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ARROWgrard Blue PLUS" Antimicrobial
Catheter Technology Information

Introduction

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

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

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

Product Description:

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

The ARROW(g*ard Blue PLUS® antimicrobial catheter has demonstrated efficacy against Candida
albicans, Entereococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, and Staphylococcus epidermidis.

Intended Use:

ARROWg*ard Blue PLUS® Central Venous Catheter:
The ARROWg*ard Blue PLUS® catheter permits venous access to central circulation
by way of subclavian, jugular, and femoral veins.

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

Indications for Use:

ARROWg*ard Blue PLUS® Central Venous Catheter:
The ARROWg*ard Blue PLUS® antimicrobial catheter is indicated to provide short-term
(< 30 days) central venous access for treatment of diseases or conditions requiring
central venous access.

®  The catheter is not intended to be used as a treatment for existing infections nor
as a substitute for a tunneled catheter in those patients requiring long-term therapy.

®  One dinical study indicates antimicrobial properties of the catheter may not be effective
when it is used to administer TPN.

Contraindications:

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

Special Patient Populations:

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

Hypersensitivity Potential:

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

See the Warning section for additional information.

Clinical Evaluations:

Clinical Study - France

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

Brun-Buisson C, Doyon F, SolletJ, Cochard J, etal. Preventlon of intravascular catheter-related
infection with newer chlorhexidine-silver ine-coated catheters: a ized
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Clinical Study - Germany

A prospective, randomized, double-blind, controlled clinical study of 184 patients performed
at the University Hospital of Heidelberg (Heidelberg, Germany) from January 2000
to September 2001 using ARROWg*ard Blue PLUS® antimicrobial catheters showed these
catheters were effective in reducing the rate of significant bacterial growth on either the tip
or subcutaneous segment (26%) compared to control catheters (49%). Incidence of catheter
colonization was also significantly reduced (12% coated versus 33% uncoated). Number
of bloodstream episodes in patients with CHSS catheter was lower than in patients provided
with control catheter (3 versus 7 episodes, p=0.21).

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

Clinical Study - United States

A prospective, multi-center, randomized, double-blind, controlled clinical study of 780 patients
performed at 9 university-affiliated hospitals in the United States from July 1998 to June 2001
using ARROWg*ard Blue PLUS® antimicrobial catheters showed these catheters were less likely
to be colonized at time of removal compared to control catheters (13.3 versus 24.1 colonized
catheters per 1000 catheter-days, p<0.01). Rate of definitive catheter-related bloodstream
infection was 1.24 per 1000 catheter days (Cl, 0.26 to 3.26 per 1000 catheter-days)
for control group versus 0.42 per 1000 catheter days (C, 0.01 to 2.34 per 1000 catheter-days)
for ARROWg*ard Blue PLUS® catheter group (p=0.6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
tral catheter-related infections.

dsilver

AnnalsoflnremaIMedmne October 18,2005;143(8):570-581.

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

Studies of Drug Interactions:

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

Warning:

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

NOTE: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter antimicrobial agents,
if adverse reaction occurs.

Store product per conditions indicated on product label.

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

For reference literature concerning ARROWg*ard Technology refer to Arrow International,
Inc. website: www.teleflex.com
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TaxHanariuHasa iHpapmaubia

a6 aHTbIMIKPOOHbIM KaT3T3pbl
ARROWg*ard Blue PLUS

Yetyn

KIIIHIlIHbIH afi3Haki:

Haii6 Yactaeyc npbiy i JHyTpbIcacyA3icTbIX NPbinag - iHGi
HaublAHanbHas icTaMa MaHiTopbIHry YHYTpbILNiTanbHbIX iHekublit (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) aacouBae j3poBeHb acHOyHbIX KaraTap-ac

Aac -

P
ﬂpacnemlyﬂae 'pasoe, Anoe  KniHiyHae
Jac) 397 inaca 14 6nokax iHT3HCijHail T3 panii yHiBepciToLKara

IH¢EKubIVI KpbIBATOKY (IKT) y papocnbix i A3iuAaubix AI3ANEHHSAX THTIHCIHait Bpanu ¥ 300
Lunnanﬂx yp3enbHikax. [31a cnpaaspava naeapb\euulp HLbIM Lni My 90%

wnitanio § Opauubii 3 uapsem] 1998 na crynsedb 2002 Tony 3 BbIKapbiCTaHHeM
ik ‘ kararopaj ARROWg'ard Blue PLUS, Aro Bbimiki npagamactpagani,

3BA3aHbIX 3 (IK3K) Wa
KaTatapbl. (Makl 1997) (mApoTHacub y Bb\HIK)’ IK3K, ak naBejaMsIAeLLa, Cknagae an 4%
12 20%, npauarnacub wni i (y capanHiM 7 A3€H) i BblAATKi WwniTans.
(Pittet, 1994)

A6rpyHTaBaHHe BblKapblCTaHHA aHTbIMIKPOGHbIX KaTTIpay
MatareHes iHpeKUblii KPbIBATOKY, 3BA3HbIX 3 KATITIPbI3aLbIAI:
(a(yﬂ}l(Tblﬂ IH¢EKLlhII y BhIHIKy y)KbIBaHHﬂ Kararapa 3ﬂynmouua 3-3a mapary NpbIYbIH,

Lo npbi BbIKAPBICTaHHI TbiX KATITPa AA3HAUANACA MOLHAA TOIDHUBIA A2 3HIKOHHA
1ji LIHTPaNbHbIX pay (y3poBeHb i i3,7% cynpaub
13 1%, 36 (ynpaub 11 Ha 1000 KaTamp-A38éH, p=l 001) i BbInagkay LlBK ACaLbISABAHbIX

) mady )] i311Q2y y 35,2 Ha 1000

Karmp-nseu p:0 10).

Brun-Buisson C, Doyon F, SoIIetJ (othardJ et aI Preventlon of mtravasmlar(athetev related

ane NaublHalLUA, Kani KataTP Kanaisyeuua Mikpaap vami, AKia
afIHbIM 3 HACTYNHbIX cnocabay, Ui abogsyma: 1) KanaHiaublA Ha 3HELHAl nasepxHi
KaraTpa, abo 2) KanaWisaubla Ha JHyTpaHail nasepxHi Kar>Tapa. Kanauisauplio
SHEWHI NaBepXHi KaTT9pa MOryub BbIKAiKaLb MiKpaapraHisMbl CKypbi uanageka,
CyMEXHbIX arMeHAy iHekubii abo remararewHae abcemAeHHe 3 ajAAneHbIX KpbIHiLL.
Kananisaupi yHyTpaaii nagepxHi Karotapa Moxa agGbiBauua j Bbikiky

infection with newer d catheters: a
lled trial. Intensive Care Medici 2004,30‘837-843.
Knii nac - T p
MpacnekTbiyHae, nAnoe, KaH KniHiyHae
Aac 184 y inaca § wnitanio leit prckara JHiBepcitaty

(I'emaanbﬁepr I'epmaum) @ nyﬂ;euﬂ 2000 na Bepacekb 2001 roy 3 BbikapbicTaHHeM

MikpaapraHiamay npa3 PpasgbiM Karatapa abo § BbiHiky KaHTamiHaubli BajKacui
Ana inys3ii. (Sherertz, 1997)

AnicaHHe npapyKTa:

AnbimikpobHbl Katarop ARROWg*ard Blue PLUS - rata uaHTpanbHbl BAHO3HbI KaTaTap
(LUBK), 3HewHia naepxi Kopnyca i pasabiMa AKora anpaiaBabl 3 BblKapbiCTaHHeM
CynpaubMikpoOHbIX Mpanapatay XxnoprekcigsiHy audtaty i cpabpa cynbdadblasiny,
a JHyTpaHaa naBepxHA nonacui Kopnyca Katatapa, pasabiMa, NajayxanbHika(y) kararapa
i pasgbiMa napayKanbHika(y) KataTIpa HacbiuaHa AHTBLIMIKPOOHBIMI CnanyuaHHAMI
3 XNOpreKCiA3iHy autaty i xnoprekcin3ivy acHojHara. Ha kamstap paykbinéi 20 cm
Y CAP3AHIM HaHOCILUA arynbHad KonbKacub Xmoprekcipivy - 9,3 mr, cpadpa - 0,63 mr
i cynbagplazity - 1,50 mr.

AHTbIMiKpOﬁHhI Karamp ARROWg*ard Blue PLUS npapsmaHctpaBay ddekTbijHacub
cynpaub Takix Mleaapramsmay, Ak (andida albmmx Enterococcus faecalis, Escherichia coli

us aureus, i Stap s

Mpbi3Hau3HHe:

LlaHTpaanbl BAHO3HbI kaTaT3p ARROWg*ard Blue PLUS:
Kararap ARROWg*ard Blue PLUS 3abficneusae BAHO3HbI AOCTYN fa CapiduHa-
cacymlaaw CCTIMbI npa3 NagkNoyblyHyio, APIMHYI0 i CLerHasyo BeHbl.

®  Toxuanoris ARROWg*ard npbi3HauaHa na abapoHbl cynpaub iHGEKUbIi KpbIBATOKY,
3BA3aHbIX 3 KaTaTapbi3auplail (IK3K). Katstap He npbi3Hauabl AnA BbIKApbICTaHHA

3 M3Tail IAYSHHA JK0 iCHYI0UbIX IHEKUbIIA, Takcama H He Naka3aHbl ANA npauArnara
BblKapbiCTaHHA (> 30 N136H). KanNHaﬂ 3¢eKTnyHaCle karatapa ARROWg*ard Blue

3K y nap. 3 karatapam ARROWg*ard Blue

He Aacnefasanaca.

Maka3aHHi aa JKbiBaHHA:
Llampanbubl BAHO3HbI kaT3T3p ARROWg*ard Blue PLUS:

ARROWg ard Blue PLUS, BbiHiKi AacnenaBaHHa nausepnslm
3¢EKTbI)’Ha(Llh Kam;pay Y NGHDXOHHI XyTKACUi OCTY GaKTIPbiii Ha HaKaHeuHiky
abo § naackypHbiM cermeHue (26%) y napayHaHHi 3 KaHTPOMbHbIMI KaTatapami (49%).
Konbkacupb Bbinajikay KanaHisabli KaT3Tapa Takcama 3HauHa ckapavinaca (12% Ha KaraTapax
cynpaub 33% Ha KaHTpDﬂbeIX) Koanacub anizouay iHeKUbI/ KpbIBaTOKY § naublemay
3 KaT3T9paM 3 NAKPbILLEM XnOpreKciasiam i cpabpa cynbdaabiasinam Gbina HiXoH, Ybim
y 3 pam (3 cynpaub 7 nizopay, p=0,21).

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

Knini gac -3ny |.|]TaThI

MpacnexThijHae, CnAnoe, KaHTp

Kniiunae gacnenasante 780 naublemay npasoainaca j 9 ymsepmaumx wnitanx
y 31UIA 3 ninens 1998 na uapsetb 2001 roAa 3 BblKapbICTaHHEM aHTLIMIKPOBHbIX KaTaTIpay
ARROWg*ard Blue PLUS, Aro BbiHiKi npafamaHcTpaBani, WTo iMaBepHaclb KanaHi3aBaHHs
TTbIX KAT31paj Majuac 3MbIMaHA Gbina MeHblual y napajHauHi 3 KaHTPOMbHbIMI
KaraTpami (133 cynpaub 241 KaNaHi3aBaHbIxX Katampay Ha 1000 KataT3p- A3€H, p<0, 01).
Y3poeHb B 3BA3AHbIX 3 Cknagay
1,24 a 1000 [GIELENY D3EH (KI 0,26 na 3 26 Ha 1000 KaT3T3p-A3€H) ANA KAHTPONbHAA rpyNbl
§ napayHanHi 3 0,42 Ha 1000 katatap-p3éH (KI, 0,01 ga 2,34 Ha 1000 KaraTap-A3€H)
ANA rpynnbl kataTapay ARROWg *ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Llsm S Llpsett P Perl T, et al. Effe(t ofa second generanon venous catheter

dsilver d infections.
Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.
Y xop3e KniHi j He Obino HisiKiX Heany 3'a§ npbl

JKbIBaHHI KaTaTIpay ARROWg*ard Blue PLUS.
JIEYe iy y cpopiKay:

AHTbIMIKPOGHbI KamapARROWg*ard BluePLUS np ana
(<30 A36H) poctyny Aa USHTparIbHail BeHbl 3 MaTaw NAYIHHA 3aXBDpBaHHﬂy anbbo npbl
CTaHax, akia nanat’)ymub HaﬂyHa(LlI U3HTpanbHara BAHO3Hara Aoctyny.

©  Kararap He Npbi3HauaHbl ANA BbIKAPLICTaHKA § AKACUT CPOLIKY NAUIHHA iCHyl0ubIX
iHQeKUblii, a TakcaMa ' AKacLi 3ameHbl T a Karmpa j AKIM
natpabyetjua ojrarapmiHoBas Tapanis.

®  AZHO KNiHiuHAE AACTEAABAHHE NaKa3ana, LLTO aHTIMIKpOGHbIA Jnacuisacui kararapa
MOryLb ObiLib CTPayaHbl NPbl MOYHbIM NAP3HTIPaNbHbIM XapuaBaHHi.

Mpouinakasauhi:
AHTbIMiKpOGHDI KaTaTap ARROWg*ard Blue Plus cynpaubnakasabl naubleHTam 3 BAZoMait
rinepajuyBanbHacilo Aa Xnoprekciasivy, cpbpa cynbaabiasivy i/abo cynbdamigHbim
NeKaBbIM np3napaTam.

CnevupIANbHbIA FPYNbl NalbleHTay:
Kan fac i

npajykta He nf inicA Ha p

, D3elsx abo iHa 3 BAAOMaV rinep 1o
fa cynbaHinamigay, nanimopdHait dpbiTamaid, ciHapomam (TbiBeH@ - [hKoHcaHa
i HepacTaTkoBacUl0 MMIoKo3a-6-(acdatadrinparenasbl. Mepasari BbikapbiCTaHHA r3Tara

KaT3T3pa NaBiHHbI CynacTaynALLa 3 y(imi MardbiMbIMi pbi3blkami.

Marybimas rinepaguyBanbHacub:

Prakupli rinepag Ui, ThIUaLILA aHTbIMIKPOBHbIX KaTIT3pay, MOryLib Hacillb Cyp'é3HbI
XapaKTap i HaBaT narpaxaib XblLLio. 3 Taro yacy, AK aHTbIMIKpOGHbIA KaTITpbl 3'ABINICA
Ha PbIHKY, ica BbiNajki rinepapuy Ui, [37a MOXa TblublyUa i BaLUbIX
naubleHTay, acabnisa, kani AHbI ANOHCKAra Naxo/KaHHa.

[lina amp ii inghap i 2n. nadzen «[lanap30;

Jlac Ha cy b AHTBIMIK] a Kararapa ARROWg*ard Blue PLUS
He Bbinyybina HifAKIX CTPaT Npbl AacTayupl i HiAKara y3aemaj3eAHHA 3 XnoprekcigsiHam
yHyTpaHara NakpbiuuA nonacui Npbl iHQy3ii 82 PO3HbIX MAPIHTIPANbHBIX NeEKaBbIX
npanapatay. (Xu, 2000)

ManapapxaHHe:

1. Kani pasBinacA na6ouyHasa pdakublA Ha BblKapbliCTaHHe
KaT3T3pa, Aro Tp36a HeajknagHa Bblganiub. 3 CAP3A3iHbI
1970-x rajoy Kamnasiubli, y CKnag AKX yBaxopsiub
XNoprekciisiH, BblKapbicTOyBalLua Yy fAKacli MmsacuoBara
Aa3iHdeKTaHTa. 3'AYNAYbICA 3GEKTbIYHbIM aHTbIMIKPOGHbIM
areHTam, XJOpreKkCiasiH BbiKapbiCcTOyBaeuua Y LWMaTAiKix
aHTLICENTbIYHBIX Mp3napartax AnA CKypbl, BajKacuen ans
nanackaHHA poTaBail nonacui, y KacMeTbl4HbIX MpaayKTax
i MepblUubIHCKIX npbinagax i fgesvHdekTopax,  AKiA
BbIKapbiCTOYBaloLua ANA NafpbIXTOYKi CKYPHbIX Nakposay
Aa XipypriuHbix npausayp.

3AVBATA:  Kani P PIaKybid, npasecyi  mcm

Ha a04ysanbHacyb, kab nepakanayya y Haayxacyi anepeii Ha aGHMbIMIKpOGHbIA azeHmbl

Kam>m3pa.

YMoBbI 3aX0§BaHHA NpajyKTa jKa3aHbl Ha STbIKeTUbI.

. Iucrp na y (IyN) (akaa §y Ba ¥
NA 3HAaEMCTBA 3 MYHbIMI i i
i AiHBIM iC i i3
KataTapa.

Ka6 3uamcu| JNlaBefauHylo iHpapmaubiio ab Taxwanorii ARROWg*ard rn. B36-caiit Arrow
Inc.: www.teleflex.com

a BAHO3Hara
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Tehnoloske informacije o antimikrobnom
kateteru ARROWg*ard Blue PLUS

Uvod

Infekcija je vodeca komplikacija povezana s intravaskularnim uredajima. Nacionalni sustav
za nadzor nozokomijalnih infekcija (National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) prati stope infekcija krvotoka p ih sa sredisnjim venskim k u jedinicama
intenzivne skrbi za odrasle i pedijatrijske pacijente u 300 ukljucenih bolnica. Ovo izvjesce donosi
referentne tocke za ostale bolnice. Otprilike 90% infekcija krvotoka povezanih s kateterima
dogada se sa sredisnjim venskim kateterima. (Maki, 1997) Prijavljeno je da smrtnost koja se
pripisuje infekcijama krvotoka povezanima s kateterima iznosi izmedu 4% i 20% s produljenom
hospitalizacijom (prosjecno 7 dana) i povecanim bolnickim troskovima. (Pittet, 1994)

Argumenti za uporabu antimikrobnih katetera

Patogeneza infekcija krvotoka povezanih s kateterima:

Infekcije uzrokovane vaskulamim kateterima mogu se razviti iz mnogo razloga, ali one
zapocinju kada se na kateteru stvore kolonije mikroorganizama koji ulaze u kateter na jedan
ili na oba sljedeca nacina: 1) stvaranje kolonija na vanjskom dijelu katetera ili 2) stvaranje
kolonija na unutarnjem dijelu katetera. Kolonije na vanjskom dijelu katetera mogu stvarati
mikroorganizmi koze, okolne infekije ili hematogeno Sirenje infekcije s katetera s nekog
drugog mijesta. Kolonizacija unutarnjeq dijela katetera odvija se ulaskom mikroorganizama
kroz ¢voriste katetera ili kontaminacijom infuzijske tekucine. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:
Antlmlkrobnl kateter ARROWg*ard Blue PLUS je sredisnji venski kateter s vanjskom povrsmom

Klinicka procjena:

Klini¢ka studija - Francuska

Prospektivna, multicentricna, randomizirana, dvostruko slijepa Klinicka studija na 397
pacijenata provodena od lipnja 1998. do sijecnja 2002. u 14 jedinica intenzivne skrbi
u sveucilisnim bolnicama u Francuskoj koristenjem antimikrobnih katetera ARROWg*ard Blue
PLUS pokazala je da je uporaba tih katetera povezana sa snaznim trendom prema smanjenju
stopa infekcije sredisnjih venskih katetera (stopa kolonizacije od 3,7% naspram 13,1%,
3,6 naspram 11 na 1000 dana uvedenog katetera, p-vrijednost=0,01) i infekcija krvotoka
povezana sa sredisnjim venskim kateterom u 4 naspram 11 (2 naspram 5,2 na 1000 dana
uvedenog katetera, p-vrijednost=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh ilver ated catheters: a randi

controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinicka studija - Njemacka

Prospektivna, randomizirana, dvostruko slijepa, kontrolirana klinicka studija na 184 pacijenta
provodena od sijecnja 2000. do rujna 2001. u Sveucilisnoj bolnici Heidelberg (Heidelberg,
Njemacka) koristenjem antimikrobnih katetera ARROWg*ard Blue PLUS pokazala je da su ti
kateteri ucinkoviti u smanjenju stope znacajnog rasta bakterija bilo na vrsku ili potkoznom
dijelu (26%) u usporedbi s kontrolnim kateterima (49%). Takoder je znacajno snizena
i mcldencua kolomzacue katetera (12% tretiranih antimikrobnim sredstvima naspram 33%

lorheksidin acetatom i srebrim  sulf
na tijelu katetera i vrhu spojnog Cvorista te s unutarnjom Supljinom katetera namocenom
antimikrobnom kombinacijom klorheksidin acetata i klorheksidin baze za tijelo katetera,
spojno CvoriSte, produzni/-e kateter/-e i Cvoriste/-a produznog/-ih katetera. Za kateter
od 20 cm, prosjecna ukupna kolicina na cijelom kateteru je 9,3 mq klorheksidina, 0,63 mg
srebra i 1,50 mg sulfadiazina.

Antimikrobni kateter ARROWg*ard Blue PLUS pokazao se ucinkovitim u lijecenju Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
i Staphylococcus epidermidis.

Namjena:

Sredlsnjl venski kateter ARROWg*ard Blue PLUS:
Kateter ARROWg*ard Blue PLUS omogucuje venski pristup sredisnjoj cirkulaciji putem
supklavikularne, jugularne i femoralne vene.

®  Tehnologija ARROWg*ard namijenjena je za pruzanje zastite od infekcja krvotoka

ih s Nije ij za uporabu u vidu lijecenja postojecih

|nfekuja niti je indicirana za dugotrajnu uporabu (> 30 dana). Nije proucavana

klinicka ucinkovitost katetera ARROWg*ard Blue PLUS u sprjecavanju infekcija krvotoka
povezanih s kateterima u usporedbi s originalnim kateterom ARROWg*ard Blue.

Indikacije za uporabu:

Sredlsnjl venski kateter ARROWg*ard Blue PLUS:
Antimikrobni kateter ARROWg*ard Blue PLUS indiciran je za pruzanje kratkotrajnog
(< 30 dana) sredisnjeg venskog pristupa za lijecenje bolesti ili stanja za koje je potreban
sredisnji venski pristup.

®  (vaj kateter nije namijenjen za lijecenje vec postojecih infekcija niti kao nadomjestak
za tunelirani kateter kod pacijenata kojima je potrebno dugotrajno lijecenje.

®  Jedna klinicka studija ukazuje na mogucnost da antimikrobna svojstva ovog katetera
nisu ucinkovita kad se on koristi za primjenu totalne parenteralne prehrane.

Kontraindikacije:
Uporaba tehnologije antimikrobnog katetera ARROWg*ard Blue PLUS kontraindicirana je kod

pacijenata s poznatom preosjetljivo3cu na klorheksidin, srebrni sulfadiazin i/ili sulfa-pripravke.
Posebna populacija pacijenata:
Kontrolirane studije ovog proizvoda nisu provodene s trudnicama, pedijatrijskimili Ini

pacuemlmate pacuemlma s poznatom preosjetljivo3cu na sulfonamld polimorfnim eritemom,
Stevens-J i glukoza-6-fosfat dehidrogenaze. Koristi
uporabe ovog katetera trebalo bi odvagnuti naspram svih mogucih opasnosti.

Mogucnost preosjetljivosti:

Reakcije preosjetljivosti predmet su za zabrinutost kod antimikrobnih katetera zbog toga
$to one mogu biti vrlo ozbiljne, cak i smrtonosne. Otkako su antimikrobni kateteri stavljeni
na triiste, postoje izvjesca o slucajevima preosjetljivosti. To moze utjecati na Vasu populaciju
pacijenata, posebice ako su Vasi pacijenti japanskog podrijetla.

Za dodatne informacije vidi odlomak Upozorenje.

bnim sredstvima). Nadalje, broj infekcija krvotoka kod pacijenata
s k namocenim u klorheksidin i srebrni sulfadiazin bio je nizi nego kod pacijenata

s kontrolnim kateterom (3 naspram 7 napadaja, p-vrijednost=0,21).

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

Klinicka studija - Sjedinjene Americke Drzave

Prospektivna, multicentricna, randomizirana, dvostruko slijepa, kontrolirana Klinicka studija
na 780 pacijenata provodena od srpnja 1998. do lipnja 2001. u 9 sveudilisnih bolnica
u Sjedinjenim Americkim Drzavama koristenjem antimikrobnih katetera ARROWg*ard Blue
PLUS pokazala je da postoji manja vjerojatnost za kolonizaciju tih katetera u trenutku njihova
vadenja u usporedbi s kontrolnim kateterima (13,3 naspram 24,1 koloniziranih katetera
na 1000 dana uvedenog katetera, p-vrijednost<0,01). Stopa potpuno razvijenih infekcija
krvotoka povezanih s kateterima iznosila je 1,24 na 1000 dana uvedenog katetera (interval
pouzdanosti C1 0,26 do 3,26 na 1000 dana uvedenog katetera) za kontrolnu skupinu naspram
0,42 na 1000 dana uved-+enog katetera (interval pouzdanosti (1 0,01 do 2,34 na 1000 dana
uvedenog katetera) za skupinu katetera ARROWg*ard Blue PLUS (p-vrijednost=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter

idi dssilver sulfadiazi tral catheter-related infections.

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Ni u jednoj Klinickoj studiji nisu primijecene nikakve neZeljene reakcije na katetere
ARROWg*ard Blue PLUS.

Studije o interakdiji lijekova:

Antimikrobni kateter ARROWg*ard Blue PLUS nije pokazao smanjenu isporuku ili interakciju
klorheksidina kojim je natopljena unutarnja Supljina kada je infundiran s 82 razlicita
parenteralna lijeka testirana na kompatibilnost. (Xu, 2000)

Upozorenje:

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

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

Proizvod cuvajte u skladu s uvjetima naznacenima na naljepnici proizvoda.

Za posebne indikacije, tehniku/-e postupka i moguce komplikacije u svezi s postupkom
uvodenja sredisnjeg venskog katetera procitajte prilozene Upute za uporabu proizvoda.
Za referentnu literaturu o tehnologiji ARROWg*ard posjetite internetsku stranicu tvrtke
Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Technologické informace

k antimikrobialnimu katétru
ARROWGg*ard Blue PLUS

Uvod
Infekce predstavuje hlavni komplikaci spojenou s intravaskularnimi prostredky Narodni
systém sledovani nozokomidlnich nakaz (v USA) (National Nosocomial Infection Surveillance

System - NNIS) sleduje pomér infekei krevniho Fecisté (BSI) zptisobenych ¢ i vstupy,

Klinickd vyhodnoceni:
Klinicka studie - Francie

Prospektivni, multicentricka 4, dvojité zaslepend klinicka studie 397 pacientd,

a to na dospélych i détskych jednotkéch intenzivni péce v 300 nemocnicich, které se sledovani
Gicastnily. Toto vyhodnoceni pfedstavuje srovnavaci méfitko pro ostatni nemocnice. Pfiblizné
90 % katétrem zpiisobenych infekci krevniho Fecisté (CRBSI) se vyskytuje u centralnich vstupd.
(Maki, 1997) Hlasend imrtnost piisuzovana CRBSI je u dlohodobé hospitalizace (7 dni) mezi
4% az 20 % a zvySuje naklady nemocnic. (Pittet, 1994)

Duvody pro uzm antimikrobialnich katétri

g pl ych infekei krevniho fecisté:
K infekcim cévnich katétrii dochdzi z mnoha diivodd, vznikaji v3ak v okamziku, kdy dojde
ke kolonizaci katétru mikroorganismy vstupujicimi jednou z moznych cest nebo obéma
z nich: 1) kolonizace vnéjsi strany katétru nebo 2) kolonizace uvnitf katétru. Kolonizaci vne15|

p od cervna 1998 do ledna 2002 na 14 jednotkéch intenzivni péce francouzskych
univerzitnich nemocnic za pouziti antimikrobidlnich katétr ARROWg*ard Blue PLUS prokézala,
Ze pouiti téchto katétri bylo provazeno mocnym trendem ke snizovani poméru infekci
centrélnich Zilnich katétrd (pomér kolonizace byl 3,7 % oproti 13,1 %, 3,6 oproti 11 na 1000 dni
za pouiti katétru, p=0,01) a infekei souvisejicich s CVC (infekce krevniho fecisté) na 4 oproti 11
(2 oproti 5,2 na 1000 dni za pouziti katétru, p=0,10).

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

Klinicka studie - Némecko

strany katétru mohou zptisobit kozni mikroorganismy, pfilehlé infekce nebo
diseminace do katétru ze vzdaleného mista. Ke kolonizaci uvniti katétru mize dojit zavedenim
mikroorganismii pres uisti katétru nebo kontaminaci infiizni kapaliny. (Sherertz, 1997)

Popis vyrobku:
Antimikrobidlni katétr ARROWg*ard Blue PLUS je centralni Zilni katétr (CVC), jehoz télo a Spicka
centralni spojky jsou na vnéjsim povrchu osetieny antimikrobidlnim chlorhexidin acetétem
a sulfadiazinem stfibra; dale je katétr opatfen impregnaci interniho lumenu, vyuzivajici
ik Ini kombinaci chlorhexidin acetitu a baze chlorhexidinu na téle katétru,
na centralni spojce, na prodluzovacich hadickéch a na dstich prodluzovacich hadicek. U 20cm
katétru je primérné celkové mnozstvi chlorhexidinu aplikovaného na cely katétr 9,30 mg,
priimémé celkové mnoZstvi stibra aplikovaného na cely katétr 0,63 mg a primérné celkové
mnozstvi sulfadiazinu aplikovaného na cely katétr 1,50 mg.

U antimikrobidlniho katétru ARROWg*ard Blue PLUS je prokazana u(lnnost proti Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudt g lococcus aureus,
a Staphylococcus epidermidis.

Urcené poutiti:

Centralni Zilni katétr ARROWg*ard Blue PLUS:

®  Katétr ARROWg*ard Blue PLUS umoziiuje pfistup do Zil centrélniho krevniho obéhu
pres subklavidlni, jugularni a femoralni ily.

