Tegaderm™ CHG

Chlorhexidine Gluconate I.V. Securement Dressing

Chlorhexidine Gluconate V.

Dressing 1

Pansement au gluconate de chlorhexidine pour le

maintien des cathéters intravasculaires.............. 3
Pansement a base de gluconate de

chlorhexiding pour intraveineUses........................ 5
@® (hlorhexidin-Gluconat |.V.-Fixierverband........ 7
@ Medicazione di fissaggio V. con

Clorexidina Gluconata 9

@ Apdsito con gluconato de clorhexidina
para fijacion de Cateeres...............vvvvrrrrrrrerrrrnns 1

@ Apdsito de Aseguramiento de terapia
intravenosa con gluconato de clorhexidina.......... 13

Emifiepia Zuykpdmong LV. Kabetipwy
e Mukovikr) Xhwpe€idivn

Opatrunek do zabezpieczania wkiu¢
donaczyniowych z glukonianem chlorheksydyny ..31

@D Klérhexidin-gliikondt tartalmd V. kaniirgzftd.....33

@ Intravendzni fixacni kryti s
chlorhexidin glukonatem

@ Fixacné krytie s obsahom chldrhexidin
QIUKONGEU (LVL) ovvvvvvvvvvvvvvessnenesssssssssssssnnnsennnnes 37

GD |V obliz s klorheksidin glukonatom

@ Intravenoossete seadmete fikseerimiseks meldud
Kloorheksidiinglikonaadiga haavaside................ 4

@ Hiorheksidina glikonata parsgjs

@D (Chloorhexidinegluconaat LV. verband 15 iericu fiksacijai. 3

@ |V-forband med klorhexidinglukonat.................. 17 @ Chlorheksidino gliukonato V.

©® Forinding med Kohesidin Glukonat APSUGOI DTS %
af V. katetre. 19 ® Pansament de fixare LV. cu

@9 Klorheksidinglukonat IV-beskyttelsesbandasje
@ Klooriheksidiiniglukonaatti V. -suojasidos ...

@D Penso V. com Gluconato de Clorohexidina......... 2%

@D Fixador de cateter IV com gluconato
de clorexidina 27

gluconat de clorhexidind................eeeeeveeeeeeeennes 47

@) [ToBsi3Ka fy1 MKCALN BHYTPVBEHHbIX KATETEPOB C
XToprexcugua rtokoraroM Tegaderm CHG.......49

@A OikcyBanbHa Hakneitka 41 BB npoueyp
i 51

@B Povoj s kloroheksidin glukonatom za

FIKSACHU CVK.errvevvrrenerreernrresssneressnennsens 53
@5 [pespb3ka 32 (MKCUPaHe HA MHTPABEHO3HI

KaTeTpy! ¢ XTIODXEKCHAH TIOKOHAT .................. 55
Flaster za fiksiranje i.v. katetera sa

hlorheksidin glukonatom

@® Klorheksidin Glukonat 1. Sabitieme Ortisi .......59
&2 XnOpreKCHAH IIOKOHaTbIH Tl ereTin

KateTepai OexiTyre apHanFaH Xanchipma........... 61
@ REBERESHEEABAERER ....... 63
@ wiariaiipiiarenangiunglawniada

VU WA NMAAAERAM.......c..c.. 65
CHHZFZMBE2HAIT)IY,

1Y EHY

1657R
1658R
1659R
1660R
1877R
1879R



3M™ Tegaderm™ CHG
Chlorhexidine Gluconate L.V.
Securement Dressing

Description:

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate LV. Securement Dressing is used to
cover and protect catheter sites and to secure devices to skin. It is available in a variety of
shapes and sizes.

Tegaderm™ CHG dressing consists of a transparent adhesive dressing and an integrated
gel pad containing 2% w/w chlorhexidine gluconate (CHG), a well-known antiseptic agent
with broad spectrum antimicrobial and antifungal activity. The gel pad absorbs fluid. The
transparent film provides an effective barrier against external contamination including fluids
(waterproof), bacteria, viruses* and yeast, and protects the L.V. site.

In vitro testing (time kill and zone of inhibition) demonstrates that the Tegaderm™ CHG
gel pad in the dressing has an antimicrobial effect against a variety of gram-positive and
gram-negative bacteria, and yeast.

Tegaderm™ CHG dressing is transparent, allowing continual site observation, and is
breathable, allowing good moisture vapor exchange.

*In vitro testing shows that the transparent film of the Tegaderm™ CHG dressing provides
aviral barrier from viruses 27 nm in diameter or larger while the dressing remains intact
without leakage. The barrier to viruses is due to the physical properties of the dressing,
rather than the ancillary properties of CHG.

