepica zyt glgbokich (DVT). Wprowadzenie cewnika
zylnego do krwiobiegu uruchamia reakcje gospodarza
na obecno$¢ ciata obcego. Takie interakcje gospodarz/
nastepuja
cewnika, na wewngtrznej powierzchni $ciany zylnej oraz

biomateriat na zewngtrznej powierzchni
na powierzchni kanatu cewnika. Interakcje skiadnikéw
krwi, gléwnie biatek, ptytek krwi i krwinek biatych podczas
kontaktu z materiatem cewnika nastgpuja jako sekwencja
zdarzei. W ciagu kilku sekund od ekspozycji cewnika na
krew, nastgpuje adsorpcja bialek i aktywacja kontaktowa, a
pozniej adhezja plytek krwi, aktywacja uktadu dopetniacza i
nastepnie, w ciagu od kilku minut do kilku godzin, adhezja
leukocytéw. Przylegajace bakterie, plytki krwi i krwinki
biale zostaja wplecione do warstw fibryny tworzacych
powloke na powierzchni cewnika.

Opis produktu:

Nadajacy si¢ do wstrzykiwania pod ciénieniem cewnik
centralny (PICC) Arrow z technologia Chloraghrd
jest cewnikiem dozylnym wprowadzanym z dostgpu
do
wyprodukowanym z gictkiego poliuretanu, widocznego

obwodowego oérodkowego  systemu  zylnego,
w obrazie rtg, do zastosowari medycznych. Sktada si¢ z
niezwezanego trzonu z koricéwka Blue FlexTip, bardziej
miekka niz kodcéwka cieta. Profil cewnika ma na celu
poprawienie manewrowalnosci i zmniejszenie do minimum
urazéw naczyi krwiono$nych. Koricéwka Blue FlexTip
umozliwia réwniez wizualne potwierdzenie, ze cewnik
zostal usunigty w catosci. Cewniki sa dostgpne z diugoscia
robocza od 40 do 55 c¢m i nadaj si¢ do wstrzykiwania pod
ci$nieniem.

Cewnik PICC Arrow z technologia Chloragard jest
wytwarzany z zewngtrzna powloka wykorzystujaca octan
chlorheksydyny o dziataniu  przeciwbakteryjnym na
korpusie cewnika i koncéwce ztaczki oraz w wewngtrznym
kanale, dodatkowo impregnowanym potaczeniem octanu
chlorheksydyny i zasady chlorheksydyny o dzialaniu
przeciwbakteryjnym  na  trzonie  cewnika,  zlaczce,
przewodach przedtuzajacych oraz zlaczkach przewodéw

przedtuzajacych. Maksymalna taczna ilo$¢ zastosowanej
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chlorheksydyny w cewnikach o réznych rozmiarach F i o
dtugoséci moze wynosi¢ do 20,5 mg.
Zestaw cewnika PICC Arrow z technologia Chloraghrd
zawiera podstawowe instrumentarium do:
®  Dostep do uktadu naczyniowego pacjenta
® Ergonomiczna, kompleksowa konstrukcja sprzyja
przestrzeganiu instrukcji w celu ograniczenia ryzyka
e Chroni pacjentéw przed pigcioma Zrédlami zakazen
krwiobiegu
® Zmniejsza czgsto$¢ wystgpowania kumulacji skrzeplin
na powierzchni cewnika i przypadkéw zamknigcia
$wiatla cewnika
e Zgodny z aktualnymi wytycznymi opartymi na
dowodach w zakresie ograniczenia liczby zakazen i

poprawienia bezpieczenistwa

Charakterystyka chlorheksydyny:

Chlorheksydyna charakteryzuje si¢ szerokim spektrum

dziatania  przeciwbakteryjnego, w  tym  dziataniem
bakteriostatycznym i bakteriobdjezym  na  bakterie
Gram-dodanie, Gram-ujemne i grzyby.>*®!° Ponadto

wykazano skuteczno$¢  chlorheksydyny wobec wiruséw
z komponentami lipidowymi w powloce lub otoczce

12,12

jednak tych wlasnoéci chlorheksydyny

zewnetrznej,

nie oceniano z wykorzystaniem tego  produktu.

Przeciwzakrzepowe  dziatanie, zastosowanej  technologii
Chloraghrd na cewnikach PICC, wydaje si¢ wynika¢ z
hamujacego dziatania chlorheksydyny na powstawanie
skrzeplin za posrednictwem wewngtrznych i wspdlnych
szlakéw krzepnigcia krwi, powodujac opéznienie reakeji
krzepnigcia krwi i gromadzenia sig skrzeplin na powierzchni
cewnika.

lub

chlorheksydyny zalezy w duzej mierze od jej stgzenia oraz

Dziatanie bakteriostatyczne bakteriobdjcze
wrazliwosci okreslonych drobnoustrojéw chorobotwérczych.
Wykazano, ze chlorheksydyna (C,;H;CI N, O,) zachowuje
optymalna stabilno$¢ w $rodowisku o odczynie pH od 5,5
do 7,0, zgodnym z odczynem powierzchni ciata i tkanek
ludzkich.>1?

Chlorheksydyna jest zwiazkiem kationowym. Jej czasteczki
z tadunkami dodatnimi sa silnie przyciagane przez fadunki
ujemne obecne

na powierzchniach drobnoustrojéw.

Zwickszenie  przepuszczalnoéci  powodowane  przez
chloroheksydyng, ktéra jest adsorbowana na powierzchni
komérki,  powoduje w  konsekwencji  ostabienie
bakterii ~ Gram-ujemnych, $cian
komérkowych  bakterii  Gram-dodatnich  lub  blony
drozdzy. Chlorheksydyna

dziatanie bakteriostatyczne w niskim stgzeniu w zwiazku

blony

zewnetrznej

cytoplazmatycznej wykazuje
z uwalnianiem z komérki substancji charakteryzujacych
sic mala masy czasteczkowa (4. jonéw fosforu i potasu).
Uszkodzenie to wystarcza do zahamowania funkcji komérek
bakteryjnych. Dziatanie bakteriobdjcze ~chlorheksydyny
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wystepuje przy wyzszych stgzeniach, powodujac wytracanie
biatek i kwaséw nukleinowych.?

stabo  wchlaniana z

Chlorheksydyna
pokarmowego. W badaniach prowadzonych z udziatem

jest przewodu
ludzi i na zwierzgtach, $rednie stgzenie w osoczu osiagato
najwyisza warto$¢ 0,206 pg/g u ludzi 30 minut po
podaniu droga doustna 300 mg chlorheksydyny. Wydalanie
nastgpowalo gléwnie z katem (okoto 90%) i jedynie 1% byt
wydalany z moczem. Chlorheksydyna jest metabolizowana
w taki sam sposéb, jak w wigkszosci innych substancji
obcych. Wigkszos¢ dawki zostaje wydalona z organizmu w

stanie niezmienionym.?

Przedkliniczne  badania  biozgodnodci  potwierdzaja
whniosek, ze ryzyko dziatari niepozadanych powodowanych
przez cewniki PICC z technologia przeciwbakteryjng i

przeciwzakrzepowa Chloraghrd jest marginalne.

Wskazania:

Nadajacy si¢ do wstrzykiwania pod ci$nieniem cewnik PICC
Arrow z technologia Chloraghrd jest wskazany jest do uzycia
dla uzyskiwania krétko lub dtugoterminowego obwodowego
dostepu do osrodkowego systemu zylnego do celéw leczenia
dozylnego, pobierania prébek krwi, podawania infuzji
oraz wstrzyknig¢ $rodka kontrastowego pod cisnieniem i
umozliwia monitorowanie oérodkowego ciénienia zylnego.
Maksymalne ci$nienie stosowane przez iniektory uzywane
z cewnikiem PICC Arrow z technologia Chloraghrd nie
moze przekracza¢ 2068,4 kPa. Maksymalna szybkos¢
przeplywu wstrzyknigcia pod ci$nieniem wynosi od 4 ml/s
do 6 ml/s. Maksymalng szybkos¢ przeptywu wstrzyknigcia
pod ci$nieniem w przypadku okreslonego  kanatu
uzywanego do wstrzyknigcia pod ci$nieniem podano w
dokumentacji okreslonego produktu. Wykazano, ze powltoka
z technologia Chloragard na zewngtrznej powierzchni
korpusu cewnika, a takze na calej drodze ptynu w cewniku,
skutecznie zmniejszania kolonizacj¢ bakeerii i kumulacje
skrzeplin na powierzchni cewnika. Skuteczno$¢ dziatania
przeciwbakteryjnego i przeciwzakrzepowego oceniano za
pomoca badan in vitro i in vive i obecnie nie stwierdzono
korelacji migdzy tymi metodami badai a wynikami
klinicznymi. Produkt nie jest on przeznaczony do stosowania
w leczeniu istniejacych zakazeni lub zakrzepicy zylnej.

Przeciwwskazania:

Konieczne jest przeprowadzenie klinicznej oceny pacjenta w
celu upewnienia sie, ze nie ma przeciwwskazari. Stosowanie
cewnikéw PICC Arrow z technologia Chloraghrd jest
przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach:

e U pagentdw ze znang nadwrazliwoscia na
chlorheksydyne
® W obecnosci zakazen powodowanych przez

zastosowane urzadzenie

e W obecnosci wezesniejszej lub obecnej zakrzepicy w
naczyniuplanowanymdozatozeniacewnikalubwzdhuz
drogi, ktéra cewnik ma przeby¢ w naczyniu.
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Ostrzezenie:

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych
po zatozeniu cewnika, nalezy natychmiast usunac
cewnik.

UWAGA: W przypadku wystqpienia reakdji niepozqdanej, nalezy
wykonac¢ probe wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na Srodki
przeciwbakteryjne znajdujqce sie na cewniku.

Dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci podano w zataczonej do
produktu,, Instrukgji uzycia”.

Mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci:

Nalezy oceni¢ korzysci ze stosowania tego cewnika
wzgledem  wszelkiego mozliwego ryzyka zwiazanego z
jego stosowaniem. Reakcje nadwrazliwosci sa czynnikiem
ryzyka w przypadku cewnikéw przeciwbakteryjnych i
moga by¢ bardzo powaine, a nawet zagrazaé zyciu. Od
czasu wprowadzenia cewnikéw przeciwbakteryjnych na
rynek, poza Stanami Zjednoczonymi zglaszano przypadki
wystapienia
nadwrazliwosci zglaszano czg¢éciej w Japonii.

nadwrazliwoéci.  Potencjalne  przypadki

Oceny przedkliniczne:

Wykazano, ze cewniki PICC Arrow z technologia
Chloragard zmniejszaja kolonizacje przez bakrerie Gram-
dodatnie i Gram-ujemnych oraz droidze w badaniach in
vitro i in vivo do 30 dni na powierzchni zewngtrznej oraz
w badaniach iz vitro do 30 dni dla drogi ptynu.'® Ponadto
cewniki PICC z technologia wykazuja réwniez zmniejszenie
kumulacji skrzeplin na powierzchni cewnikéw przez okres
do 30 dni w badaniach in vivo. W badaniach in vitro
wykazano zmniejszenie adhezji plytek krwi na powierzchni
cewnika i zamkniecia cewnika.'’