®  Technologie ARROWg*ard je urcena k poskytovéni ochrany proti katétrem zpiisobenym
infekcim krevniho fecisté (CRBSI). Neni urcena k Iéché stdvajicich infekci a neni
indikovana pro dlouhodobé pouZiti (> 30 dni). Klinickd efektivita katétru ARROWg*ard
Blue PLUS v prevenci CRBSI ve srovnéni s pivodnim katétrem ARROWg*ard Blue nebyla
studovdna.

Indikace:

Centralni Zilni katétr ARROWg*ard Blue PLUS:

®  Antimikrobidlni katétr ARROWg*ard Blue PLUS je indikovén pro krétkodoby (< 30 dni)
pristup do centralnich il za icelem Ié¢by onemocnéni nebo stavil, které vyzaduji pristup
do centralnich zil.

®  Katétr neni urcen k lécbé stévajicich infekei ani jako nahrazka za y katétr

Prosp i a, dvojité zaslepend kontrolni klinické studie 184 pacientd,
provadénd od ledna 2000 do zafi 2001 v univerzitni nemocnici Heidelberg (Heidelberg,
Némecko) za pouziti antimikrobidlnich katétri ARROWg*ard Blue PLUS prokdzala,
Ze tyto katétry jsou efektivni ve snizovéni vyrazného mnozeni bakterii bud' na hrotu
nebo na subkutdnnim segmentu (26 %) ve srovnéni s kontrolnimi katétry (49 %). Pocet
pripadii kolonizace katétru byl také vyrazné snizen (12 % u potahovanych opron 33 %
u nepotahovanyich). U pacientii s katétrem imp ym chlorhexidinem a fiazinem
stiibra (CHSS) byl pocet prihod v krevnim fedisti nizsi nez u pacientdi s kontrolnim katétrem
(3 prihody oproti 7, p=0,21).

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

Klinicka studie — Spojené staty americké

Prospektivni, multicentrickd 4, dvojité zaslepend kontrolni klinickd studie 780
pacientd, provadénd od cervence 1998 do cervna 2001 v 9 univerzitnich nemocnicich Spojenych
statli americkych za poutiti antimikrobidlnich katétri ARROWg*ard Blue PLUS prokdzala,
Ze u téchto katétri je v dobé vytazeni nizsi pravdépodobnost kolonizace ve srovnani
s kontrolnimi katétry (13,3 oproti 24,1 kolonizovanych katétrii na 1000 dni za poutiti katétru,
p<0,01). Pomér potvrzenych katétrem zpiisobenych infekei krevniho fecisté byl 1,24 na 1000
dni za pouziti katétru (Cl 0,26 az 3,26 na 1000 dni za poutiti katétru) u kontrolni skupiny oproti
0,42 na 1000 dni za pouziti katétru (Cl 0,01 az 2,34 na 1000 dni za pouziti katétru) u skupiny
s katétrem ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Llsco S, Llpsett P Perl T, etal Effect of a second-generation venous catheter
rh d If: tral catheter-related infections.

d with ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

V zadné Klinické studii nebyly pozorovany Zadné nezidouci ucinky zplisobené katétry
ARROWg*ard Blue PLUS.

Studie interakce s Iéky:
Amlmlkmhlanl kaletr ARROW(g*ard Blue PLUS nevykdzal zadny pokles aplikace ani interakci

u pacientii vyZadujicich dlouhodobou lé¢bu.

®  Jedna klinick studie naznacuje, Ze antimikrobidlni vlastnosti katétru nemuseji byt
ticinné, pokud je katétr pouzivan k podavani TPN (tiplnd parenteralni vyziva).

Kontraindikace:

Pouziti technologie antimikrobidIniho katétru ARROWg*ard Blue PLUS je kontraindikovano
u pacientti se znamou precitlivélosti na chlorhexidin, sulfadiazin stfbra a/nebo sulfonamidy.
Zvlastni skupiny pacienti:

Kontrolované studie tohoto prostredku se neticastnily téhotné zeny, pediatricti nebo neonatdlni
pacienti a pacienti se znamou precitlivélosti na sulfonamidy, s erythema multiforme,

se  Stevens-Joh d a s n enzymu  glukdza-6-fosfat
dehydrogendza. Je nutne 2vazit vjhody poufiti tohoto katétru oproti moznym rizikim.

Potenciélni hypersenzitivita:

Pfi pouziti antimikrobidlnich katétri existuje vidy obava z hypersenzitivnich reakdi, jelikoz
tyto mohou byt velmi vézné a dokonce Zivotu nebezpecné. 0d zavedeni antimikrobidlnich
katétrii na trh se vyskytly zprévy o pfipadech precitlivélosti. To miize mit rizny vliv na riizné
demografické skupiny vasich pacientd, obzvlasté pak pokud je vas pacient japonského piivodu.

Dodatecné informace viz édst Upozornéni.

pregnace vnitiniho lumen pfi infuzi 82 riiznych parenterdlné podavanych
16civ, u nichz byl provadén test kompatibility. (Xu, 2000)

chlorh

Upozornéni:

1. Jestlizedojde pozavedenikatétruknezadoucireakci,okamzité
katétr vytahnéte. K povrchové desinfekci se uz od poloviny
70. let minulého stoleti pouzivaji slouceniny obsahujici
chlorhexidin. Chlorhexidin je efektivni antimikrobialni agens
pouzivany v mnoha antiseptickych pletovych krémech,
ustnich vodach, kosmetickych pfipravcich, zdravotnickych
zafizenich a desinfekénich prostiedcich pouzivanych pro
pfipravu pokozky pred chirurgickym zakrokem.

POZNAMKA: Jestlize dojde k nezddouci reakci, provedte test citlivosti na potvrzeni alergie

na antimikrobidlni agens katétru.

Vyrobek skladujte v podminkach uvedenych na etiketé vyrobku.

Specifické indikace, metody postupii a potencialni komplikace spojené se zavadénim CVC

viz pfilozeny navod k pouziti.

Dopliikova literatura k technologii ARROWg*ard viz webové stranky spolecnosti Arrow

International, Inc.: www.teleflex.com
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Teknisk information om ARROWg*ard
Blue PLUS antimikrobielt kateter

Introduktion
Infektion er den storste komplikation ved intravaskulere redskaber. National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS) sporer hyppigheden af blodbaneinfekti (BSI)

Kliniske evalueringer:
Klinisk studie - Frankrig

Aomi | hhalthlind

fra centrale Katetre/linjer pa voksen og paediatriske intensivafdelinger pa 300 deltagende
hospitaler. Denne rapport glver et sammenligningsgrundlag for andre hospitaler. Ca. 90 %
af bl infekti (CRBSI) opstar med centrale katetre/linjer.
(Maki, 1997) Der er rapporteret en dodelighed som falge af CRBSI pé 4-20 %, der resulterede
i forlenget indleggelse (gennemsnitligt 7 dage) og ogede hospitalsomkostninger.
(Pittet, 1994)

Rationale for antimikrobielle katetre

Patogenese for kateterrelaterede blodbaneinfektioner:

Vaskulare kateterinfektioner udvikles af mange drsager men begynder, nr et kateter bliver
koloniseret med mikroorganismer der kommer ind af en af folgende veje, eller begge:
1) kolonisering uden pé katetret eller 2) kolonisering inden i katetret. Kolomsenng uden
pé katetret kan forel ik ilstad infekti eller

Et prospektivt, multicenter, Klinisk studie af 397 patienter,
der blev udfert pa 14 i it pa universi i Frankrig fra juni 1998
til januar 2002 med brug af ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielle katetre viste, at brug
af disse katetre var associeret med en kraftig tendens til reduceret hyppighed af infektion
af de centrale k (hyppighed af kol pa 3,7 % kontra 13,1 %, 3,6 kontra 11
pr. 1000 kateterdage, p=0,01) og CVK-relateret infektion (blodbaneinfektion) i 4 kontra 11
(2 kontra 5,2 pr. 1000 kateterdage, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, SolletJ, Cochard J, et al. Preventlon of intravascular catheter-related
Hlorhoyidin o il N d cathatarc: < od

infection with newer ¢ silver coated a
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinisk studie - Tyskland

fra gani fra huden,

Et prospektivt, randomi dobbeltblindt, k lleret, klinisk studie af 184 patienter, udfort

hamatogen tilsaning af katetret fra et fiernt sted. Kolonisering inden i katetret kan
pga. introduktion af mikroorganismer gennem Katetrets manchet eller kontamination
afinfusionsvaeske. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:
ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielt kateter er et centralt venekateter (CVK),

pa univ t Heidelberg, Tyskland) frajanuar 2000 til september 2001
ved brug af ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielle katetre, viste, at disse katetre var effektive
til at reducere hypy fen af signifikant bak kt pa enten spidsen eller det subkutane
segment (26 %) li med k Ik (49 %). Forek af kol i

af katetre var ogsa signifikant reduceret (12 % med belzgning kontra 33 % uden belagning).
hos patienter med chlorhexidin-/selvsulfadiazinbelagt kateter

P
aletiHeidelberg (

der er overfladebehandlet udvendigt med de jelle midler chlorhexidinacetat ~ Antallet af blodbaneepi

og splvsulfadiazin pa selve katetret og spidsen af samli hetten, plus imy ing

af den indvendige lumen med en ikrobiel kombination af chlorhexidinacetat . PR
og chlorhexidinbase til selve katetret, hetten, forl | OstendorfT, Meinhold A, Harter €,

og manchet(ter) pa forlengerslange(r). Den gennemsnitlige mangde anvendt chlorhexidin,
splv og sulfadiazin til et 20 cm kateter er hhv. 9,3 mg, 0,63 mg 0g 1,50 mg.

ARROW(g*ard Blue PLUS antimikrobielt kateter er pavist at vaere effektm mod Candida albicans,
Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseud ginosa, hylococcus aureus,
og Staphylococcus epidermidis.

Tilsigtet anvendelse:

ARROWg*ard Blue PLUS centralt venekateter:

®  ARROWg*ard Blue PLUS katetret giver veneadgang til det centrale kredslob via
v. subclavia, jugularis og femoralis.

®  ARROWg*ard-teknologien er beregnet som beskyttelse mod kateterrelaterede
blodbaneinfektioner (CRBSI). Den er ikke beregnet som behandling af eksisterende
infektioner og er ikke indiceret til langvarig brug (> 30 dage). Den Kliniske effektivitet
af ARROWg*ard Blue PLUS katetret til forebyggelse af CRBSI sammenlignet med det
originale ARROWg*ard Blue kateter er ikke undersagt.

Indikationer for brug:

ARROWg*ard Blue PLUS centralt venekateter:

®  ARROWg*ard Blue PLUS ant|m|krob|elt kateter er indiceret il kortvarig (< 30 dage)
central d ved b af sygd eller tilstande, der nodvendiggor
central veneadgang.

® Katetret er ikke beregnet som t eller som
erstatning for et tunnelleret kateter hos patienter med behov for langtidsbehandling.

® Et klinisk studie tyder pd, at katetrets antimikrobielle egenskaber eventuelt ikke
er effektive ved administration af total parenteral ernzering (TPN).

Kontraindikationer:

Brug af teknologien i ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielt kateter er kontraindiceret
hos patienter med kendt overfalsomhed over for chlorhexidin, sglvsulfadiazin og/eller
sulfapraeparater.

Serlige patientgrupper:

Der er ikke udfart kontrollerede studier af dette produkt hos gravide kvinder, born eller nyfadte
patienter eller patienter med kendt overfalsomhed over for sulfonamid, erythema multiforme,
Stevens-Johnsons  syndrom og  glucose-6-ph nase-mangel.  Fordelene
ved brug af dette kateter bor opvejes mod eventuelle, mulige risici.

Allergipotentiale:

Overfalsomhedsreakti er en bek ved brug af bielle katetre, fordi
de kan vaere meget alvorlige og endda livstruende. Siden antimikrobielle katetre blev indfart
pa markedet, har der véeret rapporter om forekomster af overfglsomhed. Det kan pévirke
patientgruppen, iszr hvis patienten er af japansk oprindelse.

Der er flere oplysninger i afsnittet Advarsel.

var lavere end hos patienter med kontrolkateter (3 kontra 7 episoder, p=0,21).

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

Klinisk studie - USA
Et prospektivt, multicenter, Klinisk  studie

af 780 patienter, der blev udfort pd 9 universitetshospitaler i USA fra juli 1998 til juni 2001
ved brug af ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielle katetre, vme at disse katetre havde

mindre sandsynlighed for at blive iserede pa S
med kontrolkatetrene (13,3 kontra 24,1 koloniserede katetre pr. 1000 kateterdage, p<0,01).
Hyppigheden af definitiv, blodk var 1,24 pr. 1000 kateterdage

(K1, 0,26 til 3,26 pr. 1000 kateterdage) for kontrolgruppen kontra 0,42 pr. 1000 kateterdage
(KI, 0,01 til 2,34 pr. 1000 kateterdage) for gruppen med ARROWg*ard Blue PLUS katetret
(p=0,6).

Rupp M, Llsco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effed of a second-generation venous catheter

ilver i tral catheter-related infections.
Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Der blev ikke observeret nogen komplikationer med ARROWg*ard Blue PLUS katetre i nogen
af de Kliniske studier.

Interaktionsundersogelser:

ARROW(g*ard Blue PLUS antimikrobielt kateter har pévist, at der ikke skete tab ved anlaeggelse
eller interaktion med i ingen med chlorhexidin i den indvendige lumen ved infusion
med 82 forskellige, paremeralelaegemmler der blev testet mhp. forligelighed. (Xu, 2000)

Advarsel:

1. Fjern straks katetret, hvis der forekommer bivirkninger efter
anlaeggelse. Forbindelser, der indeholder chlorhexidin, har
veeret anvendt som lokaldesinficerende middel siden midt
i 1970%rne. Eftersom chlorhexidin er et effektivt,
antimikrobielt stof, er det blevet anvendt i mange antiseptiske
hudcremer, mundskyllemidler, kosmetiske produkter,
medicinsk udstyr og desinfektionsmidler til rensning af huden
inden kirurgiske indgreb.

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

Produktet opk ihenhold til anvisni pap
Der henvises til den vedlagte &
N N nik(ker) og p

i q il

specifikke i
N i forb

p
med anlaggelse af CVK.

Litteratur vedrorende teknisk information om ARROWg*ard findes pad Arrow
International, Inc’s hjemmeside: www.teleflex.com
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ARROWGg*ard Blue PLUS-antimicrobiéle
katheter - technische informatie

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

Onderbouwmg van het gebrulk van antlmlcroblele katheters
Pathog van katheterg fecties:

Infecties van vasculaire katheters kunnen om vele redenen ontstaan maar ze beginnen
wanneer een katheter gekoloniseerd raakt met micro-organismen die het lichaam
binnendringen via een van twee routes, of beide, nl.: 1) kolonisatie van het uitwendige van
de katheter of 2) | ie van het i dige van de katheter. ie van het uitwendi
van de katheter kan gebeuren vanult de huidflora, een aangrenzende infectie of vanult

een elders ingebrachte katheter via f verspreiding. f van et
van de katheter kan gebeuren door het binnend van micro-org a het
aanzetstuk van de katheter of door ging van i istof. (Sherertz, 1997)

Beschrijving van het product:

De ARROWg*ard Blue PLUS-antimicrobiéle katheter is een centraal veneuze katheter [central
venous catheter of CV(] waarvan het buitenoppervlak van het centrale deel van de katheter
en de tip van de overgang naar het aanzetstuk behandeld zijn met de antimicrobiéle

middelen chloorhexidineacetaat en zilversulfadiazine én waarvan het inwendige lumen van
het centrale deel van de katheter, de overgang naar het aanzetstuk, het/de verlengslang(en)
en het/de k(ken) daarvan geimp d zijn met een antimicrobiéle combinatie
van chloorh etaat en chloorhexidineb Voor een katheter van 20 m wordt

op de gehele katheter gemiddeld in totaal aan chl Zilver en

respectievelijk 9,3 mg, 0,63 mg en 1,50 mg aangebracht.

De ARROWg*ard Blue PLUS-antimicrobiéle katheter heeft een aangetoonde werkzaamheid
Iegen (andlda albicans, Enlerozoaux faeca/ls Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
us aureus, en St U

Beoogd gebruik:

ARROWg*ard Blue PLUS-centraal veneuze katheter:
De ARROWg*ard Blue PLUS-katheter kan in de centraal veneuze circulatie worden
ingebracht via de vv. subclaviae, jugulares en femorales.

. Het doel van de ARROWg*ard technologie is bescherming bieden tegen

infectie (CRBSI). Het is noch bedoeld als behandeling
van reeds bestaande infectie noch voor langdurig gebruik (> 30 dagen).
Een vergelijkend onderzoek naar de klinische effectiviteit van de ARROWg*ard B\ue
PLUS-katheter in het voorkomen van CRBSI's en die van de originele ARROWg*ard Blue-
katheter is niet uitgevoerd.

Indicaties voor gebruik:

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

®  Hetis noch bedoeld als behandeling van reeds bestaande infecties noch als substituut
voor een getunnelde katheter in die patiénten die langdurige behandeling behoeven.

® Uit een klinisch onderzoek is gebleken dat de antimicrobiéle eigenschappen
van de katheter mogeluk niet doeltreffend zijn wanneer deze wordt gebruikt voor het
di van sondi g [total p nutrition of TPN].

Contra-indicaties:

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

Bijzondere patiéntenpopulaties:

Er is geen gecontroleerd onderzoek van dit product uitgevoerd bij zwangeren, kinderen
of pasgeborenen en patlenten met een overgevoeligheid voor sulfonamide, erythema
multiforme, ~ Stevens: en  glucos iéntie.
De voordelen van het gebruik van deze katheter moeten worden afgewogen tegen
de mogelijke risico’s.

Kans op overgevoeligheid:

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

Zie het deel ‘Waarschuwingen’ voor meer informatie.

Klinische evaluaties:

Klinisch onderzoek — Frankrijk

Een prospectief, multicentrisch, gerandomiseerd, dubbelblind klinisch onderzoek met 397
patiénten uitgevoerd in de ICU's van 14 aan universiteiten gelieerde ziekenhuizen in Frankrijk
tussen juni 1998 en januari 2002 met ARROWg *ard Blue PLUS-antimicrobiéle katheters heeft
aangetoond dat gebruik van deze katheters gepaard ging met een sterke afname van het aantal
geinfecteerde centraal veneuze katheters (kolonisatiefrequentie 3,7% versus 13,1%, 3,6 versus
11 per 1000 katheterdagen, p=0,01) en CVC-gerel fe infectie (bloedbaaninfectie)
in 4 versus 11 (2 versus 5,2 per 1000 katheterdagen, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh ilver ated catheters: a randi

controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinisch onderzoek — Duitsland

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

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

Klinisch onderzoek — Verenigde Staten
Een prospectief, multicentrisch, gerandomiseerd, dubbelblind, gecontroleerd klinisch
onderzoek met 780 patiénten uitgevoerd in 9 aan universiteiten gelieerde ziekenhuizen
in de Verenigde Staten tussen juli 1998 en juni 2001 met ARROWg'ard Blue PLUS-
antimicrobiéle katheters heeft aangetoond dat deze katheters minder vaak gekoloniseerd
waren ten tijde van de verwijdering dan controlekatheters (13,3 versus 24,1 gekolunlseerde
katheters per 1000 katheterdagen, p<0,01). De ie van bewezen katt !
bloedbaamnfectle bedroeg 1,24 per 1000 katheterdagen (Bl: 0,26 tot 3,26 per 1000
dagen) voor de groep versus 0,42 per 1000 katheterdagen (BI: 0,01
tot 2,34 per 1000 katheterdagen) voor de ARROWg*ard Blue PLUS kathetergroep (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P,

Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
S and cilvar culfad

ilver iazi tral catheter-related infections.
Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Er zijn in geen van de klinische onderzoeken bijwerkingen van ARROWg*ard Blue PLUS-
katheters gezien.

Onderzoek van geneesmiddeleninteracties:

Bij onderzoek naar de infusie van 82 verschillende parenterale geneesmlddelen
op compatibiliteit is geen verlies van chloorhexidineafgifte of tie
met het inwendige lumen van de ARROWg*ard Blue PLUS-antimicrobiéle katheter

aangetoond. (Xu, 2000)

Waarschuwingen:

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

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

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

Raadpleeg de bijgevoegde gel van het product voor specifieke indicaties
voor centraal veneuze lijnen, technische procedures en mogelijke complicaties.
Raadpl voor i betreffende de ARROWg*ard-technologie de website

van Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Mikroobivastase kateetri ARROWg*ard
Blue PLUS tehnoloogiline teave

Sissejuhatus
Infektsioon on peamine i kul d seotud tiisistus. Riiklik haiglanakkuste
jarelevalvesiisteem (National Nosocomial Infection Surveillance System — NNIS) jlgib
tsentraalveeni kateteriseerimi seotudverennge ktsiooni (bloodstream infection — BSI)
inemi Just taisk ja laste i i osakondades rohkem kui 300 osalevas
haiglas. Seda aruannet saab kasutada vordlusalusena teiste haiglate jaoks. Ligikaudu 90%
kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioone (catheter-related bloodstream infections
— (RBSIs) tekib tsentraalveenide kateteriseerimisel. (Maki, 1997) Teadaolevatel andmetel
moodustab kateterlseenmlsega seotud vereringe infektsioonidega seostatav suremus4% kuni
20%, mis tingib pik 1 haiglaravi (keskmiselt 7 péeva) koos | haigl
(Pittet, 1994)

Mikroobivastaste kateetrite vajalikkuse pohjendus
Kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide patogenees

Veresoonte kateteriseerimisega seotud infektsioonid vdivad areneda mitmetel pohjustel, kuid
need algavad kateetri koloniseerimisel mikroorganismidega, mis sisenevad uhel Voi molemal
jargmisel viisil: 1) kateetri kolonisatsioon vaIJastpooh vdi 2) kateetri koloni:

Kliinilised katsetused

Kliiniline uuring — Prantsusmaa

Mikroobivastaste ~ kateetrite ARROWg ard Blue PLUS kasutamise prospektiivne
itmekeskuseli domi peltpime kliiniline uuring, mis tehti Prantsusmaal

397 patsiendiga 14-s iilikooliga seotud haiglate intensiivravi osakonnas 1998. a juunist kuni

2002. a Jaanuarlnl nitas, et nende kateetnte i kaasnes tugev I |

kateetrite i i

vastavalt3,7%ja 13,1%, 3,6 ja 11 juhtu 1000 kateetripdeva kohta p=0,01) ning tsentraalveeni

kateteriseerimisega seotud infektsiooni (vereringe infektsiooni) esinemissageduses, vastavalt

4ja11juhtu (2 ja 5,2 juhtu 1000 kateetripaeva kohta, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of mtravasmlar(atheter related
infection with newer chlorhexidine-silver sulfadi ated catheters: a randomized
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004 30:837-843.

Kliiniline uuring — Saksamaa

Mikroobivastaste kateetrite ARROWg*ard Blue PLUS k prospektiivne

Kolonisatsiooni valjastpoolt kateetrit vdivad pd da naha g
infektsioonid voi h nne kiilv kohast. seestpoolt kateetrit
voib juhtuda seoses mikroorganismide sisenemisega labi kateetri muhvi vi infusioonivedeliku
saastumisega. (Sherertz, 1997)

Toote kirjeldus

Mikroobivastane kateeter ARROWg*ard Blue PLUS on tsentraalveeni kateeter (CVC), mille

vallsplnd on kaleem torul ja dhendusmuhvi otsakul toodeldud antimikroobikumide

kloorh taadi ja hobesulfadiasiini nlng 5|sevalend|k koos kateem toru,
| hvi, p | liku(te) ja pik on

kloorheksidii dist ja al Kloorheksidiinistkoosneva

20 m plkkuse kateetri Jaoks on sellele kantud keskmised kloorheksidiini, hdbeda

ja sulfadiasiini kogused vastavalt 9,3 mg, 0,63 mg ja 1,50 mg.

Mikroobivastane ~kateeter ARROWg*ard Blue PLUS on ndidanud oma efektiivsust
mlkroorganlsmlde (andida alblcanx Enterococcus faeml/s Esthen(hla coli, Pseudomonas

hylococcus aureus ja Staphylococcu is vastu.

Kasutusotstarve

Tsentraalveeni kateeter ARROWg*ard Blue PLUS

®  Kateeter ARROWg*ard Blue PLUS vdimaldab venoosset juurdepadsu keskvereringele
rangluualuse, jugulaar- ja reieveeni kaudu.

®  Tehnoloogia ARROWg*ard on ette nahtud kaitse tagamiseks kateteriseerimisega seotud
vereringe infektsioonide (CRBSI) vastu. See ei ole ette nahtud olemasoleva infektsiooni
raviks ega pikaajaliseks kasutamiseks (>30 péeva). Kateetri ARROWg*ard Blue PLUS
Kliinilist efektiivsust CRBSI-de véltimisel vorreldes esialgse kateetriga ARROWg*ard Blue
eiole uuritud.

Kasutusnaidustused
Tsentraalveeni kateeter ARROWg*ard Blue PLUS
®  Mikroobivastane kateeter ARROWg*ard Blue PLUS on néidustatud liihiajalise
(<30 péeva) tsentraalveeni juurdepadsu loomiseks tsentraalveeni juurdepdasu
noudvate haiguste voi haigusseisundite raviks.
o Kateeterel ole ette nahtud olemasolevate |nfekt5|oon|de raviks ega tunneldatud kateetri
jalist ravi vajavatel patsi

® (e Kliinilise uunngu andmetel e pruug| kateetn mikroobivastased omadused toimida
selle k isel taielikuks p i (Total Parenteral Nutrition —
TPN).

Vastundidustused
Mikroobivastase kateetri ARROWg*ard Blue PLUS tehnoloogia k

patsientidel teadaoleva litundlikkusega kloorheksidiini, hobesulfadlasunl jalvoi sulfa-
ravimite suhtes.

Patsientide erigrupid
Antud toote jaoks ei ole tehtud kontrollitud uuringuid rasedate, laste voi vastsiindinutega,
patsientidel teadaoleva ulllundllkkusega sulfonamiidi suhtes nlng polumorfse erutreemlga

Stevens-Johnsoni  siind ja  glikoos-6-fosfaat-dehi ga
patsientidel. Kasu kateetri kasutamlsest tuleb kaaluda kdikide voimalike rlsklde suhtes.

Ulitundlikkuse véimalus

l kontrollitud kliiniline uuring 184 patsiendiga, mis tehti Heidelbergi iilikooli haiglas
(Heidelberg, Saksamaa) 2000. a jaanuarist kun| 2001 a septembrini, na\tas nende kateetrite
olulise kasvu esi dhend | nii kateetri otsas kui
ka selle nahaalusel iil (26%) k vorreldes (49%). Samuti vahenes
oluliselt kateetri kolonisatsiooni esinemissagedus (12% kattega ja 33% katteta kateetrite
korral). Vereringe episoodide arv kloorheksidiini ja hobesulfadiasiiniga immutatud kateetrite
kasutamisel oli vaiksem kui patsientide korral, kellel kasutati kontrollkateetreid (vastavalt
3ja7 episoodi, p=0,21).

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

iz

Kliiniline uuring — Ameerika Uhendriigid
Mikroobivastaste kateetrite ARROWg ard Blue PLUS kasutamise prospektiivne
Itpime kontrollitud Kliiniline uuring, mis tehti 780
patsiendiga 9-s iilikooliga seotud haiglas Ameerlka Uhendmkldes 1998. a juulist kuni 2001.
a juunini nditas, et nende kateetrite koloni Id ajal oli véiksem
kui kontrollkateetritel (vastavalt 13,3 ja 24,1 koloniseeritud kateetrit 1000 kateetripdeva kohta,
p <0,01). Selgete kateteriseerimisega seotud vereringe infektsiooni juhtude esinemissagedus
oli kontrollgrupis 1000 kateetripdeva kohta 1,24 (usaldusvahemik 1000 kateetripaeva kohta
0,26 kuni 3,26) vorreldes 0,42 juhuga 1000 kateetripdeva kohta (usaldusvahemik, 1000
kateetripaeva kohta 0,01 kuni 2,34) kateetri ARROWg*ard Blue PLUS grupis (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
i idine and silver sulfadiazi tral catheter-related infections.

with ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Mitte iiheski Kliinilises uuringus ei taheldatud kateetritega ARROWg*ard Blue PLUS seotud
kdrvaltoimeid.

Ravimite koostoime uuringud
Mikroobivastasel kaleelrll ARROWg ard Blue PLUS 9| ole ilmnenud kohaletoimetamise kadu

ega valendiku sisemise kloort infusiooni korral 82 erineva
suhtes testitud p

Ise ravimiga. (Xu, 2000)

Hoiatus

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

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

Sailitada toodet toote etiketil ette néhtud tlnglmustes

Kuna need voivad osutuda vaga tasisteks ja isegi eluohtllkeks tuleb

kateetrite
kasutamisel arvestada voimalike ilitundlikkuse Alates L

tehnika ja sellega

imise

kateetrite turule ilmumisest on olnud teateid ilitundlikkuse juhtumitest. See vdib mojutada
teie patsientide gruppi, seda eriti Jaapani péritolu patsientide korral.

Tapsemalt vt hoiatuste jaotisest.

kohta vt | toote

(Instructions for Use — IFU).