Indications:
3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate I.V. Securement Dressing can be used
to cover and protect catheter sites and to secure devices to skin. Common appli

Precautions:

3M™ Tegaderm™ CHG dressing should not be placed over infected wounds. It is not
intended to be used as a treatment of percutaneous device-related infections.

In the case of clinical wound infection, systemic antibacterials should be used if indicated.
Any active bleeding at the insertion site should be stabilized before applying the dressing.
Do not stretch the dressing during application. Mechanical skin trauma may result if the
dressing is applied with tension.

The skin should be clean, dry and free of detergent residue. Allow all preps and protectants
to dry completely before applying the dressing to prevent skin irritation and to ensure

good adhesion.

Do not reuse. Reuse may result in compromising product integrity and lead to device failure.
Clinical Trial Results: A randomized, controlled clinical trial consisting of 1879 subjects with
4163 central venous and arterial catheter insertion sites was conducted at 11 hospitals (1).
Results showed that the use of Tegaderm™ CHG resulted in a statistically significant 60%
reduction in the incidence of catheter-related bloodstream infections (P=0.02). Study results
also demonstrate a statistically significant reduction in skin colonization (P<0.001) and
catheter colonization (P<0.0001) in the chlorhexidine vs. non-chlorhexidine group.

Non-chlorhexidine vs. chlorhexidine dressings
(941 patients/2055 catheters vs.

Variable 938 patients/2108 catheters)

Catheter-related bloodstream infection

Incidence densities

(nper 1000 catheter-dayy) | 2% 09

Hazard ratio 0.402 [0.186 to 0.868], P=0.02

include central venous and arterial catheters, other intravascular catheters and percutaneous
devices. Tegaderm™ CHG Dressing is intended to reduce skin colonization and catheter
colonization and to suppress regrowth of microorganisms commonly related to bloodstream
infections. Tegaderm™ CHG is intended to reduce catheter-related bloodstream infections
(CRBSI) in patients with central venous or arterial catheters.

Warnings:

DO NOT USE TEGADERM™ CHG DRESSINGS ON PREMATURE INFANTS OR INFANTS
YOUNGER THAN 2 MONTHS OF AGE. USE OF THIS PRODUCT ON PREMATURE INFANTS MAY
RESULT IN HYPERSENSITIVITY REACTIONS OR NECROSIS OF THE SKIN.

THE SAFETY AND EFFECTIVENESS OF TEGADERM™ CHG DRESSINGS HAS NOT BEEN
EVALUATED IN CHILDREN UNDER 18 YEARS OF AGE. FOR EXTERNAL USE ONLY. DO NOT
ALLOW THIS PRODUCT TO CONTACT EARS, EYES, MOUTH OR MUCOUS MEMBRANES.

DO NOT USE THIS PRODUCT ON PATIENTS WITH KNOWN HYPERSENSITIVITY TO
CHLORHEXIDINE GLUCONATE.

THE USE OF CHLORHEXIDINE GLUCONATE CONTAINING PRODUCTS HAS BEEN REPORTED
T0 CAUSE IRRITATIONS, SENSITIZATION, AND GENERALIZED ALLERGIC REACTIONS. IF
ALLERGIC REACTIONS OCCUR, DISCONTINUE USE IMMEDIATELY, AND IF SEVERE, CONTACT
APHYSICIAN.

Hypersensitivity reactions associated with topical use of chlorhexidine gluconate have
been reported in several countries. The most serious reactions (including anaphylaxis) have
occurred in patients treated with lubricants containing chlorhexidine gluconate, which were
used during urinary tract procedures. Caution should be used when using chlorhexidine
gluconate containing preparations, and the patient should be observed for the possibility of
hypersensitivity reactions.

Catheter colonization

Incidence densities

(0per 1000 catheter-days) | 100543

Hazard ratio 0.412[0.306 to 0.556], P<0.0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Ill Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Instructions for Use:

Failure to follow the manufacturer's instructions for use may result in complications including
skin irritation and/or maceration.

Dressing Selection: Choose a dressing large enough to provide at least one inch (2.5 cm)
‘margin of adherence on dry, healthy skin around the catheter site. The dressing notch

of 1657R has perforations that can be opened to conform around large catheters or

other devices.

Site Preparation: Prepare the site according to institution protocol. Clipping of hair at the
site may improve dressing adhesion. Shaving is not recommended. The skin should be
clean, dry and free of detergent residue. Allow all preps and protectants to dry completely
before applying the dressing to prevent skin irritation and to ensure good adhesion.