Szczegotowe wskazania, techniki zabiegu oraz potencjalne powiktania
zwigzane z zabiegami wp dzania cewnika PICC do zyt centralnych
mozna znalez¢ w zataczonej do produktu,,Instrukgji uzycia”
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Antithrombogenic

Introducéo e fundamentacéo para

cateteres antimicrobianos:

A infecio ¢ a principal complicagio associada a dispositivos
intravasculares, existindo uma grande necessidade de
desenvolver produtos para ajudar a prevenir complicagoes
e a aumentar a seguranca dos doentes ¢ fornecedores.
O National Nosocomial Infection Surveillance System
(NNIS) controla as taxas de infecio da corrente sanguinea
(BSI) associadas a linhas centrais em unidades de cuidados
intensivos de adultos e pediatria de 300 hospitais
participantes. Este relatério serve como uma referéncia
para outros hospitais utilizarem na comparagio das suas
taxas com as taxas nacionais. Aproximadamente 90% das
infecoes da corrente sanguinea relacionadas com a utilizagao
de cateteres (CRBSI) ocorrem com linhas centrais.” A
mortalidade atribuivel s CRBSI foi relatada como estando
entre 4% e 20%, com hospitaliza¢io prolongada (média de
7 dias) e custos hospitalares acrescidos. Os cateteres centrais
de insercdo periférica estio associados a taxas de CRBSI
semelhantes as dos cateteres venosos centrais, colocados nas
veias jugular interna ou subcldvia (2 a 5 por 1000 dias com
cateter).®

As infegoes por cateter vascular desenvolvem-se por vérias

razbes. Comecam quando um cateter ¢ colonizado por
microrganismos que entram através de uma de duas vias,
ou de ambas: 1) colonizagio da superficie externa do cateter
ou 2) colonizagio da superficie interna do cateter. Esta
colonizagio pode ser causada por qualquer uma de cinco
fontes: contaminagio ambiental, organismos cutineos,
infecao do trajeto subcutineo pds-colocagio, contaminagao
intraluminal ou disseminagio hematoldgica.”

Introducdo e fundamentacao para
cateteres antitrombogénicos:

As taxas de trombose venosa associadas a cateteres
clinicamente sintomdtica e detetdvel com cateteres venosos
centrais de inser¢ao periférica variam de 3,4% até valores tao
altos quanto 20%."" Porém, quando sio utilizados métodos
de diagnéstico (ecografia, inje¢io de contraste, etc.) para
avaliar a trombose venosa assintomdtica, a incidéncia
aumenta drasticamente para até 58%."" Os eventos
oclusivos e/ou trombéticos de cateteres venosos centrais
de insercao periférica, descritos como incapacidade para
proceder & perfusio de solugoes ou a colheita de sangue, tém

uma incidéncia de 7% a 25%.°

Os trombos associados a cateteres podem ser diferenciados
em intraluminais, em que ocorrem codgulos no interior do
limen do cateter, ou extraluminais, em que os codgulos se
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situam fora do cateter e dentro do vaso sanguineo (trombose
venosa). A formagio de codgulo no limen do cateter pode
levar a perda da permeabilidade. Se ficar sem tratamento,
o codgulo extraluminal poder4 levar a oclusao completa do
vaso sanguineo ¢ uma condicdo clinica grave denominada
trombose venosa profunda (TVP). A introdugao de um
cateter venoso na corrente sanguinea desencadeia respostas
do hospedeiro 4 presenca de um corpo estranho. Estas
interagbes hospedeiro/biomaterial ocorrem na superficie
externa do cateter, na superficie interna da parede venosa
e na superficie luminal do cateter. As interagbes dos
componentes  sanguineos, principalmente proteinas,
plaquetas e glébulos brancos em contacto com o material
do cateter ocorrem numa sequéncia de eventos. Em alguns
segundos de exposi¢io do cateter ao sangue, ocorre a
adsorgdo de proteinas e a ativagio por contacto, seguida pela
aderéncia plaquetdria, ativagio do complemento e aderéncia
de leucécitos minutos a horas depois. As bactérias, plaquetas
e glébulos brancos (GB) aderentes ficam aprisionados nas
camadas de fibrina e formam uma bainha na superficie do
cateter.

Descri¢do do produto:

O cateter central de insercio periférica Arrow com
tecnologia Chloraghrd ¢ um cateter venoso central de
inser¢io periférica fabricado com poliuretano radiopaco
de grau médico. Tem um corpo de cateter nio cénico com
uma ponta Blue FlexTip, que ¢ mais macia do que uma
ponta cortada. Tem um desenho perfilado para melhorar a
capacidade de manobra e minimizar o traumatismo vascular.
A ponta Blue FlexTip também possibilita a confirmagio
visual de um cateter intacto apés a remogio. Os cateteres
estdo disponiveis em comprimentos utilizdveis de 40 cm a
55 cm e esto indicados para a injecao pressurizada.

O cateter central de insercio periférica Arrow com
tecnologia Chloragard ¢é sujeito a um  processo de
tratamento da superficie externa que utiliza acetato de cloro-
hexidina antimicrobiana no corpo do cateter e na ponta
do conector de articulagio, para além de impregnacio do
limen interno utilizando uma combinagio antimicrobiana
de acetato de cloro-hexidina e base de cloro-hexidina para
o corpo do cateter, conector de articulagdo, linha(s) de
extensdo ¢ conector(es) da linha de extensdo. A quantidade
total méxima de cloro-hexidina aplicada a vdrios tamanhos
French e comprimentos de cateteres podem variar até
20,5 mg,

O cateter central de inser¢io periférica Arrow com kit
de tecnologia Chloraghrd inclui ferramentas essenciais
necessdrias para:
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®  Aceder a vasculatura do doente

e Promover a distensibilidade para reduzir o risco com
um desenho ergonémico e abrangente

® Proteger os doentes de cinco fontes de infecoes da
corrente sanguinea

® Reduzir as ocorréncias de acumulagao de trombos na
superficie do cateter e oclusoes luminais

®  Cumprir orientagoes atuais baseadas em evidéncias
para reducio da infecdo e seguranca

Caracterizagao da cloro-hexidina:

A cloro-hexidina caracteriza-se por ter um largo espetro de
agdo antimicrobiana, incluindo efeitos bacteriostdticos e
bactericidas em bactérias Gram-positivas, Gram-negativas
e fungos.**¢!° Foi igualmente demonstrado que a cloro-
hexidina era eficaz contra virus com um componente
lipidico no revestimento ou com um invélucro externo,">!
estas propriedades nao foram, contudo, avaliadas com
este produto. O efeito antitrombogénico da tecnologia
Chloraghrd no cateter central de insercio periférica Arrow
parece ser uma funcao da inibi¢ao da trombina pela cloro-
hexidina através de vias intrinsecas e comuns da coagulagao
sanguinea, originando um atraso na resposta da coagulagio
do sangue e na acumulagio de trombos na superficie do
cateter.

O facto de a cloro-hexidina ser bacteriostdtica ou bactericida
depende largamente da concentragio do agente, do seu
pH e da suscetibilidade de organismos especificos. Foi
demonstrado que a estabilidade 6tima (C,;H;CIL N, O,) se
situa em niveis de pH entre 5,5 ¢ 7,0, 0 que é consistente
com os niveis de PH nas superficies e tecidos corporais.®'?
A cloro-hexidina ¢ um composto catiénico. As suas
moléculas com carga positiva sio fortemente atraidas para
as cargas negativas presentes em superficies microbianas.
A membrana externa das bactérias Gram-negativas,
parede celular de bactérias Gram-positivas ou membrana
citoplasmdtica de leveduras fica, entao, enfraquecida devido
a permeabilidade aumentada causada pela adsorao da
cloro-hexidina na superficie celular. A cloro-hexidina exibe
efeitos bacteriostdticos em baixas concentragdes devido a
libertagio de substincias caracterizadas por baixos pesos
moleculares (ou seja, ides de fosforo e potdssio) pelas células.
Estes danos sio suficientes para inibir a fungio da célula
bacteriana. A atividade bactericida a cloro-hexidina ocorre
em concentragbes mais elevadas, originando precipitagio
das protefnas e dos 4cidos nucleicos.?

A cloro-hexidina ¢ mal absorvida a partir do trato
gastrointestinal. Em estudos realizados em humanos
¢ animais, o nivel plasmdtico médio atingiu um valor
mdximo de 0,206 pg/g em humanos 30 minutos apds a
ingestao de 300 mg de cloro-hexidina. A excregio ocorreu
principalmente através das fezes (cerca de 90%), tendo
menos de 1% sido excretado na urina. A cloro-hexidina
¢ metabolizada da mesma forma que a maioria das outras
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substincias estranhas. A maioria serd excretada sem ser

metabolizada.’

Estudos de biocompatibilidade pré-clinica apoiam a
conclusio de que o risco de efeitos adversos com origem
nos cateteres centrais de inser¢do periférica antimicrobianos/
com Chloragard ¢

antitrombogénicos tecnologia

negligencidvel.

Indicacoes de utilizacao:

O cateter central de inser¢io periférica Arrow com tecnologia
Chloraghrd estd indicado para acesso periférico, de curta ou
longa duragdo, ao sistema venoso central para terapéutica
intravenosa, colheita de amostras de sangue, perfusio e
injecdo pressurizada de meios de contraste, permitindo
ainda a monitorizacio da pressio venosa central. A pressio
mdxima do equipamento de injecio pressurizada com o
cateter central de insercdo periférica Arrow com tecnologia
Chloragﬁrd nao pode exceder 2068,4 kPa. O débito méximo
da injegao pressurizada varia de 4 ml/s a 6 ml/s. Consulte
a documentagio especifica do produto para saber qual
o débito midximo de injegio pressurizada para o limen
especifico que estd a ser utilizado para a injegio pressurizada.
Foi demonstrado que o tratamento com a tecnologia
Chloraghrd na superficie externa do corpo do cateter,
bem como em toda a via de fluido do cateter era eficaz na
redugio da colonizagio microbiana e da acumulagio de
trombos nas superficies do cateter. A eficdcia antimicrobiana
e antitromboggénica foi avaliada utilizando métodos de teste
in vitro e in vivo, nio tendo até ao momento sido encontrada
correlagio entre estes métodos de testes e o resultado clinico.
Nao se destina a utilizagio para o tratamento de infe¢oes

existentes nem de tromboses venosas.

Contraindicacoes:
E necessrio concluir a avaliagio clinica do doente para
garantir que nio existem contraindicagoes. O cateter central
de insercio periférica Arrow com tecnologia Chloraghrd estd
contraindicado nas seguintes dreas:
® Doentes com hipersensibilidade conhecida 2 cloro-
hexidina
e Na presenca de infecoes relacionadas com o
dispositivo
® Na presenca de trombose anterior ou atual no vaso
onde se pretende inserir o cateter ou no trajeto do
vaso cateterizado.

Adverténcia:

Retire imediatamente o cateter caso ocorram reagdes
adversas apos a colocacéo do cateter.

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

Consulte mais adverténcias e precaugdes nas instrugdes de utilizacao
anexas.
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Potencial de hipersensibilidade:

Os beneficios da utilizagio deste cateter devem ser
ponderados considerando os possiveis riscos. As reacoes
de hipersensibilidade sao uma preocupagao associada aos
cateteres antimicrobianos na medida em que podem ser
graves e representar perigo de vida. Desde que os cateteres
antimicrobianos foram introduzidos no mercado, tem
havido relatos de ocorréncias de hipersensibilidade fora dos
EUA. Este potencial de hipersensibilidade foi descrito mais
frequentemente no Japao.

Avaliagdes pré-clinicas:

Foi demonstrado que o cateter central de insercao periférica
Arrow com tecnologia Chloraghrd reduz a colonizagio por
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas e por leveduras
em estudos i vitro e in vivo de até 30 dias para a superficie
externa e em estudos 7z vitro durante até 30 dias para a via
de fluido.”” Além disso, foi demonstrado que este cateter
central de insercio periférica reduz a acumulagio de
trombos nas superficies do cateter durante até 30 dias em
testes in vivo. Em testes in vitro foi demonstrada redugio
da aderéncia plaquetdria a superficie do cateter e da oclusao
do cateter.””