Teatmekirjandust ARROWg*ardi tehnoloogia kohta vt Arrow International, Inc.-
i veebisaidilt www.teleflex.com
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ARROWGg*ard Blue PLUS -antimikrobisen
katetrin tekniset tiedot

Johdanto
Infektio on térkein suonensiséisten valineiden kéyttoon liittyvistd komplikaatioista. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) seuraa keskuslaski iin liittyvien

Kliiniset arviot:
Kliininen tutkimus - Ranska

veri-infektioiden méarad 300 osallistuvan sairaalan aikuisten ja lasten tehohoitoyksikdissa.
Tasta raportista saadaan standarditiedot muille sairaaloille. Noin 90 % katetriin liittyvista veri-

esuntyy katetreja kdytettdessa. (Maki, 1997) Keskuslaskimokatetriin
liittyvista veri johtuvan kuolleisuuden on il olevan 4-20 % ja sen
on todettu vaativan pitkdaikaista sairaalahoitoa (keskimdarin 7 péivéa) ja aiheuttavan

suurempia hoitokustannuksia. (Pittet, 1994)

Antimikrobisten katetrien kdyttoperusteet

Katetreihin liittyvien veri-infektioiden patogeneesi:

Laskimokatetri-infektiot kehittyvét monista syistd, mutta alkavat, kun kaletrun kolonlsonuu

Prosp kliininen joka
tehtiin 397 potilaalla 14 yliopistollisen sairaalan teho-osastolla Ranskassa kesakuusta
1998 tammikuuhun 2002 kayttéen ARROWg*ard Blue PLUS -antimikrobisia katetreja,

osmm ettd ndiden katetrien kayttoon liittyi iden médran lask
kuslaskimok illa (kolonisaatioita 3,7% 13,1 %:n sijasta, 3,6 kpl 11:n sijasta
kohden, p=0,01) ja keskuslaski iin liittyvien tulehd
fen) vih inen, 4 11 (2 verrattuna 5,2 kappaleeseen 1000

kohden, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, Cochard J, et al. Prevention of intravascular catheter-related
infection with newer chlorhexidine-silver sulfadiazine-coated catheters: a randomized

mikro-organismeja, Jotka padsevat katetriin j k tai
reiteista: 1) koloni katetrin ulkopuolella tai 2) kol io katetrin sisalla. Kolonisaatio
katetrin ulk voi johtua ihon mikr ismei Iéheisisté' ktioista tai katetrin

katetrin sisélla voi johtua
mikro-organismien paasysta katetriin |||tt|m|en kautta tai infuusionesteen kontaminaation
kautta. (Sherertz, 1997)

Tuotteen kuvaus:

kaletri on

lled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Kliininen tutkimus - Saksa
Prospektiivi i tu itu kliininen tutkimus 184
potllaalle Heidelbergin yliopistolli keskussairaal Saksassa ik 2000
syyskuuhun 2001 kaynaen ARROWg*ard Blue PLUS -antimikrobisia Katetreja osoitti, ettd
katetrit vahensivat tehokkaasti merkittavan bakteerikasvun mddrda joko Kérjessa tai
ihonalaisessa osassa (26 %) kontrollikatetreihin verrattuna (49 %). Katetrin kolonisaatio vaheni

ARROWg*ard ~ Blue  PLUS  -antimikrobinen

jonka ulkopintakdsittelyssd  kéytetdan imikrobisi klooriheksidiini tia
ja hupeasulfadlatsunla katetrin rungossa ja keskion karjen Imoskohdassa Lisaksi sisaluumen
on kisitelty klooriheksidiini ja kloorihek imikrobisella yhdistelmalla
katetrin rungolle, liitoskeskidlle, jatkoletku(i)lle ja jatkoletkun keskid(i)lle. 20 cm:n Katetrissa
on kéytetty yhteensd keskimaarin 9,3 mg klooriheksidiinid, 0,63 mg hopeaa ja 1,50 mg
sulfadiatsiinia.

ARROWg*ard Blue PLUS -antimikrobisen katetrin on todettu olevan tehokas seuraavia

vastaan: Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,

Staphylococcus aureus, ja Staphylococcus epidermidis.

Kayttotarkoitus:

ARROWg*ard Blue PLUS -keskuslaskimokatetri:

®  ARROWg*ard Blue PLUS -katetrilla paastaén sisaén keskusverenkiertoon solis-, kaula-
jareisilaskimon kautta.

®  ARROWg*ard-teknologia on tarkoitettu suojaksi Katetriin liittyvia veri-i

myds merkittavasti (12 % pinnoitetuille, 33 % innoif ille). Verenkiertoepisodi
lukuméara klooriheksidiiniin ja h Ifadi in kastettua katetria kéyttavilld potilailla oli
alhaisempi kuin kontrolllkatetna kayttawlla potilailla (3 episodia 7 sijasta, p=0,21).

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

Klumnen tutklmus Vhdysvallat

P | kaksoi lloi klunlnen

780 potllaalle yhdekséssa yh h

1998 kesakuuhun 2001 kayttaen ARROWg avd Blue PLUS -antimikrobisia katetreja osoitti,
ettd ndma katetrit hetkelld verrattuna kontrollikatetreihin

(13,3 verrattuna 24,1 kolonisoituun katetriin 1000 katetripdivéd kohden, p<0,01). Ratkaisevien

vastaan. ei ole tarkoitettu kdytettéviksi olemassa olevien infektioiden hoitona
eikd sitd ole tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon (>30 pdivad). ARROWg*ard Blue
PLUS -katetrin Kiinisté tehokkuutta katetriin liittyvien veri-infektioiden estamisessa
alkuperdiseen ARROWg*ard Blue -katetriin verrattuna ei ole tutkittu.

Kéyttoaiheet:
ARROWg*ard Blue PLUS -keskuslaskimokatetri:

katetriin liittyvien verenkiertoi osuusoli 1,24 1000 pdivad kohden
(luottamusvali 0,26-3,26 kappaletta 1000 katetripivaa kohden) kontrolliryhmélle verrattuna
0,42 kappal 1000 péivéa kohden ali 0,01-2,34 kapy 1000

katetripaivad kohden) ARROWg*ard Blue PLUS -katetriryhmélle (p=0,6).

Rupp M, Lisco S Lipsett P Perl T et al. Effect of a second-generation venous catheter
i dsilver It tral catheter-related infections.
AnnalsaflnrernalMedlane October 18, 2005;143(8):570-581.

ARROWg*ard Blue PLUS -katetrien ei havaittu aiheuttavan haittavaikutuksia missadn

® ARROWg*ard Blue PLUS -antimikrobinen katetri on tarkoitettu lIyhytaikaiseksi
(<30 péivad) keskuslaskimovdylaksi sellaisten sairauksien tai tilojen hoidossa, joissa
tarvitaan keskuslaskimosisaanvientia.

® Katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi olemassa olevien infektioiden hoitona eikd
korvaamaan tunnelointikatetreja pitkdaikaista hoitoa vaativille potilaille.

®  Yhdessa kliinisessd tutkimuksessa todettiin, etta katetrin antimikrobiset ominaisuudet
eivat ehkd ole tehokkaita, kun sité kéytetadn TPN:n antamiseen.

Kontraindikaatiot:
ARROWg*ard Blue PLUS
potilaille, joiden tiedetddn olevan yliherkkia
tai sulfaldakkeille.

n katetr

Flonrihakei

Erityispotilasryhmat:
Taman tuotteen kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville naisille, Iapsﬂle tai
vastasyntyneille, ja potilaille, joilla tiedetédn olevan sulfonamidiyliherkk

ihoi i ja glukoosi-6-1
Taman katetrin kayton etuja on verrattava mahdollisiin riskeihin.

Mahdollinen yliherkkyys:

Yliherkkyysreaktiot ovat huoli antimikrobisten katetrien kanssa, koska ne voivat olla erittéin
vakavia ja jopa h isia. Siitd lahtien kun antimikrobiset katetrit tulivat markkinoille,
on esiintynyt yliherkkyyttd. Taméd voi vaikuttaa potilasryhmdan erityisesti jos potilas
on japanilaista syntyperad.

kkyys,
drogenaasin puute.

tuma, Stevens-Johnson

Katso lisdtietoja kohdasta Varoitus.

Laakkeen vuorovaikutusta koskevat tutkimukset:

ARROWg*ard Blue PLUS -antimikrobinen katetri ei ole osoittanut katoamista siséén vietdessa
tai vuorovaikutusta sisdisen luumenin  Klooriheksid ittelyn kanssa i

82 erilaisella p lilddkkeelld, joiden yt i on testattu. (Xu, 2000)

Varoitus:

1. Poista katetri valittomasti, jos haittavaikutuksia esiintyy
katetrin sijoittamisen jélkeen. Klooriheksidiinia sisaltavia
yhdisteitdi on kdytetty pintadesinfiointiin  1970-luvun
puolivalista alkaen. Klooriheksidiini on tehokas
antimikrobinen aine, jota kdytetdan monissa antiseptisissa
ihovoiteissa, suuvesissd, kosmetiikassa, ladkintavalineissa

ja desinfiointiaineissa,  joilla valmistellaan ihoa
leikkaustoimenpiteita varten.
HUOMAUTUS: Tee yliherkkyystesti vahvistaaksesi allergia katetrin aineille,
jos haittavaikutuksia esiintyy.
Sailytd tuotetta tuote-etiketissa ilmoitettujen ohjeiden mukaisesti.
Katso ohessa olewsta tuotteen  kayttoohjei kemp koh
Kaytts fis o jotkaliittyvitk 1l
sisdanvientimenetelmiin.
ARROWg*ard-teknol koskevaa viitekirjallisuutta on Arrow I, Inc..n

Internet-sivuilla: www.teleflex.com
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Informations techniques sur le cathéter
antimicrobien ARROWg*ard Blue PLUS

Introduction

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

Justification pour les cathéters antimicrobiens

Pathogénése des infections liées aux cathéters :

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

Description du produit :

Le cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue PLUS est un cathéter veineux central (CVC) doté
d'un traitement de surface externe a l'acétate de chlorhexidine et a la sulfadiazine d‘argent
(antimicrobiens) au niveau du corps du cathéter et du bec de I'embase de jonction, et doté
d’une imprégnation de lumiére interne utilisant un mélange d'acétate de chlorhexidine
et de base de chlorhexidine au niveau du corps du cathéter, de I'embase de jonction, des lignes
deextension et des embases de ligne d'extension. Pour un cathéter de 20 cm, les quantltes
moyennes totales de chlorhexidine, d'argent et de sulfadiazi liquées sur l'inté

du cathéter sont respectivement de 9,3 mg, 0,63 mg et 1,50 mg.

Lefficacité du cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue PLUS est démontrée contre : Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
et Staphylococcus epidermidis.

Usage prévu :

Catheter veineux central ARROWg*ard Blue PLUS :
Le cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue PLUS permet d*établir un acces veineux
ala circulation centrale par les veines sous-claviére, jugulaire et fémorale.

®  La technologie ARROWg*ard est prévue pour protéger contre les infections liées aux
cathéters. Elle n'est pas prévue pour le traitement d'infections existantes ni pour une
utilisation & long terme (plus de 30 jours). Lefficacité clinique du cathéter ARROWg*ard
Blue PLUS dans la prévention des infections liées aux cathéters, comparativement
au cathéter ARROWg*ard Blue d'origine, n'a pas été étudiée.

Indications d'usage :

Catheter veineux central ARROWg*ard Blue PLUS :
Le cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue PLUS est indiqué pour un acces veineux
central a court terme (moins de 30 jours) dans le traitement des maladies ou affections
nécessitant un accés veineux central.

®  Lecathéter n'est pas prévu pour le traitement d'infections existantes ni comme substitut
aun cathéter tunnelisé chez les patients exigeant un traitement a long terme.

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

Contre-indications :

L'utilisation de la technologie de cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue PLUS est contre-
indiquée pour les patients ayant une hypersensibilité documentée a la chlorhexidine,
ala sulfadiazine d‘argent et/ou aux sulfamides.

Populations spéciales de patients :

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

Potentiel d’hypersensibilité :

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

Consulter la section Averti pour plus d'i

Evaluations cliniques :

Etude clinique — France

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

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh silv ated :a
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004 30:837-843.

Etude clinique — Allemagne

Une étude clinique controlée prospective, randomisée et en double aveugle menée
avec 184 patients dans I'hopital universitaire de Heidelberg (Heidelberg, Allemagne),
de janvier 2000 a septembre 2001, portant sur les cathéters antimicrobiens ARROWg*ard Blue
PLUS, a montré que ces cathéters étaient efficaces dans la réduction du taux de croissance
bactérienne significative au niveau de l'extrémité ou du segment sous-cutané (26 %)
par rapport aux cathéters de contrdle (49 %). Lincidence de colonisation du cathéter était aussi
significativement réduite (12 % pour les cathéters imprégnés contre 33 % pour les cathéters
non imprégnés). Le nombre dincidents de la circulation sanguine chez les patients
avec un cathéter imprégné de chlorhexidine et de sulfadiazine d‘argent (CHSS) était inférieur
a celui des patients ayant requ le cathéter de controle (3 contre 7 événements, p=0,21).

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

Etude clinique - Etats-Unis

Une étude clinique controlée prospective, multicentrique, randomisée et en double aveugle
menée avec 780 patients dans 9 centres universitaires hospitaliers aux Etats-Unis, de juillet
1998 & juin 2001, portant sur les cathéters antimicrobiens ARROWq*ard Blue PLUS, a montré
que ces cathéters étaient moins susceptibles d‘étre colonisés au moment du retrait par rapport
aux cathéters de controle (13,3 contre 24,1 cathéters colonisés pour 1000 jours-cathéter,
p<0,01). Le taux définitif d'infections liées au cathéter était de 1,24 pour 1000 jours-cathéter
(IC, 0,26 a 3,26 pour 1000 jours-cathéter) dans le groupe de controle, contre 0,42
pour 1000 jours-cathéter (IC, 0,01 a 2,34 pour 1000 jours-cathéter) dans le groupe
des cathéters ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Llsco S Llpsett P Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
d Ifadi tral catheter-related infections.

ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Aucun événement indésirable n'a été constaté en relation avec les cathéters ARROWg*ard Blue
PLUS lors de ces études cliniques.
Etudes sur les interactions médicamenteuses :

Lors de la perfusion de 82 médicaments parentéraux divers, testés pour leur compatibilité,
le cathéter antimicrobien ARROWg*ard Blue PLUS n‘a démontré aucune diminution du flux

ni aucune interaction avec limprég a base de chlorhexidine dans la lumiére interne.

(Xu, 2000)

Avertissement :

1. Retirer immédiatement le cathéter si des réactions
indésirables se produisent aprés sa mise en place.

Les composés a base de chlorhexidine sont utilisés comme
désinfectants topiques depuis le milieu des années 70.
La chlorhexidine est un agent antimicrobien efficace utilisé
dans de nombreux produits comme les crémes antiseptiques
pour la peau, les bains de bouche, les produits cosmétiques,
les dispositifs médicaux et les désinfectants utilisés pour
préparer la peau avant une intervention chirurgicale.

REMARQUE : En présence d’une réaction indésirable, effectuer des tests de sensibilité
pour confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du cathéter.
Conserver conformément aux conditions indiquées sur I'étiquette du produit.

Consulter le mode demploi joint pour connaitre les indications spécifiques,
les techniques de procédure et les complications potentiellement associées
aux interventions d'insertion des CVC.

Pour obtenir des articles de référence sur la technologie ARROWg*ard consulter le site
Web d’Arrow International, Inc. a : www.teleflex.com
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Technologiedaten zum ARROWg*ard
Blue PLUS antimikrobiellen Katheter

Einfiihrung

Eine Infektion ist die haufigste, mit i kuldren Produkten i

Das National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) verfolgl die Hauﬁgkeu
von mit zentralen Venenkathetern  assoziierten  Blutstrominfektionen  (BSI)

auf Intensivstationen fiir Erwachsene und Kinder von 300 teilnehmenden Krankenhausern.
Dieser Bericht bietet anderen Krankenhdusern eine BezugsgroBe. Zirka 90%
der katheterbedingten Blutstrominfektionen (CRBSI) treten in Verbindung mit zentralen
Venenkathetern auf. (Maki, 1997) Die einer (RBSI zuzuschreibende Mortalittsrate
wurde zwischen 4% und 20% mit einem langeren Krankenhausaufenthalt (Mittel 7 Tage)
und erhohten Krankenhauskosten angegeben. (Pittet, 1994)

Grundprlnzm fiir antimikrobielle Katheter
Pathog von katheterbedi utstromi
GefaBkatheterinfektionen treten aus zahlreichen Griinden auf, beginnen jedoch, wenn
ein Katheter mit Mikroorganismen besiedelt wird, die entweder durch eine von zwei
Eintrittstellen oder auch durch beide eintreten kdnnen: 1) Besiedelung der AuBenseite
des Katheters oder 2) Besiedelung der Innenseite des Katheters. Dle Be5|edelung

Klinische Beurteilungen:
Klinische Studie - Frankreich

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

Thlind

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh ated catheters: a randi
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinische Studie - Deutschland

der AuBenseite des Katheters kann durch Mik auf der Haut, Nachk
oder hdmatogene Ausbreitung von einer katheterfernen Stelle erfolgen. Die Besiedelung
der Innenseite des Katheters kann durch die Einfiihrung von Mikroorganismen durch

den  Katt oder die von  Infusionsfliissigkeit ~erfolgen.
(Sherertz, 1997)

Produktbeschreibung:

Der ARROWg*ard Blue PLUS annmlkroblelle Katheter |st eln zentraler Venenkatheter (ZVK) mit
einer externen Oberflachenbehandlung mit den Mitteln Chlorh etat
und Silbersulfadiazin auf dem Katheterkdrper und der Spitze der Anschlussstelle, sowie
einer agni des Innenl mit einer aus den

Mitteln Chlorhexidinacetat und Chlorhexidinbase fiir den Katheterkorper, die Ansatzstelle,

die Verlangerungsleitung(en) und den Ansatz der Verlangerungsleitung(en). Fiir einen 20 cm
langen Katheter betragt die durchschnittliche Gesamtmenge der auf den gesamten
Katheter aufc Mittel Chlorhexidin, Silber und Sulfadiazin jeweils 9,3 mg, 0,63 mg
und 1,50 mg.

Die Wirksamkeit des ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiellen Katheters wurde bei Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
und Staphylococcus epidermidis.

Verwendungszweck:

ARROWg*ard Blue PLUS zentraler Venenkatheter:
Der ARROWg*ard Blue PLUS Katheter ermaglicht den vendsen Zugang zum Blutkreislauf
durch die \v. subclavia, jugularis und femoralis.

® Die ARROWg*ard Technologie st
vor katheter i Sie ist nicht
zur Verwendung als noch fiir eine
Langzeitanwendung (> 30 Tage) indiziert. Die klinische Wirksamkeit des ARROWg*ard
Blue PLUS Katheters bei der Vermeidung von CRBSI verglichen mit dem urspriinglichen
ARROW(g*ard Blue Katheter wurde nicht untersucht.

Indikationen:

ARROWg ard Blue PLUS zentraler Venenkatheter:
Der ARROWg*ard Blue PLUS antlmlkroblelle Katheter ist fiir einen kurzzeitigen
(<30Tage) zentralen Vi 2ur B dlung von Krankheiten oder Beschwerden,
die einen zentralen Zugang zur Vene erforder, indiziert.

®  DerKatheter st nicht zur Verwendung als Behandlung bestehender Infektionen oder als

Ersatz fiir einen Tunnelkatheter bei Patienten, die eine Langzeitbehandlung bendtigen,
vorgesehen.

Air von  Schutz

die  Gewdhrleistung
(CRBSI) h

{1ina hectehend, : b

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

Kontraindikationen:

Die Verwendung der ARROWg'ard Blue PLUS antimik bleIIen Kathetertechnologie ist
hel Pallemen mit einer b iber  Chlorhexidin,
Sil diazin und/oder Sulfa-Medik [ indiziert.

Spezielle Pati I

Bel Schwangeren padlamschen oder neonatalen Patlemen sowie bei Patienten
mit einer hkeit en, Erythema multiforme,
Stevens-Johnson- Syndrom und Glucose-6- Phosphat-Dehydrogenase-Mangel wurden keine
kontrollierten Studien mit diesem Produkt durchgefiihrt. Die Vorteile der Verwendung dieses
Katheters sollten gegen mdgliche Risiken abgewogen werden.

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen
Kathetern, als dass sie sehr schwerwiegend und sogar lebenshedrohlich sein kénnen.
Seit antimikrobielle Katheter auf dem Markt eingefiihrt wurden, wurde von auftretenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Dies kann sich auf die Patientenpopulation
auswirken, inshesondere, wenn der Patient japanischer Herkunft ist.

Weitere Informationen sind dem Abschnitt ,Warnung” zu entnehmen.

Eine prospekti Jomisierte, doppelblinde, k llierte klinische Studie mit 184 Patienten,
die von Januar 2000 bis September 2001 an der Universitatsklinik in Heidelberg unter
Verwendung von ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiellen Kathetern durchgefiihrt wurde,
ergab, dass diese Katheter, verglichen mit Kontrollkathetern (49%) wirksam bei der Senkung
der Rate eines wesentlichen Bakterienwachstums an der Spitze bzw. dem subkutanem
Segment (26%) war. Die Haufigkeit der Katheterbesiedelung wurde ebenfalls deutlich gesenkt
(12% beschichtet ggii. 33% unbeschichtet). Die Anzahl an Blutstromereignissen bei Patienten
mit CHSS-Katheter war geringer als bei Patienten mit Kontrollkatheter (3 ggii. 7 Ereignissen,
p=0,21).

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

Klinische Studie - USA

Eine prospektive, multizentrische, randomisierte, doppelblinde, kontrollierte Klinische
Studie mit 780 Patienten, die in 9 Universitatskliniken in den USA von Juli 1998 bis Juni
2001 unter Verwendung von ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiellen Kathetern ergab, dass
die Wahrscheinlichkeit, dass diese Katheter zum Zeitpunkt der Entfernung besiedelt werden,
verglichen mit Kontrollkathetern geringer ist (133 ggu 241 beS|edeIte Katheter Je 1000
Katheter-Tage, p<0,01). Die Rate der d Blut:

betrug 1,24 je 1000 Katheter-Tage (KI, 0,26 bis 3,26 je 1000 Katheter-Tage) bei
der Kontrollgruppe ggil. 0,42 je 1000 Katheter-Tage (KI, 0,01 bis 2,34 je 1000 Katheter-Tage)
bei der Gruppe mit dem ARROWg*ard Blue PLUS Katheter (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P,

Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter

i dssilver sulfadiazit tral catheter-related infections.

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

In keiner der klinischen Studien wurden unerwiinschte Ereignisse aufgrund der ARROWg*ard
Blue PLUS Katheter beobachtet.

Studien zu Wechselwirkungen von Arzneimitteln:
Der ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielle Katheter hat bei Infusion von 82 verschiedenen,

auf ibilitat p Arzneimitteln keinen Abg: lust bzw. keine
Wechselwirkung der | | dgni mit Chlorhexidin gezeigt. (Xu, 2000)
Warnung:

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

HINWEIS: Tritt eine Nebenwirk
llergische Reaktion auf die

g auf, einen Fi

durchfiihren, um eine
Mittel des Katheters zu bestdtigen.

Produkt gemaB den auf dem Etikett angegebenen Bedingungen lagern.
Spezifische mn der Einfilhrung

von ZVK assoziierte g (IFU)
des Produktes zu entnehmen.

hnik(en) sowie p
sind der beiliegend

Ver

Literaturangaben zur ARROWg*ard Technologie sind auf der Website von Arrow
International, Inc. zu finden: www.teleflex.com
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avTipikpoflakov KaBetripa

ARROWGg*ard Blue PLUS

Eoaywyn

H oipwén amotehei v kbpla emmoki mou oyetiletar e evdayyelaké ouokeuég. To eBvikd
oloTnya emTipnong vosokopelakav Motpasewv (National Nosocomial Infection Surveillance
System, NNIS) mapakolovBei Ta m0o00Td TwV ouOTNHATIKGY AolpwEewv Tou oyetilovtal
HE KeVTPIKEG ypappég (BSI) ae povadeq evtatikig Bepaneiac eviikwv kat maidlwv and 300
VOOOKOI€ia Ta omoia ouppeTéyouv. AuTh ) €kBeon amotehei onyieio avapopdg yia Ta umootma
voookopieia. Mepimou 10 90% TwV GUOTNUATIKWY AotpeEewv mou ayeTiCovat e KaBetrpeg
(catheter-related bloodstream infections, CRBSIs) mapouaialovtat pe Tiq KEVTPIKEC YPAppEC.
(Maki, 1997) H Bvnodtnta mov anodidetat o€ CRBSI éxet avagepBei ot Kupaivetat petagy
4% kat 20% pe anotéNeopia mapatetapévn voonAeia (péon Siapkela 7 nuépec) kat avénpéva
voookopelakd §oda. (Pittet, 1994)

IKEMTIKO Xprion¢ avTipKkpolakwy Kabetpwv

MabBoyéveon ouotnpatikwv Aotpwewv mou oyetiCovtal pe KaBeThpeg:

01 hopir€eic Twv ayyeakav kaBetipwy ekdnhovovtar yia no)\)\ouc Aoyoug, ala Eexwoov

btav évac kabetripag enoikiotel and kpoopyaviopioig ot omojor Sielodbouv péow piag
&K Twv 00 080, 1 Kat Twy Bbo: 1) amotkiop6e Tou e§wTepikoy Tou Kabetpa 1 2) amoikiopdg

Khvikéc a§rohoynoeic:

Khvikn pehétn - Tahhia

Mia mpoorrtikii, mohukevpik, Tuxatomonpévn, S Tug KNVIKK) peNéTn pe 397 aoBeveic
mou StevepyriOnke oe 14 MEO voookopeiwv mou ouvepydovav pe Mavemotpa oty fahhia,
and Tov lobvio Tov 1998 éw¢ Tov lavoudpto Tou 2002, pe Xprion avTipikpoplakwyv kaBetpwv
ARROWg*ard Blue PLUS katédeie ot n xprion autwv Ttwv kabetipwv ovoyeti{otav
JI€ 10xUpr} TdON PEiWONG TwWV TIOGOOTAV POADVOEWY TWV KEVTPIKGY QAEBIK®V KaBeTripwv
(mooooTd amotkiopol 3,7% évavti 13,1%, 3,6 évavti 11 avd 1000 kaBetnponpépeg, p=0,01)
Kat Twv Aopaéewv mov oxetiCovtar pe CVC (ovotnpatikr Aoipwén) o€ 4 évavt 11 (2 évavi 5,2
avd 1000 kaBetponpépec, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochard] et aI Preventlon of |ntravascularcathetev related
infection with newer chlorhexi ated :a

controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004 30:837-843.

Khwiki pehém - Feppavia
Mia npoomu(n, m)(ulonmnusvn, ém)\u mq))\q, E)\syxopsvrl K}\lVlKI] us)\zm e 184 aoBeveic mov

T0U E0WTEPIKOD Tou KaBeTrpa. Anoikiopdc Tou e§wTeptkou Tou kabetripa umopei va mpokhn|
and pikpoopyaviapodc Tou Géppatoc, mapakeipievec hoydEeic f e aipatoyevrj Siaomopd otov
KkaBeTpa ano amopakpuopévo onpeio. AMOIKIGHOC ToU E0WTEPIKOU Tou KaBetrpa pmopei
va oupBei péow TG El0aywyRG HIKPOOpYaviop®y Slapéoou Tov oppahol Tou KaBetpa
1} poAvvong Tou uypod T éyxuang. (Sherertz, 1997)

Nepypagn Tov mpoidvrog:

0 qvnumgoBlaKoc kaBetripac ARROWg*ard Blue PLUS ivat évag kevipikog <p>\el3n<o< Kaennpac
(CVO) pe ewrepikiy £ns{zpvqalu me {a¢ pe xprion Twv avipikpop 0UGLWV O&IKN
X\wpeidivn kat apyvpikiy oou)\tpaélu(lvn 070 0W}d TOU KaBetpa kai oTo poyyoq Tov oppahol
o0vdeong, oe it3 Tou pikov auhob e xprian v aviipikpoBiakol
ouvdVaopoy 0€IKRG xhwpz&léwnc xat Bdong xAwpegidivng yia 1o owpa Tou kueunpa Tov
0lpahd 0UVBEONG, TIC YPap{IEC MPOEKTANG Kat ToUS oppaRols Twv ypappay mpoéktaong fa
kaBetrpa prikoug 20 cm, n péon ouvoNikn moootnTa YAwpedivng, apyvpou kat soukgadialivng
Tiou epappoCetar o 0AokAnpo Tov kaBetrpa eivat 9,3 mg, 0,63 mg kat 1,50 mg, avtioToiya.

pynénke oo Il Bépyn, leppavia), ano
Tov Iavouuplo Tov 2000 smc mv anuqulo U 2001 e xpnun uvnuleoﬁlukwv KaBetpwv
ARROWg*ard Blue PLUS katédeiée oti autoi ot KaBetrpeg fjtav amoteheopatikoi on peiwon
TOU TO000TOU ONPAVTIKIG AVATTUENG PIKpOBiwv €iTe 0TO AKpo €ite 0TO LMOBOPIO THHA
(26%) o€ aUykpton pie Toug KaBetiipes eNéyxou (49%). H ouxvotnTa eplpAvions amokiopoy
Tou kaBetiipa pedBke onpavika (12% yia tov kabetrpa pe emkalugn évavet 33% yia Tov
kaBetripa ywpic emkalvyn). 0 apiBpoc Twv emeloodinv ovotpatikav Motpnéew ot aobeveic
Jie Tov kaBetpa CHSS ritav xapnAotepog amd autov Twv acBevav mou éaav Tov kabetipa
eNéyyou (3 évavti 7 emetoodiwy, p=0,21).

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

Khvikn pehétn — Hvwpéveg Mohreieg

0 avripkpoBlakoc kaBetripag ARROWg*ard Blue PLUS éxel emdeiéel A K6t Mia |, MONUKEVTIKIY, ), Sm\d TuMn, € KAWIKR peNéty
svuvn (Candida albicans, Entem(oz(us fuemlls Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Je 780 aoBeveic mou SievepyriBnke o€ 9 vodokopeia mou cuvepydlovtav pe Mavemotipta
lococcus aureus, kat St us ep oti¢ Hvwpéveg Moleiec, and tov lovho tou 1998 éw¢ tov lodvio Tou 2001, pe xprion

Xpnion yia tv omoia mpoopiletat:
sztplxoc @Aepikoc kaBetripac ARROWg*ard Blue PLUS:
0 Kueernpu( ARROWqg* ard Blue PLUS empénel  phepii| mpdoBaon oty Kevpiki
(popia Héow QayTOIK®Y Kat Pnptaiwv AePwv.