Any active bleeding at the insertion site should be stabilized before applying the dressing.



Application:

1. Open package and remove sterile dressing.

2. Peel liner from dressing, exposing adhesive surface.

3. Avoid stretching the dressing during application to reduce the risk of mechanical
skin trauma.

4. Center the gel pad over the catheter insertion site. Apply firm pressure to entire
dressing starting in the center to the outer frame edges to enhance adhesion.

5. Slowly remove frame while smoothing down transparent film dressing edges.

6. Smooth the transparent film dressing from the center towards the dressing edges,
using firm pressure to enhance adhesion.

7. After dressing has been applied, apply the sterile tape strip(s) to further secure L.V.
tubing or to stabilize catheter. Refer to figures on packaging.

8. Document dressing change information on label according to facility protocol. Remove
label from frame and place on dressing.

Site Care:

1. The site should be observed daily for signs of infection or other complications. If
infection is suspected, remove the dressing, inspect the site directly, and determine
appropriate medical intervention. Infection may be signaled by fever, pain, redness,
swelling, or unusual odor or discharge.

2. Inspect the dressing daily and change the dressing as necessary, in accordance with
facility protocol; dressing changes should occur at a minimum of every 7 days, per

Shelf Life and Storage Information:

For best results, store in a cool, dry place. For shelf life, refer to the expiration date on
the package.

Sterility of the dressing is guaranteed unless individual package is damaged or open.

For further information outside the United States, contact your local 3M representative or
contact us at www.3M.com and select your country.

current Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
changes may be needed more frequently with highly exudative sites.

The Tegaderm™ CHG dressing should be changed as necessary:

Ifthe dressing becomes loose, soiled or compromised in any way

e Ifthe site s obscured or no longer visible

o Ifthere s visible drainage outside the gel pad

Ifthe dressing appears to be saturated or overly swollen

o Totestif the dressing is fully saturated, lightly press down on a comer of the gel pad
with your finger. If the gel pad remains displaced once your finger is removed, the
dressing should be changed.

Note: Tegaderm™ CHG dressing is not designed to absorb large quantities

of blood or fluid.

Removal:

Stabilize catheter during removal of the 3M™ Tegaderm™ CHG Dressing

1. Remove documentation label and securement tape strip(s) from top of dressing.

2. Using a low and slow removal technique, start removing the dressing from where
the catheter or tubing exits the dressing toward the catheter insertion site. Avoid skin
trauma by peeling the dressing back, rather than pulling it up from the skin.

3. When the CHG gel pad is exposed, grasp a comer of the gel pad and the transparent
film dressing between thumb and finger.

4. Apply sterile alcohol swabs or wipes, or sterile solutions (i.e., sterile water or normal
saline) between gel pad and skin to facilitate removal of the gel pad dressing. If
needed, a medical adhesive solvent can be used to help remove the dressing border.

5. Continue the low and slow removal method until the dressing is completely removed.

Average Amount of CHG per Dressing
Catalog # Dressing Size (mg based on gel pad size)
85cmx11.5¢cm
1657 (3-1/2 X 4-1/2in) 45
10cmX12cm
16568 (4 X 4-3/4 in) %
10cmx15.5¢cm
165%R (4X6-1/8n) ®
7cmx8.5cm
1660 (2-3/4x3-3/8 in) 15
85cmx11.5cm
T877R (3-1/2 x 4-1/2 in) 45
Dressig 10 155
cmx15.5cm
1879R (4x6-1/8n) K
Explanation of Symbols

@ Not Made With Natural Rubber Latex

A Caution, see instructions for use

@ Do not use if package is damaged or open

® Do not reuse
g Use by date

Batch code

M Manufacturer

STERILE | EO | Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize



3M™ Tegaderm™ CHG
Pansement au gluconate de chlorhexidine pour
le maintien des cathéters intravasculaires

Description :

Le pansement au gluconate de chlorhexidine pour le maintien des cathéters intravasculaires
3M™ Tegaderm™ est indiqué pour couvrir et protéger les sites de pose de cathéters et pour
fixer les dispositifs & la peau. I est disponible en plusieurs formes et dimensions.

Le pansement Tegaderm™ CHG est composé d'un film transparent adhésif et d'un tampon
de gel contenant du gluconate de chlorhexidine (CHG) & 2 %, un agent antiseptique avec
activité antimicrobienne et antifongique a large spectre. Le tampon de gel absorbe les
liquides. Le film transparent fait efficacement écran aux contaminations externes comme

les liquides (étanche), les bactéries, les virus* et les levures, tout en protégeant le point de
perfusion intraveineuse.