Consulte as instrucdes de utilizagdo anexas para obter indicagoes
especificas, técnica(s) cirtirgica(s) e potenciais complicagdes associadas
a procedimentos de insercao de cateter central de insercao periférica.
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Antimicrobial
Antithrombogenic

Introducere si rationament pentru

cateterele antimicrobiene:

Infectiile reprezintd principala complicatie asociati cu
dispozitivele intravasculare si este foarte necesard dezvoltarea
unor produse care sa ajute la prevenirea complicatiilor si la
cresterea sigurantei pentru pacienti si furnizori. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS - Sistemul
National de Monitorizare a Infectiilor Nosocomiale)
urmireste ratele infectiilor de circulatie sanguina (ICS)
asociate cu liniile centrale in unitatile de terapie intensivd
pentru adulti si de pediatrie din cadrul a 300 de spitale
participante. Acest raport serveste ca indice de referind
pe care alte spitale il pot utiliza in compararea ratelor lor
cu ratele la nivel national. Aproximativ 90% din infectiile
de circulatie sanguini asociate cu cateterele (ICSAC) sunt
cauzate de liniile centrale.” Rata de mortalitate raportatd
atribuibild ICSAC este intre 4 si 20%, avand ca rezultat
spitalizarea indelungati (cu durata medie de 7 zile) si
costurile mari ale serviciilor medicale. Cateterele centrale
introduse periferic (CCIP) sunt asociate cu rate ale ICSAC
similare cu cele ale cateterelor venoase centrale (CVC)
amplasate in vena jugulard internd sau vena subclaviculard

(2 pana la 5 la fiecare 1.000 de zile cu cateter implantat).®

Infectiile asociate cateterelor vasculare apar din mai
multe motive. Acestea debuteazi atunci cind cateterul
este colonizat de microorganisme care pitrund prin una
sau ambele cii descrise mai jos: 1) colonizarea suprafetei
externe a cateterului sau 2) colonizarea suprafetei interne
a cateterului. Aceastd colonizare poate fi cauzati de oricare
dintre urmitorii cinci factori: contaminarea din mediul
inconjuritor, organisme care triiesc pe suprafata pielii,
ciii subcutanate contaminarea

infectia post-implant,

intraluminald sau diseminarea hematogeni.’

Introducere si rationament pentru

cateterele antitrombogenice:

Ratele trombozei venoase de cateter, simptomatici din
punct de vedere clinic §i detectabild, asociatd cu cateterele
venoase centrale introduse periferic, sunt cuprinse in
intervalul 3,4-20%."" Totusi, atunci cind se utilizeazd
metode de diagnosticare (ultrasunete, injectare de medii
de contrast etc.) pentru evaluarea trombozei venoase
asimptomatice, incidenta creste dramatic pani la 58%."
Evenimentele ocluzive si/sau trombotice asociate cateterelor
venoase centrale introduse periferic, caracterizate prin
imposibilitatea de perfuzare a solutiilor sau de prelevare a

sangelui, au o incidentd cuprinsi intre 7 si 25%.°
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Informatii despre tehnologia Chlorag'ard

Trombii asociati cateterelor pot fi de doud tipuri:
de

cateterului, sau extraluminali, cu formare de cheaguri in

intraluminali, cu formare cheaguri in lumenul
afara cateterului si in interiorul vasului sanguin (trombozi
venoasd). Formarea cheagurilor in lumenul cateterului
poate duce la pierderea permeabilititii acestuia. Daca sunt
lasate netratate, cheagurile extraluminale pot cauza ocluzia
completd a vasului sanguin §i pot provoca o afectiune
clinicd gravi numita tromboza venoasi profunda (TVP).
Introducerea unui cateter venos in circulatia sanguind
declangeazd raspunsuri ale gazdei la prezenta unui corp
strdin. Aceste interactiuni intre gazda si biomateriale au loc la
suprafata externd a cateterului, suprafata internd a peretelui
venos si suprafata luminali a cateterului. Interactiunile
componentelor singelui, in principal proteine, trombocite
si leucocite, si materialul din care este confectionat
cateterul au loc sub forma unei serii de evenimente. In
cateva secunde de la contactul cateterului cu singele, au
loc adsorbtia proteinelor si activarea contactului, urmate de
aderarea trombocitelor, activarea sistemului complementar
si aderarea leucocitelor cu cAteva minute pani la citeva ore
mai tArziu. Bacteriile, trombocitele si leucocitele aderate
se intrepdtrund cu straturile de fibrind, formand o teaci la
suprafata cateterului.

Descrierea produsului:

CCIP Arrow cu tehnologia Chloraghrd este un cateter
venos central introdus periferic fabricat din poliuretan de uz
medical, radioopac. Acesta are un corp cu virf Blue FlexTip,
non-conic, conceput pentru a fi mai moale decit un varf tiiat.
Cateterul are o forma care imbunititeste manevrabilitatea
si minimizeaza aparitia de leziuni vasculare. Varful Blue
FlexTip asiguri, de asemenea, confirmarea vizuali a
integritatii cateterului la scoaterea acestuia. Cateterele sunt
disponibile cu lungimi utile cuprinse intre 40 si 55 cm si
sunt recomandate pentru injectarea sub presiune.

CCIP Arrow cu tehnologia Chloraghrd este un cateter cu
un tratament al suprafetei externe care utilizeaza agent
antimicrobian acetat de clorhexidind pe corpul cateterului
si conul amboului de racordare, plus o impregnare a
lumenului interior cu o combinatie antimicrobiani de
acetat de clorhexidin si bazi de clorhexidini pentru corpul
cateterului, amboul de racordare, liniile de extensie si
ambourile liniilor de extensie. Cantitatea totali maxima de
clorhexidina aplicata pe cateterele de diferite dimensiuni pe
scara French i cu diferite lungimi este de cel mult 20,5 mg.

Trusa CCIP Arrow cu tehnologia Chloragard contine
instrumente esentiale necesare pentru:

®  Accesul la sistemul vascular al pacientului
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® Asigurarca conformatiei clinice pentru diminuarea
riscurilor, printr-un design ergonomic si complex

® DProtejarea pacientilor impotriva celor cinci surse de
infectii de circulatie sanguin

e Sciderea numirului de cazuri de acumulare de
trombi la suprafata cateterului si de ocluzii luminale

® Respectarea ghidurilor actuale bazate pe rezultate

pentru sigurangd si sciderea riscului de infectie

Caracterizarea clorhexidinei:

Clorhexidina este caracterizata ca avind un spectru larg
de activitate antimicrobiand, inclusiv efecte bacteriostatice
si bactericide asupra bacteriilor gram pozitive, bacteriilor
gram negative si fungilor.?®!° De asemenea, s-a demonstrat
ci clorhexidina este eficientd impotriva virusilor cu
componente lipidice in membrana sau cu invelis extern,>!
dar aceste proprietiti nu au fost evaluate in cazul acestui
produs. Efectul antitrombogenic al CCIP Arrow cu
tehnologia Chloraghrd pare a fi o functie a inhibirii
trombinei prin clorhexidini pe ciile intrinseci si extrinsecd
ale coagulirii, care provoaci un raspuns de coagulare
intArziat §i acumularea intarziatd de trombi la suprafata

cateterului.

Efectul bacteriostatic sau bactericid al clorhexidinei depinde
in mare parte de concentratia agentului, de pH-ul acestuia
si de susceptibilitatea organismelor respective. Clorhexidina
(C,Hy,CLN, O a demonstrat o stabilitate optima la
niveluri ale pH-ului cuprinse intre 5,5, si 7,0, compatibile
cu nivelurile pH-ului suprafetelor si tesuturilor corpului
uman.>"

Clorhexidina este un compus cationic. Moleculele sale
incircate pozitiv sunt puternic atrase de sarcinile negative
prezente pe suprafetele microbiene. Membrana externd
a bacteriilor gram negative, peretele celular al bacteriilor
gram pozitive sau membrana citoplasmatici a drojdiilor
slabeste din cauza cregterii permeabilititii determinate de
adsorbtia clorhexidinei prin suprafata celulara. Clorhexidina
manifestd efecte bacteriostatice la concentratii scizute
datorita eliberdrii substantelor caracterizate prin greutiti
moleculare mici (adicd, ioni de fosfor si de potasiu) din
celuld. Aceastd actiune este suficientd pentru a inhiba functia
celulei bacteriene. Activitatea bactericidi a clorhexidinei se
manifestd la concentratii ridicate, determinind precipitarea

proteinelor si acizilor nucleici.’

Clorhexidina este absorbitd insuficient la nivelul tractului
gastrointestinal. In studiile la oameni si animale, valoarea
plasmatica medie a fost de maximum 0,206 pg/g la ocameni
la 30 de minute dupa ingerarea unei doze de 300 mg de
clorhexidina. Excretia s-a produs in principal prin materiile
fecale (aproximativ 90%) si mai putin de 1% a fost excretat
in urind. Clorhexidina este metabolizata in acelasi fel ca
majoritatea celorlalte substante striine. Cele mai multe sunt
excretate fird a fi metabolizate.®
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Studiile preclinice privind biocompatibilitatea sprijind
concluzia i existd un risc neglijabil de efecte adverse ale
produselor CCIP  antimicrobiene/antitrombogenice cu

tehnologia Chloraghrd.

Indicatii de utilizare:

CCIP Arrow cu tehnologia Chloraghrd este indicat pentru
accesul periferic de scurtd sau lungi durati in sistemul venos
central pentru terapie intravenoasi, recoltare de singe,
perfuzie, injectare sub presiune de medii de contrast, si
permite monitorizarea presiunii venoase centrale. Presiunea
maximd a echipamentului de injectare sub presiune utilizat
cu CCIP Arrow cu tehnologia Chloraghrd nu va depasi
2068,4 kPa. Debitul maxim pentru injectarea sub presiune
variazd intre 4 ml/sec si 6 ml/sec. Consultati etichetarea
specificd a produsului pentru debitul maxim al injectarii sub
presiune pentru lumenul specific utilizat in scopul injectirii
sub presiune. S-a demonstrat ci tratamentul prin tehnologia
Chlorag+ard al suprafetei externe a corpului cateterului
si a intregii linii de perfuzare a cateterului este eficient in
diminuarea colonizirii microbiene si a acumulirilor de
trombi la suprafata cateterului. Eficienta antimicrobiand si
antitrombogenici a fost evaluati folosind doud metode de
testare in vitro i in vivo i intre aceste metode de testare
si rezultatul clinic nu s-a descoperit nicio legituri. Aceastd
tehnologie nu este destinata tratirii infectiilor sau trombozei

venoase existente.

Contraindicatii
Evaluarea clinici a pacientului trebuie efectuati pentru
a asigura ci nu existd contraindicagii. CCIP Arrow cu
tehnologia Chloraghrd este contraindicat in urmitoarele
situatii:

® Dacienti cu hipersensibilitate  cunoscuta la
clorhexidina

e In prezenta unor infectii asociate unor dispozitive

® In prezenta unei tromboze anterioare sau

existente a vasului tintd sau la nivelul vasului
cateterizat.
Avertisment:

Scoateti cateterul imediatin caz de aparitie a reactiilor
adverse dupa amplasarea acestuia.

OBSERVATIE: In caz de reactii adverse, efectuati teste de sensibilitate
pentru a confirma alergia la agentii antimicrobieni ai cateterului.
Consultati Instructiunile de utilizare anexate ale produsului pentru
avertismente si precautii suplimentare.

Potential de hipersensibilitate:

Beneficiile utilizarii acestui cateter trebuie comparate cu orice
riscuri posibile. Reactiile de hipersensibilitate reprezintd un
motiv de preocupare in cazul cateterelor antimicrobiene,
putand fi foarte severe si chiar amenintitoare de viatd. De
la introducerea pe piati a cateterelor antimicrobiene, s-au
raportat cazuri de aparitie a hipersensibilititii in afara

ys3 esi

edlu

~

7118/16 10:11 AM



Statelor Unite. Aceste reactii potentiale de hipersensibilitate

au fost raportate mai frecvent in Japonia.

Evaluari preclinice:

CCIP Arrow cu tehnologia Chloraghrd a demonstrat
diminuarea colonizirii bacteriilor gram pozitive si gram
negative si a drojdiilor in studii iz vitro §i in vivo cu durata de
maximum 30 de zile pe suprafete externe si in studii 77 vitro
In

plus, acest CCIP a demonstrat i diminuarea acumulirii de

cu durata de maximum 30 de zile pe linii de perfuzare.’

trombi pe suprafetele cateterului in cadrul testelor in vivo
cu durata de maximum 30 de zile. Testele 7 vitro au aritat
o scidere a aderdrii trombocitelor la suprafata cateterului si

diminuarea ocluziei cateterului.'