@ Hregvoloyia ARROWg*ard mpoopiletat yia Ty napoyr} mpooTasiag vavil GUoTHHATIKGV
howéewv mov oxetiCovtar pe kaBetpeg (catheter-related bloodstream infections,
CRBSIs). Aev mpoopiletal yia xprion w¢ Bepameia umapyouomv Aolpwéewv oUTe
evbeikvutal yia pakpoypovia xprion (> 30 npépec). Aev éxer pehemnOei kKhwikr
anoteheopatikotra tov kabetpa ARROWg*ard Blue PLUS omv amotpomi CRBSI
€ Oxéon pie Tov apyko kabetipa ARROWg*ard Blue.

Evdeigeic xpriong:

sztplxoc @hepikoc kaBetripac ARROWg*ard Blue PLUS:
0 avrukpopiakdg kaBetfipac ARROWg'ard Blue PLUS evbeikvutar yia v mapoyr
Bpayuypoviac (< 30 npépec) kevtpikic @AePikic mpdaBaang yia T Bepaneia aobeveiav
1) KataoTdoewv mov Xpr{ouv Kevipikic pAepIkic mpoopaonc.

® 0 kafetipag dev mpoopiletar yia xprion w¢ Bepancia vnapyouowy AoaEEwy oute
¢ Urokatdotato kabetpa pe onpayya, oe 60oug aoBeveic xprlouv pakpoypoviag
Bepanciac.

®  Ma K/\IVIKI] us)\am UHOBEIKVUEI ot ot uVTluleOBlﬂKEC 1810TnTeG Tou KaBetrpa pmopei

avipikpoBlakav kabetpwv ARROWg*ard Blue PLUS katédeiée ot autoi ot kabetipeg ftav
Nydtepo mBavo va € ouv eMOIKIOTEL KaTd To Xp6vo TG apaipeong o€ oxéon e Toug Kabetrpeg
eNéyyou (13,3 évavtl 24,1 emokiopévol kaBetpeq avd 1000 kaBetnponpépec, p<0,01).
Tom0g00To TwV EMBEPAIW|IEVWY CUTTNHATIKGV AoLp@EEWV TTov oxeTi{ovTay e KaBeTpeg fTav
1,24 ava 1000 kaBetnponpépe (Cl, 0,26 £wg 3,26 avd 1000 kaBetponuépeq) yia TV opdda
eNéyxou évavti 0,42 ava 1000 kaBetnponpépeg (Cl, 0,01 éwg 2,34 ava 1000 kaBetnponpépec)
yia v opdda tou kabetiipa ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, |.IS(0 S Llpsett 14 Perl T, et al. Effed of a second-generation venous catheter
dine and silver tral catheter-related infections.
AnnalxoflnremaIMedmne October 18, 2005;143(8):570-581.

Nev napumpnenkuv uvsmeuumu oupPdvta and toug kaBetipec ARROWg*ard Blue PLUS
€ 0moLaSIOTE AMO AUTEC TIC KAVIKEG PENETEC.

Mehéreq alnAemdpacewv Qappdkwv:

0 llleuleOBluKO( kaBetpac ARROWg*ard Blue PLUS ev éxel mapovaidoet kapia anwheia
om Xopnynon 1} aNAnAenidpaon Tov zummcusvou Uhikoy )()\mpsilﬁlvrlc 0TOV E0WTEPIKO AUAO
Katd Ty éyxuon pe 82 SlagopeTika mapevepika pdppaka Ta omoia eEeTdoTKAV WG MPOG
0 oupatétnTa. (Xu, 2000)

Mpos&idomoinon:
1. Agaipéote aupéowe Tov KabetApa €4V MaPOUCIAGTOUV

‘éﬂ{ﬂ:wa' orav fra T Yopriynan ohiiic apevtepikiic avemBuunte avtidpaoel; petd amd TV tomoBétnon
Tou KkaBetipa. Ouciec mou mepiEouv  XAwpegidivn
Avtevéeifec: XPNOIHOTIOIUVTAl WG TOTIKOI AVTIMIKPORIaKOi TapAyovTeg

H xpron ¢ Texvoloyiac Tou ﬂvnulkpoﬁmkou KkaBetipa  ARROWg*ard Blue PLUS
avuszlKvuml yia aoBeveic pe vaum unepevatoBnoia ot xAwpedidivn, oty apyvpiki

5 A\

v fY/kat ot povay

and ta péca NG Sekagtiag Tou 1970. Q¢ AMOTEAEGHATIKOG
AVTIMIKPORBIAKOG mapayovrtag, n XA\wpe€1divn
XPNOHOTOBNnKe o€ MOAEG QVTIONTITIKEG KPEUEG Séppatog,
oTopaTIKA StaAUpata KaBapiopoy, KAAAUVTIKG TIPOiovTa,

Eidkoi mnBuojoi acBeviov: 1aTPOTEXVONOYIKG  TIPOIGVTA KAl  OTMOAUMAVTIKA  TIoU
Dev éyouv BlecayOei eNeyXOUEvee HENETEC QUTOU Tou MPOIOVTOG OF EVKUEC YUVGIKE, XPNOILOMOIOUVTAL Yia TV TTPOETOILACIA TOU SEPHATOg yia pia
nadatpikovg 1 VEOYVIKOUC aoBeveic, KaB¢ kal 0 aoBeveic pe Yot} unepevaiodnoia XEIPOUPYIKA eMépBacn.

[ulq o Hoppo €pubnua, popo Stevens-Johnson kai avendpkela
u(puépovovaon( me 6 QuoopIkr¢ YAUKG(NG. Ta 0géln ¢ xprong autod Tov kabetpa
Ba mpénetva atabyiovtar évavri Tov mavou KvSivou.

Avvapko umepevaoOnoiac:

O avuidpaoelc umepevaioBnoiag amoteholy éva {Tnpa Katd T Xprion aVTIHIKPOBIaKGY
KkaBetpwy, and v amoyn 6T pmopei va ivar MM coBapéq Kat akopn Kat ameinTikég
yia ™ (. Ano ™y eoaywy Twv avripikpoplakov kabetipwy oty ayopd, umdpyouy
avagopé eppaviong umepevatabnaiag. Auto pmopei va empedlel tov mnBuopo Twv aoBevav
00, 161K €4V 0 A0BEVNG 00 EXEL AMWVIKI KATAYWYN.

101> yia nepioadtep

Aefre my evotnta

ZHMEIﬂZH Ze mepimwon suqmvmq( avem@upnTne avtidpaong, mpaypatomoujote
ia¢ yia va ) Txov aMepyia oTous avtipkpopiakovs
napayavrz( T0U KaBetijpa.

DudooETe T0 MPOTdV UG TG GUVBIIKEC OV UTTOBEIKVUOVTAL OTNV ETIKETA TOU TIPOTOVTOG.
Avutpz{tz oTIg wmxhzlopzvz( oénvlzc xpnun( (IFU) Tou npolowoc yia e181kég evieigerc,
TERVIKN (1) TeRVIKEQ) TG Kau Tou oxetioval pe Tig
Siadikaciec eloaywyic kabetipwv CVC.

Ta BiBhoypagikéc avagopéc oxetika pe v Texvohoyia ARROWg*ard avatpéfte
ot 1otocehida ¢ Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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ARROWGg*ard Blue PLUS antimikrobialis
katéter, technoldgiai adatlap

Bevezetés

Azintravascularis | kapcsolddo I 6 afertdzés. Az Amerikai
Egyesiilt Allamok NNIS (National Nosocomical Infection Surveillance = Nemzeti Nosocomicalis
Fertdzések Feliigyelete) rendszere nyomon koveti a kozponti vezetékek haszndlatahoz
kapcsolt, vérdramot erlnto fenozesek (BSI) gyakorisagat a felnott és gyermekkoru betegeket
elldto intenziv egé i kben, 300 résztvevé kérhd A jelen j
vonatkoztatdsi alapot jeldl ki mds korhdzak szdméra. A katéterek hasznélatahoz kapcsolt,
véréramot érintd fertzések (CRBSI) kb. 90%-a a centralis vezetékekhez kitddik. (Maki, 1997)
A (RBSI-nek tulajdonithaté mortalitds a beszdmolok szerint 4% és 20% kozé esik,
hosszii (dtlagosan 7 napos) korhazi gondozdssal és megndvekedett korhazi kdltségekkel.
(Pittet, 1994)

Ervek az antimikrobialis katéterek mellett

A katéterek hasznalatahoz kapcsolt, véraramot érintd fertozések
pathogenesise:

A vascularis katéterekkel kapcsolatos fertozesek tobb okbol alakulnak ki, de azzal kezdddnek,
hogy a katétert kolonizdljdk azok a k, amelyek az alabbi két (tvonal
valamelyikén (esetleg mindkettdn) keresztiil jutnak be: 1) a katéter kiilsejének kolonizécioja;
illetve 2) a katéter belsejének kolonizacidja. A katéter kiilsejének kolonizacidjat okozhatjak
a bér mikroorganizmusai, a ragdlyos fertdzések, vagy haematogen szérédds egy tévoli
helyszinrdl. A katéter belsejének kolonizicidja torténhet a katéter konuszan keresztiil bejutd
mikroorganizmusok révén vagy az infiizios folyadék szennyezddése révén. (Sherertz, 1997)

Atermék leirdsa:

Az ARROWg *ard Blue PLUS antimikrobidlis katéter egy centralis vénds katéter (CVC), melynek
kilseje antimikrobidlis anyagokkal — kldr-hexidin-acetattal és eziist-szulfadiazinnal — lett
feliiletkezelve a katétertesten és az eldgazo konusz orr-részen, tovabbé lumene belsdleg klor-
hexidin-acetét és klor-hexidin-bézis antimikrobidlis hatdsti kombinaciojaval lett impregnélva
a katétertesten, az eldgazo konuszon, a toldalékesovon/-csoveken és a toldalékesd/-csovek
konuszan/kénuszain. 20 cm-es katéter esetében a katéter egészén alkalmazott klor-hexidin,
eziist és szulfadiazin 6sszmennyisége rendre 9,3 mg, 0,63 mq és 1,50 mg.

Az ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobidlis katéter hatékonynak bizonyult a kbvetkezkkel
szemben (andida a/b/(anx Entemcacrus fae(a/ls Esfhemhm coli, Pseudomonas aeruginosa,
us aureus, és Stap U

Javasolt felhasznalds:

ARROWg ard Blue PLUS centrélis vénds katéter:
Az ARROWg*ard Blue PLUS katéter vénds hozzaférést tesz lehetvé a kdzponti
keringéshez a vena subclavian, a vena jugularison és a vena femoralison keresztiil.

Klinikai értékelések:

Klinikai vizsgalat - Franciaorszag

Franciaorszdgban 1998 jiiniusa és 2002 janudrja kbzott 14 egyetemi kbtddési kérhaz intenziv
elldtd egységén 397 beteg bevonasaval prospektiv, multicentrikus, randomizélt, kettds
vak Klinikai vizsgalatot folytattak le ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobidlis katéterekkel.
A vizsgdlat kimutatta, hogy ezeknek a katétereknek a haszndlata kapcsolatban ll azzal
az erteljesen csokkend tendencidval, amely a centrdlis vénds katéterek fertdzési
gyakorisdgaban (kolonizdcids gyakorisig 3,7%, szemben a 13,1%-kal; 1000 katéternapra
vonatkoztatva 3,6, szemben a 11-gyel; p=0,01), illetve a CVC-vel kapcsolatos (véraramot
érintd) fertdzésekben jelentkezett (4 szemben a 11-gyel; 1000 katéternapra vonatkoztatva 2,
szemben az 5,2-del; p=0,10).

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

Klinikai vizsgalat — Németorszag

A Heidelbergi Egyetemi Kérhdzban (Hmdelberg, Neme(orszag) 2000 Januarja és 2001
szeptembere kozott 184 beteg t Jomizalt, kettds vak, k JIE]
Klinikai vizsgélatot folytattak le ARROWg* ard Blue PLUS annmlkroblalls katetevekkel
A vizsgdlat kimutatta, hogy ezeknek a é a

csokkenti a jelentds baktériumndvekedést a csticson vagy a szubkutan részben (26%)
a kontrollkatéterekhez képest (49%). A katéterek kolonizacidjanak eldfordulasa is jelentdsen
csokkent (12% az antimikrobidlis bevonattal rendelkezé katéterekben, 33% a bevonattal
nem rendelkezokk A érintd fertozési k szima alacsonyabb volt
CHSS-Katéterrel rendelkezd t kben, mint a k felkez betegekt
(3 esemény a 7-tel szemben, p=0,21).

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

g

Klinikai vizsgalat — Egyesiilt Allamok

Az Egyesiilt AIIamokban 1998 jiliusa és 2001 jiniusa kdzott 9 egyetemi kbtédési korhdzban
780 beteg | pektiv, multicentrikus, izlt, kettds vak, alt klinikai
vizsgalatot folytattak Ie ARROWg*ard Blue PLUS amlmlkroblalls kateterekkel A wzsgalat
kimutatta, hogy ezek a katéterek kisebb valdszindiséggel koloni az

idején, mint a kontrollkatéterek (1000 katéternapra vonatkoztatva 13,3 kolonizalt katéter,
szemben a 24,1-del, p<0,01). A kétséget kizdréan a katéterek hasznalatahoz kapcsolt,
érintd fertdzések gyakorisaga a kontrollcsoportban 1,24 volt 1000 katéternapra

® Az ARROWg*ard technoldgia a katéterek dlatahoz kapcsolt, érintd
fertdzésekkel (CRBSI) szembeni védelem biztositdsara szolgal. Nem szolgal a meglévd
fertdzések kezelésére, és hossz( tavii (30 napot meghaladd) hasznélata sem Javallott
Az ARROWg*ard Blue PLUS katéter klinikai | dgat a CRBSI-k
az eredeti ARROWq*ard Blue katéterhez képest nem vizsgélték.

Hasznalati javallatok:

ARROWg*ard Blue PLUS centralis vénas katéter:
Az ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobidlis katéter haszndlata Javallott rowd tavd
(30 napnal rovidebb) centrélis vénds hozzaférés biztositaséhoz olyan b égek vagy

(konfidenciaintervallum: 0,26-3,26, 1000 katéternapra), mig az ARROWg*ard Blue PLUS
katéteres csoportban ugyanez 0,42 volt 1000 katéternapra (konfidenciaintervallum:
0,01-2,34, 1000 katéternapra) (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
idine and silver sulfadi tral catheter-related infections.
AnnalsoflnternalMedmne October 18, 2005;143(8):570-581.

A kllnlkal wzsgalatuk egylkeben sem észleltek az ARROWg*ard Blue PLUS katéterek

dllapotok kezeléséhez, amelyek centralis vénds hozzaférést igényelnek.

® A katéter nem szolgal sem a meglévd fertézések kezelésére, sem pedig az alagittal
bevezetett katéterek helyettesitésére a hosszi tavi kezelést igényld betegekben.

®  Egy klinikai vizsgdlat azt jelezte, hogy a katéter antimikrobidlis tulajdonségainak
hatékonysaga megsziinhet, ha a katéter teljes parenteralis taplalds (TPN) adagoldséra
szolgal.

Ellenjavallatok:

Az ARROWg*ard Blue PLUS is katéterek tech
olyan betegekben, akik tudvalevéen tulérzékenyek a klor-hexidinre, az eziist-szulfadiazinra
és/vagy a szulfa-gyogyszerekre.

Specialis betegpopuldciok:

A jelen termék kontrolldlt vizsgdlatait nem hajtottdk végre terhes nokon UJszqutt
és gyermekkorti betegeken, valamint olyan b akik

tulerzekenysegben evythema multlforme ban Stevens Johnson-szindréméban vagy gliikoz-
6-foszfat: i kell a jelen katéter haszndlaténak
eldnyeit és az Osszes pof

s kockdzatot.

Esetleges tlilérzékenység'
Az antimik katéterek | kapcsolatos tilér reakclok

6l fakado eseményt.

Gydgyszerkolcsonhatasok vizsgalata:
The ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobidlis katéterben nem jelentkezett semmiféle adagoldsi
veszteség vagy a belsd lumen kldr-hexidin impregnaldanyagéval fellépd kdlcsonhatés

82 kiilonboz6, ellendrzotten kompatibilis parenteralis gy6gyszer infdzidja soran. (Xu, 2000)

Vlgyazat'

Tavolitsa el azonnal a katétert, ha nemkivanatos reakciok
jelentkeznek a katéter elhelyezése utan. A klor-hexidint
tartalmazé vegyiiletek az 1970-es évek kozepe ota
hasznalatosak helyifert6tlenitokként. Aklor-hexidin hatékony
antimikrobialis hatéanyag, amelyet sok antiszeptikus
bérkrémben, szajoblité folyadékban, kozmetikai termékben,
orvosi eszkézben és a bdérnek a sebészeti eljarasra valo
elékészitéséhez szolgalo fertétlenitészerben hasznalnak.

MEGJEGYZES: Ha kivd reakcidk jel végezzen
a katéter antimikrobidlis hatdanyagaival szembeni allergia ellendrzésére.

i tesztet

Aterméket a cimkén jelzett koriillmények kozott tarolja.
A specifikus javallatok, az eljara5| te(hnlka(k) es a (VC behelyezési eljérasaival

jelentenek, mivel nagyon sulyosak sot akdr eletveszelyesek is lehetnek. Az
katéterek piaci megjel Itak tdlérzék Juldsardl. Ez hatdssal lehet
az On betegpopuldcidjra, kiilngsen akkor, ha betege japan szdrmazasii.

1,

Tovdbbi informdcidkat a ,Vigydzat!” szintii figyelmeztetések szakasza tartalmaz.

I potendiélis aban lasd a mellékelt termék
hasznalatl utasitasat (IFU).
Az ARROWg*ard technoldgia referenciairodalmaval kapcsolatban lésd az Arrow
International, Inc. webhelyét: www.teleflex.com
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ARROWGg*ard Blue PLUS 6rverueydandi
holleggur - taeknilegar upplysingar

Inngangur

Syking er helsta vandkvzedid i tengslum vid binad sem settur er i 0. Bandariska eftirlitskerfid
med spitalasjukdomum (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) fylgist
med tioni blédrasarsykingum tengd midlegum daleggjum hjd fullordnum og bornum
4 bradadeildum 300 spitala sem patt toku i konnuninni. Skyrslan setur viomid fyrir adrar
ir. Um 90% af blo vegna isetningar holleggs koma fyrir i tengslum
vio xdaleggi. (Maki, 1997) Dénartioni sem tengist blodrdsarsykingum vegna isetningu
holleggs er skrad milli 4% og 20% vid langvarandi sjikrahisvist (medalgildi 7 dagar) og aukinn
sjtkrakostnad. (Pittet, 1994)

Rokin fyrir drverueydandi holleggjum

Meingerd blédrasarsykinga af voldum holleggja:

FKdaleggjasykingar myndast af ymsum orsokum og byrja pegar drverur taka sér bélstad
i hollegg annad hvort: 1) utan & hollegg, eda 2) innan & hollegg, eda hvort tveggja.
Gerlamyndun utan holleggs getur orsakast af drverum & hd, siendurteknum sykingum,
eba Orverusmiti frd 6orum stooum. Gerlamyndun innan 4 hollegg getur orsakast af drverum
trholleggjatengi eda smiti r innrennslisvokva. (Sherertz, 1997)

Vorulysing:

ARROWg*ard  Blue PLUS drverueydandi holleggur er midlaegur  blaaedaleggur

Kliniskt mat:

Klinisk rannsékn — Frakkland

Framvirk, ~fjolsetra, ~slembivals-, tviblind rannsokn & 397 sjiklingum ~ gerd
4 bradadeildum 14 haskolasjikrahsa i Frakklandi fra jini 1998 til jandar 2002, par sem notadir
voru ARROWg*ard Blue PLUS holleggir, syndu ad notkun holleggjanna var tengd sterkri leitni
til laekkunar & hlutfalli sykinga i adaleggjum (hlutfall gerlamyndunar 3,7% & méti 13,1%,
3,6 & moti 11 af hverjum 1.000 holleggja-dogum, p=0,01) og - sykingum tengdum
@daleggjum (blddrasarsykingum) i 4 & méti 11 (2 @ moti 5,2 af hverjum 1.000 holleggja-
dogum, p=0,10).

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

Klinisk rannsokn — byskaland
Framvirk, . tviblind,

4 184 sjikli gerd vio
q Y di) i jandar 2000 til september 2001
med ARROWg*ard Blue PLUS & drverueydandi holleggjum syndi ad pessir holleggir voru
virkir i ad leekka hlutfall umtalsverdrar bakteriumyndunar, hvort heldur var 4 enda eda hluta

med Orverueydandi yfirbordi par sem notad er Orverueydandi lyf, klor
og silfursilfadiazin & yfirbordi holleggjarins og tengienda, auk gegndreypis innan

holrymiholrymisins par sem notud er or di ats

dirhadar (26%) i i vid lleggi (49%). Tilfelli gerlamyndunar
4 holleggjum voru einnig verulega faerri (12% & hidudum samanborid vid 33% & 6htidudum).
Fjoldi tilfella i blodras hja sjuklingum med CHSS hollegg var lagri en i sjdklingum sem fengu

og klérhexidinstofns fyrir bol holleggjarins, tengi, framlengingar og tengi fyrir
Medalheildarmagn klorhexidins, silfur- og stilfadiazins sem notad er & 20 cm hollegg er 9,3 mg,
0,63 mg og 1,50 mg, fyrir hvert efni um sig.

ARROWg*ard Blue PLUS drverueydandi holleggur hefur synt verkun gegn Candida albicans,
Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
og Staphylococcus epidermidis.

Atlud notkun:
ARROWg*ard Blue PLUS midlaegur blaaedaleggur:
®  ARROWg*ard Blue PLUS holleggur veitir midlegt blodrasaradgengi um blazedar gegnum
bldzdar nedanvidbein og f héstar- og leerlegg.

®  ARROWg*ard taeknin er etlud til ad veita vorn gegn blédrésarsykingum vegna fsetningar
holleggs. Hin er ekki tlud sem medferd vid fyrirliggjandi sykingum né heldur er hin
tlud til langtimanotkunar (> 30 daga). Klinisk virkni ARROWg*ard Blue PLUS holleggs
i a0 varna blodrasarsykingum vegna isetningar holleggs i samanburdi vio upprunalegan
ARROW(g*ard Blue hollegg hefur ekki verid rannsokud.

Abendingar um notkun:

ARROWg*ard Blue PLUS midlegur blédzdaleggur:

®  ARROWg*ard Blue PLUS drverueydandi holleggur er tladur til ad veita skammtima
(< 30 daga) midlegan adgang ad bléaed vio medhandlun sjikdoma eda vid adstaedur
sem krefjast midlaegs adgangs ad bldaed.

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

®  Ein klinisk rannsokn bendir til pess ad drverueydandi eiginleikar holleggsins séu ekki
virkir pegar hann er notadur til ad veita naeringu i & (TPN).

Frabendingar:

Ekki er mélt med notkun ARROWg*ard Blue PLUS Grverueydandi daleggs fyrir sjiklinga
med pekkt ofnaemi vid kldrhexidini, silfursiilfadiazini og/eda siilfalyfjum.

Sérstok sjuklingapydi:

Samanburdarrannséknir a vorunni hafa ekki verid gerdar & konum & medgdngu, bornum
eda nyburum, eda sjiklingum med pekkt ofnemi fyrir stlfonamidi, regnbogarodasétt,
Stevens-Johnson heilkenni eda skorti 4 gluikésa-6-fosfat dehydrogenasa. Avinning vid notkun
holleggjar skal vega & méti mdgulegri dhaettu.

Haetta & ofnaemisvidbrogdum:
Ofnaemisvidbrogd eru dhatta tengd drverueydandi holleggjum ad pvi leyti ad pau geta verid
mjog alvarleg og jafnvel lifshattuleg. Fra pvi ad drverueydandi holleggir komu & markad,

ef sjiiklingurinn er af japonskum uppruna.

Sjd ndnar i kaflanum Vidvorun.

llegg (3 & moti 7 tilfellum, p=0,21).

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

Klinisk rannsokn — Bandarikin

Framvirk, ~slembivals-, tviblind | okn 4 780 sjukli gerd
a 9 haskdlatengdum sjukrahdsum i Bandarikjunum & timabilinu jdli 1998 til juni 2001
bar sem notadir voru ARROWg*ard Blue PLUS drverueydandi holleggir syndu ad pessir holleggir
syktust sidur pegar peir voru flarleegdir i samanburdi vid samanburdarholleggina (13,3 & moti
24,1 syktum holleggjum & hverja 1.000 holleggja-daga, p<0,01). Fjdldi sanngreinanlegra
holleggjatengdra blédrasarsykinga var 1,24 & hverja 1.000 daga med hollegg (C, 0,26 til 3,26
4 hverja 1.000 daga med hollegg) fyrir samanburdarhdpinn & méti 0,42 & hverja 1.000 daga
med hollegg (Cl, 0,01 til 2,34 & hverja 1.000 daga med hollegg) hja ARROWg*ard Blue PLUS
holleggjahdpnum (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter

tral catheter-related infections.

o
silver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Engar aukaverkanir komu fram med ARROWg*ard Blue PLUS holleggjum i pessum klinisku
rannséknum.

Rannsoknir & milliverkunum:

ARROWg*ard Blue PLUS Grverueydandi holleggur hefur ekki synt neina ryrnun @ skommtun
eda milliverkun vegna gegndreypis innan & holrymi med klérhexidini vid innrennsli med 82
mismunandi innrennslislyfjum sem préfud voru med tilliti til samrymanleika. (Xu, 2000)

Vidvorun:

1. Fjarleegja skal hollegg strax ef vart verdur vid aukaverkanir
eftir isetningu. Efnasambond sem innihalda klérhexidin
hafa verid notud sem stadbundin sétthreinsiefni sidan um
midjan attunda aratuginn. Klérhexidin er virkt 6rverueydandi
efni sem notad er i morgum syklaeydandi hidkremum,
munnskolum, snyrtivorum, leeknabunadi og sétthreinsiefnum
sem eru notud vid skurdadgerdir.

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

Geymid vdruna eins og lyst er & framleidslulysingu.

Lesid medfylgjandi leidbeiningar um notkun fyrir sérstakar abendingar, adferdir
ogh lega fylgikvilla i tengslum vid i holleggja i blazd.

Frekari upplysingar um ARROWg*ard taekni er ad finna & vefsidu Arrow International,
Inc.: www.teleflex.com
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Informazioni sulla tecnologia dei cateteri
antimicrobici ARROWg*ard Blue PLUS

Introduzione

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

Razionale duso dei cateteri antimicrobici

Patogenesi delle infezioni ematiche catetere-correlate

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

Descrizione del prodotto

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

Il catetere antimicrobico ARROWg *ard Blue PLUS ha dimostrato di essere efficace contro Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
e Staphylococcus epidermidis.

Uso previsto
Catetere venoso centrale ARROWg*ard Blue PLUS
® |l catetere ARROWg*ard Blue PLUS permette |'accesso venoso alla circolazione centrale
per mezzo delle vene succlavia, giugulare e femorale.

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

Indicazioni per I'uso

Catetere venoso centrale ARROWg*ard Blue PLUS

® || catetere antimicrobico ARROWg*ard Blue PLUS & stato concepito per consentire
I'accesso venoso centrale a breve termine (< 30 giorni) per il trattamento di patologie
o condizioni che richiedano I'accesso venoso centrale.

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

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

Controindicazioni

L'uso della tecnologia del catetere antimicrobico ARROWg*ard Blue PLUS & controindicato
nei pazienti con nota ipersensibilita alla clorexidina, alla sulfadiazina argentica e/o alle
sulfonamidi.

Speciali popolazioni di pazienti

Non sono stati condotti studi controllati di questo prodotto su donne in gravidanza, pazienti
pediatrici 0 neonatali e pazienti con nota ipersensibilita alle sulfonamidi, eritema multiforme,
sindrome di Stevens-Johnson e carenza dell'enzima  glucosio-6-fosfato-deidrogenasi.
| vantaggi rappresentati dall'uso di questo catetere devono essere valutati a fronte dei possibili
rischi.

Potenziale ipersensibilita

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 dallintroduzione
sul mercato dei cateteri antimicrobici, sono stati segnalati casi di ipersensibilita. Possono
colpire le popolazioni di pazienti di qualsiasi medico, specialmente se tali pazienti sono
diorigine giapponese.

iferi alla sezione Avvertenza.

Perii i ulteriori, fare

Valutazioni cliniche

Studio clinico - Francia

Uno studio clinico prospettico, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco condotto
su 397 pazienti presso 14 unita di terapia intensiva in ospedali affiliati a centri universitari
in Francia, da giugno 1998 a gennaio 2002, ha analizzato le prestazioni dei cateteri antimicrobici
ARROWg*ard Blue PLUS e ha indicato che a questi cateteri & associata una forte tendenza
alla riduzione dei tassi di infezioni correlate ai cateteri venosi centrali, con una percentuale
di colonizzazione del 3,7% rispetto al 13,1% (3,6 rispetto a 11 per 1000 giorni-catetere,
p=0,01) e un numero di infezioni correlate ai cateteri venosi centrali (infezioni ematiche) pari
a4rispettoa 11 (2 rispetto a 5,2 per 1000 giorni-catetere, p=0,10).