Les essais in vitro (temps de destruction et zone d'inhibition) montrent que le tampon de gel
Tegaderm™ CHG du pansement posséde une action antimicrobienne contre les bactéries &
Gram positif et @ Gram négatif, et contre les levures.

Gréce & sa transparence, le pansement Tegaderm™ CHG permet une surveillance continue
dusite de ponction, favorise I'évacuation de la vapeur d'eau et laisse respirer la peau.

* Les essais in vitro montrent que le film transparent du pansement Tegaderm™ CHG
constitue une barriére virale contre des virus d'un diamétre de 27 nm ou plus, a condition
qu'il 'y it pas de fuites et que I'intégrité du pansement soit respectée. Cette propriété
s'explique par les caractéristiques physiques du pansement, plutot que par I'action
supplémentaire du CHG.

Indications :

Le pansement au gluconate de chlorhexidine pour le maintien des cathéters intravasculaires
3M™ Tegaderm™ CHG est indiqué pour couvrir et protéger les sites de pose de cathéters et
pour fixer les dispositifs & la peau. Les applications courantes incluent les cathéters veineux
centraux et artériels, les autres cathéters intravasculaires et les dispositifs percutanés. Le
pansement Tegaderm™ CHG peut étre utilisé pour réduire Ia colonisation cutanée et celle

Des réactions hypersensibles associées a I'usage topique du gluconate de chlorhexidine
ont été rapportées dans plusieurs pays. Les réactions les plus graves (y compris
I'anaphylaxie) concernaient des patients traités avec des lubrifiants contenant du gluconate
de chlorhexidine et utilisés lors d'interventions urologiques. Utiliser les produits contenant
du gluconate de chlorhexidine avec prudence. Les patients doivent étre surveillés afin de
détecter toute réaction hypersensible.

Précautions :

Les pansements 3M™ Tegaderm™ CHG ne doivent pas étre placés sur des plaies infectées.

lis ne sont pas congus pour étre utilisés en tant que traitement des infections liées a

I'utilisation des dispositifs médicaux percutanés.

En cas d'infection employer des siindiqué.

Une hémostase parfaite du site de ponction est nécessaire avant I'application du pansement.

Ne pas étirer le pansement pendant la mise en place. Cela risquerait d'entrainer une Iésion

cutanée mécanique.

Veiller a ce que la peau soit propre et séche, et ne comporte aucun résidu d'antiseptique.

Laisser sécher e toutes les solutions désil et ices avant

d'appliquer le pansement afin d'empécher une irrtation cutanée et d'assurer une

bonne adhérence.

Ne pas réutiliser. Dans le cas contraire, I'intégrité du produit et son efficacité thérapeutique

seraient compromises.

Résultats des essais cliniques : un essai clinique comparatif randomisé a été réalisé

dans 11 hdpitaux (1). I portait sur 1 879 sujets et 4 163 sites d'insertion de cathéters

centraux veineux et artériels. Les résultats ont montré que le pansement Tegaderm™ CHG

permettait de réduire de 60 % I'incidence des bactériémies liées aux cathéters, réduction

Qui étalt statistiquement significative (p = 0,02).lIs ont également indigué une réduction
dela cutanée (p < 0,001) et de la colonisation de

cathéters (p < 0,0001) dans le groupe aux pansements avec chlorhexidine, par rapport a

ceux sans chlorhexidine.

sans idine et
avec chlorhexidine

(941 patients/2 055 cathéters contre
938 patients/2 108 cathéters)

Variable

du cathéter et pour prévenir la prolifération des mi associés aux
bactériémies. Le pansement Tegaderm™(CHG est congu pour réduire les bactériémies liées
aux cathéters chez les patients ayant un cathéter central veineux ou artériel.

Avertissements :

NE PAS UTILISER LES PANSEMENTS TEGADERM™ CHG CHEZ LES PREMATURES

U LES NOURRISSONS DE MOINS DE 2 MOIS. L'UTILISATION DE CE PRODUIT CHEZ
LES PREMATURES PEUT ENTRAINER UNE REACTION HYPERSENSIBLE ET UNE
NECROSE CUTANEE.

LA TOLERANCE ET L'EFFICACITE DU PANSEMENT TEGADERM™ CHG N'ONT PAS ETE
EVALUEES CHEZ LES ENFANTS DE MOINS DE 18 ANS. PRODUIT A USAGE EXTERNE
UNIQUEMENT. NE PAS PLACER CE PRODUIT AU CONTACT DES OREILLES, DES YEUX, DE LA
BOUCHE OU DES MEMBRANES MUQUEUSES.