Consultati instructiunile de utilizare anexate ale produsului pentru
indicatii specifice, tehnici procedurale si complicatiile potentiale
asociate cu procedurile de introducere a CCIP.
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Antimicrobial
Antithrombogenic

BBepaeHue u 06ocHoBaHne pa3p360TKM
aHTMMMKpoﬁHbIX KaTteTepoB

WHdekuma asnaetca Hambonee pacnpocTpaHeHHbIM
OCNOXHEHNEM, CBA3aHHbIM C  BHYTPUCOCYAUCTbIMU
yCTPOWCTBAMM, U CylllecTByeT  HacToATeNbHasA
Heob6XxoAMMOCTb pa3paboTku nsnenuii,
CNocoOCTBYOIWMNX  NPEAOTBPALLEHMIO  OCIOXHEHNI
M noBbllalOWMX  6e30MacHOCTb  MaLMeHTOB 1
MeAULIMHCKMX PaboTHMKOB. HaumoHanbHoN cuctemon
CLUA No MOHUTOPUHTY BHYTPUOONbHUYHBIX UHPEKLMI
(National Nosocomial Infection Surveillance
System, NNIS) oTcnexuBaeTca uactoTa C/lyyaeB
MHOEKLMN KPOBOTOKA, CBA3AHHbLIX C LIEHTPaNbHbIMU
KaTeTepamu, BO B3POC/bIX U  MeAMaTPUYECKUX
oTAeneHnAX NHTeHCMBHOW Tepanun 300 yyacTByOLWMX
B OLeHKe 60/bHUL. DTOT OTYET CNYXWUT OPUEHTNPOM
ANA Apyrx 60MbHUL NPU CPAaBHEHWUU WX CTaTUCTUKM

¢ obueHauynoHanbHon.  MpubnusutensHo 90 %
CBA3AHHbIX C  KaTeTepamnm CiyyaeB  MHbeKUMU
KPOBOTOKa  MPOWCXOAAT  MNpW  UCMOMb30BaHUN

LieHTpanbHbIX KateTepo..” Mo coobLieHrAM, CBA3aHHaA
C3TVMM CNTy4aAMU CMEPTHOCTb coCcTaBnAeT oT 4 4o 20 %.
Kpome Toro, yBenuuuBaloTCA MNPOJO/KUTENbHOCTD
npebbiBaHVA nauveHTa B 6onbHuue (B cpeaHem
7 pHen) n MefULMHCKMe 3aTpaTbl. YacToTa uHdpeKummn
KPOBOTOKA, CBA3AHHON C LIEHTPaNbHbIMA BEHO3HbIMU
KaTeTepamy, BBOAVWMbIMK uyepe3 nepudepuyeckne
BeHbl (PICC), nogobHa yactote MHPEKUMN KPOBOTOKA,
CBA3aHHOW C LieHTpanbHbIMW BEHO3HbIMU KaTeTepamu,
BBOAVMbBIMA  BO  BHYTPEHHIO  APEMHYI0 UK
NOAK/IOUMNYHYI0 BeHbl (OT 2 Ao 5 cnyyaeB Ha 1000
KateTep-aHen).t

MHdekumsa,  cBA3aHHaA  C  BHYTPUCOCYAUCTbIMU
KaTeTepamy, pa3BMBaeTCA MO MHOTUM MPUYMHAM.
MHdeKumna BO3HMKaeT MNpU KONOHM3aLMK KaTeTepa
MVKpOOPraH13Mamy,, NonajalwMmMn B KaTeTep
OfHUM UM 06OVMMM  BO3MOXHbBIMM — MyTAMU: 1)
KOJIOHM3aLMM Hapy>XHOW MOBEPXHOCTW KaTeTepa unn
2) KONOHM3auMn BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTN KaTeTepa.
KonoHusauma MOXeT Bbi3blBaTbCA OfHWMM W3 NATU
WCTOYHMKOB: 3arpA3HEHVEM OKpy»aloLieir cpepbl,
MVKPOOPraH13MaMyi KOXW, MHbeKLed NoAKOXKHOro
KaHana nocne BBefleHNA KaTeTepa, BHYTPMUNPOCBETHbIM
3arpAsHeHNEeM VI reMaToreHHON ArcceMmHaLmeii.’

BsepeHue 1 o6ocHoBaHme pa3paboTku
aHTUTPoMGOreHHbIX KaTeTepoB

Yactota BO3HMKHOBEHNA KNUHUYECKU
CMMATOMATU4YeCKoro U BbiABIAEMOro Tpom603a BeH,
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CBA3AHHOIO C LIEHTPasbHbIMU BEHO3HbIMY KaTeTepamu,
BBOAVMbIMY Yepe3 nepudepryeckre BeHbl, COCTaBnaeT
oT 3,4 % fo 20 % (Bbicokana BenmurHa)."' Tem He MeHee,
npu  MCNONb30BaHWN  AWArHOCTUYECKUX  METOAOB
(ynbTpasByka, BBeileHWUA KOHTPACTHOW cpeAbl, 1 np.)
ONA BbIABMEHVSA aCMMNTOMATMYeCcKoro Tpombo3a BeH,
YyacToTa €ero BO3HWKHOBEHWA pPe3Ko Bo3pactaeT [o
58 %."" YacTtoTa BO3HMKHOBEHUS OKKMO3UWM 1 (1nn)
TPOMOOTUYECKUX — ABNEHU  (T.e.  HEBO3MOXHOCTMW
UHPY3MM  PacTBOPOB  WAWM  acmvpauuv  KpoBsw),
CBA3AHHbIX C LeHTPaNbHbIMW BEHO3HbIMI KaTeTepamu,
BBOAVMbIMY Yepe3 nepudepryeckre BeHbl, COCTaBnaeT
oT 7 1o 25 %.°

CBA3aHHble C KaTeTepoM TpPomObl ObiBalOT  Kak
BHYTPMMPOCBETHBIMK, €CM TPOoM6bl 0bpasyloTca B
npoceeTe KaTeTepa, Tak W BHEMPOCBETHbIMYW, KOrpa
Tpombbl O6pasyloTcA 3a nNpeAenamMu Katetepa B
KpOBEHOCHOM cocyfie (Tpom603 BeHbl). ObpasoBaHue
Tpomba B MPOCBETE KaTeTepa MOXET MPUBECTU K
HapylleHntlo ero MpPOXOAMMOCTU. BHenpocBeTHbIN
TPOM6 NpPU OTCYTCTBUU JIeYEHWS MOXKET MpPUBECTM
K MOMHON OKKMIO3MM KPOBEHOCHOro cocyda W
pasBUTMIO TAXKENOrO  KIMHUYECKOro 3abonesaHuis,
Ha3blBaemMoro Tpom6o3om rnybokux BeH. BeepeHwue
BEHO3HOTO  KaTeTepa B  KPOBOTOK  Bbi3blBaeT
peakuuio OpraHW3Ma Ha MOCTOPOHHee Teno. 3To
B3a/MOJENCTBME OpraHu3Ma 1 6Guomatepuanos ¢
KaTeTepoM MNPOWCXOAUT Ha BHELUHeN MOBEepPXHOCTN
KaTeTepa, BHYTPEHHell CTeHKe BeHbl U MOBEePXHOCTN
npoceeTa KaTeTepa. B3anmopeicTBMEe KOMMOHEHTOB
KpOBW, rnaBHbIM obpa3om 6enkos, TPOMOOUUTOB W
6enbiX KPOBAHDIX Tefell, MPY KOHTaKTe C MaTepranom
KaTeTepa BKJlOYaeT pAf, NocneaoBaTeNbHbIX ABIEHUN.
B TeueHMe HECKOMbKMX CEKYHA MOC/ie KOHTaKTa
KaTeTepa C KpOBbIO MPOUCXOAWT aacopbuma 6Genka
W aKTMBaLMA CBEPTbIBAHUA KPOBW, 3a KOTOPbIMU, B
TeyeHne OT HeCKOJNIbKMX MUHYT 0 HECKONbKMX YacoB,
cnepyloT MpUKpenneHne TPOMOOLUTOB, aKTuBaLuA
KOMMJEeMeHTa U NPUKPeneHns  NeKouunToB.
MpukpenuBlreca 6aktepun, TpombouuTbl U Genble
KpoBAHble TeflbLa BCTpauBaloTca B cnou ¢ubpurHa,
06pa3sys 060/104Ky Ha MOBEPXHOCTM KaTeTepa.

Onucanue n3penua

Katetep Arrow PICC ¢ ucnonb3oBaHveMm TeXHOMOruu
Chlorag"'ard npefcTaBnAeT  cobol  LeHTPanbHbIi
BEHO3HbIN KaTeTep, BBOAVMbIN Yepe3 nepudepunyeckme
BEHbI, V3rOTOBJEHHbI n3 MEeAULIMHCKOTO
PEHTTEeHOKOHTPACTHOO nonuypeTaHa. Tpy6ka
KaTeTepa He CyXKaeTcA M CHabxeHa KOHuuMkom Blue
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FlexTip, KOTOpbI MArye, Yem KOHUMK OTPE3aHHOTO Nofg
npAMbIM  yrnom KateTepa. KOHTypHas KOHCTPyKUMA
KOHUMKa MNpu3BaHa YNyylWWUTb MaHEBPEHHOCTb W
CBECTV K MUHUMYMY TpaBmupoBaHue cocyfa. KoHumk
Blue FlexTip Take no3onseT Bu3yanbHO ybeauTtbca B
LiefIoCTHOCTI KaTeTepa npu ero ussneveHnu. Katetepbl
BbINYCKalOTCA MONe3Hon anvHon ot 40 fo 55 cm un
noKasaHbl AJ19 BBEA€HVA BELLECTB NOJ AaBleHNeM.

KaTtetepbl Arrow PICC ¢ ncnonb3oBaHnem TeXHONOrnm
Chlorag*érd CHabXeHbl aHTVMUKPOOHBIM MOKPbITUEM
13 XJIOpreKkCrAnHa aleTaTa Ha BHeELLHe NoBepXHOCTH
TPYOKM KaTeTepa v NepefHen YacT CoefUHUTENbHOM
BTY/IKM, @ BHYTPEHHWIA NpoCBeT TPybKu Katetepa,
coeuHUTENbHON BTYNKH, YASIMHUTENbHON(-bIX)
MHAN(-UA) 1 BTYNKW(-OK)  YASMHUTENbHOWM(-bIX)
SIMHAN(-UIA) NPOMUTaH aHTUMUKPOOHbBIM COYeTaHVEM
XNOoprekcManHa aueTata U XJoprekCcuanHa OCHOBaHUA.
ObLjee MaKCMManbHOe KOJMYecTBO XJloprekcuanHa
Ha KaTeTepax pasnuuHoro Avametpa Fr u pasnuuHoi
AnuHbl gocturaet 20,5 Mr.

Komnnekt katetepa Arrow PICC ¢ ucnonb3oBaHuem
TexHonornm Chlorag+ard COAEPXKUT  OCHOBHble
VNHCTPYMEHTbI, HeobxoauMble Ana:
e obecneyeHns AocTyna B COCYAUCTYIO cuCTeMy
nauueHTa
e obecneuyeHnss COOTBETCTBUA TpeboBaHUAM Mo
CHWXKEHUI0 pucKa 6narogaps  3ProHOMUYHOM
KOMMNEKCHOW KOHCTPYKL
®  3aWWThl  MaumeHTa
NHPEKLMM KPOBOTOKA

OT MATU  WUCTOYHWKOB

®  COKpaLyeHs KONMYecTsa clydaeB 06pasoBaHus
Tpom6a Ha MOBEPXHOCTU KaTeTepa U OKK/3un
npocBeTa Katetepa

® COOTBETCTBUA TEKYL|MM OCHOBAHHBIM Ha (aKkTax
PEKOMEHAAUMAM MO CHUKEHWMIO WMHEKUMN 1
MNoBbiLIEHUIO 6e30MacHOCTH

XapaKTepI/ICTVIKI/I XnoprekcuanHa

XnoprekcnanH xapakTepusyetca LNPOKNM
CNEKTPOM  aHTUMUKPOOHOW  aKTUBHOCTW,  BK/OYas
6aKTepuocTaTnyeckoe 1 6aktepmumgHoe BO3fencTeme
Ha rpamM-nosioXXuTesnbHble 6akTepun, rpam-
oTpuuaTtenbHble 6GakTepunm U rpubKn.>44°  Takxke
6blna nokasaHa 3(PeKTMBHOCTb XJoprekcmavHa B
OTHOLWEHNN BWPYCOB C JIUMUAHBIM  KOMMOHEHTOM
060/IOYKN WIN C HapyXHOW 0605104KON,'>'2 ofHaKo
OL|eHKa 3TUX CBONCTB B CBA3M C HACTOALMM M3[eNnem
He npoBoAunacb. AHTUTPOM6GOreHHoe BO3AelcTBre
katetepoB Arrow PICC ¢ ncnonb3oBaHvnem TeXHONoOrnm
Chlorag"érd ABMAETCA, MO-BMAMMOMY, CNeACTBUEM
nopaBneHns QGpyHKUMM TPOMOMHA XNOPreKCUArHOM B
Pa3fINYHBIX BHYTPEHHMUX M OOLWKMX NYTAX aKTMBaLUu
CBepTbIBaHWA KpOBW, Onarojapa uemy peakuyua
Tpom6006pazoBaHuNA 1 npouecc obpasoBaHUA Tpomba
Ha NoBePXHOCTY KaTeTepa OTAANATCA BO BPEMEHW.
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OkasblBaeT NI XJIOPreKCAnH bakTeprocTaTnyeckoe
win GakTepuLMAHOE BO3AECTBUE, 3aBUCUT MABHBIM
obpa3oM OT KOHLeHTpauuu cpefcTBa, ero pH n
YyBCTBUTENIBHOCTU TEX WAW UHBIX MWKPOOPraH/3MOB.
OnTmanbHas CTabunbHOCTL XnoprekcuanHa
(C6H54CI,N,0,) nokasaHa npu yposHsax pH o1 5,5 4o 7,0,
XapaKTepHbIX AnA MOBEPXHOCTEN 1 TKaHel Tena.>'?