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

Studio clinico - Germania

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

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

Studio clinico - Stati Uniti

Uno studio clinico prospettico, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato
condotto su 780 pazienti presso 9 ospedali affiliati a centri universitari negli Stati Uniti,
da luglio 1998 a giugno 2001, ha analizzato le prestazioni dei cateteri antimicrobici
ARROWg*ard Blue PLUS e ha indicato che la probabilita di colonizzazione di questi cateteri
& inferiore al momento dell'espianto rispetto ai cateteri di controllo (13,3 cateteri colonizzati
rispetto a 24,1 per 1000 giorni-catetere, p<0,01). Il tasso di infezione ematica catetere-
correlata accertata e stato di 1,24 per 1000 giorni-catetere (IC da 0,26 a 3,26 per 1000 giorni-
catetere) per il gruppo di controllo rispetto a 0,42 per 1000 giorni-catetere (IC da 0,01a 2,34
per 1000 giorni-catetere) per il gruppo con il catetere ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
i d with chlorhexidi Ifadiazi tral catheter-related infections.

Lo
ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Non sono stati osservati eventi avversi con i cateteri ARROWg*ard Blue PLUS in nessuno degli
studi dlinici.

Studio delle interazioni farmacologiche

In sequito a infusione con 82 diversi farmaci parenterali testati per compatibilita, & stato
dimostrato che il catetere antimicrobico ARROWg*ard Blue PLUS non presenta alcuna perdita
di somministrazione o interazione con la clorexidina di cui & impregnato il lume interno.
(Xu, 2000)

Avvertenza

1. In caso di reazioni avverse dopo il posizionamento del
catetere, rimuoverlo immediatamente. | composti chimici
contenenti clorexidina vengono usati come disinfettanti topici
sin dalla meta degli anni '70. In quanto agente antimicrobico
efficace, la clorexidina ha trovato applicazione in molte
pomate antisettiche per la pelle, collutori, prodotti cosmetici,
dispositivi medici e disinfettanti usati per preparare la cute
per le procedure chirurgiche.

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

Conservare il prodotto alle condizioni indicate sulla relativa etichetta.

Per indicazioni specifiche, tecniche procedurali e potenziali complicanze associate alle
procedure di inserimento dei cateteri venosi centrali, fare riferimento alle Istruzioni
per l'uso allegate (IFU).
Per la di riferi la tecnologia ARROWg*ard, visitare il sito
Web di Arrow International, Inc. allindirizzo www.teleflex.com
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~ARROWg*ard Blue PLUS” antimikrobinio
kateterio technologiné informacija

Jvadas

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

Antimikrobiniy kateteriy pagrjstumas

Su kateteriais susijusiy kraujo infekcijy patogenezé

Su kraujagysliy kalelenals susuusms |nfek(|Jos iSsivysto deél daugelio priezasiy, taciau
jos prasideda kateterj k k vienu i dviejy arba
abiem Siais keliais: 1) kolonizacija kateterio iSoriniu pawmuml arba 2) kolonlzacua kateteno
vidiniu pavirSiumi. Kateterio iSorés kolonizacija gali sukelti odos mik

Klinikinis tyrimas — Prancizija

Nuo 1998 m. birzelio mén. iki 2002 m. sausio mén. 14 Pranciizijos universitetiniy ligoniniy
intensyviosios terapijos skyriy vykdyto perspektyvinio, daugiacentrio, atsitiktiniy imciy,
dvigubai koduoto Klinikinio tyrimo naudojant ,ARROWg*ard Blue PLUS" antimikrobinius
kateterius 397 pacientams duomenimis, $iy kateteriy taikymas buvo susijes su ryskia centrinés
venos kateteriy infekavimo daznio (3,7% kolonizacijos daznis lyginant su 13,1%, 3,6 lyginant
su 11 per 1000 kateterizacijos dieny, p=0,01) ir su CVK susijusiy kraujo infekcijy (4 lyginant
su11; 2 lyginant su 5,2 per 1000 kateterizacijos dieny, p=0,10) mazéjimo tendencija.

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh ated catheters: a randi
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinikinis tyrimas — Vokietija
Nuo 2000 m. sausio mén. iki 2001 m. rugséjo mén. Heidelbergo universitetinéje ligoninéje

infekcijos arba per krauja i$ atokesnés vietos ant kateterio patekes uzkratas. Kateterio vidinis
pavirsius gali kolonizuotis mikroorganizmams patekus per kateterio moving jungtj arba
uztersta infuzinj skystj. (Sherertz, 1997)

Gaminio aprasymas

,ARROWg*ard Blue PLUS” antimikrobinis kateteris yra centrinés venos kateteris (CVK),
kurio pagrindinio segmento ir centrinés movinés jungties snapelio iSorinis pavirsius
apdorotas antimikrobiniais chlorheksidino acetato ir sidabro sulfadiazino preparatais,
o kateterio pagrindinio segmento, centrinés movinés jungties, ilginamosios (-ujy) linijos (-y)
ir ilginamosios (-yjy) |II1IJOS (-y) movinés (-iy) jungties (-ciy) vidinis spindis impregnuotas
naudojant antimi chlorheksidino acetato ir chlorheksidino bazés junginj. Vidutinis
bendras su!abro ir sulfadiazino kiekis, naudotas visam 20 cm Kateteriui
impregnuoti, yra atitinkamai 9,3 mg, 0,63 mg ir 1,50 mg.

hlorhekeidi

+ARROWg*ard Blue PLUS" antimikrobinis kateteris pasizymi antibakteriniu veiksmingumu
Candida albicans, Enterococcus  faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas ~aeruginosa,
Staphylococcus aureus, ir Staphylococcus epidermidis at2vilgiu.

Numatytoji paskirtis

,ARROWg*ard Blue PLUS” centrinés venos kateteris:

® ARROWg*ard Blue PLUS" kateteris suteikia venine prieiga prie centrinés kraujotakos
per poraktikaulines, jungo ir Slaunies venas.

® ARROWg*ard” technologija yra skirta suteikti apsauga nuo su kateteriais susijusiy
kraujo infekciju. Ji nenumatyta taikyti gydant esamas infekcijas ir néra skirta ilgalaikiam
naudojimui (> 30 dieny). Klinikinis , ARROWg*ard Blue PLUS" kateterio veiksmingumas
uzkertant kelig su kateteriais susijusioms kraujo infekcijoms néra tirtas lyginant
su pirmuoju,, ARROWg*ard Blue” kateteriu.

Naudojimo indikacijos

,,ARROWg ard Blue PLUS” centrinés venos kateteris:
,ARROWg*ard Blue PLUS” antimikrobinis kateteris yra skirtas suteikti trumpalaike
(< 30 dieny) venine prieiga prie centrinés kraujotakos gydant ligas arba bikles, kurioms
reikalinga centrinés venos kateterizacija.

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

® Vieno Klinikinio tyrimo duomenimis, antimikrobinés Kateterio savybés gali bati
neveiksmingos per jj leidziant visiskos parenterinés mitybos tirpalus.

Kontraindikacijos

,ARROWg*ard Blue PLUS” antimikrobinio kateterio technologijos negalima taikyti pacientams,

kuriems nustatytas padidéjes j chlorheksidinui, sidabro sulfadiazinui ir (arba)
sulfonamidiniams vaistams.

Tam tikros pacienty grupés

Kontroliuojamyjy tyrimy neatlikta §j jtaisa taikant néscioms moterims, vaikams ir paaugliams
arba naujagimiams ir pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas sulfonamidui,
daugiaformé eritema, Stivenso-Dzonsono sindromas ir gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés
stoka. Reikia pasverti tikéting Sio kateterio taikymo nauda ir galima rizika.

Padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybé

Naudojant antimikrobinius kateterius, svarbu atsizvelgti j padidéjusio jautrumo reakcijy
tikimybe, nes jos gali buti labai sunkios ir netgi pavojingos gyvybei. Antimikrobinius kateterius
pateikus j rinka, gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo atvejus. Tai gali bati taikytina
gydomai pacienty populiacijai, ypac jei pacientas yra japony kilmés.

Daugiau informacijos pateikta skyriuje ,/spéjimas”.

(Heidelb Vokietija) vykdyto perspektyvinio, atsitiktiniy imdiy, dvigubai koduoto,
kontroliuojamojo Klinikinio tyrimo naudojant ,ARROWg*ard Blue PLUS” antimikrobinius
kateterius 184 pacientams duomenimis, Sie kateteriai buvo veiksmingesni sumazinant
reikimingo bakterijy augimo ant galiuko arba poodinio segmento daznj (26%) lyginant
sukontroliniais Kateteriais (49%). Kateteriy kolonizacijos atvejy daznis taip pat buvo
relksmlngal mazesnis (12% dengty kateteriy Iyglnant su 33% nedenqtq) Tarp pacienty,

chlorheksidinu ir sidabro sulfadi kraujo infekcijy
epizody skaicius buvo mazesnis nei tarp pacienty, kunems taikyti kontroliniai kateteriai
(3 lyginant su 7 epizodais, p=0,21).

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

Klinikinis tyrimas — Jungtinés Valstijos

Nuo 1998 m. liepos mén. iki 2001 m. birzelio mén. 9 Jungtiniy Valstijy universitetinése
ligoninése vykdyto perspektyvinio, daugiacentrio, atsitiktiniy imciy, dvigubai koduoto,
kontroliuojamojo Klinikinio tyrimo naudojant ,ARROWg*ard Blue PLUS” antimikrobinius
kateterius 780 pacienty duomenimis, Siy kateteriy kolonizacijos tikimybé istraukimo
metu buvo mazesné nei kontroliniy kateteriy (133 kolomzuotq kateteriy lyginant
su 24,1 per 1000 k ijos dieny, p=0,01). Neak su fais susijusiy kraujo
infekcijy daznis kontrolinéje grupéje buvo 1,24 per 1 000 kateterizacijos dieny (PI, nuo 0,26
iki 3,26 per 1 000 kateterizacijos dieny) lyginant su 0,42 per 1 000 kateterizacijos dieny
(PI, nuo 0,01 iki 2,34 per 1 000 kateterizacijos dieny) ,ARROWg*ard Blue PLUS" kateterio
grupéje (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter

idi dssilver sulfadiazi tral catheter-related infections.

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Né vieno Klinikinio tyrimo metu nepastebéta jokiy su ,ARROWg*ard Blue PLUS” kateteriais
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy.

Vaisty saveikos tyrimai

Skiriant 82 jvairiy istirto suderinamumo parenteriniy vaisty infuzijas, nenustatyta jokio

,ARROWg*ard Blue PLUS" antimikrobinio kateterio vidinio spindZio chlorheksidino sluoksnio

sqveikos su jais ar $iy tirpaly praradimo infuzijos metu. (Xu, 2000)

Ispéjimas

1. Jei kateterj jstacius pasireiskia nepageidaujamy reakcijy,
ji batina istraukti nedelsiant. Junginiai, kuriy sudétyje yra
chlorheksidino, kaip vietiniai dezinfekantai vartojami nuo
astuntojo desimtmecio vidurio. Veiksmingu antimikrobiniu
poveikiu  pasizymin¢io  chlorheksidino yra daugelio
antiseptiniy odos kremy, burnos skalavimo skysciy,
kosmetikos priemoniy, medicinos jtaisy ir prie$ chirurgines
proceduras odai paruosti vartojamy dezinfekanty sudétyje.

PASTABA: pasireiskus nepageidaujamai reakcijai, atlikite jautrumo tyrimq alergijai

| kateterio antimikrobines medziagas patvirtinti.

Gaminj reikia laikyti pakuotés etiketéje nurodytomis salygomis.

CVK jvedimo procediroms taikomos specifinés indikacijos, procediriné metodika

ir galimos komplikacijo: iktos pridétoje Naudojimo instrukijoje.

Informacinés literatiros apie ,ARROWg*ard” technologija galima rasti ,Arrow

International, Inc.” svetainéje adresu www.teleflex.com
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Teknologisk informasjon om ARROWg*ard
Blue PLUS antimikrobielt kateter

Innledning
Infeksjon er den vanligste k med i rt utstyr. National
Nosocomlal Infectlon Survelllance System (NNIS) registrerer hyppigheten av sentralt
relaterte blodb feksjoner (BSI) pé voksen- og pediatri-intensivavdelinger
pé 300 deltakersykehus. Denne rapporten utgjor en malestokk for andre sykehus. Ca. 90 %
av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner (CRBSI) oppstar i forbindelse med sentralvener.
(Maki, 1997) Dodelighet som kan knyttes til CRBSI har blitt rapportert & vaere mellom
4% og 20 % med resultat i forlenget sykehusinnleggelse (gjennomsnitt 7 dager) og skte
sykehuskostnader. (Pittet, 1994)

Bakgrunn for antimikrobielle katetre
Patogenese av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner:
Vaskulaere kateterinfeksjoner utvikles av mange drsaker, men starter ndr et kateter koloniseres
av mikroorganismer som kommer inn gjennom €n av to ruter, eller begge: 1) kolonisering
av utsiden av kateteret, eller 2) kolonisering av innsiden av kateteret. Kolonisering av utsiden
av kateteret kan oppsté av mikroorganismer i huden, til je infeksjoner eller f

spredning til kateteret fra et fiernt sted. Kolonisering av innsiden av kateteret kan

Kliniske evalueringer:
Klinisk studie - Frankrike
Enp kti jomisert, d Klinisk multi tudie av 397 pasienter, som ble
utfort ved intensivavdelingene pa 14 universitetstilknyttede sykehus i Frankrike fra juni 1998
til januar 2002 med ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielle katetre, viste at bruk av disse
katetrene var knyttet til en betydelig trend mot reduksjon av infeksjonsratene for sentrale
venekatetre (koloniseringsrate pa 3,7 % kontra 13,1%, 3,6 kontra 11 per 1000 kateterdager,
p=0,01) og SVK-relatert infeksjon (blodbaneinfeksjon) i 4 kontra 11 (2 kontra 5,2 per 1000
kateterdager, p=0,10).

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

Klinisk studie - Tyskland
En prospektlv randomisert, dobbeltblind kontrollert klinisk studie av 184 pasienter

gjennom innfaring av mikroorganismer gjennom en katetermuffe eller kontaminasjon
avinfusjonsvaeske. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:

ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielt kateter er et sentralt venekateter (SVK)
med en ekstern overflatebehandling som bruker de antimikrobielle midlene klorhexidinacetat
og selvsulfadiazin pd kateterhoveddelen og spissen pa forbindelsesmuffen, samt
en |mpregnenng pa det |nterne lumenet av en kombinasjon av klorhemdma(etat
og for | idelen, forbindel

og muffen(e) til forlengelsesslangene. For et kateter pa 20 cm, er den gjennomsnittlige
mengden Klorhexidin, selv og sulfadiazin som er pafart kateteret henholdsvis 9,3 mg,
0,63 mg og 1,50 mg.

ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielt kateter er pavist & vaere virkningsfullt mot Candida
albicans, Enterococcus faecals, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
0g Staphylococcus epidermidis.

Tiltenkt bruk:

ARROWg*ard Blue PLUS sentralt venekateter:

®  ARROWg*ard Blue PLUS-Katetret gir venos tilgang til sentral sirkulasjon gjennom vena
subclavia, vena jugularis og vena femoralis.

®  ARROWg*ard-teknologien er beregnet for @ beskytte mot kateterrelaterte
blodbaneinfeksjoner (CRBSI). Den er ikke beregnet for & vaere en behandling
av eksisterende infeksjoner, og er heller ikke indisert for langvarig bruk (> 30 dager).
ARROWg*ard Blue PLUS-katetrets kliniske effektivitet i forhold til & forebygge CRBSI
sammenlignet med det opprinnelige ARROWg*ard Blue-katetret har ikke blitt studert.

Indikasjoner for bruk:
ARROWg*ard Blue PLUS sentralt venekateter:
®  ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielt kateter er indisert for a gi kortvarig (< 30 dager)
sentral vengs tilgang for behandling av sykdommer eller tilstander som krever sentral
vengs tilgang.
®  Katetret er ikke beregnet for bruk som behandling av eksisterende infeksjoner eller som
substitutt for et tunnelert kateter hos pasienter som krever langvarig behandling.
® [n Klinisk studie indikerer at Katetrets antimikrobielle egenskaper kanskje ikke
er effektive nar det brukes til administrasjon av TPN.

Kontraindikasjoner:

Bruk av ARROWg*ard Blue PLUS
med kjent hypersensitivitet overfor

] kateteneknolom

for pasienter
klorhexidi liazin og/eller i

Spesielle pasientgrupper:

Kontrollerte studier av dette produktet har ikke vaert utfert pa gravide kvinner, pediatriske eller
neonatale pasienter eller pasienter med kjent hypersensitivitet overfor sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnson syndrom og glukose-6-fosfat-dehyd; . Fordelene
ved bruk av dette kateteret ma veies opp mot mulige risikoer.

Potensial for hypersensitivitet:

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

Se avsnittet Advarsel for mer informasjon.

pa kek i Heidelberg (Heidelberg, Tyskland) fra januar 2000 til september
2001 med ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielle katetre viste at disse katetrene var effektive
for reduksjon av betydelig bakterievekstrate pa enten spissen eller det subkutane segmentet
(26 %) sammenlignet med kontrollkatetre (49 %). Insidens av kateterkolonisering ble ogsa
betydelig redusert (12 % med belegg kontra 33 % uten belegg). Antall blodbaneepisoder
hos pasienter med CHSS-kateter var lavere enn hos pasienter med kontrollkateter (3 kontra
7 episoder, p=0,21).

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

Klinisk studie - USA
En p kti Jomisert, I, kontrollert klinisk multisenterstudie av 780
pasmmer som ble utfort pa 9 universitetstilknyttede sykehus i USA fra juli 1998 til juni 2001
med ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobielle katetre, viste at disse katetrene hadde mindre
sannsynlighet for & vaere kolonisert pa fierningsti S lignet med

(13,3 kontra 24,1 koloniserte katetre per 1000 kateterdager, p<0,01). Hyppigheten
av definitive kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner var 1,24 per 1000 kateterdager (Cl, 0,26
1il 3,26 per 1000 kateterdager) for kontrollgruppen kontra 0,42 per 1000 kateterdager (Cl, 0,01
1il 2,34 per 1000 kateterdager) for ARROWg *ard Blue PLUS-katetergruppen (p=0,6).

Rupp M, LIS(O S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
hlorhexidine and tral catheter-related infections.

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

ilver

Ingen ugnskede hendelser ble observert i ARROWg*ard Blue PLUS-katetrene i noen
av de kliniske studiene.

Studier av medikamentinteraksjoner:

ARROWg ard Blue PLUS antimikrobielt kateter har ikke demonstrert tap ved innfaring eller
av imp ing med klorhexidin av intemt lumen ved infusjon med 82 ulike

parenterale medikamenter som ble testet for kompatibilitet. (Xu, 2000)

Advarsel:

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

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

ppk produktet i henhold til forholdene som angis pa p

Se den dfalgende bruk (IFU) aende spesifikke indik

prosed: ige teknikk(er) og p ielle komplikasj i tilknytning til SVK-
innfaringsprosedyrer.

Se nettsiden til Arrow |, Inc. angaende ref om ARROWg*ard-

teknologien: www.teleflex.com
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Dane dotyczace technologii cewnika
przeciwbakteryjnego ARROWg*ard Blue PLUS

Wprowadzenie

Iakazenie jest najczestszym powiktaniem zwiazanym z przyrzadami donaczyniowymi.
National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS, Panstwowy System Nadzoru
Zakazeri Szpitalnych USA) Sledzi czestos¢ wystepowania zakazeri krwiobiegu (BSI) zwiazanych
z cewnikami do naczyi centralnych na oddziafach intensywnej opieki dla dorostych
i pediatrycznych w 300 uczestniczacych szpitalach. Raport ten zapewnia punkt odniesienia
dla innych szpitali. Okoto 90% zakazen krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem (CRBSI) dotyczy
cewnikéw do naczyri centralnych. (Maki, 1997) Smiertelnos¢ przypisywana zakazeniom CRBSI
zgtoszono jako od 4% do 20%, z dtuzszym pobytem w szpitalu ($rednio 7 dni) i wyzszymi
kosztami szpitalnymi. (Pittet, 1994)

Uzasadnlenle do stosowania cewnikéw przeclwbakteryjnych

Patog zakazen krwiobiegu zwiazanych z c

Zakazenia cewnikéw do naczyri krwionosnych wystepuja z wielu powoddw, leczich poczatkiem

jest kolonizacja cewnika przez mikroorganizmy wnikajace jedna z dwéch drég lub obiema:
1) kolonizacja zewnetrznej strony cewnika lub 2) kolonizacja wnetrza cewnika. Kolonizacja
zewnetrznej strony cewnika moze nastapic z powodu mikroorganizméw skérnych, zakazen
sasiednich obszaréw lub przeniesienia zakazenia z krwia z odIegIeJ Iokallzaql do cewnika.

Oceny kliniczne:

Badanie kliniczne - Francja

Prospektywne, ik fomi; dwajnie zas badanie liniczne 397
pacjentéw, przeprowadzane na 14 oddziatach |ntensywnej terapii szpitali uniwersyteckich we
Franji od czerwca 1998 . do stycznia 2002 r., z zastosowaniem cewnikéw przeciwbakteryjnych
ARROWg*ard Blue PLUS wykazato, ze stosowanie tych cewnikéw wiazato sie z silng tendencja
do redukgji liczhy zakazeri cewnikow do Zyt centralnych (stwierdzenie kolonizacji w 3,7%
przypadkéw w poréwnaniu z 13,1%, 3,6 w poréwnaniu z 11 na 1000 dni zatozenia cewnika,
p=0,01) oraz zakazeri zwiazanych z cewnikiem do zyt centralnych (zakazeri krwiobiegu)
w 4w pordwnaniu z 11 (2 w poréwnaniu z 5,2 na 1000 dni zatozenia cewnika, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (o(hard] et aI Preventlan of mtravaswlarcatheter related
infection with newer chlorhexidi d :
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Badanie kliniczne - Niemcy

Prospektywne, badanie kliniczne z grupa kontrolna,
obejmujace 184 pacjentéw, przeprowadzone w szpltalu uniwersyteckim w Heidelbergu
(Heidelberg, Niemcy) od stycznia 2000 r. do wrzesnia 2001 r, z uzyciem cewnikow

Kolonizacja wnetrza cewnika moze nastapic poprzez wp przez
ztaczke cewnika lub zakazenia ptynu infuzyjnego. (Sherertz, 1997)

Opis produktu:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWg*ard Blue PLUS jest cewnikiem do zyt centralnych
z zewnetrzng powtoka substangji przeciwbakteryjnych, octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny
srebra na korpusie cewnika i czubku ztaczki, przy czym wewnetrzny kanat jest dodatkowo
impregnowany zestawem przeciwbakteryjnym ztozonym z octanu chlorheksydyny na bazie

przeciwbakteryjnych ARROWg*ard Blue PLUS wykazato, ze cewniki te byly skuteczne
W ograniczaniu szybkosci istotnego namnazania bakterii na koricéwce lub odcinku
podskémym (26%) w pordwnaniu z cewnikami z grupy kontrolnej (49%). Wystepowanie
kolonizaji cewnika byto takze znacznie ograniczone (12% powleczonych w pordwnaniu
233% niepowleczonych). Liczba przypadkéw zakazenia krwiobiegu u pacjentow z cewnikiem
powleczonym octanem chlorheksydyny i sulfadiazyna srebra byta nizsza niz u pacjentow

chlorheksydyny na trzonie cewnika, ztaczce, przewodach przedtuzajacych oraz ztaczkach
przewodéw przediuzajacych. W przypadku cewnika o dtugosci 20 cm, $rednia catkowita
ilos¢ zastosowanej chlorheksydyny, srebra i sulfadiazyny natozonych na caty cewnik wynosi
odpowiednio 9,3 mg, 0,63 mgi 1,50 mg.

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWg*ard Blue PLUS wykazat skutecznos¢ przeciwko Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
oraz Staphylococcus epidermidis.

Przeznaczenie:

(ewnlk do zyt centralnych ARROWg*ard Blue PLUS:
Cewnik ARROWg*ard Blue PLUS zapewnia dostep zylny do krazenia centralnego poprzez
2yte podobojczykowa, szyjna lub udowa.

®  Przeznaczeniem technologii ARROWg*ard jest zapewnienie ochrony przeciwko
zakazeniom krwiobiequ zwigzanym z cewnikiem (CRBSI). Cewnik ten nie jest
przeznaczony do leczenia istniejacych zakazeri ani nie jest wskazany do diugotrwatego
stosowania (> 30 dnl) Nle hadano skutecznosci klinicznej cewnika ARROWg*ard Blue
PLUS w bi iom CRBSI w poro iu z oryginalnym cewnikiem
ARROWg* ard Blue.

Wskazania:
(ewmk do zyt centralnych ARROWg*ard Blue PLUS:
Cewnik przeciwbakteryjny ARROWg*ard Blue PLUS jest wskazany do zapewniania

krétkotrwatego (< 30 dni) dostepu do zyt centralnych celem leczenia chordb lub
schorzen wymagajacych dostepu do zyt centralnych.

®  Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu istniejacych zakazen ani zamiast
cewnika tuneli go U pajentow jacych dtugotrwatej terapii.

®  Jedno badanie Kliniczne wykazuje, ze wlasnosci przeclwbakteryjne cewnika mogq nie
by skuteczne gdy jest do li

ia Zywienia pozaj g

Przeciwwskazania:
Stosowanie technologii cewnika przeawbakteryjnego ARROWg ard Blue PLUS Jest

przeciwwskazane u pacjentow ze ig na octan ct

sulfadiazyne srebra i/lub sulfonamidy.

Szczegdlne populacje pacjentow:

Badania z grupg kontrolng prowadzone nad tym produktem nie obej ty kobiet w ciazy,

paqentow pedlatrycznych i nuworodkow ani pacjentow ze stwierdzong nadwrazllwosclq na

| iowym, zespofem Stevensa-Johnsona i niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6- fosforanowe1 Korzysci z zastosowania tego cewnika nalezy
rozwazac w odniesieniu do wszelkich mozliwych zagrozen.

Motzliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci:
Reakcje nadwrazliwosci sa czynnikiem ryzyka w przypadku cewnikéw przeciwbakteryjnych,
gdyz moga one by¢ bardzo powazne, a nawet zagraza¢ zyciu. Od asu wprowadzema

zzatoz cewnikiem (3 przypadki w p iuz7,p=0,21).

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

Badanie kliniczne - Stany Z]ednoczone

Prospektywne, wiel podwdjne pione badanie kliniczne
z grupa kontrolna, obejmujace 780 pacjentéw, wykonywane w 9 szpitalach uniwersyteckich
w Stanach Zjednoczonych od lipca 1998 r. do czerwca 2001 r,, z uzyciem cewnikow
przeciwbakteryjnych ARROWg*ard Blue PLUS wykazato, ze prawdopodobiehstwo kolonizagji
tych cewnlkow w (|‘|WI|I usuniecia z C|ala pagjenta by!o mniejsze w pordwnaniu z cewnikami
7 grupy k Inej (13,3 w pord 7241 i h cewnikow na 1000 dni
zatozenia cewnika, p<0,01). (zgstosc wystepowania definitywnych zakazen krwiobiegu
zwigzanych z cewnikiem wynosita 1,24 na 1000 dni zatozenia cewnika (przedziat ufnosci
0,26 do 3,26 na 1000 dni zatozenia cewnika) dla grupy kontrolnej w pordwnaniu z 0,42 na 1000
dni zatozenia cewnika (przedziat ufnosci 0,01 do 2,34 na 1000 dni zatozenia cewnika) dla grupy
cewnikéw ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Llsco S Llpsett P Perl T, etal Effed of a second-generation venous catheter
tral catheter-related infections.

q It
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Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

W Zzadnym z badari klinicznych nie zaobserwowano zadnych zdarzeri niepozadanych
zwiazanych z cewnikami ARROWg *ard Blue PLUS.

Badania interakdji lekw:

Cewnik przeciwbakteryjny ARROWg*ard Blue PLUS nie wykazat zadnego uposledzenia przy
podaniu ani zadnych interakgji z chlorheksydyng w wewnetrznej powfoce kanatu cewnika
pod wptywem wlewu 82 roznych lekow pozajelitowych badanych pod katem kompatybilnosci.
(Xu, 2000)

Ostrzezenie:

1. W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych po
zalozeniu cewnika nalezy natychmiast usuna¢ cewnik.
Zwiazki zawierajgce chlorheksydyne stosowane sg jako srodki
miejscowo odkazajgce od potowy lat 70-tych. Chlorheksydyna
jest skutecznym $rodkiem przeciwbakteryjnym, ktéry znalazt
zastosowanie w wielu antyseptycznych kremach do skéry,
ptukankach do ust, produktach kosmetycznych, przyrzadach
medycznych oraz srodkach dezynfekcyjnych stosowanych
do odkazania skory przed zabiegiem chirurgicznym.

UWAGA: W dk gpienia reakgji niep oj nalezy wykonac probe wrazliwosci,
aby potwierdzic uczulenie na srodki przeciwbakteryjne znajdujqce sie na cewniku.

Przechowywac produkt w warunkach wskazanych na jego etykiecie.

Szc ia, techniki zabiegu oraz potencjalne powikfania zwiazane

cewnikéw przeciwbakteryjnych na rynek zgtaszano przypadki v
Moga one dotyczy¢ danej populacji pacjentéw, zwlaszcza jesli pacjent jest Japonsklego
pochodzenia.

Dodatkowe informacje mozna znalez w punkcie Ostrzezenie.

z p ia cewnika do zyt centralnych mozna znalei¢ w zataczonej
instrukgji uzycia produktu.