NE PAS APPLIQUER CE PRODUIT CHEZ LES PATIENTS AYANT UNE HYPERSENSIBILITE
CONNUE AU GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE.

LUTILISATION DE PRODUITS CONTENANT DU GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE PEUT
PROVOQUER UNE IRRITATION CUTANEE, UNE SENSIBILISATION OU DES REACTIONS
ALLERGIQUES GENERALISEES. EN CAS DE REACTION ALLERGIQUE, ARRETER
IMMEDIATEMENT L'UTILISATION ; SI CES REACTIONS SONT GRAVES, CONSULTER
UN MEDECIN.

Bactériémies liées aux cathéters

Densité d'incidence

(n pour 1 000 jours de cathéter) 1,3 contre 0,5

Ratio de risque 0,402 [0,186 - 0,868], p = 0,02

Colonisations de cathéters

Densité d'incidence

(n pour 1 000 jours de cathéter) 10,9 contre 43

Ratio de risque 0,412[0,306 - 0,556], p < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections i Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012 ; 186: 1272-1278



Instructions d'utilisation :

Ne pas respecter les instructions du fabricant peut entrainer des complications incluant une
irritation et/ou une macération de la peau.

Choix du pansement : choisir un pansement de taille suffisante pour obtenir une marge
d'au moins un pouce (2,5 cm) d'adhérence sur de la peau séche et saine autour du site du
cathéter. L'encoche du pansement de modele 1657R est dotée de perforations extensibles
pour s'adapter aux grands cathéters ou a d'autres dispositifs.

Préparation du site : préparer le site conformément au protocole de I'établissement. Couper
les poils autour du site de ponction peut améliorer I'adhérence du pansement. Néanmoins, il
n'est pas recommandé de raser cette zone. Veiller a ce que la peau soit propre et séche, et
ne comporte aucun résidu d'antiseptique. Laisser sécher & toutes les solutions
désinfectantes et protectrices avant d'appliquer le pansement afin d'empécher une irritation
cutanée et d'assurer une bonne adhérence.

Une hémostase parfaite du site de ponction est nécessaire avant I'application du pansement.

Appllcatlon
Ouvrir I'emballage et sortir le pansement stérile.

Z, Retirer le film protecteur du pansement, de faon a exposer la partie adhésive.

3. Evitez d'étirer le pansement au moment de sa mise en place fin de réduire le risque
de lésion cutanée mécanique.

4. Centrer le tampon de el surle site de ponction. Appuyer fermement sur tout le
pansement, du centre vers les bords afin de favoriser I'adhérence.

5. Retirer minutieusement le cadre de pose tout en appuyant doucement sur les bords du
pansement en film transparent,

6. Lisserle film transparent du centre jusqu'aux bords, en pressant fermement pour
améliorer I'adhérence.

7. Une fois le pansement mis en place, appliquer la(les) bandelette(s) adhésivefs) stérie(s)
pour maintenir les tubulures IV ou stabiliser le cathéter. Consulter les i

Retrait du pansement :

Stabiliser le cathéter pendant le retrait du pansement 3M™ Tegaderm™ CHG

1. Retirer I'étiquette et la(les) bande(s) de maintien du haut du pansement.

2. Lentement et délicatement, commencer a retirer le pansement a partir du site ol le
cathéter ou la tubulure sort du pansement, vers le site d'insertion du cathéter. Pour
éviter toute Iésion cutanée, Gter le pansement en le tirant vers I'arriére plutét que
vers le haut.

3. Lorsque le tampon de gel CHG apparait, attraper un de ses angles ainsi que le film
transparent du pansement entre le pouce et I'index.

Pour faciliter le retrait du tampon de gel, il est possible de s'aider d'un coton-tige ou
d'une compresse stérile imbibé(e) d'alcool ou d'une solution stérile (eau stérile ou
sérum physiologique). Si nécessaire, il est possible d'utiliser un solvant pour adhésifs
médicaux afin de décoller plus facilement le bord du pansement.

Continuer  tirer lentement et délicatement le pansement jusqu'a son retrait complet.

Stockage et durée de conservation :

Pour des résultats optimaux, conserver le produit dans un endroit frais et sec. Pour la durée
de conservation, consulter la date de péremption indiquée sur I'emballage.

La stérilité du pansement est garantie, a moins que I'emballage individuel ne soit ouvert

ou endommagé.

Si vous souhaitez des informations supplémentaires en dehors des Etats-Unis, veuillez
joindre votre représentant 3M local ou rendez-vous sur www.3M.com et sélectionnez

votre pays.

surI'emballage.
8. Consigner les informations concernant le changement du pansement sur I'étiquette
é au protocole de |'établi Retirer I'étiquette du cadre et la placer
surle pansement.