XJ'IOpFEKCI/I/ZLI/IH ABNAETCA KAaTUOHHbIM COeAUHEHNEM.

Ero  Monekynbl C  MONOXMUTENbHbIM  3apAAOM
CUIbHO npuUTArMBalOTCA K oTpULATENBHBIM
3apsafaM,  MpUCYTCTBYIOWMM  Ha  MOBEPXHOCTAX

MVKPOOPraH13MOB. 3aTemM BHELHss mMembpaHa rpam-
oTpuLaTenbHbIX 6aKTepuii, CTeHKa KIeTKM rpam-
NONOXUTENbHBIX GAKTEPUI MAN LMUTOMMa3MaThYecKas
MeM6paHa ApOoX>Kel ocnabeBaeT 1 ee NPOHNLIAEMOCTb
BO3pacTaeT BC/eACTBME aAcopbuum XnoprekcuprHa
Ha NOBEPXHOCTY KNneTku. Mpn HU3KOW KOHLEeHTpauum
XNOprekcyavH — obnapaet  6akTeprocTaTUYeCKnm
fleiicTBMeM Gnarofiaps notepe KNETKOW BELLECTB C
HV3KUM MOSNEKYNIAPHBIM BECOM (a MMEHHO, VOHOB
docdopa 1 kanus). ITOro 4OCTATOUHO ANA NOAABNEHNA
byHKUMK  bakTepuranbHOM Knetku. baktepuuyuaHoe
[eNCTBMe XNOpreKCManHa NPoABAETCA NPU BbICOKON
KOHLIEHTpaLMy, Bbi3blBalOLWEN OCaxaeHve 6enkos 1
HYKNENHOBbIX KNC/OT.

XnoprekcmuH Mnoxo  BCaCblBAe€TCA  KeNyAo4HO-
KMLWeYHbIM TpakTom. MWccnegoBaHna Ha nwopax un
KMBOTHbIX MOKasanu, YTO MaKCUMasbHbIi YPOBEHb
COAePXKaHNA XNOPreKCANHA B Nnasme KPpoBW COCTaBuN
0,206 MKr/r v 6bin BOCTUrHYT Yyepe3 30 MUHYT nocne
npuHAatMa 300 Mr xnoprekcvauHa. XnoprekcuauH
BbIBOAW/ICA U3 OpraHu3Ma rmaBHbIM 06pa3omM C Karom
(npumepHO 90 %), 1 MmeHee 1 % BbIBOAMNOCH C MOYOW.
MeTabonusm xnoprekcuamMHa He OTAMYaeTcAa  OT
MeTabonmsma GONbIIMHCTBA MOCTOPOHHMX BeLLECTB.
Bénblwaa uacTb XxnoprekcMavHa  BbIBOAWTCA, He
yCBaNBasACb OPraHN3mMom.

[loknuHnuyeckne wnccnefoBaHUA 6GUOCOBMECTIMOCTH
noaTBepXaaloT  BbiIBOA O TOM, 4YTO  PUCKOM
HeXenaTeNbHoOro  BO3JENCTBMA  aHTVMUKPOOHbIX/
aHTUTpoMbOreHHbIX KaTeTepos PICC ¢ ucnonb3oBaHem
TeXHONornMm ChIorag*érd MOXHO npeHebpeyb.

Moka3aHua K npumeHeHuIo

Katetep Arrow PICC ¢ mcnonb3oBaHMEM TEXHONOMMW
Chlorag+ard nokasaH [na KpaTKOBPEMEHHOro unu
[ONITOCPOYHOro  nepudepmyeckoro  foctyna K
LieHTPasbHON BEHO3HOWN CUCTEME MpPY BHYTPVBEHHOW
Tepanuu, 3abope KpoBW, BNVBaHWM, aBTOMAaTNYeCKOi
VHDbEKLMWN KOHTPACTHOWM cpefbl, a Takke no3sonsaet
NPOBOANTb MOHWUTOPVHI  LIEHTPaNbHOTO BEHO3HOTo
naBneHnA. MakcMmanbHoe AaBrieHne aBTOMaTU4eCcKoro
VHbEKTOpPa, ncnonb3yemoro ¢ Katetepom Arrow PICC ¢
MCNONb30BaHNEM TEXHONOMUN Chlorag"érd, He JOMKHO
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npesbiwatb 2068,4 klMa. [uana3oH MakcMmanbHOM
CKOPOCTU MOTOKa MNPV MHbEKUMW BelecTs oA
[laBfeHeM cocTaBnfeT oT 4 Ao 6 mn/c. 3HauyeHua
MaKCMManbHOW CKOPOCTV MOTOKa MpU  WMHbEKLMN
BelecTs MoA AaBfieHMeM AnA TOro WM UHOro
npocBeTa, UCMOJMb3yeMOro 1A UHbeKLM BelecTB nop,
[laBNeHreM, CM. B MapK/pPOBKe KaXK[oro OTAenbHOro
nzgenvs. NokasaHo, YTo UCMOMb30BaHVe NOKPLITVA NO
TeXHONornu Chlorag*érd Ha Hapy>XHOW MOBEePXHOCTU
TPYOKM KaTeTepa, a TakxKe Ha NPOTAXKEHNN BCero nyTn
NPOTEKaHNA XKUAKOCTU Yepe3 KaTeTep 3PdeKTUBHO
coKpaljaeT  KOJIOHM3aLuMio  MUKPOOPraHM3mMamn U
obpasoBaHMe Tpomba Ha MOBEPXHOCTM KaTeTepa.
AHTVIMUKPOOHasA 1 aHTUTPOMOOTeHHan 3GpPEeKTUBHOCTb
KaTeTepa OLieHMBaNNChb C UCNOMb30BaHNEM METOAVIK in
Vitro v in vivo, N HUKaKON Koppenaummn mMexay 3Tmu
MeToAaMM UCMbITaHUIA 1 KNMHWYECKMU pe3ysibTaTamu
B HacTofAllee BpeMA He YycTaHoBneHo. OH He
npeAHasHayeH A1A eyeHna cyLlecTBytoLlein nHekumm
nnm Tpomb03a BeH.

"pOTVIBOHOKéBaHVIﬂ

[ns  WUCKMIOYEHWst  HanMuua  MPOTMBOMOKA3aHUMN
Heo6XOAMMO BbIMOMHUTL KNMHUYecKoe obcnefoBaHmne
naumenTa. Katetep Arrow PICC ¢ ucnonb3oBaHuem

TexHonornm Chlorag+ard npoT1BoNoKasaH B
cnepyoLLVX Cyyasnx:
LY naLmeHToB c N3BECTHOW
NepUyBCTBUTENBHOCTBIO K XTIOPreKCUanHy
® Mpu  HanMuMM CBA3AHHON C  YCTPOWCTBOM
NHGeKLn

® MpyY HanUuMu paHee CyLIECTBOBABLUETO WY
Tekywero Tpom6o3a LeneBoro cocyga umu
Ha nyTM MpoBeAeHUs KaTeTepa B LeNeBomn
cocya.

I'Ipenynpe)K,quMe

MNpu pasBuTMM HexenaTenbHbIX peakuuin nocne
YCTaHOBKM KaTeTep csieAyeT HeMe[IeHHO U3BJeYb.
TPUMEYAHNE. TMpu p i p

mecm Ha 2unepyyscmeumesbHoCMb 0N NodmeepKIeHUs anepuu
Ha aHMUMUKpO6Hble 8ewjecmed, 6Xo0sujue 6 COCMAs kamemepa.

(M. loNONHUTENbHbIE NPeAYNPEXAEHNA U Mepbl NPeoCTOPOXKHOCTH,
YKa3aHHble B N K no

PYRKE P

WNHC

Puck rmnepuyBCTBUTENIbHOCTI

MpermyujectBa NMPUYMEHEHWA  [AAaHHOTO  KaTeTepa
cnepyeT  B3BeWMBaTb  OTHOCWUTENbHO  Jllo6oro
BO3MOXHOrO  pucka. BO3HMKHOBeHVWe  peakuuii
rNepyyBCTBUTENBHOCTN ABnAeTCcA npob6nemoii

NpYIMEeHeHV aHTVMUKPOGHbIX KaTeTepoB. IT1 peakunn
MOTyT 6bITb BECbMA CEPbE3HBIMU 1 [laXKe YTPOXKaIoLWnMn
n3H1. COOBLLEHNA O CAlyYanX MMNepUyBCTBUTENBHOCTN
6bii  nmonydyeHbl 3a npepgenamy  COeAMHEHHbIX
LLiTaToB Mocne MOSBNEHWSt B MPOJAXKe KaTeTepoB C
AHTUMUKPOBHBIM MOKpbITEM. Mo coobleHnam, 6onee
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YacTO PUCK TUMNepUyBCTBUTENBHOCTU BCTPeYasnca B
AnoHun.

OueHKa B AOKIMHUYECKNX yaioBuax

Katetep Arrow PICC ¢ mncnonb3oBaHvem TeXHONornu
ChIorangard noKasasl  CHWKEHMEe  KOJoHM3auun
rPam-NMonoXMTENbHBIMU U FPaM-OTpuLATENbHbIMI
6aKTepuAMM U APOXKaMU B XOfe WCCNefOBaHUIA in
vitro v in vivo Ha npoTaxeHun fo 30 fHei Ha Hapy»HOM
MNOBEPXHOCTU U NCCNeA0BAHUIA in Vitro Ha NPOTAXEHUN
fo 30 pHelr B nyTAX NpOTeKaHUA >KMAKOCTW.'
Kpome Toro, atot katetep PICC nokasan cHuxeHue
06pa3oBaHMA Tpomba Ha MOBEPXHOCTAX KaTeTepa
Ha npoTaxeHun fo 30 AHel B XxoAe WUCCNEAOBaHMI
in vivo. WiccnegoBaHuA in vitro nokasanu CHUXeHue
NPUKpeneHnsa TPOMBOLMTOB K MOBEPXHOCTM KaTeTepa,
a TaKxKe CHIKeHMe OKKIlo3Um KaTeTepa.'®

KoHKpeTHble MOKa3aHWA, MeTOAbl BbIMONHEHUA npoueayp W
BO3MOXHbIE OCNOMHeHUA npoueayp BBedeHua Katetepa PICC
YKa3aHbl B Npunaraemoii UHCTPYKLUK no
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Antimicrobial
Antithrombogenic

Introduccién y fundamento de

los catéteres antimicrobianos:

La infeccién es la complicacién principal asociada a
los dispositivos intravasculares, y existe una necesidad
urgente de desarrollar productos que ayuden a prevenir
complicaciones y a aumentar la seguridad para los pacientes
y los profesionales sanitarios. El Sistema Nacional de
Vigilancia de las Infecciones Hospitalarias (National
Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) registra
los indices de infecciones del torrente sanguineo (BSI)
asociadas con una via central que se presentan en las
unidades de cuidados intensivos pedidtricas y de adultos
de los 300 hospitales participantes. Este informe sirve de
referencia a otros hospitales para comparar sus indices con
los nacionales. Aproximadamente el 90 % de las infecciones
del torrente sanguineo relacionadas con catéteres (CRBSI)
se producen con las vias centrales.” Se ha descrito una
mortalidad atribuible a las CRBSI del 4 % al 20 %, con
prolongacién de la hospitalizacién (estancia media de 7 dfas)
y aumento de los costes hospitalarios. Los catéteres centrales
de insercién periférica (PICC) se asocian a {ndices similares
de CRBSI que los catéteres venosos centrales (CVC), que se
colocan en las venas subclavias o yugulares internas (de 2a 5
por 1000 dias-catéter).?