Pismiennictwo dotyczace technologii ARROWg*ard jest dostepne w portalu
internetowym Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Ficha de dados t

Informacdes técnicas sobre o cateter
antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS

Introdugao

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

Fundamentacdo para cateteres antimicrobianos

Patogénese das infecgdes da corrente sanguinea relacionadas

com a utilizaao de cateteres:

As infecgdes em cateteres vasculares desenvolvem-se por diversos motivos, mas comegam
quando um cateter é colonizado por microrganismos que entram através de uma de duas
vias, ou de ambas: 1) colonizagdo no exterior do cateter, ou 2) colonizagdo no interior
do cateter. A colonizagao no exterior do cateter pode ocorrer devido a microrganismos cutaneos,
infecgdes contiguas, ou disseminagdo hematoldgica do cateter a partir de um local distante.
A colonizagdo no interior do cateter pode ocorrer através da introducdo de microrganismos
através do conector do cateter ou contaminagdo do fluido de infusdo. (Sherertz, 1997)

Descri¢ao do produto:

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

0 cateter antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS demonstrou eﬁ(acla contra (and/da albicans,
Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseud p cus aureus,
e Staphylococcus epidermidis.

Aplicagao:

Cateter Venoso Central ARROWg*ard Blue PLUS:

® 0 cateter ARROWg*ard Blue PLUS permite o acesso venoso a circulagdo central através
das veias subclavias, jugulares e femorais.

® A tecnologia ARROWg*ard destina-se a proporcionar proteccdo contra infecgdes
da corrente sanguinea relacionadas com a utilizagdo de cateteres (CRBSI). Nao se destina
a utilizagao como tratamento para infeccdes existentes nem esté indicada para utilizagao
prolongada (> 30 dias). Nao foi estudada a eficécia clinica do cateter ARROWg*ard Blue
PLUS na prevengdo de CRBSI em comparagdo com o cateter ARROWg*ard Blue original.

Indicagdes de utilizagao:

CateterVenoso Central ARROWg*ard Blue PLUS:
0 cateter antimicrobiano ARROWg *ard Blue PLUS estd indicado para proporcionar acesso
venoso central de curto prazo (< 30 dias) para o tratamento de doencas ou condicdes
que exijam acesso venoso central.

® 0 cateternao se destina a utilizagdo como tratamento de infecgdes existentes nem como
substituto de um cateter de tunelizagao em doentes que exijam terapéutica prolongada.

®  Umestudo clinico indica que as propriedades antimicrobianas do cateter podem néo ser
eficazes quando é utilizado na administracao de NPT.

Contra-indicages:

A utilizagdo da tecnologia do cateter antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS esta contra-
indicada em doentes com hipersensibilidade conhecida a clorhexidina, sulfadiazina
de prata e/ou farmacos sulfa.

Populagdes de doentes especiais:

Ndo se realizaram estudos controlados deste produto em mulheres gravidas, doentes
pediétricos ou recém-nascidos, e doentes com h ibilidade conhecida a sul i
eritema multiforme, sindrome de Stevens- Johnson e deficiéncia de glucose-6-fosfato
dehidrogenase. Os beneficios da utilizacdo deste cateter devem ser ponderados considerando
05 possiveis riscos.

Potencial de hipersensibilidade:

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

Para informagbes adicionais, consulte a seccio Adverténcia.

Avaliagdes clinicas:

Estudo clinico - Franca

Um estudo dlinico duplo cego, randomizado, multicéntrico, prospectivo de 397 doentes,
realizado em 14 UCl hospitalares afiliadas em universidades em Franga, entre Junho de 1998
e Janeiro de 2002 utilizando cateteres antimicrobianos ARROWg*ard Blue PLUS, revelou que
a utilizacdo destes cateteres estava associada a uma solida tendéncia para a reducdo das
taxas de infeccdo dos cateteres venosos centrais (taxa de colonizacdo de 3,7% versus 13,1%,
3,6 versus 11 por 1000 dias de cateter, p=0,01) e infeccdo relacionada com o CVC (infeccdo
da corrente sanguinea) em 4 versus 11 (2 versus 5,2 por 1000 dias de cateter, p=0,10).

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

Estudo clinico - Alemanha

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

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

Estudo dlinico - Estados Unidos da América

Um estudo clinico controlado, duplo cego, randomizado, multicéntrico, prospectivo
em 780 doentes, realizado em 9 hospitais universitarios nos Estados Unidos da América entre
Julho de 1998 e Junho de 2001 utilizando cateteres antimicrobianos ARROWg*ard Blue PLUS,
revelou que estes cateteres ap menos de serem colonizados no
momento da remogdo em comparagao com os cateteres de controlo (13,3 versus 24,1 cateteres
colonizados por 1000 dias de cateter, p<0,01). A taxa de infeccdo da corrente sanguinea
definitiva relacionada com cateter foi de 1,24 por 1000 dias de cateter (Cl, 0,26 a 3,26 por 1000
dias de cateter) para o grupo de controlo versus 0,42 por 1000 dias de cateter (CI, 0,01 2,34
por 1000 dias de cateter) para o grupo do cateter ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Llsco S, Llpsett P Perl T, etal Effect of a second-generation venous catheter
If: tral catheter-related infections.
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Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Nao se observaram efeitos adversos com cateteres ARROWg*ard Blue PLUS em qualquer
um dos estudos clinicos.

Estudos de interacgdes medicamentosas:

0 cateter antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS ndo demonstrou qualquer perda
na administracao nem interaccao da impregnagao do limen interno com clorhexidina quando
infundido com 82 férmacos parentéricos diversos testados para compatibilidade. (Xu, 2000)

Adverténcia:

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

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

Armazene o produto de acordo com as condigdes indicadas no respectivo rétulo.
Consulte as Instrugdes de utilizacdo anexas para indicagdes especificas, técnica(s)
cirdrgica(s) e potenciais c associadas a p deinsercao de CVC.
Para literatura de referéncia relativa a tecnologia ARROWg*ard, consulte o website
da Arrow International, Inc. em: www.teleflex.com
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Informatii tehnologice pentru cateterul
antimicrobian ARROWg*ard Blue PLUS

Introducere

Infectiile reprezinta principala complicatie asociata cu dispoxzitivele intravasculare. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS - Sistemul National de Monitorizare
a Infectiilor Nosocomiale) urmareste ratele infectiilor de circulatie sanguina (ICS) asociate
cu liniile centrale in unitatile de terapie intensiva pentru adulti si de pediatrie din cadrul
300 de spitale participante. Acest raport oferd un indice de referintd pentru alte spitale.
Aproximativ 90% din infectiile de circulatie sanguind asociate cateterelor (ICSAC) apar in cazul
liniilor centrale. (Maki, 1997) S-a raportat & mortalitatea atribuibild ICSAC se situeaza intre
4% si 20%, ducand la spitalizare prelungité (in medie, 7 zile) si costuri de spitalizare crescute.
(Pittet, 1994)

Rationament pentru cateterele antimicrobiene

Patogeneza infectiilor de circulatie sanguina asociate cateterelor:

Infectiile asociate cateterelor vasculare se dezvolta din multe motive, dar debuteaza atunci
cand un cateter este colonizat de microorganisme care patrund pe una din urmétoarele
doud cdi, sau ambele: 1) colonizarea exteriorului cateterului, sau 2) colonizarea interiorului
cateterului. Colonizarea exteriorului cateterului poate fi cauzata de microorganisme cutanate,
infectii invecinate sau diseminare hematogend de la distanta pe cateter. Colonizarea
interiorului cateterului se poate produce prin introducerea de microorganisme prin amboul
cateterului sau contaminarea fluidului perfuzat. (Sherertz, 1997)

Descrierea produsului:

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

Cateterul antimicrobian ARROWg*ard Blue PLUS si-a demonstrat eficienta impotriva Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
si Staphylococcus epidermidis.

Scopul utilizarii:

Cateterul venos central ARROWg*ard Blue PLUS:

®  (ateterul ARROWg*ard Blue PLUS permite accesul venos la circulatia centrald prin
intermediul venelor subclaviculara, jugulara si femurala.

® Tehnologia ARROWg*ard este conceputa pentru a oferi protectie impotriva infectiilor
de circulatie sanguina asociate cateterelor (ICSAC). Nu este destinatd utilizarii
ca tratament al unor infectii existente si nici nu este indicatd pentru utilizarea
de lungd duratd (> 30 de zile). Eficacitatea clinica a cateterului ARROWg*ard Blue PLUS
in profilaxia ICSAC comparativ cu cateterul original ARROWg*ard Blue nu a fost studiata.

Indicatii de utilizare:

Cateterul venos central ARROWg*ard Blue PLUS:

®  (ateterul antimicrobian ARROWg*ard Blue PLUS este indicat pentru a oferi acces venos
central de scurtd duratd (< 30 de zle) in tratamentul bolilor sau afectiunilor care
necesita acces venos central.

® (ateterul nu este destinat utilizarii ca tratament al unor infectii existente si nici
ca substitut pentru un cateter tunelizat la pacientii care necesitd terapie de lungd durata.

® Un studiu clinic sugereaza ca proprietatile antimicrobiene ale cateterului ar putea
sa nu fie eficace la utilizarea acestuia pentru administrarea nutritiei parenterale totale.

Contraindicatii:
Utilizarea tehnologiei de cateter antimicrobian ARROWg*ard Blue PLUS este contraindicata

la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhexiding, sulfadiazing de argint si/sau
sulfonamide antibacteriene.

Grupe speciale de pacienti:

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

Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezinta un motiv de preocupare in cazul cateterelor
antimicrobiene, prin aceea ca pot fi foarte severe i chiar amenintdtoare de viatd.
De la introducerea pe piata a cateterelor antimicrobiene, s-au raportat cazuri de aparitie
a hipersensibilitatii. Aceasta poate afecta grupul dvs. de pacienti, mai ales daca pacientul este
de origine japoneza.

Consultati sectiunea A pentrui

Evaluari clinice:

Studiu clinic - Franta

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, randomizat, dublu orb pe 397 de pacienti, efectuat
in cadrul a 14 unitati de terapie intensiva din spitale afiliate cu universitati din Franta,
in perioada iunie 1998-ianuarie 2002, folosind catetere antimicrobiene ARROWg*ard
Blue PLUS, a evidentiat ¢ utilizarea acestor catetere este asociata cu o tendinta puternica
de reducere a ratelor de infectie a cateterelor venoase centrale (rata de colonizare de 3,7%
comparativ cu 13,1%, 3,6 ¢ cu 11 per 1000 zile-cateter, p=0,01) si infectie
(de circulatie sanguina) asociata CVC de 4 comparativ cu 11 (2 comparativ cu 5,2 per 1000 zile-
cateter, p=0,10).

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

Studiu clinic - Germania

Un studiu clinic prospectiv, randomizat, dublu orb, controlat pe 184 de pacienti, efectuat
la Spitalul Universitar din Heidelberg (Heidelberg, Germania), in perioada ianuarie
2000-septembrie 2001, folosind catetere antimicrobiene ARROWg*ard Blue PLUS, a evidentiat
«a aceste catetere sunt eficace in reducerea ratei de crestere bacteriana semnificativa la varf
sau pe segmentul subcutanat (26%) comparativ cu cateterele de control (49%). Incidenta
colonizdrii cateterului s-a redus de asemenea semnificativ (12% la cateterele tratate
comparativ cu 33% la cateterele netratate). Numarul episoadelor de infectie sanguind
la pacientii cu cateter cu clorhexidina/sulfadiazina de argint a fost mai mic dect la pacientii
carora li s-a aplicat un cateter de control (3 comparativ cu 7 episoade, p=0,21).

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

Studiu clinic - Statele Unite

Un studiu clinic prospectiv, multicentric, randomizat, dublu orb, controlat pe 780 de pacienti,
efectuat la 9 spitale afiliate cu universitati din Statele Unite, in perioada iulie 1998-iunie 2001,
folosind catetere antimicrobiene ARROWg *ard Blue PLUS, a evidentiat o probabilitate mai mica
de colonizare a acestor catetere la momentul extragerii comparativ cu cateterele de control
(13,3 comparativ cu 24,1 catetere colonizate per 1000 zile-cateter, p<0,01). Rata infectiilor
confirmate de circulatie sanguind asociate cu catetere a fost de 1,24 per 1000 zile-cateter
(interval de incredere 0,26-3,26 per 1000 zile-cateter) pentru grupul de control comparativ
cu 0,42 per 1000 zile-cateter (IC 0,01-2,34 per 1000 zile-cateter) pentru grupul de catetere
ARROW(g*ard Blue PLUS (p=0,6).
Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
i d with chlorhexidi d Ifadiazi tral catheter-related infections.

ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

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

Studii privind interactiunile medicamentoase:
Cateterul antimicrobian ARROWg*ard Blue PLUS nu a demonstrat pierderi la administrare
sau interactiuni ale stratului de imf cu clorh all lui interior in conditiile

injectarii a 82 de medicamente parenterale diverse, testate pentru compatibilitate. (Xu, 2000)

Avertisment:

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

OBSERVATIE: In caz de reactii adverse, efectuati teste de sensibilitate pentru a confirma
alergia la agentii antimicrobieni ai cateterului.
Pastrati produsul conform conditiilor indicate pe eticheta acestuia.

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

Pentru literatura de referinta referitoare la tehnologia ARROWg*ard, consultati site-ul
Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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CnpaBouHasa nHpopmaumsa

O TEXHOJIOTNN — KaTeTep C aHTUMUKPOOHbIM
nokpbiTnuem ARROWg*ard Blue PLUS

Beepexue

WndeKunm ABnsIoTca Haubonee YacTbiM OCTOXHEHIEM UCMONb30BAHIA BHYTPUCOCYANCTbIX
ycTpoiicTB. HauuoHanbHoii cuctemoit CLUA no MOHUTOPUHTY BHYTPUOONbHUUHBIX MHOEKUMiA
(National - Nosocomial Infe(llon Surveillance  System, NNIgl) OTCIEXMBAETCA  YacTOTa
ayyaes BO B3POC/IbIX
1 NeAMATPUYECKHX OTeNeHIAX VIHTEHCMBHOM Tepanii 300 Y4aCTBYIOLX B OlieHKe GONbHIIL,
QTUeT CCTeMbl CTYAT KOHTPOMbHbIM OPVEHTUOM AR Apyrix bonbHuL. Okono 90%
C1yyaeB KateTep-ac A NPU UCl

OueHKa B KNMHUYECKUX y(nosmlx‘

Koe Ucc paHLy
MpocneKTiBHOE MHOTOLEHTPOBOE PAHAOMIU3MPOBaHHOE ABOIIHOE Cemoe KMMHUYecKoe
UCCNefloBaHMe ¢ yyacTiieM 397 nalueHTos NPoBOAWNOCH B 14 YHUBEPCUTETCKUX GoMbHMLIAX
OpaHuun B nepuoa ¢ uioHa 1998 r. no AxBapb 2002 r. Mpu MCnonb30BaHUN KaTeTepoB
C aHTUMMKPOGHBIM nokpbiTem ARROWg*ard Blue PLUS oTmeuanc BbipaeHHblii TpeHA

LEHTpanbHbix KaTerepoB (Maki, 1997) Cooﬁu.laeT(ﬂ 4T KaTetep-acc
NPUBOAAT K rocnu

B CPeAHEM 7 Heil) U PACXO/I0B Ha GOTIbHUUHBIE YCTYT, @ CMEPTHOCTS, 06YCTOBEHHaA STHMM

UHOeKLMAMY, cocTaBnAeT ot 4% po 20%. (Pittet, 1994)

060cHoBaHNe npuMeHeHUA KaTeTepos C aHTMMVIKpOGHbIM
NoKpbITUEM
ﬂaToreHes KaTteTep-accoLunMpoBaHHbIX MH¢eKuVII/I KpPOBOTOKa:

COCyaNCTBIX 'POB pa3B1BAETCA N0 MHOTUM NPUYMHAM, HO ornpasuom
T(NKOVI (HY)KIIIT Karetepan nocr W3 NCTOYHUKOB
3a npejenamu Karetepa, W3 npocseta KaTerepa W oboumn nyTamu. KO!K]HVBBLMF!
U3 UCTOYHWUKOB 3a Mpejenamin Katetepa MOXeT MPOMCXOAWTb B pe3ynbrate nonaganua
MUKPOOPraHU3MOB C KOXW, MU Hanumil WHGEKLMOHHOTO NpoLiecca B MpuneraioLux
K KaTeTepy TKaHAX WU nmyTem rematoreHHoro obcemeHeHus Katetepa U3 OTAaneHHbIX
yuacTkoB. Konoumauvm W3 WCTOYHWKOB BHYTPU KaTeTepa BO3MOXHA Npu nonajaHun
MVKPOOPraHU3MOB Yepe3 BTY/IKY KaTeTepa Win P KOHTAMIHALMM PacTBOPa ANA MHQY3WiA.
(Sherertz, 1997)

Onuncaxue uspenus:
Karetep ¢ anTumukpobHbim nokpbituem ARROWg*ard Blue PLUS — 3To uentpanbhbiit
Katetep, Tb KoToporo (Tpybka KaTetepa M Kpomka
BTYNKi) 06p: BELLECTBAMM, XNOPreKCHANHA
alleratom M CynbQaauasuHom cepe6pa. Kpome Toro, BHyTpeHHile NpOCBETHI TpyGKM
Katetepa, COBAWHUTENbHOI BTYKI, YAMHUTENbHbIX NUHMTE 1 BTYNOK YAMHUTENbHbIX NUHMi
umnper BELLECTB — X/IOPreKCUAUHA alieTata
1 0CHOBaHUA XNOpreKcuanHa. [l:m Katetepa nnvmvw 20 M cpepHee obiuee KonuyecTBo
XNOpreKcuvHa, cepebpa W CynbGauasiHa, HaHeceHHbIX Ha Becb Katetep, COCTaBNAeT
C00TBETCTBEHHO 9,3 Mr, 0,63 Mr 1 1,50 mr.

YcTaHoBNeHa IQGEKTUBHOCTD KaTeTepa ¢ aHTUMUKPOGHBIM nokpbiTem ARROWg*ard Blue
PLUS B OTHOLLHUN Candida a/b/ams Enzeracaccus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas
us aureus, nst

Ha3uaueume
Lleurpanbuhm BeHo3Hblit Katetep ARROWg*ard Blue PLUS:

B CTOPOHY CHIDKEHNA 4acTOTbl MHG KareTepoB (vactora
3,7% no ¢ I35 ,1%, unn 3, 6 Cryan no cpagHeritio ¢ n (nyuanmm
TeNIbHOCTbIO Ha 1000 katetepo-aHeit, p=0,01) u BCTP ™

C LIeHTPanbHbIM BEHO3HbIM KaTeTepom (UHeKLum KpOBOTUKa] —4no (pasuenvuo on
(2 cnyyan no cpaBHeHmto ¢ 5,2 cnyyaamu Ha 1000 Katetepo-AHeit, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, SoIIetJ (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascularcatheter related
infection with newer ¢
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

K Koe 1CC — T
MpocneKTUBHOE MHOTOLEHTPOBOE pauuommzmposauuoe [iBOViHOE Cnenoe Komponmpyemoe
KIMHUYeCKoe WMCCnejoBaHie C yuactuem 184
Teiinensbeprckoro yHuepcuteta (Unlversny Hospnal of Heldelberg, remnenbﬁepr Tepmanma)
B nepuoa ¢ AxBapa 2000 r. no ceTabpb 20 4T0 NPN Wcl
KateTepoB C aHTUMUKPOOHbIM MOKpbITUEM ARROWg‘ard Blue PLUS cHuxanacb yactota
pocta 6ak KONOHMA Ha KOHYMKe KaTeTepa
WA NOAKOXKHOM CermenTe (26%), No cpaBHEHMI0 ¢ KOHTPONbHBIMK KaTeTepamin (49%).
TaKkxe 3HaYUMO CHIDKanach YacToTa Clyyaes KoNoHw3auuy katetepa (12% anA Katetepos
C aHTUMUKDOGHbIM MOKpbiTHem W 33% ANA kareTepos Ges nokpbiTus). Konnuecrso
U1yyaes MHG peam KOTOpbIM ObiH Y Karetepbl,
JIMIperkupoBaKHble xnoprexcwnmuom W cynbhazuasuHom cepedpa, Gbino Hinke, Yem cpean
NaUYeHTOB C KOHTPONbHbIMU KaTeTepamu (3 1 7 cnyyaes, p=0,21).

Ostendorf T, Meinhold A, Harter C, H, etal. Cl idine and
coated central venous catheters in haematologlcal patients — a double-| bllnd randomlzed
prospective, controlled trial. Support Care Cancer. 2005;13:993-1000.

Knunnyeckoe nccneposanne — CLIA

MpocneKTuBHOE MHor [IBOViHOE C/lenoe KOHTpoNMpyemoe

KIVHIYECKOE UCCTIeZl0BaHUE C y3acTyiem 780 MaLlMeHTOB POBOAMNOCH B 9 YHUBEPCUTETCKUX

6GonbHuuax (LA B neprog ¢ niona 1998 r. no uioHb 2001 r. bbina 06HapyeHa MeHbLuas

KaTteTepoB ¢ ARROWg*ard Blue
, 10 Cf Katetepamu (13,3 cnyyas

[ b
PLUS Ha MomeHT ux

Katetep ARROWg*ard Blue PLUS no3gonset nonyuutb 4OCTYN K Takum
BEHaM, Kak nog| , ApemHan 1 beap

POB M0 <241 cnyuan Ha 1000 atetepo-aHeii, p<0,01).
YacToTa noATBEpXK/EHHbIX CyYaeB MHOEKLMM KpoBOTOK cocTaBuna 1,24 Ha 1000 KateTepo-
nuem ([ll/l ot 0 26 10 3,26 Ha 1000 KaTeTepo-AHeii) B KOHTPOAbHOI rpynne u 0,42 Ha 1000

®  Texvonorus ARROWg*ard npeaHasHaueHa 4ns 3awmol ot KaTeTep-acC
VHQEKUi KpOBOTOKa. KaTeTepbl ¢ WCMONb30BaHUEM JaHHOW TeXHOMOTUM He
NPe/HA3HaueHbl ANA NIeYeHNA CYWECTBYIOWUX VHOEKUMA U RS ANMTeNbHOrO
ncnonb3oBakma (> 30 pwedt). He nosonvmocb CPaBHEHNA  KIMHUYECKOil
stgtﬁekmsuocm Karerepa ARROWg " ard Blue PLUS n opuruHanbHoro Karerepa
ARROW(g*ard Blue B oTHOLeHMM np: TUIKM KaTeTep-acc
KPOBOTOKa.

MokasaHus K npuMeHeHmio:

Llempanbubm BeHo3Hblii Katetep ARROWg*ard Blue PLUS:
Katetep ¢ aHTumukpobHbiM nokpbituem ARROWg*ard Blue PLUS npeaHasHaue
1A obecneyeHna kpatkopemenHoro (< 30 AHeil) AOCTyna K UeEHTpanbHbIM
BeHam npu 3aboneBaHuax u COCTOAHNAX, ANA NEYEHUA KOTOPbIX HeDﬁXO[IlVIM Aoctyn
K LUEHTPanbHbIM BeHaM.

®  Katerep He MpefHasHaueH ANA WCNOMb30BAHUA B KauecTBe (PEACTBA MeueHws
CyLjecTByroLmux MH¢EKUVII7\, a TaKXe B KayecTBe 3ameHbl TYHHEeNUpyemoro Karetepa
Yy NAUNeHTOB, KOTOPbIM TpEﬁyETCﬂ AonrospemeHHan Tepanus.

° B 0JHOM K/IMHUYeCKOM UCCnejoBaHun 6Gbino NOKa3aHo, uTo aHTVIMVIKpOﬁHbIE (BOIICTBA
Katetepa moryT 6ObiTb Hea0C npu ero ud Ang NonHoro
MapeHTepabHOro NUTaHMA.

npOTMBOHOKiBBHIMIZ

Katetep c aHTUMUKpOOHBIM nokpbiTem ARROWg* ard Blue PLUS npoTuBonokasak nauvexTam
C M3BECTHO! FUNEPUYBCTBUTENbHOCTbIO K XMOPreKCiAMHa aLeTaty, Cynbpaamnasiky cepebpa
/MK CynbGAMUAHBIM NeKapCTBEHHbIM Npenapatam.

Oco6ble rpynnbl NauueHToB:

KoHTponupyemble ucCnefOBAHUA [AHHOTO U3MEMUA He MPOBOAUNMCH HA GepemeHHbIX

JKEHWMWHAX, Jetax uam HOBOPD)KIJGHHHX a  TaKxe naj.memax v( 13BeCTHOI
TUNepuyBCTBUTENbHOCTBIO K C o
(TuBeHCa—[KOHCOHA 1 0 TMH0K030-6-Gochar A Cnepy yer

(0] 5
(ONOCTaBUTH NpenmyLLecTBa M(ﬂOﬂbBDBaHMﬂ 3T0ro0 Katetepa (ﬂlOﬁbIM BO3MD)KHbIM puckom.

Puck rMﬂEp'{yB(TBMTelIbHO(TM'
BO3HWMKHOBEHIE peaKuuii runepuyBCTBUTENIbHOCTY ABNAETCA NPoBAEMOil NpUMeHeHNa
KaTeTepoB ¢ aHTVIMUKPOGHbIM NOKPbITUEM. ITU PeaKLi MOryT ObiTb BeCbMa Cepbe3HbIMM

it (U, o1 0,01 A0 2,34 Ha 1000 KaTeTepo-AHel) B rpynne, rae Ucnonb3oBanca
KaTeTep ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Llsm S Llpsett P Perl T et aI Eﬁe(t of a second- generanon venous catheter
tral catheter-related infections.
Annals of Internal Medicine. Octoberla 2005 143(8):570-581.

Hu B OZIHOM M3 KNMHUYECKUX WCCNE0BaHUi He 0BHAPYKeHO HeXenaTenbHbIX ABNEHHit
B (BA3U C MCNONb30BaHHeM KaTeTepoB ARROWg*ard Blue PLUS.

WccnepoBanna nekapcTBeHHOro B3auMopeicTBnA:

Mpn  uc KaTeTepa ¢ aH ARROWg-ard Blue
PLUS He Habnioganoch moTepb nEKap(TEeHHOFD npenapata WM B3aNMopelicTaNA
C VMMNpPEerHupoBaHHbIM Ha BHyTpEHHeM MOBEPXHOCTU XNOPreKCMANHOM npu BBEAEHUN
napex penap: y Al Ha COBMECTUIMOCTb C KaTeTepom.

82p

(Xu, 2000)

I'IpeAOCTepe)KeHme:

1. MMpu pasBuTUN HeXenaTeNbHbIX peakuuil Nocne ycTaHOBKM
KaTeTep cnieflyeT HemeAneHHO wu3Bneub. [lpenapatbl,
coplepXaluve XJOPreKCMANH, WCMONb3YITCA B  KauyecTse
MECTHBbIX Ae3UHGUUMPYIOINX CPeACTB C cepeanHbl 70-X
rofjoB npownoro cronetna. fAenAacb  3PpPeKTUBHLIM
NPOTNBOMUKPOGHbIM cpeAcTBOM, XNnoprekcuavH
NPUMEHSAETCA B COCTaBe MHOTUX aHTUCENTUYECKNX KOMXKHbIX
KPeMOB, XUAKOCTEN ANA MNONocKaHuA pTa, KOCMETUYECKNX
CPeACTB, MEeAVLMHCKNX YCTPOICTB W mnpenapatoB Ans
Ae3snHOEKUNUN, WUCNoNb3yeMbiX MPU  MOAFOTOBKE  KOXMU
K XVMPYPruyeckum BMellaTeibCcTBam.

TPUMEYAHNE:  Tpu  passumuu  HexenamenvHoll peakyuu 6bINOAHUMe mecm
ong Ha
p

8cocmas

Ycnosua XpaHeHusA U3enna ykasaHbl Ha MapKUpoBKe.

W faxe yrpoxaiowumu xusiu. C006leHUs 0 Cnyyasx rvnepuyBCTBUTENbHOCTM Obinn C TexHuKa (| 0 Katetepa
NOMyYeHbl NOCNE NOABMEHWA B MPOAAXE KaTeTEPOB C AHTUMUKPOOHBIM MOKpbITHEM. " oc p Pbl ONUCaHbI B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO,
Takile peakiyuu MOryT Pa3BUBATbCA 1 Y BALVX MALMEHTOB, 0COBEHHO eCU OKY ABAAKTCA npunaraemoii K usgenuio.
ypoxeHuamm Ainoxun.
CnpaBouHas nmepa1ypa no Texxonorun ARROWg*ard npepacraBneHa Ha Be6-caiite
/] ] 8 pazoene Il Arro Inc.: www.teleflex.com
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Informator o tehnologiji antimikrobnog
katetera ARROWg*ard Blue PLUS

Uvod

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

Osnovni principi antimikrobnog katetera
Patogeneza infekija krvotoka p ih sa pri
Brojni su razlozi zbog kojih moze doci do infekcija pri upotrebi vaskularnih katetera, ali svaka

infekcija pocinje tako $to mikroorganizmi kolonizuju kateter, na jedan ili oba sledeca natina:
1) kolonizacija spoljasnje povrsine katetera 2) kolonizacija unutrasnjosti katetera.

Klinicka ispitivanja:

Klini¢ka studija - Francuska

Jedna prospektivna, multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa klinicka studija sa 397
pacijenata, sprovodena u Francuskoj od juna 1998. god. do januara 2002. god. u 14 jedinica
za intenzivnu negu u univerzitetskim bolnicama, u kojoj su korisceni antimikrobni kateteri
ARROW(g*ard Blue PLUS pokazala je da je upotreba ovih katetera povezana sa jakim trendom
smanjenja stope infekcija centralnih venskih katetera (stopa kolonizacije 3,7% naspram 13,1%;
3,6 naspram 11 od 1000 dana sa kateterom, p=0,01) i smanjenja stope infekcija povezanih
sa CVK (infekcija krvotoka) od 4 naspram 11 (2 naspram 5,2 na 1000 dana sa kateterom,
p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh ilver ated catheters: a randi
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinicka studija - Nemacka

Prospekti i dvostruko slepa, kontrolisana klinicka studija sa 184 pacijenta

Do kolonizacije spoljasnje povrsine katetera moze dodi § S|renjem ik sa koze,

dena u Univerzitetskoj bolnici u Hajdelbergu (Hajdelberg, Nemacka) od januara 2000.

sirenjem  susedne infekcije ili putem | ja sa udalj mesta.
Do kolonizacije unutrasnjosti katetera moze doci ulaskom mlkroorganlzama kroz ¢voriste

katetera ili putem kontaminirane infuzione tecnosti. (Sherertz, 1997)

Opis proizvoda:

Antimikrobni kateter ARROWg*ard Blue PLUS je centralni venski kateter (CVK) ije su spoljasnje
povrsine tela katetera i vrha zglobnog Cvorista katetera tretirane antimikrobnim sredstvima
hlorheksidin-acetatom i sulfadiazin srebrom, a ji lumen tela katetera, zglobnog
Cvorista, produznih linija i ¢vorista produznih linija obogacen je antimikrobnom kombinacijom
hlorheksidin-acetata i baze hlorheksidina. Kateter duzine 20 cm prosecno sadrzi ukupno 9,3 mg
hlorheksidina, 0,63 mq srebra i 1,50 mg sulfadiazina.