Soin du point de ponction :

1. Examiner le point de ponction quotidiennement pour détecter tout signe d'infection ou
d'autres complications. En cas de soupgons d'infection, retirer le pansement, examiner
directement le site et déterminer I'intervention médicale appropriée. Les signes
dinfection peuvent étre les suivants : fiévre, douleurs, rougeurs, cedémes, odeurs
inhabituelles ou écoulements.

2. Inspecter le pansement quoti etle changer
de I'établissement ; les pansements doivent étre renouvelés au moins une fois
tous les sept jours, selon les recommandations du Centre pour le controle et la
prévention des maladies (CDC-Center for Disease Control and Prevention). Les sites de
ponction présentant un exsudat important peuvent nécessiter un renouvellement des
pansements plus fréquent.

Si nécessaire, le pansement Tegaderm™ CHG doit étre change :

si le pansement est devenu lache, sale ou compromis de quelque fagon que ce soit ;

sile site est masqué ou n'est plus visible ;

sile site présente un écoulement visible en dehors du tampon de gel ;

si le pansement parait saturé ou anormalement gonflé.

Pour savoir si le pansement est totalement saturé, appuyer Iégérement sur un coin du

tampon de gel. Si le tampon ne reprend pas sa forme initiale lorsque vous enlevez votre

doigt, le pansement doit étre change.

Remarque : le pansement Tegaderm™ CHG n'est pas congu pour absorber

de grandes quantités de sang ou de liquide.

Dimensions du Quantité moyenne de CHG par pansement
Référence pansement (en mg, en fonction de a taille du tampon de gel)
wn | g ;
1656R 1(2 2'2’;/‘ 42’)‘;')" 45
1659R 1?4°:'6’f 11/2’;.3”' 78
1660 (ZTSC/TXXS/?:D) 1
o | S ;
au protocole 1879R 1?4C;n 5:1/21590?‘ .

Signification des symboles

Attention, consulter le mode
d'emploi

®
@
X

Numéro de lot

d Fabricant

Stérilisé a 'oxyde
EETCE

Ne pas restériliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé ou ouvert

Ne pas réutiliser - usage unique

Date de péremption



3M™ Tegaderm™ CHG
Pansement a base de gluconate de
chlorhexidine pour intraveineuses

Description :

Le pansement a base de gluconate de chlorhexidine pour intraveineuses Tegaderm" 3"
estindiqué pour couvrir et protéger les sites de cathéters et pour fixer les dispositifs  la
peau. Il existe en différentes formes et tailles.

Le pansement Tegaderm'® CHG est fait d'un pansement adhésif transparent et d'une
compresse de gel intégrée contenant une solution a 2 % (p/p) de gluconate de chlorhexidine
(CHG), un agent antiseptique ayant une activité antimi et jique & large
spectre. De plus, la compresse de gel absorbe les liquides. La pellicule transparente

sert d'écran efficace contre la contamination externe soit les liquides (imperméable), les
bactéries, les virus* et les levures tout en protégeant le site intraveineux.

Les essais in vitro (destruction dans le temps et zone d'inhibition) démontrent que le
tampon de gel du pansement & base de gluconate de chlorhexidine Tegaderm™ possede
un effet antimicrobien contre les bactéries a Gram positif et & Gram négatif, et contre

les levures.

Le pansement & base de gluconate de chlorhexidine Tegaderm™ est transparent, ce qui
permet une observation constante du site d'insertion du cathéter. Il est perméable & I'air,
pour un échange efficace de la vapeur d’eau.

* Des essais in vitro démontrent que la pellicule transparente du pansement a base de
gluconate de chlorhexidine Tegaderm™ fait écran aux virus d'au moins 27 nm de diamétre,
tout en demeurant intact sans fuir. Ce sont les propriétés physiques du pansement plutét que
les propriétés auxiliaires du gluconate de chlorhexidine qui forment un écran aux virus.

Indications :

Le pansement a base de gluconate de chlorhexidine pour intraveineuses Tegaderm" 3M*
peut étre utilisé pour recouvrir et protéger les sites d'insertion du cathéter et fixer les
dispositifs @ la peau. Les applications courantes incluent les cathéters veineux centraux et
artériels, les autres cathéters infravasculaires et les dispositifs percutanés. Le pansement a
base de gluconate de chlorhexidine Tegaderm'® peut ega\emem servira Ia reductmn dela
colonisation de la peau et du cathéter et empécher Ia revivifi des

Des réactions d'hypersensibilité associées a I'emploi topique du gluconate de chlorhexidine
ont été signalées dans plusieurs pays. Les réactions les plus graves (notamment
I'anaphylaxie) sont survenues chez des patlents Valles avec des lubrifiants a base de
gluconate de idine dans le cadre d i Faire preuve de
prudence au moment de I'emploi d'une préparation composée de gluconate de chlorhexidine
sur un patient et garder ce dernier en observation pour déceler tout risque d’hypersensibilité.