Las infecciones relacionadas con los catéteres vasculares
aparecen por diversos motivos. Comienzan cuando el catéter
es colonizado por microorganismos que entran por una o
las dos rutas siguientes: 1) colonizacién de la superficie
externa del catéter o 2) colonizacién de la superficie
interna del catéter. Esta colonizacién puede proceder
de cualquiera de estas cinco fuentes: contaminacién
ambiental, microorganismos de la piel, infeccién de la via
subcutdnea tras la colocacién, contaminacién intraluminal

o diseminacién hematégena.’

Introduccion y fundamento de
los catéteres antitrombogénicos:

Los indices de trombosis venosa sintomdtica y detectable
relacionada con catéteres asociada a los catéteres venosos
centrales de insercién periférica van desde el 3,4 % hasta
el 20 %." Sin embargo, cuando se utilizan métodos
diagnésticos (ecografia, inyeccién de medios de contraste,
etc.) para evaluar la trombosis venosa asintomdtica, la
incidencia aumenta notablemente hasta un 58 %."" Los
acontecimientos oclusivos o trombéticos de los catéteres
venosos centrales de insercién periférica, que se describen
como la imposibilidad de perfundir soluciones o extraer
sangre, tienen una incidencia del 7 % al 25 %.
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Informacién sobre la ARROW ©

tecnologia Chlorag'ard

Los trombos relacionados con catéteres pueden ser
intraluminales, cuando se producen dentro de la luz del
catéter, o extraluminales, cuando se producen fuera del
catéter y dentro del vaso sanguineo (trombosis venosa).
La formacién de un codgulo en la luz del catéter puede
ocasionar la pérdida de permeabilidad. Si no se trata, un
codgulo extraluminal puede ocluir por completo el vaso
sanguineo y ocasionar una afeccién clinica grave conocida
como trombosis venosa profunda (TVP). La introduccién
de un catéter venoso en el torrente sanguineo desencadena
respuestas del organismo a la presencia de un cuerpo extrafio.
Estas interacciones entre el organismo y el biomaterial se
producen en la superficie externa del catéter, la superficie
interna de la pared venosa y la superficie de la luz del
catéter. Las interacciones de los componentes sanguineos,
principalmente proteinas, plaquetas y leucocitos en contacto
con el material del catéter, siguen una secuencia. Unos
segundos después de la exposicion del catéter a la sangre,
se produce la adsorcién de proteinas y la activacién por
contacto, seguidas por la adhesién de plaquetas, la activacién
del complemento y la adhesién de leucocitos minutos a
horas mds tarde. Las bacterias, plaquetas y leucocitos (LEU)
adheridos se intercalan en las capas de fibrina formando una

vaina sobre la superficie del catéter.

Descripcion del producto:

El PICC Arrow con tecnologia Chloraghrd es un catéter
venoso central de insercién periférica fabricado con
poliuretano  radiopaco de calidad médica. El cuerpo
del catéter no es cénico y tiene una punta Blue FlexTip,
diseiada de forma que sea mds suave que una punta de
corte. El disefio contorneado mejora la maniobrabilidad y
minimiza el traumatismo al vaso. La punta Blue FlexTip
también permite confirmar visualmente que el catéter
estd intacto al extraerlo. Los catéteres estdn disponibles en
longitudes utilizables de 40 a 55 cm y estén indicados para

la inyeccién a presién.

El PICC Arrow con tecnologfa Chloraghrd se procesa con un
tratamiento superficial externo que utiliza el antimicrobiano
acetato de clorhexidina sobre el cuerpo del catéter y la
punta del conector de unién, asi como la impregnacién de
la luz interna con una combinacién de los antimicrobianos
acetato de clorhexidina y base de clorhexidina para el cuerpo
del catéter, el conector de unidn, los tubos de extensién y
los conectores de los tubos de extensién. La cantidad total
mdxima de clorhexidina que se aplica a los catéteres de
distintas longitudes y tamafos French puede llegar hasta
20,5 mg.
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El kit de PICC Arrow con tecnologia Chloraghrd incluye las
herramientas indispensables para:
®  Acceder a la vasculatura del paciente
®  Favorecer el cumplimiento para reducir el riesgo, con
un disefio ergondmico integral
® Droteger a los pacientes de las cinco fuentes de
infecciones del torrente sanguineo
®  Reducir los casos de acumulacién de trombos en la
superficie del catéter y las oclusiones de la luz
e Cumplir las directrices actuales basadas en pruebas
cientificas para reducir las infecciones y asegurar la

seguridad

Caracterizacion de la clorhexidina:
La clorhexidina se caracteriza por tener un amplio
espectro  de que

efectos bacteriostdticos y bactericidas sobre las bacterias
3,4,6,

actividad  antimicrobiana, incluye

grampositivas, gramnegativas y los hongos.*#®'* También se
ha demostrado que la clorhexidina es eficaz frente a los virus
que tienen un componente lipidico en su cubierta o una
212 sin embargo, estas propiedades no se
han evaluado con este producto. El efecto antitrombogénico

envoltura externa;

de la tecnologia Chloragard en los PICC Arrow parece
deberse a la inhibicién de la trombina por la clorhexidina
a través de las vias intrinsecas y comunes de coagulacién
sanguinea, retrasando asi la respuesta de coagulacién
sanguinea y la acumulacién de trombos en la superficie del
catéter.

El efecto bacteriostdtico o bactericida de la clorhexidina
depende en gran medida de la concentracién del formaco, su
pH y la sensibilidad de los microorganismos concretos. La
estabilidad 6ptima (C,(H,,CI,N,;O,) se observa con niveles
de pH entre 5,5 y 7,0, que coinciden con los niveles de pH
de las superficies y tejidos corporales.®'

La clorhexidina es un compuesto catiénico. Sus moléculas
cargadas positivamente se ven fuertemente atraidas por las
cargas negativas presentes en las superficies microbianas.
La membrana externa de las bacterias gramnegativas, la
pared celular de las bacterias grampositivas o la membrana
citopldsmica de las levaduras se debilitan debido al
aumento de la permeabilidad causado por la adsorcién de
clorhexidina en la superficie celular. La clorhexidina tiene
efectos bacteriostdticos a concentraciones bajas debido a la
liberacién de sustancias de la célula que se caracterizan por
su bajo peso molecular (iones de fésforo y potasio). Este
dafio es suficiente para inhibir la funcién celular bacteriana.
A concentraciones mds altas, la clorhexidina tiene actividad
bactericida al causar la precipitacién de proteinas y dcidos
nucleicos.’

La clorhexidina se absorbe muy poco a través del tubo
digestivo. En estudios realizados en animales y en seres
humanos, la concentracién plasmdtica media alcanzé
su valor mdximo a los 0,206 pg/g (en seres humanos)
30 minutos después de la ingestion de 300 mg de
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clorhexidina. La excrecién se produjo principalmente a
través de las heces (aproximadamente un 90 %) y menos del
1 % se excreté en la orina. La clorhexidina se metaboliza de
la misma forma que la mayorfa de otras sustancias extrafas.

La mayor parte se excreta sin metabolizar.?

Los estudios preclinicos de biocompatibilidad apoyan
la conclusién de que el riesgo de efectos adversos de los
productos PICC antimicrobianos/antitrombogénicos con

tecnologfa Chloraghrd es insignificante.

Indicaciones de uso:

El PICC Arrow con tecnologfa Chloraghrd estd concebido
para el acceso periférico a corto o largo plazo al sistema
venoso central para la administracién de un tratamiento
intravenoso, recogida de muestras de sangre, infusién o
inyeccién a presién de medios de contraste, y permite
supervisar la presién venosa central. La presién mdxima
del equipo de inyeccién a presién utilizado con el PICC
Arrow con tecnologfa Chloraghrd no debe ser superior a
2068,4 kPa. El caudal mdximo de la inyeccién a presion
oscila entre 4 y 6 ml/s. Consulte la documentacién especifica
del producto para conocer el caudal mdximo de la inyeccién
a presién para la luz especifica que se esté utilizando para la
inyeccion a presién. Se ha demostrado que el tratamiento
con tecnologia Chloraghrd en la superficie externa del cuerpo
del catéter y en toda la via de liquido del catéter es eficaz
para reducir la colonizacién microbiana y la acumulacién
de trombos en las superficies del catéter. La eficacia
antimicrobiana y antitrombogénica se evalué utilizando
métodos de prueba in vitro e in vivo, y no se ha establecido
ninguna correlacién entre estos métodos de prueba y los
resultados clinicos. No estd previsto que se utilice para tratar
infecciones ni trombosis venosas existentes.

Contraindicaciones:
Debe realizarse una evaluacién clinica del paciente para
confirmar que no existen contraindicaciones. El uso del
PICC Arrow con tecnologfa Chloraghrd estd contraindicado
en los siguientes casos:
e Dacientes con hipersensibilidad conocida a la
clorhexidina
® Presencia de infecciones relacionadas con dispositivos
® DPresencia de trombosis existente o previa en el
vaso que se desea tratar, o a lo largo de la via del
vaso cateterizado.

Advertencia:

Extraiga el catéter inmediatamente si se producen
reacciones adversas después de la colocacion del
catéter.

NOTA: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los
agentes antimicrobianos del catéter si se produce una reaccion adversa.
Consulte las instrucciones de uso suministradas con el producto para
ver advertencias y precauciones adicionales.
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Posible hipersensibilidad:

Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter

frente a cualquier posible riesgo. Las reacciones de

hipersensibilidad constituyen una preocupacién con los

catéteres antimicrobianos, y pueden ser graves ¢ incluso

potencialmente mortales. Desde que se introdujeron los

catéteres antimicrobianos en el mercado, han aparecido

informes de casos de hipersensibilidad fuera de Estados

Unidos. Esta hipersensibilidad potencial se ha descrito con

mayor frecuencia en Japén.

Evaluaciones preclinicas:

Se ha demostrado que el PICC Arrow con tecnologia

Chloraghrd

reduce la  colonizacién bacterias

por

grampositivas, gramnegativas y levaduras en estudios in

vitro e in vivo durante un maximo de 30 dias en la superficie

externa, y en estudios 7 vitro durante un maximo de 30 dias

en la via de liquido."” Ademds, en estudios in vivo, se ha

demostrado que este PICC también reduce la acumulacién

de trombos en las superficies del catéter durante un méximo

de 30 dias. Las pruebas iz vitro muestran una reduccién de

la adhesién de plaquetas en la superficie del catéter y de la

oclusién del catéter.