Antimikrobni kateter ARROWg*ard Blue PLUS pokazao je efikasnost protiv sledecih
m|kroorganlzama Candida albicans, Enterococcus faem//s E:(herl(hla coli, Pseudomonas
lococcus aureus, i Stap a

D

Namena:
Centralni venski kateter ARROWg*ard Blue PLUS:
o KateterARROWg*ard Blue PLUS omoqucava venski pristup centralnom krvotoku putem

vena supklavij ih vena i Inih vena.

®  Tehnologija ARROWg*ard namenjena je da pruzi zastitu od infekcija krvotoka povezanih
sa primenom katetera. On nije predviden za lecenje postojecih infekcija i nije namenjen
za dugotrajnu upotrebu (> 30 dana). Nije ispitana Klinicka efikasnost katetera
ARROWg*ard Blue PLUS u sprecavanju infekcija krvotoka povezanih sa primenom
katetera u odnosu na prvobitni kateter ARROWg*ard Blue.

Indikacije za upotrebu:

Centralni venski kateter ARROWg*ard Blue PLUS:

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

®  (vaj kateter nije namenjen za lecenje postojecih infekcija niti je predviden da se koristi
umesto tunelskih katetera kod pacijenata koji zahtevaju dugotrajnu terapiju.

®  Jedna klinicka studija ukazuje da postoji mogucnost da antimikrobna svojstva katetera
nisu efikasna kod primene za totalnu parenteralnu ishranu (TPI).

Kontraindikacije:

Upotreba tehnologije antimikrobnog katetera ARROWg*ard Blue PLUS kontraindikovana
je kod pacijenata sa poznatom preosetljivoscu na hlorheksidin i sulfadiazin srebro, odnosno
sulfonamide.

Posebne grupe pacijenata:

Nije bilo kontrolisanih ispitivanja ovog proizvoda kod trudnica, pedijatrijskih i

pacijenata, te pacijenata sa poznatom preosetljivoscu na sulfonamide, multiformnim
eritemom, Stivens-Dzonsonovim sindromom i deficitom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze.
Treba odmeriti koristi i moguce rizike od primene ovog katetera.

Moguénost pojave preosetljivosti:

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

Dodatne informacije potraZite u odeljku , Upozorenje”

21

god do septembra 2001. god. u kojoj su koriceni antimikrobni kateteri ARROWg*ard Blue
PLUS pokazala je da su ovi kateteri efikasni u smanjenju stope znacajnog rasta bakterija
i na vrhu i na potkoznom delu (26%) u odnosu na kontrolne katetere (49%). Incidenca
kolonizacije katetera bila je takode znacajno umanjena (12% kod oblozenih naspram 33% kod
neoblozenih katetera). Broj epizoda infekcija krvotoka kod pacijenata sa kateterom oblozenim
hlorheksidinom i -sulfadiazin srebrom bio je nizi nego kod pacijenata sa kontrolnim kateterom
(3 naspram 7 epizoda, p=0,21).

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

Kllnlcka studija - Sjedinjene Americke Drzave

i dvostruko slepa, kontrolisana klinicka studija
sa 780 pacijenata sprovodena u 9 univerzitetskih bolnica u SAD od jula 1998. god. do juna
2001. god. u kojoj su korisceni antimikrobni kateteri ARROWq*ard Blue PLUS pokazala je da
su ovi kateteri imali manje izglede da budu kolonizovani u vreme vadenja u odnosu
na kontrolne katetere (13,3 naspram 24,1 kolonizovanih katetera na 1000 dana sa katetevom
p<0,01). Stopa potvrdenih infekcija krvotoka p ih sa pri katetera u k Inoj
grupi je iznosila 1,24 na 1000 dana sa kateterom (IP, 0,26 do 3,26 na 1000 dana sa kateterom),
dok je u grupi sa kateterom ARROWg*ard Blue PLUS iznosila 0,42 na 1000 dana sa kateterom
(IP.0,01 do 2,34 na 1000 dana sa kateterom) (p=0,6).

itna,

Rupp M, Llsco S Llpsett P Perl T, etal Effect of a second-generation venous catheter
d Ife tral catheter-related infections.

ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Ni u jednoj od ovih klinickih studija nisu zabelezeni nezeljeni dogadaji povezani sa kateterima
ARROWg*ard Blue PLUS.

Studije interakcija sa lekovima:

Testiranje kompatibilnosti izvr3eno je infuzijom 82 razlicita parenteralna leka u antimikrobni
kateter ARROWg*ard Blue PLUS, pri cemu on nije pokazao nikakve gubitke pri primeni terapije
niti interakcije obloge unutrasnjeg lumena od hlorheksidina. (Xu, 2000)

Upozorenje:

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

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

Proizvod cuvajte u skladu sa uslovima
Procitajte prilozeno uputstvo za upotvebu u kome se nalaze preclzne mdlkacue, tehnlke

primene, kao i potencijalne komplikacije p sa postup
venskih katetera (CVK).

na obeleZjima p!

za iju ARROWg*ard potraZite na vebsajtu kompanije

Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Informacie k technoldgii antimikrobialneho
katétra ARROWg*ard Blue PLUS

Uvod

Infekcia je hlavnd komplikicia spojend s intravaskuldrnymi poméckami. Nérodny systém
dohladu nad nozokomidlnymi infekciami (National Nosocomial Infection Surveillance System,
NNIS) sleduje mieru infekcii krvného riecista suvisiacich s centrdlnymi katétrami (bloodstream
infection, BSI) na jednotkéch intenzivnej starostlivosti pre dospelych a pediatrickych pacientov
v 300 ziicastnenych nemocniciach. Tato sprava poskytuje referencnd hodnotu pre ostatné
nemocnice. Priblizne 90 % infekcii krvného riecista v spojitosti s katétrom (catheter-related
bloodstream infections, CRBSIs) sa vyskytuje v stvislosti s centralnymi katétrami. (Maki, 1997)
Umrtnost stvisiaca s infekciami CRBSIs sa podla hléseni pohybuje v rozmedzi 4 % az 20 %,
¢o vedie k dlhsimi hospitalizicidm (priemerne 7 dni) a zvysenym nakladom nemocnic.
(Pittet, 1994)

0ddvodnenie pouZivania antimikrobidlnych katétrov

Patogenéza infekcii krvného riecista v spojitosti s katétrom:

Infekcie spojené s cievnymi katétrami sa mézu vyvindt z mnohych dovodov, ale zacinaju
sa kolonizéciou katétra mikroorganizmami, ktoré vstupuji jednou z dvoch ciest, pripadne
oboma: 1) kolonizacia vonka;sej strany katétra, aleho 2) kolonizacia vnutornej strany katétra.
Vonkajsia strana katétra moze byt i & koznymi mik i, susediacimi
infekciami alebo hematogénnym osidlenim katétra zo vzdialeného miesta. Kolonizdcia
vnitornej Casti katétra moze nastat zavedenim mikroorganizmov cez hrdlo Katétra alebo
kontamindciou infiiznej tekutiny. (Sherertz, 1997)

Opis vyrobku:

Antimikrobidlny katéter ARROWg~ard Blue PLUS je centrdlny Zilovy katéter (CZK) s dpravou
vonkajsej plochy pomocou antimikrobiotik chlorhexidin acetdtu a soli striebra — sulfadiazinu
na tele katétra tela a v spoji hrdlového Ustia, spolu s impregndciou vnitorného limenu
pomocou antimikrobidinej kombinécie chldrhexidin acetdtu a chlrhexidinovej bazy na tele
katétra, hrdlovom spoji, predIZovacej hadicke (hadickéch) a na hrdlach predlzovauch hadiciek.
Na katétri dizky 20 cm je celkovo v priemere aplikovanych 9,3 mg chlorhexidinu, 0,63 mg
striebra a 1,50 mg sulfadiazinu.

Antimikrobidlny katéter ARROWg*ard Blue PLUS preukdzal uclnnost proll druhom Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, P: us aureus,
a Staphylococcus epidermidis.

Urcené poutitie:

Centralny Zilovy katéter ARROWg*ard Blue PLUS:
Katéter ARROWg*ard Blue PLUS umoziiuje Zilovy pristup k centrdlnemu obehu
cez podkliicnu, hrdlovd a stehennd Zilu.

® Technoldgia ARROWg*ard ma zabezpedit ochranu pred infekciami krvného rieista
v spojitosti s katétrami (CRBSI). Nie je urend na poutitie pri lieche existujticich infekii
ani na dlhodobé pouzitie (> 30 dni). Klinicka tcinnost katétra ARROWg*ard Blue PLUS
v prevenii infekcii CRBSI v porovnani s povodnym katétrom ARROWg*ard Blue nebola
preskimana.

Indikacie na pouZitie:

(entralny zilovy katéter ARROWg*ard Blue PLUS:
Antimikrobidlny katéter ARROWg'ard Blue PLUS je urceny na zabezpecenie
kratkodobého (< 30 dni) centralneho Zilového pristupu pri liecbe chordb alebo stavov,
ktoré si vyzadujd centralny Zilovy pristup.

®  Katéter nie je ureny na pouzitie ako liecha existujicich infekcii ani ako nahrada
tunelizovaného katétra u pacientov vyzadujiicich dihodob liechu.

® 7 jednej Klinickej Stidie vyplyva, Ze antimikrobidlne vlastnosti katétra nemusia byt
ticinné, ak sa pouzije na podavanie totalnej parenteralnej vyzivy.

Kontraindikécie:

Poutzitie technoldgie antimikrobidlneho katétra ARROWg*ard Blue PLUS je kontraindikované
u pacientov so zndmou hypersenzitivitou na chldrhexidin, sol striebra — sulfadiazinu alebo
sulfonamidy.

Specialne populacie pacientov:

Kontrolované tudie tohto vyrobku sa neuskutocnili u tehotnych Zien, pediatrickych alebo
neonatologickych pacientov ani u paclemov S0 zndmou hypersenzmvnou na sulfonamidy,
s multiformnym  erytémom, S a s deficienciou
glukzy-6-fosfat- dehydrogenazy Vyhody pouzma tohto katetra je potrebné zvézit vzhladom
ku vsetkym moznym rizikdm.

Potencial hypersenzitivity:
Pri poutiti antimikrobidlnych katétrov spdsobujd obavy hypersenzitivne reakqe pretoze mozu

Klinické hodnotenia:

Klinicka Stddia — Francdzsko

Prospektivna, multicentrickd, randomizovand, dvojito zaslepend klinické Stidia s 397
pacientmi, uskutocnend na 14 jednotkach intenzivnej starostlivosti vo fakultnych nemocniciach
vo Francizsku v obdobi od jina 1998 do janudra 2002 s pouZitim antimikrobidlnych katétrov
ARROWg*ard Blue PLUS preukézala, Ze pouitie tychto katétrov bolo spojené so silnou
tendenciou k znizeniu miery infekcii centrélnych Zilovych katétrov (miera kolonizacie 3,7 %
verzus 13,1 %, 3,6 verzus 11 na 1000 katéter-dni, p=0,01) a infekeii sivisiacich s CZK (infekcii
krvného riecista) v 4 pripadoch verzus 11 (2 verzus 5,2 na 1000 katéter-dni, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh ated catheters: a randi
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinicka Stidia — Nemecko

Prospektivna, randomizovand, dvojito zaslepend, kontrolovand klinicka stidia so 184
pacientmi, uskutocnend vo fakultnej nemocnici v Heidelbergu (Heidelberg, Nemecko) v obdobi
od janudra 2000 do septembra 2001 s pouzitim antimikrobidlnych katétrov ARROWg*ard
Blue PLUS preukdzala, Ze tieto katétre cinne znizili mieru vyznamného rastu baktérif
na Spicke alebo na podkoznom segmente (26 %) v porovnani s kontrolnymi katétrami (49 %).
Incidencia kolonizécie katétra sa tiez vyznamne zniZila (12 % pri katétroch s antimikrobialnou
vrstvou verzus 33 % pri katétroch bez antimikrobidlnej vrstvy). Pocet epizdd v krvnom riecisti
u pacientov s katétrom impregnovanym chlorhexidinom a solou striebra — sulfadiazinu (CHSS)
bol nizsi nez u pacientov, ktorym bol zavedeny kontrolny katéter (3 epizddy verzus 7, p=0,21).

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

KIinické Studia— USA

50 780 paaentml uskuto(nena v9 fakultny(h nemocniciach v Spo;eny(h Statoch v obdobi
od jila 1998 do juna 2001 s pouzitim antimikrobidlnych katétrov ARROWg*ard Blue PLUS
preukdzala, ze pravdepodobnost kolonizacie tychto katétrov v case vybratia bola nizsia nez
v pripade kontrolnych katétrov (13,3 verzus 24,1 kolonizovanych katétrov na 1000 Katéter-
dni, p<0,01). Miera definitivnych infekcii krvného riecista v spojitosti s katétrom bola 1,24
na 1000 katéter-dni (interval spolahlivosti, 0,26 az 3,26 na 1000 katéter-dni) pre kontrolnt
skupinu verzus 0,42 na 1000 katéter-dni (interval spolahlivosti, 0,01 az 2,34 na 1000 katéter-
dni) pre skupinu s katétrom ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
i d with chlorhexidi dsil Ifadiazi tral catheter-related infections.

ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

V Ziadnej Klinickej Studii neboli pozorované neziaduce udalosti vyplyvajice z katétrov
ARROWg*ard Blue PLUS.

Studie liekovych interakeii:

Pri infiznom podani s 82 roznymi parenteralnymi liecivami skisanymi z hladiska kompatibility
nepreukdzal amlmlkroblalny kaleler ARROWg*ard Blue PLUS Ziadnu stratu funkcie ani
interakciu chlorhexidi ie vnitorného limenu. (Xu, 2000)

) Impreg

Varovanie:

1. Ak sa po zavedeni katétra prejavia neziaduce reakcie, katéter
okamzite vytiahnite. Zlic¢eniny obsahujice chlérhexidin
sa pouzivaju ako lokalne dezinfekéné latky od polovice
sedemdesiatych rokov minulého storocia. Chlérhexidin,
ucinna antimikrobialna latka, nasiel vyuzitie v mnohych
antiseptickych koznych krémoch, roztokoch na vyplachovanie
ust, kozmetickych vyrobkoch, zdravotnickych poméckach
a dezinfekénych prostriedkoch pouzitych na pripravu
pokozky na chirurgicky zakrok.

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

Produkt uskladnite za podmienok uvedenych na oznaceni produktu.
Konkretne |nd|kac|e, techniku (techniky) zékrokov a mozné komplikicie spojené

byt velmi zévazné alebo dokonca Zivot ohrozujiice. Od uvedenia h katétrov
na trh sa objavujti spravy o vyskyte hypersenzitivity. To moze mat vplyv na populdciu pacientov,
najmé ak ide o pacientov japonského povodu.

Dalsie informdcie si pozrite v ¢asti Varovanie.
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S| dlneho Zilového katétra (CZK) si pozrite v prilozenom névode
na pouiitie vyrobku.

Referencnd literatiru tykajicu sa technolégie ARROWg*ard ndjdete na internetovej
stranke spolocnosti Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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Tehnoloske informacije o protimikrobnem
katetru ARROWg*ard Blue PLUS

Uvod
Okuzba je glavni zaplet, povezan z intravaskularmimi pripomocki. Sistem za nadziranje okuzb
NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance System) sledi okuzbam krvi, p

Klini¢na ocena:
Klini¢na Studija — Francija

s centralnimi linijami (BSI — bloodstream infection) pri odraslih in pediatricnih bolnikih
v enotah za intenzivno nego v 300 sodelujocih bolnisnicah. Ta porocila predstavljajo
izhodiscne vrednosti za druge bolniSnice. Priblizno 90 % okuzb krvi, povezanih s katetrom
(CRBSIs — catheter-related bloodstream infections), nastane zaradi centralnih linij.
(Maki, 1997) Porocali so, da je smrtnost, kijo je mogoce pripisati CRBSIs, med 4 %in 20 %in daso
ti dogodki povzrocili podaljSano hospitalizacijo (povprecno 7 dni) in vecje stroske za bolnisnico.
(Pittet, 1994)

Utemeljitev za uporabo protimikrobnih katetrov

Patogeneza okuzh krvi, povezanih s katetrom:

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

Opis izdelka:

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

lorhakeidi

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

Namen uporabe:

Centralni venski kateter ARROWg*ard Blue PLUS:

®  Kateter ARROWg*ard Blue PLUS omogoca venski dostop do osrednjega krvnega obtoka
skozi subklavijsko, jugularno in femoralno veno.

® Tehnologija ARROWg*ard se uporablja za zascito pred okuzbami krvi, povezanimi
s katetrom (CRBSI). Ni namenjena za zdravljenje obstojecih okuzb in ni indicirana
za dolgorocno uporabo (> 30 dni). Klini¢na ucinkovitost katetra ARROWg*ard Blue PLUS
pri preprecevanju okuzb krvi, povezanih s katetrom, v primerjavi  originalnim katetrom
ARROW(g*ard Blue niso preudili.

Indikacije za uporabo:

Centralni venski kateter ARROWg*ard Blue PLUS:

®  Protimikrobni kateter ARROWg*ard Blue PLUS je indiciran za kratkorocen (< 30 dni)
centralni venski dostop za zdravljenje bolezni ali stanj, ki narekujejo dostop skozi
centralno veno.

i "

p multicentricna, dvojno slepa klinicna Studija s 397 bolniki, ki so
jo opravili v 14 z univerzo povezanih medicinsko-kirurskih enotah za intenzivno nego v Franciji
od junija 1998 do januarja 2002 s protimikrobnimi katetri ARROWg ard Blue PLUS, je pokazala,
da je uporaba teh katetrov povezana z mocnim trendom v smeri zmanjSevanja stopenj okuzh
s centralnimi venskimi katetri (stopnja kolonizacije 3,7 % v primerjavis 13,1%; 3,6 v primerjavi
211 na 1.000 katetrskih dni, p=0,01) in s CVC povezanih okuzb (okuzb krvnega obtoka) s 4
v primerjaviz 11 (2 v primerjavi s 5,2 na 1.000 katetrskih dni, p=0,10).

p

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

Klini¢na Studija — Nemdija

Prospektivna, randomizirana, dvojno slepa, kontrolirana klinicna Studija s 184 bolniki, ki
50 jo opravili v Univerzitetni bolniSnici Heidelberg (Heidelberg, Nem¢ija) od januarja 2000
do septembra 2001 s protimikrobnimi katetri ARROWg *ard Blue PLUS, je pokazala, da ti katetri
ucinkovito zmanjSujejo stopnjo znatne bakterijske rasti na konici ali podkoznih delih (26 %)
v primerjavi s kontrolnimi katetri (49 %). Znacilno se je zmanjsala tudi incidenca kolonizacije
katetra (12 % pri obloZenih v primerjavi s 33 % pri neoblozenih katetrih). Stevilo epizod okuzb
krvi pri bolnikih s katetrom, oblozenim s klorheksidin acetatom in srebrovim sulfadiazinom,
jebilo niZje kot pri bolnikih s kontrolnim katetrom (3 v primerjavi s 7 epizodami, p=0,21).

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

Klini¢na Studija — ZdruZene drzave Amerike

Prospektivna, multicentricna, randomizirana, dvojno slepa, kontrolirana klinicna Studija
s 780 bolniki, ki so jo izvajali na 9 z univerzo povezanih bolnisnicah v Zdruzenih drzavah
Amerike z zacetkom v juliju 1998 in koncem v juniju 2001 z uporabo protimikrobnih katetrov
ARROWg*ard Blue PLUS, je pokazala, da je verjetnost kolonizacije teh katetrov ob odstranitvi
v primerjavi s kontrolnimi katetri manj verjetna (13,3 v primerjavi s 24, koloniziranih katetrov
na 1.000 katetrskih dni, p<0,01). Stopnja potrjenih okuzb krvi, povezanih s katetrom, je bila
1,24 na 1.000 katetrskih dni (1Z 0,26 do 3,26 na 1.000 katetrskih dni) za kontrolno skupino
v primerjavi z 0,42 na 1.000 katetrskih dni (1Z 0,01 do 2,34 na 1.000 katetrskih dni) za skupino
s katetri ARROWg *ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P, Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter

tral catheter-related infections.

o
silver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

V nobeni od Klinicnih Studij niso pri katetrih ARROWg*ard Blue PLUS opazili nikakr$nih
nezelenih ucinkov.

Studije medsebojnega delovanja z zdravili:
Pri testiranju zdruZljivosti se je pokazalo, da obdelava notranje svetline s klorheksidinom pri

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

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

Kontraindikacije:
Uporaba protimikrobnega katetra ARROWg*ard Blue PLUS je kontraindicirana za bolnike
zznano preobcutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadiazin in/ali zdravila s sul

Posebne populacije bolnikov:

Pri nosecnicah, pediatricnih in neonatalnih bolnikih ter pri bolnikih z znano preobcutljivostjo
na sulfonamide, z multiformnim eritemom in Stevens-Johnsonovim sindromom
in pomanjkanjem glukoza-6-fosfat dehid niso izvedli ih Studij.

Moznost povzrocanja preobcutljivosti:

Preobcutljivostne reakcije predstavljajo skrb pri protimikrobnih katetrih, saj so lahko zelo
resne ali celo Zivljenjsko nevarne. 0d uvedbe protimikrobnih katetrov na trg obstajajo porocila
o preobcutljivostnih dogodkih. To lahko velja za vaso populacijo bolnikov, zlasti, ce je vas bolnik
japonskega izvora.

Zavecinformacij glejte poglavje Opozorilo.
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diranju 82 razlicnih p ih zdravil p katetra ARROWg*ard Blue
PLUS ne povzrodi izgube ob dostavi ali medsebojnega delovanja. (Xu, 2000)

Opozorilo:

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

OPOMBA: Ce pride do nezelenih ucinkov, opravite testiranje obéutljivosti, da potrdite
alergijo na protimikrobna zdravila katetra.

Pripomocek shranjujte v skladu s pogoji, navedenimi na oznaki.

Za specificne indikacije, tehnike postopka in mozne zaplete, povezane z vstavitvijo
centralnih venskih katetrov, glejte prilozena navodila za uporabo pripomocka.

Za referencno literaturo v zvezi s tehnologijo ARROWg*ard glejte spletno stran Arrow
International, Inc.: www.teleflex.com
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Informacidn sobre la tecnologia del catéter
antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS

Introduccion

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

Fundamento de los catéteres antimicrobianos

Patogenia de las infecciones del torrente sanguineo relacionadas

con catéteres:

Las infecciones de catéteres vasculares se desarrollan por mdiltiples razones, pero comienzan
cuando microorganismos colonizan un catéter introduciéndose a través de una de las dos rutas
siguientes o de ambas: 1) colonizacion del exterior del catéter, 0 2) colonizacién del interior
del catéter. La colonizacion del exterior del catéter puede producirse como consecuencia
de microorganismos cuténeos, infecciones contiguas o diseminacién hematogénica hasta
el catéter desde un lugar distante. La colonizacion del interior del catéter puede producirse
como consecuencia de la introduccion de microorganismos a través del conector del catéter
o la contaminacién del liquido de infusion. (Sherertz, 1997)

Descripcion del producto:

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

El catéter antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS ha demostrado eficacia frente a Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
y Staphylococcus epidermidis.

Uso previsto:

Catéter venoso central ARROWg*ard Blue PLUS:

® I catéter ARROWg*ard Blue PLUS permite el acceso venoso a la circulacion central
através de las venas subclavia, yugular y femoral.

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

Indicaciones de uso:

Catéter venoso central ARROWg*ard Blue PLUS:

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

® | catéter no estd indicado para usarse como tratamiento de infecciones existentes
ni como sustituto de un catéter tunelizado en pacientes que requieren tratamiento
alargo plazo.

®  Un estudio clinico indica que posiblemente las propiedades antimicrobianas del catéter
no sean eficaces cuando se utiliza para administrar nutricion parenteral total (NPT).

Contraindicaciones:

El uso de la tecnologia del catéter antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS estd contraindicado
para pacientes con hipersensibilidad conocida a la cl la de plata o las
sulfamidas.

Poblaciones de pacientes especiales:

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

Posible hipersensibilidad:

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

Consulte la seccion de Advertencia para obtener informacién adicional.
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Evaluaciones dinicas:

Estudio clinico - Francia

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

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

Estudio clinico - Alemania

Un estudio clinico prospectivo, randomizado, a doble ciego y controlado de 184 pacientes
realizado en el Hospital Universitario de Heidelberg (Heidelberg, Alemania) desde enero
de 2000 a septiembre de 2001 utilizando catéteres antimicrobianos ARROWg*ard Blue PLUS
mostrd que estos catéteres eran eficaces a la hora de reducir el indice de crecimiento bacteriano
significativo tanto en el segmento de la punta como en el subcuténeo (26%) en comparacion
con los catéteres de control (49%). La incidencia de colonizacion del catéter también se redujo
significativamente (12% con catéteres con revestimiento antimicrobiano frente a un 33%
con catéteres sin revestimiento antimicrobiano). El nimero de episodios del torrente sanguineo
en pacientes con catéter impregnado con clorhexidina y sulfadiazina de plata (CHSS) fue menor
que en pacientes con catéter de control (3 frente a 7 episodios, p=0,21).

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

Estudio clinico - Estados Unidos

Un estudio clinico prospectivo, multicéntrico, randomizado, a doble ciego y controlado
de 780 pacientes realizado en 9 hospitales afiliados a una universidad en los Estados Unidos
desdejuliode 1998 ajunio de 2001 utilizando catéteres antimicrobianos ARROWg *ard Blue PLUS
mostrd que estos catéteres eran menos propensos a experimentar colonizacion en el momento
de la extraccion en comparacion con los catéteres de control (13,3 frente a 24,1 catéteres
colonizados por 1000 dias-catéter, p < 0,01). La tasa definitiva de infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con catéteres fue de 1,24 por 1000 dias-catéter (IC, 0,26 a 3,26
por 1000 dias-catéter) para el grupo de control frente a 0,42 por 1000 dias-catéter (IC, 0,01
2,34 por 1000 dias-catéter) para el grupo del catéter ARROWg*ard Blue PLUS (p=0,6).

Rupp M, |.IS(0 S Llpsett P Perl T, etal Effed of a second-generation venous catheter
Ife tral catheter-related infections.

q
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Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

No se observé ningun efecto adverso como consecuencia de los catéteres ARROWg*ard Blue
PLUS en ninguno de los estudios clinicos.

Estudio de interacciones farmacoldgicas:

El catéter antimicrobiano ARROWg*ard Blue PLUS no ha mostrado ningin menoscabo
enlaadministracion ni ninguna interaccion de laimpregnacion de clorhexidina de la luzinterna
al infundir 82 farmacos p diferentes cuya ¢ ibilidad queria comprobarse.
(Xu, 2000)

Advertencia:

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

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

Conserve el producto segin las condiciones indicadas en su etiqueta.

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

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

Inledning
Injektion &r den framsta komplikation som &r forenad med intravaskuldra produkter. National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) sparar frek av infektion i blodb.

Kliniska bedomningar:
Klinisk studie — Frankrike

relaterad till central infart (BSI) vid intensivvardsavdelningar for vuxna och barn fran 300
deltagande SlekhlJS Den har rapponen ger en referensnivd for andra sjukhus. Ca 90 %
avallak i blodb. (CRBSI) uppstar vid anvandning av centrala
ledningar. (Maki, 1997) Den dddlighet som kan tillskrivas kateterrelaterade infektioner
iblodbanan (CRBSI) har rapporterats ligga mellan 4 % och 20 % med forlangd sjukhusvistelse

(genomsnitt 7 dagar) och 6kade sjukhuskostnader. (Pittet, 1994)

Funktionsprincip for antimikrobiella katetrar

Patogenes for kateter de infektioner i blodbanan:

Vaskuldra kateterinfektioner kan uppsta av ménga olika skal, men de startar nar en kateter

blir koloniserad av mikroorganismer som tranger in genom den ena eller bada av tvé végar:
1) kolonisering av utsidan av katetern, eller 2) kolonisering av |n5|dan av katetern. Kolomsermg

av utsidan av katetern kan uppsta till f0|jd av mi i huden,

En prospekti i i, dubbelblind kllnlsk multlcenterstudle som omfattade 397
patienter och genomfordes vid 14 univ pé sjukhus
i Frankrike mellan juni 1998 och januari 2002 med ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiella
kaletrar visade att anvandmngen av dessa katetrar var forenad med en stark 1rend mot

ing av infek for centrala i pé
3,7 % kontra 13,1 %, 3,6 kontra 11 per 1000 kateterdagar, p=0,01) och infektion relaterad
till centrala venk (CVK) (infektion i blodb ) pa 4 kontra 11 (2 kontra 5,2 per 1000
kateterdagar, p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, Sollet J, (ochardJ et aI Pveventlon of |ntravascular<atheter related
infection with newer chlorh ilver ated catheters: a randi
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004;30:837-843.