Précautions :

Le Pansement a base de gluconate de Chlorhexidine Tegaderm' de 3M" ne doit pas étre
utilisé sur des plaies infectées. Il n'est pas destiné a traiter les infections découlant de
dispositifs percutanés.

En cas d'infection nosocomiale d'une plaie, administrer des antibactériens systémiques,

au besoin.

Arréter tout saignement au site d'insertion avant d'appliquer le pansement.

Ne pas étirer le pansement pendant I'application. Le fait d'exercer une tension pendant
I'application du pansement peut causer une Iésion cutanée mécanique.

S'assurer que la peau est propre, séche et exempte de résidus de désinfectant. Pour prévenir
l'imitation et favoriser une bonne adhérence, s'assurer que la peau est séche et exempte de
résidus de désinfectant.

Ne pas réutiliser. La réutilisation de ce produit peut en compromettre I'intégrité et entrainer
une défaillance de I'appareil.

Résultats des essais cliniques : Un essai clinique comparatif randomisé a été effectué
dans 11 hopitaux (1) auprés de 1879 participants comptant au total 4 163 sites d'insertion
de cathéters veineux centraux et de cathéters artériels. Les résultats ont démontré que
I'utilisation de pansements & base de gluconate de chlorhexidine Tegaderm'™ a entrainé
une diminution statistiquement significative de 60 % de I'incidence des bactériémies reliés
aux cathéters (p = 0,02). Des études indiquent également une réduction statistiquement
significative de la colonisation de la peau (p < 0,001) et de la colonisation du cathéter

(p < 0,0001) dans le groupe utilisant des pansements a base de gluconate de chlorhexidine,
par rapport a ceux sans chiorhexidine.

Pansements sans chlorhexidine c.
pansements avec chlorhexidine
(941 patients/2 055 cathéters c.

Variable 938 patients/2 108 cathéters)

reliés aux bactériémies. Le pansement a base de gluconate de Tegaderm™ est

congu pour réduire les bactériémies liées aux cathéters (CRBSI en anglais) chez les patients
portant un cathéter veineux central ou un cathéter artériel.

Avertissements :

NE PAS UTILISER LE PANSEMENT A BASE DE GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE TEGADERM"
CHEZ LES PREMATURES OU LES NOURRISSONS DE MOINS DE DEUX MOIS. L'UTILISATION
DE CE PRODUIT SUR LA PEAU D'UN PREMATURE PEUT CAUSER UNE REACTION
D'HYPERSENSIBILITE OU UNE NECROSE CUTANEE.

L'INNOCUITE ET L'EFFICACITE DU PANSEMENT A BASE DE GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE
TEGADERM" N'ONT PAS ETE EVALUEES CHEZ DES ENFANTS DE MOINS DE 18 ANS. POUR
USAGE EXTERNE SEULEMENT. EVITER TOUT CONTACT DE CE PRODUIT AVEC LES OREILLES,
LES YEUX, LA BOUCHE ET LES MUQUEUSES.

NE PAS UTILISER CE PRODUIT CHEZ LES PATIENTS QUI PRESENTENT UNE HYPERSENSIBILITE
AU GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE.

L'EMPLOI DE PRODUITS CONTENANT DU GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE PEUT CAUSER
DES IRRITATIONS, UNE SENSIBILISATION OU DES REACTIONS ALLERGIQUES GENERALISEES.
EN CAS DE REACTION ALLERGIQUE, CESSER IMMEDIATEMENT L'UTILISATION. EN CAS DE
REACTION ALLERGIQUE GRAVE, CONSULTER UN MEDECIN.

reliées aux cathéters

Densité de l'incidence

(npar 1 000 jours de port des catnéters) | > ¢ 05

Rapport de risque 0,402 [0,186 2 0,868], P = 0,02

Colonisation du cathéter

Densité de l'incidence

(n par 1000 jours de port des cathéters) 109c.43

Rapport de risque 0,412 [0,306 a 0,556], P < 0,0001

(1) TIMSIT, J.F. et coll., « Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly
Adnesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults », Am.
J. Respir. Crit. Care Med.vol. 186, 2012, pp. 1272 & 1278



Directives d'utilisation :

Le non-respect des directives du fabricant peut entrainer des complications, notamment une
irritation et/ou une macération cutanée.