Consulte las instrucciones de uso suministradas con el producto para
conocer indicaciones especificas, técnicas de procedimiento y posibles
complicaciones asociadas con los procedimientos de introduccion
de PICC.
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Antimicrobial
Antithrombogenic

Introduktion och funktionsprincip for
antimikrobiella katetrar:

Infektion dr den komplikation som frimst associeras med
intravaskulira produkter och det finns ett starke behov
av att utveckla produkter som hjilper till att férebygga
komplikationer och &ka sikerheten for patienter och
NNIS  (National
System,

vardgivare. Nosocomial Infection

Surveillance nationella  &vervakningssystemet
for nosokomial infektion) sparar frekvensen av infektion
i blodbanan (BSI, bloodstream infection) relaterad rill
central infart vid intensivvardsavdelningar fér vuxna och
barn fran 300 deltagande sjukhus. Denna rapport fungerar
som en referensnivéd for andra sjukhus och anvinds till att
jimfora deras frekvenser med de nationella frekvenserna.
Ca 90 % av alla kateterrelaterade infektioner i blodbanan
(CRBSI) uppstir vid anvindning av centrala infarter.” Den
dédlighet som kan tillskrivas kateterrelaterade infektioner i
blodbanan (CRBSI) har rapporterats ligga mellan 4 % och
20 % med forlingd sjukhusvistelse (genomsnitt 7 dagar)
och ékade sjukhuskostnader. Perifert inforda centralkatetrar
(PICC) associeras med liknande forekomster av CRBSI som
centrala venkatetrar (CVC), placerade i inre jugularvenen

eller subklavikulirvenen (2 till 5 per 1 000 kateterdagar).®

Vaskulira
olika skil. De startar nir en kateter blir koloniserad av

kateterinfektioner kan uppsti av minga
mikroorganismer som tringer in genom den ena eller bada
av tva vigar: 1) kolonisering av utsidan av katetern, eller
2) kolonisering av insidan av katetern. Koloniseringen kan
orsakas av nagon av fem killor: omgivande kontaminering,
hudorganismer, infektion efter placering i subkutan kanal,
intraluminell kontaminering eller hematogen spridning.”

Introduktion och funktionsprincip for
antitrombogena katetrar:

Frekvensen for kliniskt symtomatisk och detekterbar
kateterrelaterad ventrombos associerat med perifert inforda
centrala venkatetrar ir frin 3,4 % till sa hégt som 20 %."!
Nir diagnostiska metoder (ultraljud, kontrastinjektion osv.)
anvinds fér att bedéma asymtomatisk ventrombos okar
incidensen dock dramatiske till upp till 58 %."" Forekomst
av ocklusion och/eller trombos vid perifert inférda centrala
venkatetrar, vilket beskrivs som oférméiga att infundera
I6sningar eller tappa blod, har en incidens pd 7 till 25 %.°

Kateterrelaterad  trombos kan  definieras som antingen
intraluminell, med koagel inne i kateterns lumen, eller
extraluminell, med koagel utanfor katetern och inne i
blodkirlet (ventrombos). Om koagel formeras i kateterlumen
kan det leda dll atc katetern inte lingre ir 6ppen. Om
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extraluminellt koagel limnas obehandlat kan det orsaka
fullstindig ocklusion av blodkirlet och leda till ett allvarligt
kliniske tillstind som kallas djup ventrombos (DVT). Nir
en venkateter fors in i blodbanan gér forekomsten av en
frimmande kropp att virdrespons utldses. Dessa interaktioner
mellan  vird/biomaterial uppstar pi kateterns utsida,
venviggens insida och kateterlumens yta. Interaktionerna
mellan blodkomponenter, primirt proteiner, blodplittar och
vita blodkroppar, uppstir vid kontakt med katetermaterialet
i en sekvens av hindelser. Nagra sckunder efter att katetern
har exponerats fér blodet uppstir proteinadsorbering och
kontaktaktivering, foljc av att blodplittar klibbar ihop sig,
komplementaktivering och leukocyter klibbar ihop sig under
minuter till timmar senare. De hopklibbade bakterierna,
blodplittarna och vita blodkropparna blir insnirjda i lager av
fibrin och formerar ett skal pa kateterns yta.

Produktbeskrivning:

Arrow PICC med Chloraghrd-teknik ir en perifert
inférd central venkateter som ir tillverkad av réntgentitt
polyuretan av medicinsk kvalitet. Den har en en icke-
avsmalnande kateterkropp med en Blue FlexTip som ir
mjukare dn en avskuren spets. Den har en konturdesign for
att forstirka mandvrerbarheten och ge mindre kirlskador.
Genom Blue FlexTip fir du dven visuell bekriftelse pa att
katetern ér intake vid avligsnandet. Katetrarna ir tillgingliga
i anvindbara lingder pé 40 till 55 cm och ir indikerade for
att kunna tryckinjiceras.

Arrow PICC med tekniken Chloraghrd har en utvindig
ytbehandling
pa

frimre

med  antimikrobiellc  klorhexidinacetat

kateterkroppen och
liksom

en

forbindelsefattningens

spets, en invindig impregnering

av  lumen med antimikrobiell kombination

klorhexidinacetat och klorhexidinbas for kateterkroppen,
forbindelsefattningen,

av
forlingningsslang(ar) och
fattning(ar) till forlingningsslang(ar). En maximal total
mingd klorhexidininnehdll fér olika French-storlekar och
kateterlingder kan vara upp till 20,5 mg.

I satsen Arrow PICC med Chloraghrd-teknik finns viktiga

instrument som krivs for att:
® bedéma patientens vaskulatur,
e forbittra  foljsamheten med en  ergonomisk,
omfattande design for att minska riskerna,

e skydda patienter frin fem killor till infektioner i
blodbanan,

® minska férekomst av trombosackumulering pa
kateterytan och lumenocklusioner,

e uppfylla akeuella evidensbaserade rikdlinjer for

infektionsreducering och sikerhet.
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Karaktarisering av klorhexidin:

Klorhexidin karakeiriseras av att ha ett brett antimikrobielle
aktivitetsspektrum, tex. bakteriostatiska och baktericida
effekter pd grampositiva bakterier, gramnegativa bakterier

och svamp 46

10 Klorhexidin har ocksa visat sig vara effektivt
mot virus med en lipidkomponent i skalet eller med ett yttre
membranhélje,"'? men de egenskaperna har inte utvirderats
pa denna produkt. Chloraghrd-teknikens antitrombogena
effekt pd Arrow PICC forefaller vara en funktion av
trombininhibition pd blodkoagulationen genom klorhexidin

via det interna och gemensamma koagulationssystemet,

som orsakar forsenad  blodkoagulationsrespons  och
trombosackumulering pa kateterytan.
Om  klorhexidin har bakeeriostatiska eller bakeericida

egenskaper beror i hog grad pa koncentrationen av medlet,
pH-virdet och mottagligheten hos de specifika organismerna.
Optimal stabilitet (C,;H;;Cl, N, O,) har visat sig vara stabilt
mellan pH-virden péa 5,5 och 7,0, vilket éverensstimmer
med pH-virden i kroppsytor och vivnader.*

Klorhexidin ir en katjonaktiv forening. Dess positivt laddade
molekyler ir starke attraherade av de negativa laddningarna
som finns pd mikrobiella ytor. Det yttre membranet pa
gramnegativa bakterier, cellviiggen pa grampositiva bakterier
eller cytoplasmamembranet pa jister blir di forsvagade
genom 6kad genomtringlighet som orsakas av att klorhexidin
adsorberas pa cellytan. Klorhexidin uppvisar bakteriostatiska
effekter vid laga koncentrationer genom frigorelse av
substanser som karakdiriseras av lag molekylvike (dvs. fosfor-
och kaliumjoner) fran cellen. Denna skada ir tillricklig for
att inhibera bakteriell cellfunktion. Klorhexidins baktericida
aktivitet uppstar vid hogre koncentrationer genom att orsaka
utfillning av proteiner och nukleinsyror.?

Klorhexidin tas knappast upp i mag-tarmkanalen. I studier
pa minniskor och djur var den genomsnittliga plasmanivin
som hogst vid 0,206 pg/g hos minniskor, 30 minuter efter
intag av 300 mg klorhexidin. Exkretion uppstod primirt
genom feces (cirka 90 %) och mindre én 1 % exkreterades
i urinet. Klorhexidin metaboliseras pa samma sitt som de
flesta frimmande substanser. Den storre delen exkreteras
utan att vara metaboliserat.®

Prekliniska studier om biokompatibilitet stéder slutsatsen
att det finns en férsumbar risk for biverkningar frin
PICC-produkter

antimikrobiella/antitrombogena med

Chloraghrd-teknik.

Indikationer for anvandning:

Arrow PICC med Chloraghrd-teknik ir indicerad for kort-
eller lingvarig perifer atkomst till det centrala vensystemet
for intravends behandling, blodprovtagning, infusion
samt tryckinjektion av kontrastmedel och méjliggdr
dvervakning av det centrala ventrycket. Maxtrycket for
tryckinjektionsutrustning  som  anvinds  tillsammans
med Arrow PICC med Chloraghrd-teknik fir inte
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Sverskrida 2068,4 kPa. Flodeshastigheten vid maxtryck
for tryckinjektion ligger inom intervallet 4 ml/s till 6 ml/s.
P4 den produktspecifika mirkningen finns information
om flddeshastigheten vid maxtryck for tryckinjektion
for det specifika lumen som anvinds for tryckinjektion.
Chloraghrd-behandlingsteknik pa kateterkroppens utsida
liksom utefter kateterns hela vitskebana har visat sig
effektive kunna reducera mikrobiell kolonisering och
trombosackumulering pa kateterytor. Antimikrobiell och
antitrombogen effektivitet har utvirderats vid testmetoder
in vitro och in vivo och ingen korrelation mellan dessa
testmetoder och kliniska resultat har for nirvarande kunnat
faststillas. Den ir inte avsedd att anvindas vid behandling
av befintliga infektioner eller ventromboser.

Kontraindikationer:
Klinisk bedomning av patienten méste utforas for ate
sikerstilla att inga kontraindikationer féreligger. Arrow PICC
med Chloraghrd-teknik ir kontraindicerat i foljande fall:
® patienter med kiind dversensitivitet mot klorhexidin,
® vid forekomst av enhetsrelaterade infektioner,
e vid forekomst av foregiende eller aktuell trombos
i det avsedda kirlet eller utefter det kateteriserade
kirlets bana.

Varning:

Om biverkningar uppstar efter kateterplaceringen
ska katetern avlagsnas omedelbart.

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

Se bifogade bruksanvisning for ytterligare varningar och
forsiktighetsatgarder.

Potential for dverkanslighet:

Fordelarna med att anviinda denna kateter ska vigas mot
eventuella risker. Overkinslighetsreaktioner ir ett bekymmer
med antimikrobiella katetrar och kan vara mycket allvarliga
och till och med livshotande. Sedan antimikrobiella katetrar
lanserades pa marknaden har det forekommit vissa rapporter
om overkinslighetsreaktioner utanfér USA. Potentialen for
dverkinslighet har rapporterats férekomma oftare i Japan.

Prekliniska utvérderingar:

Arrow PICC med Chloraghrd-teknik har uppvisat reduktion
i kolonisering av grampositiva och gramnegativa bakterier
och jist vid studier in in vitro och in vivo under upp till
30 dagar for utsida och studier in vitro for upp till 30 dagar
for vitskebana.!” Dirtill har denna PICC ocksa visat sig
reducera trombosackumulering pa kateterytor under upp till
30 dagar vid testning 77 vivo. Testning in vitro har uppvisat
reduktion i hopklibbade blodplittar pa kateterytan och

katererockludering.™

Se bruksanvisningen som medféljer produkten for specifika
indikationer, rutinteknik(er) och potentiella komplikationer som ar
forenade med PICC-inldggningen.

pejqyuyaL
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Antimicrobial
Antithrombogenic

Antimikrobiyal Kateterlere Girig ve Gerekgeleri:
Intravaskiiler cihazlarla iligkili 6nde gelen komplikasyon
enfeksiyondur ~ ve  hastalar  ve  saglayicilar igin
komplikasyonlar1 énleyip giivenligi arttirmaya yardimct
olacak iiriinler gelistirme konusunda énemli bir gercksinim
vardir. Ulusal Nozokomiyal Enfeksiyon Tarama Sistemi
(NNIS) 300 kaulan hastanede yetigkin ve pediyatrik
yogun bakim iinitelerinde santral hatla iliskili kan akim1
enfeksiyonu (BSI) oranlarini izler. Bu rapor hastanelerin
kendi oranlarini ulusal oranlarla karsilagtirmak amaciyla
kullanmalari icin bir referans gérevi gérmektedir. Kateterle
iligkili kan akimi enfeksiyonlarinin (CRBSTlar) yaklagik
%90’1 santral hatlarla gdriiliir” CRBSTlar ile iliskili
mortalitenin %4 ila %20 arasinda oldugu ve beraberinde
uzamis hastanede kalma siiresi (ortalama kalma 7 giin) ve
artmus hastane maliyeti goriildiigii bildirilmigtir. Periferal
Yerlestirilen Santral Kateterler (PICC’ler) internal jiigiiler
veya subklavyen venlere yerlestirilen Santral Venéz
Kateterlerle (CVC'ler) benzer CRBSI oranlarina sahiptir
(1.000 kateter giinii bagina 2 ila 5).%

Vaskiiler kateter enfeksiyonlar1 bircok nedenle olusur.
Bir kateter iki yoldan biri veya her ikisiyle giren
mikroorganizmalarla kolonize oldugu zaman baglar: 1)
kateterin dis yiizeyinin kolonizasyonu veya 2) kateterin i¢
yiizeyinin kolonizasyonu. Bu kolonizasyon su bes kaynagin
herhangi biri nedeniyle olusabilir: ¢evresel kontaminasyon,
cilt organizmalari, yerlestirme sonrasi subkiitan kanal
enfeksiyonu, intraluminal kontaminasyon veya hematojen
yerlesme.’