Klinisk studle Tyskland

infektioner eller hematogen spridning pa katetern frén en plats pa avstand.
avinsidan av katetern kan uppsta genom att mikroorganismer fors in genom kateter
eller kontaminering av infusionsvatska. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivning:
ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiell kateter & en central venkateter (CVK) med en

En | | d, Klinisk studie som omfattade
184 patienter och g pa universi i Heidelberg (Tyskland) mellan
januari 2000 och september 2001 med ARROWg*ard Blue PLUS ant|m|kvob|ella katetrar
visade att dessa katetrar effektivt minskade frekvensen av signifikant bakterietillvéxt
pa antingen spetsen eller det subkutana segmentet (26 %) jamfort med kontrollkatetrarna
(49 %). Incidensen av kateterkolonisering minskade ocksa signifikant (12 % belagda
kontra 33 % obelagda). Antalet blodbaneepisoder hos patienter med CHSS-kateter (kateter

var ldgre &n hos patienter som fétt en kontrollkateter

ulvéindig behandling med de medlen klorhexidinacetat och silv
pa kateterkroppen och forblndelsefattnlngens framre spets samt en |nvand|g

ring med en av t etat med klorhexidin och silv fiazi
och Klort for k K forbindel i orlangningss! (3 kontra 7 episoder, p=0,21).

). For en kateter pa 20 cm
in som applicerats pa hela

slangama och
ar den mangd klorhexidi
katetern 9,3 mg, 0,63 mg respektive 1,50 mg.

ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiell kateter har pavisad effekt mot Candida albicans,
Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
och Staphylococcus epidermidis.

silver och

Avsedd anvandning:

ARROWg ard Blue PLUS central venkateter:
ARROW(g*ard Blue PLUS-katetern mdjliggdr vends atkomst till den centrala cirkulationen
genom subklavia-, jugular- och femoralvenerna.

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

Klinisk studie — USA

En  prospekti jomiserad, d, Klinisk multicenterstudie som
omfattade 780 patienter och pa 9 universi lutna sjukhus i USA mellan
juli 1998 och juni 2001 med ARROWg ard Blue PLUS antlmlkroblella katetrar visade att dessa
katetrar hade mindre likhet att vara koloni vid ti for avl

jamfort med kontrollkatetrar (13,3 kontra 24,1 koloniserade katetrar per 1 000 kateterdagar,
p<0,01). Frek for definitiv 1 infektion i bl var 1,24 per 1000

e

®  ARROWg-ard-tekniken ar avsedd att ge skydd mot kateterrel:
i blodbanan (CRBSI). Den &r inte avsedd att anvandas som behandling for befintliga
infektioner och & inte heller indicerad for langtidsanvandning (>30 dagar). Den
Kliniska effektiviteten hos ARROWg*ard Blue PLUS-katetern nér det galler att forhindra
kateterrelaterade infektioner i blodbanan (CRBSI), jamfort med den ursprungliga
ARROWg*ard Blue-katetern, har inte studerats.

Indikationer for anvandning:

ARROWg*ard Blue PLUS central venkateter:

®  ARROWgard Blue PLUS antimikrobiell kateter ar |nd|cerad for att tillhandahalla
kortvarig (<30 dagar) central venatk for b av sjukd eller tillstind
som kréver central venatkomst.

® Katetern ar inte avsedd att anvandas som behandling for befintliga infektioner eller
som ersattning for en tunnelerad kateter hos patienter som behaver [angtidsbehandling.

® En klinisk studie indikerar att kateterns antimikrobiella egenskaper eventuellt inte
ar verkningsfulla nar den anvénds for att administrera total parenteral nutrition (TPN).

Kontraindikationer:

Anvéndning av tekniken i ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiell kateter &r k ficerad
for patienter med kénd dverkdnslighet mot klorhexidin, silversulfadiazin och/eller
sulfalakemedel.

Sarskilda patientpopulationer:

Kontrollerade studier av denna produkt har inte genomforts pa gravida kvinnor, pediatriska
eller neonatala patienter och patienter med kénd dverkénslighet mot sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Fordelarna
med att anvanda denna kateter bor vagas mot eventuella risker.

Potential for overkénslighet:

vall, 0,26 till 3,26 per 1000 kateterdagar) for kontrollgruppen
kontra 0,42 per 1 000 kateterdagar (konfidensintervall, 0,01 till 2,34 per 1000 kateterdagar)
for ARROWg*ard Blue PLUS-katetergruppen (p=0,6).

Rupp M, Llsco S Llpsett P Perl T, etal Effect of a second-generation venous catheter
d Ife tral catheter-related infections.

ilver

Annals of Internal Medicine. October 18, 2005;143(8):570-581.

Inga biverkningar av ARROWg*ard Blue PLUS-katetrarna observerades i nagon av de kliniska
studierna.

Studier av interaktioner med lakemedel:

ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiell kateter har inte uppvisat nagon forlust i samband
med inforing eller interaktion av invandig lumenimpregnering av klorhexidin vid infusion
av 82 olika parenterala lakemedel som testats avseende kompatibilitet. (Xu, 2000)

Varning:

1. Om biverkningar uppstar efter kateterplaceringen ska
katetern avldgsnas omedelbart. Féreningar som innehaller
klorhexidin anvidnds som topiska desinfektionsmedel
sedan mitten av 1970-talet. Klorhexidin &r ett effektivt
antimikrobiellt medel som finns i manga antiseptiska
hudkramer, munskéljlésningar, kosmetikprodukter,
medicintekniska produkter och desinfektionsmedel som
anvands for att forbereda huden infor ett kirurgiskt ingrepp.

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

Forvara produkten under de forhallanden som anges pa produktetiketten.
Se den bruksanvisning som medfoljer produkter for specifika indikationer,

som ar forenade med forfaranden

Overka ar ett bel med katetrar eftersom de kan
vara mycket allvarliga och till och med livst je. Sedan ikrobiella katetrar | inlaggni Kkniker och p
pa marknaden har det fo it rapporter om dverkénsli ioner. Det har kan beréra forinforing av centrala venkatetrar ((VK)

din patientpopulation, sarskilt om din patient ar av japansk harkomst.

Se avsnittet Varning for ytterligare information.
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For referenslitteratur betraffande ARROWg*ard-tekniken, besok webbplatsen for Arrow
International, Inc.: www.teleflex.com
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ARROWGg*ard Blue PLUS Antimikrobiyel
Kateter Teknolojisi Bilgisi

Girig

Enfeksiyon, intravaskiiler cihazlarla iliskili onde gelen komplikasyondur. Ulusal Nozokomiyel
Enfeksiyon Tarama Sistemi (National Nosocomial Infection Surveillance System, NNIS) 300
katilan hastanede yetiskin ve pediyatrik yogun bakim initelerinde santral hatla iliskili kan
akimi enfeksiyonlan (BSI) oranlarini izler. Bu rapor diger hastaneler icin bir referans noktasi
olusturur. Kateterle iligkili kan akimi enfeksiyonlarinin (CRBSI) yaklasik %901 santral hatlarla
olur. (Maki, 1997) CRBSI'lar ile iliskili mortalitenin uzamig hastanede kalma siiresi ile
(ortalama 7 giin) %4 ila %20 arasinda goriildiigii bildirilmistir ve artmis hastane maliyetiyle
sonuglanmustir. (Pittet, 1994)

Antimikrobiyel Kateterlerin Gerekgesi

Kateterle iliskili Kan Akimi Enfeksiyonlarinin Patogenezi:

Vaskiiler kateter enfeksiyonlari bircok nedenle olusur ama bir kateter iki yoldan biri veya

her ikisiyle giren mikroorganizmalarla kolonize oldugu zaman baslar: 1) kateterin dis kisminin

kolonlzasyonu 2) kateterin i¢ kisminin kolonizasyonu. Kateterin dis kisminin kolonizasyonu cilt
lari, komsu enfeksiyonlar veya katetere uzak bir bdlgeden | dagilma

Klinik Degerlendirmeler:

Klinik Calisma - Fransa

Fransada iiniversiteyle iliskili 14 hastane YBU'sinde 397 hastayla Haziran 1998 ile Ocak 2002

arasinda ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiyel kateterleri kullanilarak yapilan bir prospektif

gok merkezll randomize, ift kor klinik calisma bu kateterlerin kullaniminin santral vendz
feksiyon oranlarini dogru kuvvetli bir egilimle iliskili oldugunu

gostermistir (kolonizasyon orani %3,7 ve %713,1, 3,6 ve 11 / 1000 kateter giinii, p=0,01)

ve (VCile iliskili enfeksiyon (kan akimi enfeksiyonu) 4 ve 11 (2 ve 5,2/1000 kateter giinii,

p=0,10).

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

Klinik Calisma - Almanya

sonucunda olusabilir. Kateterin i¢ kisminin kolonizasyonu mikroorganizmalarin kateter gobegi
icinden girmesi veya infiizyon sivisi kontaminasyonuyla olabilir. (Sherertz, 1997)

Uriiin Tanimi:

ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiyel kateter dig yiizeyinde antimikrobiyeller klorheksidin
asetat ve giimis siilfadiyazinin kateter govdesinde ve bileske gobek burnunda kullaniimasiyla
muamele yapilmig arti i¢ limende klorheksidin asetat ve klorheksidin baz kombi

kullanan bir impregnasyonla kateter govdesi, bileske gdbedi, uzatma hatti/hatlan ve uzatma
hatti gobegi/gobekleri muamele yapilmis bir santral venoz kateterdir (CVC). 20 cm kateter
icin ortalama toplam klorheksidin, giimiis ve siilfadiyazinin tiim katetere uygulanan miktar
sirastyla 9,3 mg, 0,63 mq ve 1,50 mg'dir.

ARROWg*ard Blue PLUS antlmlkroblyel kateter Candida albicans, Enterococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseud hylococcus ~ aureus ve  Staphylococcus

epidermidise karsi etkinlik gdstermistir. i

Kullanim Amaci:

ARROWg*ard Blue PLUS Santral Vendz Kateter:

®  ARROWg*ard Blue PLUS kateter subklavyen, juguler ve femoral venler yoluyla santral
dolasima vendz erisim saglar.

® ARROWg*ard teknolojisinin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina (CRBSI)
kargi koruma saglamasi amaglanmistir. Mevcut enfeksiyonlar icin bir tedavi olarak
kullanilmasi amaglanmamistir ve uzun dénemli kullanim (> 30 giin) endike degildir.
ARROWg ard Blue PLUS Kateterin orijinal ARROWg*ard Blue katetere gdre CRBSI

kteki klinik etkinligi ¢

Kullanma Endikasyonlari:

ARROWg*ard Blue PLUS Santral Venoz Kateter:

® ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiyel kateter santral vendz erisim gerektiren
hastaliklar veya durumlarin tedavisinde santral vendz erisim igin kisa donemli
(<30 giin) iin endikedir.

®  Kateter uzun donemli tedavi gerektiren hastalarda bir tiinelli kateterin yerini almak veya

mevcut enfeksi tedavisi olarak kullanilmasi amac|
®  Bir klinik calisma kateterin antimikrobiyel ozelliklerinin total parenteral beslenme
icin ginda etkili ilecegine isaret
Kontrendikasyonlar:
ARROW(g*ard Blue PLUS antimikrobiyel kateter tek ini kullanlml" heksidin, giimiis
siilfadiazin ve/veya sulfa ilalanna bilinen agirt duyarlihgi olan dikedi

(zel Hasta Popiilasyonlan:

Bu diriiniin kontrollii calismalari hamile kadinlar, pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen
sulfonamid asirt duyarliig, eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz eksikligi olan hastalard I Bu kateterin kull faydalan
herhangi bir olasi riskle karsilastirimalidir.

Asin Duyarllik Potanﬂyell
A§|r|duyarI|I|k ksiyonl. ikrobiyel k

le cok ciddi ve hatta yasami tehdit edici
bir endigedir. kateterlerin pazara verilmesinden itibaren asin
duyarlilik olugmasi raporlar mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu ozellikle hastaniz
Japon kdkenliyse etkileyebilir.

olabilec

Ek bilgi icin bakiniz Uyar kismi.

26

inde (Heidelb

Heidelberg Uni Almanya) 184 hastayla Ocak 2000 ile Eylil 2001
arasinda ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiyel kateterler kullanilarak yapilan bir prospektif,
randomize, ift kdr, kontrollii klinik calisma bu katetelerin kontrol kateterlerine (%49) gére
ugveya subkiitan segmentte (%26) 6nemli bakteriyel ireme oranini azaltmakta etkili oldugunu
gostermistir. Kateter kolonizasyonu insidansi da dnemli dl¢iide azalmistir (%12 kaplamali
ve %33 ). Klorheksidin/giimils siilfadiyazin k inde kan akimi episotlari olan
hastalarin sayisi kontrol kateteri verilen hastalardakinden daha diisiik olmustur (3 ve 7 episot,
p=0,21).

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

Klinik Calisma - Amerika Birlesik Devletleri

Amerika Birlesik Devletlerinde iiniversiteyle iliskili 9 hastanede 780 hastayla Temmuz 1998
ile Haziran 2001 arasinda ARROWg*ard Blue PLUS antimikrobiyel kateterler kullanilarak
yapilan bir prospektif, cok merkezli, randomize, cift kdr, kontrolli klinik calisma bu kateterlerin
kontrol k gore cikarma fa kolonize olma olasiliginin daha az oldugunu
gostermistir (13,3 ve 24,1 kolonize kateter / 1000 kateter giinii, p<0,01). Kesin kateterle iligkili
kan akimi enfeksiyonu orani kontrol grubunda 1,24 / 1000 kateter giinii (GA, 0,26 - 3,26 / 1000
kateter giinii) ve ARROWg*ard Blue PLUS kateter grubunda 0,42 / 1000 kateter giinii
(GA0,01-2,34/1000 kateter giinii) olmustur (p=0,6).

Rupp M, Lisco S, Lipsett P Perl T, et al. Effect of a second-generation venous catheter
tral catheter-related infections.

dsilver

AnnalsoflnremaIMedlane October 18,2005;143(8):570-581.

ARROWg*ard Blue PLUS kKateterleri nedeniyle hibir Klinik calismada advers olay
gozlenmemistir.

ila Etkileimleri Calismalan:

ARROW(g*ard Blue PLUS antimikrobiyel kateteri uyumluluk igin test edilen 82 degisik parenteral
ilacla infiizyonla verildiginde iletimde bir kayip veya klorheksidin i¢ limen imp

etkilesimini gostermemistir. (Xu, 2000)

Uyart:

1. Kateter yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar olusursa
kateteri hemen g¢ikann. Klorheksidin iceren bilesenler
1970'li yillarin ortalarindan beri topikal dezenfektan olarak
kullanilmistir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan klorheksidin
bircok antiseptik cilt kremi, gargara, kozmetik {riin, tibbi
cihaz ve cildi cerrahi bir isleme hazirlamak icin kullanilan
dezenfektanlarda kullanilmaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter
igin hassasiyet testi yapin.

karsi alerjiyi dog

Uriinii iiriin etiketinde belirtilen kosullarda saklaymn.
Spesifik endik islem teknigi/teknikl

islemleriyle ilikili olas k lar igin berab

i ve santral vendz kateter i msemyonu

i daki m

{iriin

basvurun.

ARROWg*ard Teknolojisi ile ilgili referans literatiir icin Arrow International, Inc. web
sitesine bagvurun: www.teleflex.com
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IHbopmauina woao TexHonorii

aHTMMIKPOGHOro KaTteTepy
ARROWGg*ard Blue PLUS

Beryn

IHdekuia € HpOBi}lHMM YCKNaZHEHHAM, nos'nzaHMM i3 BHYTPILIHbOCYAMHHUMM
npucToC i indekuii CLUIA
(Natlonal Nosocomlal Infection Surve|||an(e System NNIS) BIACTEXYE 32 Katetep-

KniHiuHi oujinkm:
Kniniune pocnimxerns - Opauuia
HpO(I’IeKTVIBHE 6araToueHrpose paHﬂOMBOBaHE I'IOIlBIMHU aiine KnikiuHe JJO("IIDKEHHFG

acouji iHOeKwii Kp Yy IHTEHCBHOI Tepanii Anst Aopocu i AiTeit
13300 nikapeHb, o 6€pyTb yl«achynocmumeum Lleit 38iT HafaE OpieHTOBHI AaHi AN HLIUX
Jikapetb. [l 90% iHdexuiit kp (KAIK) b
Yepe3 LeHTpanbHuii Katetep. (Makl 1997) MogisomneHo, L0 NeTanbHicTb, CMpUYMHEHa
KaTeTep-acowyiii iHdeKuiamm kp y CTaHoBUTb Bif 4% 0 20%, Le npu3BoAUTL
10 NOZOBXKeHoI rocniTanisalii (8 cepeaHbOMy 7 [IHiB) Ta 36inbLueHHA NiKapHAHUX BUTPAT.
(Pittet, 1994)

06rpyHTYBaHHA ANs 3aCTOCYBaHHA aHTUMIKpOGHYX KaTeTepiB
Matorexes p deKuiit kp y:

[HQeKuii, MOB'A3aHi 3 CYAUHHMM KaTeTEPOM, BUHIKAIOTb 4epe3 YMCTeHH NpuuMHM, npote
BOHMU MOUMHAIOTBCA KONM KaTeTep CTa€ Ak

OBHUM i3 HACTYNHUX ABOX WIAXiB, a0 ABOMA onpasy 1) Konowizaui Karetepy 30BHi
abo 2) konoHi3auis Bcepeaui Katetepy. Konowisauia 30BHi KaTeTepy Moxe BUHUKHYTH
Yepe3 MiKpoopraHi3Mu LWKipin, iHeKLUili TKaHWH, Lo po3TalloBaHi nopyy, abo 3aBaAky
remartoreHHiii auceminaii katerepa 3 Binganexoro micus. KonoHisavia Bcepeauni Katetepy
MOX/MBA NPU NonajaHHi Mikpoopraxiamis yepes ajantep karetepa abo npu KoHTamiHauii
pipuHu AnA indysiii. (Sherertz, 1997)

Onuc npopykra:
AHTMMIKPOﬁHMM katerep ARROWg*ard Blue PLUS € uexTpanbhum BEHO3HIM KaTeTepom
(LIBK) 3 3acobis

xnopreKcmnMHy auerary i (ynhtbonlazmuy cpibna Ha Kopnycl Katetepa Ta HOCUKY posiiomy
INA Ni'eNHaHHA, 3 iMnperHatieto BHyTp: NPOCBITY 3 BUKOPUCTAHHAM
AHTUMIKPOGHOT KOMOIHALIT XNIOpreKCUANHY aLieTaTy Ta OCHOBM XNOTeKCUAMHY ANA Koprycy
KaTeTepa, po3iioMy ANA MiA'€AHaHHA, NOAOBXKYBaNbHOI TPyok (-0K) i Ti posiiomy (-ig).
(epepHA 3aranbHa KinbKicTb BMKOPUCTAHOTO Ha Linuii KateTep (oBXUHol 20 cm)
XNOpreKcuaNHY, cpiona Ta cynbagiasuHa craosuTb 9,3 mr, 0,63 mr i 1,50 Mr, BiANoBiAHO.

AxtumikpobHuii katetep ARROWg*ard Blue PLUS nokasas edextuHictb npotu (andida
albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
i Staphylococcus epidermidis.

3acTocyBaHHA 3a NpU3HaYeHHAM:
Lleurpanbuuu BeHo3Huii kateTep ARROWg*ard Blue PLUS:
Katerep ARROWg*ard Blue PLUS no3gonse BeHosuuit poctyn fo

y397 nauientis y 14 i iHTeHCVBHOI Tepanii NikapeHb Npu yHiBepcuTeTax
tDpaHuu 3 uepsHa 1998 poky Ao ciuna 2002 poky 3i 3aCTOCYBAHHAM aHTUMIKPOOHUX
Katetepis ARROWg*ard Blue PLUS. Pesynbratin AOCNIKEHHS N0Ka3aNK, L0 3aCTOCYBAHHA
umx Katetepi Gyno acouii 3 no
iHOEKLl LeHTPanbHUX BEHO3HMX KaTeTepiB (MOKa3HMK Konowizauii 3,7% npotn 13,1%;
3,6 npotn 11 Ha 1000 AHiB 3acTocyBaHHA KateTepa, p=0,01) Ta iHdeKuii, wo nos'a3axa
3 LIBK (ideKuia kpoBoToKy), B4 npotit 11 (2 npotu 5,2 Ha 1000 AHIB 3acTOCYBaHHA KaTeTepa,
p=0,10).

Brun-Buisson C, Doyon F, SoIIetJ (ochardJ etal. Prevention of mtravascular(atheter related
infection with newer ch coated :a
controlled trial. Intensive Care Medicine. 2004 30:837-843.

Kniniune pocnigxenns - Himeuunna

MpocnekTuBHe, paHAOMi30BaHe, NOABIHO CAiNe KOHTPONbOBaHe Kmumue pocmm«euuﬂ
nposoaunu y 184 nauienTis y nikapHi yHisepcutery leiinenn6epra (I¢

3 ciyna 2000 poky po Bepecka 2001 poky 3i 3acmcysaHHnM aHTMMleoﬁHMx KaTeTeplB
ARROWg*ard Blue PLUS. Pe3ynbtatn BOChifkeHHs noka3anu, wwo Ui Katetepu e¢ekmsno
SHIDKYBANW_BIACOTOK CyTTEBOr0 GakTepianbHoro pocty Ha Kikui abo Ha niawkipHomy
cermenTi (26%) 3 (49%). MokasHuK yactoTn
KOMOHI3aLi KateTepa TaKox bys 3HauHO 3meHwenui (12% B 06pobneHux katetepax npotu
33% y Heobpobnenu). Kinbkictb enisopiB iHdeKuiil KpOBOTOKA Y NALEHTIB i3 KaTeTepom,
06pobneHum XxnopreKcuauHOM i cynbopiasiHom cpibna, yna MeHLwolo, HiX Y NaLlienTi,
AKVM YBOANY KOHTPOMbHI KaTeTep (3 npoTv 7 eni3oais, p=0,

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

Kniniune pocnipxenns - Cnonyyeni lIJ'ra'rm Amepuku

MpocnekTuBHe, Gar noABiiiHo cnine KNiHiuHe
JIOCNIKEHHA NPOBOAMAN Y 780 I'IaLlIéHTIB Yy 9 niKkapHax npu yHlBepcmerax CLUA 3 nunHa 1998
PoKy 1o uepHA 2001 poky 3i 3acTocyBaHHAM aHTUMikpoOHuX KateTepis ARROWg*ard Blue
PLUS. Pesynbtati uocmn)«euuﬂ nokasani, u.m Ui KaTeTepu MeHLU iMOBIPHO KOMOHI30BaHi
Ha yac ix Katetepamn (13,3 npotu

KpoBo0Giry Yepe3 NIAKNIOYNYHY, ADEMHY Ta CTETHOBY BeHN.

®  Texvonoria ARROWg*ard npusHauaetbca AnA 3abe3neueHHs 3axucty npotm
KateTep-acouiifoBaHnX iHQeKLiii KpoBOTOKy. Ll TexHonoris He npu3HavaeTbca
ANA 3aCTOCYBaHHA 3 MeTol JIiKyBaHHA icHyloumx iHdeKuiil i He nokasaHa
ANA JOBrOTPUBANOTO 3acTocyBaHHA (> 30 AHiB). KniHiuny edekTvBHiCTb KaTeTepa
ARROWg*ard Blue PLUS wopo nonepemxena KAIK y nopiBHAHHI 3 opuriHanbHim
Katerepom ARROWg*ard Blue He gocnimxeHo.

TMokasaHha ana 3aCTD(yBaHHﬂ
Lleurpanbuuu BeHo3Huii katetep ARROWg*ard Blue PLUS:
AuTumikpoOHuii katetep ARROWg*ard Blue PLUS nokasaHmit ana 3abe3neyeHHa

KOPOTKOUACHOro (< 30 AHiB) LeHTp Jnoctyny ans XBOPOO
60 NaToNoriyHUX CTais, AK noTpeﬁymb LIeHTPanbHOro BEHO3HOrO J0CTyNy.
® Uit KaTeTep He MPU3HAUAETLCA ANA 3ACTOCYBAHHA aHi 3 METOIO Jii icHytoumx

241 KaTeTepls Ha 1000 ams 3acmcysanm¢ Katetepa, p<0,01). MMoka3Huk

KaTetep-acoui iHdeKuiit  Kkp y ﬁys 1,24 Ha 1000 pwis
3aCT0CyBaHHA KaTetepa (foBipunii iHTepsan 0,26-3,26 Ha 1000 AHiB 3aCTOCyBaHHA KaTeTepa)
ANA KOHTPOAbHOT rpyny npotu 0,42 Ha 1000 AHIB 3aCTOCYBaHHA KaTeTepa (R0BipuUMil iTepBan
0,01-2,34 Ha 1000 AHiB 3acTocyBaHHA KaTeTepa) AnA rpyniu 3 Katetepom ARROWg*ard Blue
PLUS (p=0,6).

Rupp M, Lisco S Lipsett P Perl T et aI Effect of a semnd generanon venous catheter
ter-related infections.

AnnalsoflntemaIMenﬂtme Octoberls 2005 ,143(8):570-581.

B ycix wuux KAiHIYHUX [OCMIZKEHHAX He cnocTepirani XOZHUX MOGIYHUX ABMLY
npu 3acTocyBaHHi katetepis ARROWg *ard Blue PLUS.

ﬂo(nlnmeuuu B3a€EMOi nikis
Katetep ARROWg*ard Blue PLUS e noka3as BTpaty ¢yHKuii a6o HasBHoCTI

THOEKLlf, aHi B AKOCTi 3aMiHHIKa TYHENbHOTO KaTeTepa ANA NawienTis, Aki noTpedyiotb
[0BroTpuBanoi Tepanii.

®  PesynbTaTit OZHOTO KINHIYHOTO BOCTZKEHHS MOKA3aM, WO AHTUMIKPOGHI AKOCTi
KateTepa MOXyTb OyTi He edeKTUBHUMM NP 3aCTOCYBAHHI 1OTO ANA BBEEHHA
NOBHOr0 NapeHTepanbHoro xapuysakxHA (MMX).

ﬂpomnoxa?.auuu:

3acTocyBaHHs TexHonorii aHTUMikpoGHoro katetepa ARROWg*ard Blue PLUS npoTunokasaxo
Y aLlieHTiB i3 BiZOMOI0 rinepuyTAMBICTIO 4O XNOPreKCAURY, Cynbhoaiauy cpibna Ta/abo
NiKapebkyX cynbaninamisHnx npenaparis.

0cobnuBi nonynAwii navjieuTis:

KoHTponboBaHi AOChifXeHHA WUbOTO NPOAYKTY He MPOBOAWTMCH Y BAriTHAX KiHOK,
nauieatig AuTA40r0 Biky a60 HOBOHAPOIKEHIX, NALEHTIB i3 BILOMOK rinepuyTuBicTIo
1o cynbo op epuTeMolo, CUHA (riBenca-
[KoHcoHa Ta pedi mn)Kuzo—G—, wau.m p . Kopuctb Bia 3acTocyBaHHa Lboro
Karetepy Cnifl 38aXyBaryt B MOPIBHAHHi 3 6y/1b-AKUM MOXAUBUM PU3UKOM.

MoxnuBicTb rinepuyTanBocri:
Peakujii nnepqymwaocn CTaHOBNATb. npo6neMy I'IpM 3&(TOEyBaHHI aHTVIMIKpDﬁHMX KaTeTeplB
OCKINbKM BOHI MD)KyTb 6ym nyme‘ i i HaBiTb 3arpi

B3aEMOJLiT IMNPErHOBaHOr0 XNOPreKCUANHOM BHYTPILLHBOTO NPOCBITY Npu iHdy3ii 82 pisHux
napeHTepanbHuX TiKig, AKi nepeBipAnn Ha cymicHicT. (Xu, 2000)

3acTepeKeHHs:

1. HeraiiHo Bupanitb KateTep, AKWO BUHUKHYTb MOGIUHI
peakuii nicna BctaHOBNeHHA KaTeTepy. Cnonyku, Aki mictatb
XNOpPreKCMAnH, 3acTOCOBYIOTbCA AK MicLeBi Ae3iHpeKTaHTn
3 cepeauHn 1970-x pokiB. OCKinbKM  XNoprekcuanH
€ epeKTUBHOW  aHTUMIKPOGHOI  PEYOBUHOI,  NOro
3aCTOCOBYIOTb Yy 6araTboX aHTUCENTUYHUX WKIPHUX MassAX,
3aco6ax AnA NONOCKaHHA POTOBOI MOPOXKHNHM, KOCMETNYHUNX
BMpo6ax, MeAWYHUX NPUCTPOAX Ta pAesiHpeKTaHTaX, wWo
BUKOPUCTOBYIOTb ANA MNIArOTOBKM LWKipn A0 XipypriuyHoi
npoueaypu.

TIPUMITKA: ona

o0 i AKUJ0 BUHUKHE NOBIYHA peaKyis.

azermis

36epiraiite NPOAYKT B yMOBaX, yKasaHUX Ha €TUKETLi NPOAYKTY.

Mpouutaiite npuknagedi A0 NpoayKTy iHCTPYKUii ANA  3acTocyBaHHA, W06

Mpo BUNaZKY TiNepUyTANBOCTI iCHYKOTb 3 Toro Yacy, AK anmmmpoﬁm KaTETEpVI 3'ABUIMCA
Ha puHKy. Lle moxe BpasuTy i Bawwy nonynAwilo NaLjieHTiB, 0C06AMBO AKLLIO Ball MaLlieHT
ANOHCHKOTO NOXOZKEHHA.

Jlusimbca po3din 3 ona
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1 3i ¢ (-amun) Ta
NOB'A3aHUMK 3 LeHTp

&aTeTepa (LIBK).

3a poBipkoBoio nitepatypoto wogo ARROWg*ard Technology 3Bepraiitech Ao Bebcaitta
Arrow International, Inc.: www.teleflex.com
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