Antitrombojenik Kateterlere Giris ve Gerekgeleri:
Periferal yerlestirilen santral vendz kateterlerle iligkili
klinik olarak semptomatik ve saptanabilir kateterle iligkili
vendz tromboz oranlari %3,4ten %20’ye kadar degisir."
Ancak asemptomatik vendz trombozu degerlendirmek icin
diagnostik yontemler (ultrason, kontrast enjeksiyonu, vs.)
kullanildiginda insidans dramatik olarak %58’e yiikselir."
Periferal yerlestirilen santral vendz kateterlerle soliisyonlarin
infiizyonunun veya kan alinmasinin yapilamamas: seklinde
tanimlanan okliiziv ve/veya trombotik olaylarin insidansi
%7 ila %25'tir.’

Kateterle iliskili trombus, kateter limeni iginde olusan
pthularla intraluminal veya kateter disinda ve kan damart
icinde olusan pihtilarla (ven trombozu) ekstraluminal olarak
ayirt edilebilir. Kateter limeninde piht olugmast agikliginin
kaybiyla sonuglanabilir. Tedavi edilmeden birakilirsa
ekstraluminal pitht kan damarinin tam okliizyonuna neden

olabilir ve derin ven trombozu (DVT) adli ciddi bir klinik
duruma yol acabilir. Bir vendz kateterin kan akimina
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yerlestirilmesi konakta bir yabanci cisim varligi nedeniyle
bir tepkiyi tetikler. Bu konak/biyomateryal etkilesimleri
kateterin dis yiizeyinde, ven duvarinin i¢ yiizeyinde ve
kateterin luminal yiizeyinde olusur. Kan bilegenlerinin
ve ozellikle kateter materyaline temas eden proteinler,
trombositler ve akyuvarlarin etkilesimleri bir dizi olaydan
olusur. Kateterin kana maruz kalmasindan sonra birkag
saniye icinde protein adsorpsiyonu ve temas aktivasyonu
olusur ve bunu birka¢ dakika ila saat iginde trombosit
adezyonu, kompleman aktivasyonu ve lékosit adezyonu
takip eder. Yapisan bakeeriler, trombositler ve akyuvarlar
fibrin tabakalari icine gomiiliip kateter yiizeyinde bir kilif

olusturur.

Uriin Tanim:

Chloraghrd Teknolojili Arrow PICC ubbi sinif, radyopak
politiretandan {iretilmis, periferal olarak yerlegtirilen bir
santral vendz kateterdir. Kesilmis bir ugtan daha yumugak
olacak sekilde tasarlanmig Blue FlexTip’li konik olmayan bir
kateter govdesi vardir. Manevra yapurilabilirligi arttirmak
ve damar travmasini en aza indirmek amagh bir kontur
tasarimina  sahiptir. Blue FlexTip ayrica cikanldiginda
saglam bir kateterin gdrsel olarak dogrulanmasini miimkiin
kalar. Kateterler 40 ila 55 cm’lik kullanilabilir uzunluklarda
saglanabilir ve basingla enjekte edilme endikasyonuna
sahiptirler.

Chloragtird Teknolojili Arrow PICC, kateter gdvdesinde ve
bileske gdbegi burnunda antimikrobiyal klorheksidin asetat
kullanan bir dis ylizey muamelesi ve ayrica kateter gévdesi,
bilegke gdbegi, uzatma hatti/hatlari ve uzatma hatt gébegi/
gobeklerinde i¢ liimene klorheksidin asetat ve klorheksidin
baz antimikrobiyal kombinasyonu emdirilmesi yoluyla
islenmistir. Cesitli Fr biiyiikliikleri ve kateter uzunluklarina
klorheksidin
20,5 miligram degerine kadar olabilir.

uygulanan maksimum  toplam miktart

Chloraghrd Teknolojili Arrow PICC kiti sunlart yapmak
icin gerekli araglari icerir:
e Hastalarin damar sistemine erismek
e Ergonomik ve kapsamli bir tasarimla riski azaltmak
icin esnekligi desteklemek
® Hastalari  kan akimi  enfeksiyonlarinin  bes
kaynagindan korumak
e Kateter yiizeyinde trombus birikimi ve luminal
okliizyon vakalarini azaltmak
e Enfeksiyon azaltma ve giivenlik i¢in mevcut kanita

dayali kilavuz ilkelere uymak

isejfes ifojouyal
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Klorheksidin Karakterizasyonu:

Klorheksidin gram pozitif bakteriler, gram negatif bakteriler
ve mantarlar iizerinde bakteriyostatik ve bakeerisit etkiler
dahil olmak iizere genis bir antimikrobiyal aktivite

34610 Klorheksidinin ayrica

spektrumu ile karakterizedir.
kapsitlerinde bir lipid bileseni veya bir dis zarfi olan viriislere
kargi etkili oldugu gdsterilmistir'>'> ancak bu 6zellikler bu
iiriinle  degerlendirilmemistir. Chloraghrd Teknolojisinin
Arrow PICC iizerindeki antitrombojenik etkisi kan
pthulagmasinin intrensek ve ortak yollarinda Klorheksidinin
trombin inhibisyonu iglevi ve sonugta gecikmis pthtlasma
cevab ve kateter yiizeyinde gecikmis trombus birikimi gibi

goriinmektedir.

Klorheksidinin bakteriyostatik mi bakterisit mi oldugu
temel olarak ajanin konsantrasyonu, pH degeri ve belirli
organizmalarin duyarliligina baglidir. Optimum  stabilite
(C,H,CLN, O,) viicut yiizeyleri ve dokularinin pH
diizeyleriyle tutarli olan 5,5 ile 7,0 arasinda pH diizeylerinde
goriiliir.>"

Klorheksidin katyonik bir bilesendir. Pozitif yiiklii molekiilleri
mikrobiyal yiizeylerde bulunan negatif yiiklere kuvvetle
cekili. Gram negatif bakterilerin dis membrani, gram
pozitif bakeerilerin hiicre duvari veya mayalarin sitoplazmik
membrant bundan sonra klorheksidinin hiicre yiizeyine
adsorbe olmasinin neden oldugu artmis gegirgenlik sonucu
zaytflar. Klorheksidin, diisiik konsantrasyonlarda hiicreden
diigitk molekiiler agirliklarla karakterize maddelerin (yani
fosfor ve potasyum iyonlari) salinmasina bagl bakeeriyostatik
etkiler gdsterir. Bu hasar bakteriyel hiicre iglevini inhibe
etmeye yeterlidir. Klorheksidinin bakterisit aktivitesi daha
yitksek konsantrasyonlarda, proteinler ve niikleik asitlerin
presipitasyonuna yol acarak gerceklesir.>

Klorheksidinin gastrointestinal kanaldan emilimi zayifur.
Insan ve hayvan calismalarinda, 300 mg klorheksidin agiz
yoluyla alinmasindan 30 dakika sonra ortalama plazma
diizeyi insanlarda 0,206 pg/g seklinde bir tepe deger
gdstermistir. Digar1 atilma temel olarak gaita ile (yaklagik
%390) olurken %1’inden azi idrarla atulmistir. Klorheksidin
cogu diger yabanci maddeyle ayni sekilde metabolize olur.
Cogunlugu metabolize olmadan atilacaktir.?

Preklinik Chloraghrd
Teknolojili PICC iiriinlerinden advers etkiler riskinin

biyouyumluluk  caligmalart
dikkate alinmayabilecek kadar diisitk oldugu sonucunu
desteklemekeedir.

Kullanma Endikasyonlari:
ChloragJZ{rd Teknolojili Arrow PICC, intravendz tedavi,
kan 6rnegi alma, infiizyon ve kontrast maddelerin basingli
enjeksiyonu amaciyla santral vendz sisteme kisa veya uzun
dénemli periferal erisim icin endikedir ve santral vensz
basing izlenmesini miimkiin kilar. Chloraghrd Teknolojili
Arrow PICC ile kullanilan basingli enjektdr ekipmaninin
maksimum  basina 2068,4  kPa

degerini  gegemez.
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Maksimum basingli enjeksiyon akig hizi araligr 4 ml/sn -
6 ml/sn seklindedir. Basingli enjeksiyon icin kullanilan belirli
litmen i¢in maksimum basingli enjeksiyon akis hizi agisindan
iiriine spesifik belgelere bagvurun. Kateter gévdesinin dis
yiizeyi ve ayrica kateterin tiim swvi yolunda Chloraghrd
Teknolojisiyle muamelenin kateter yiizeylerinde mikrobiyal
kolonizasyonu ve trombus birikimini azaltmakta etkin
oldugu gésterilmistir. Antimikrobiyal ve antitrombojenik
etkinlik iz vitro ve in vivo test yontemleri kullanilarak
degerlendirilmistir ve su anda bu test ydntemleriyle
klinik sonug arasinda bir korelasyon belirlenmemistir.
Meveut enfeksiyonlar veya ven trombozunun tedavisinde

kullanilmast amag¢lanmamugtir.

Kontrendikasyonlar:
Herhangi bir kontrendikasyonun mevecut olmadigindan
emin olmak iizere hastanin klinik olarak degerlendirilmesi
tamamlanmalidir. Chloraghrd Teknolojili Arrow PICC su
alanlarda kontrendikedir:
e Klorheksidine bilinen agirt duyarliligs olan hastalarda
e Cihazla iliskili enfeksiyonlar varliginda
® Amaglanan damarda veya kateterize
damar yolu boyunca énceki veya mevcut tromboz
durumunda.

Uyari:

Kateter yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar
olusursa kateteri hemen ¢ikarin.

NOT: Advers reaksiyon olusursa kateter antimikrobiyal ajanlarina kars
alerjiyi dogrulamak iin hassasiyet testi yapin.

Ek Uyanilar ve Onlemler icin ekteki iiriin Kullanma Talimatina basvurun.

Asiri Duyarhlik Potansiyeli:

Bu kateterin kullaniminin faydalari herhangi bir olas: riske
karst degerlendirilmelidir. Agirt duyarlilik reaksiyonlart
antimikrobiyal kateterlerle bir endise konusudur ve ciddi
ve hatta yasami tehdit edici olabilirler. Antimikrobiyal
kateterlerin pazara verilmesinden sonra Amerika Birlesik
Devletleri disinda bazi asiri duyarlilik olusmast durumlart
bildirilmistir. Asiri duyarlilik potansiyelinin Japonyada daha
sik goriildiigii bildirilmigtir.

Preklinik Degerlendirmeler:

Chloraghrd Teknolojili Arrow PICC'nin dis yiizey igin in
vitro ve in vivo galismalarda 30 giine kadar ve sivt yolu igin
in vitro calismalarda 30 giine kadar gram pozitif ve gram
negatif bakteriler ve mayalarin kolonizasyonunu azalttig
gosterilmistir."® Ayrica bu PICC’nin in vivo testlerde kateter
yiizeylerinde 30 giine kadar trombus birikimini azaltugr da
gosterilmistir. /n vitro testler kateter yiizeyinde trombosit
adezyonunda ve kateter okliizyonunda azalma gostermistir."

PICC insersiyon islemlerinin spesifik endikasyonlari, islemle ilgili
teknik(ler) ve olasi komplikasyonlar agisindan beraberindeki iiriin
Kullanma Talimatina basvurun.
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