Choix du pansement : Choisir un pansement suffisamment grand pour obtenir une surface
adhésive d’au moins 1 pouce (2,5 cm) sur la peau saine et séche autour du cathéter.
L'encoche du pansement de 1657R a des perforations qui peuvent étre ouvertes pour
assurer la bonne adaptation autour des grands cathéters ou autres dispositifs.

Préparation du site d'insertion : Préparer le site conformément au protocole de
I'établissement. Tondre les poils autour du site d'insertion peut améliorer I'adhérence du
pansement. Il n'est pas recommandé de raser cette zone. S'assurer que la peau est propre,
seche et exempte de résidus de désinfectant. Pour prévenir l'irritation et favoriser une bonne
adhérence, s'assurer que la peau est séche et exempte de résidus de désinfectant.

Arréter tout saignement au site d'insertion avant d'appliquer le pansement.

Application :
1. Ouvrir I'emballage et retirer le pansement stérile.

2. Retirer la doublure du pansement de maniére a exposer la surface adhésive.

3. Fviter d'étirer le pansement lors de I'application afin de réduire le risque de Iésion
cutanée mécanique.

4. Centrer la compresse de gel sur le point d'insertion du cathéter. Exercer une pression
ferme sur la totalité du pansement pour renforcer son adhérence, en allant du centre
vers ['extérieur.

5. Retirer délicatement le cadre d'application tout en lissant les bords du pansement.

6. Pour assurer une adhérence optimale, lisser le pansement du centre vers les bords, en
exercant une pression ferme.

7. Une fois le pansement posé, appliquer la ou les bandes de ruban stérile(s) afin de
bien fixer le tube d'intraveineuse ou de maintenir le cathéter. Consulter les figures
surI'emballage.

8. Consigner les renseignements relatifs aux changements de pansement sur I'étiquette,

é au protocole de |'établi Retirer I'étiquette du cadre et la placer
surle pansement.

Soin du site d'insertion :

1. Examiner le site d'insertion quotidiennement pour détecter tout signe d'infection ou
d'autres complications. Si on soupgonne une infection, retirer le pansement, inspecter
directement e site d'insertion et déterminer le traitement médical approprié. Les
signes d'infection peuvent comprendre de la fiévre, de la douleur, des rougeurs, un
cedeme, une odeur inhabituelle ou un écoulement.
Examiner le site d'insertion quotidiennement et changer le pansement au besoin,

ément au protocole de I'établi Il faut changer le pansement au moins
tous les sept jours, comme le recommandent le Centre pour le contrdle et Ia prévention
des maladies (CDC - Center for Disease Control and Prevention), et plus souvent si le
point d'insertion présente une quantité trés abondante d'exsudat.
Le Pansement & base de gluconate de Chlorhexidine Tegaderm" sera changé, au besoin :
si le pansement est lache, souillé ou dégradeé de quelque maniére que ce soit;
sile site d'insertion est obstrué ou n'est plus visible;
si on décele de I'exsudat a I'extérieur de la compresse de gel;
si le pansement semble saturé ou trés gonflé.
Pour vérifier si le pansement est complétement saturé, appuyer légerement sur un
coin de la compresse de gel. Si un creux demeure sur la compresse de gel aprés avoir

enlevé le doigt, changer le pansement.

Re que: Le 4 base de de chlorhexidine Tegaderm™®
n'est pas congu pour absorber d'importantes quantités de sang ou
d'autres liquides.

2.

6

Retrait :

Maintenir le cathéter lors du retrait du pansement pour intraveineuses a base de gluconate
de chlorhexidine Tegaderm™®.

1. Retirer I'étiquette et Ia ou les bande(s) de ruban du pansement.

2. Retirer lentement le pansement du point de sortie du cathéter ou de la tubulure vers
le site d'insertion. Eviter de causer une Iésion cutanée en tirant le pansement sur
lui-méme plutdt qu'a la verticale.

Une fois la compresse de gel exposée, saisir un coin de la compresse et de la pellicule
transparente entre le pouce et I'index.

Pour faciliter le retrait de la compresse de gel, utiliser des compresses ou des
tampons stériles imbibés d'alcool ou de solution stérile (p. ex. eau stérile ou solution
physiologique saline). Au besoin, on peut utiliser un solvant pour adhésifs afin de
faciliter le soulévement des bords du pansement.

5. Poursuivez lentement jusqu'au retrait complet du pansement.

Durée de conservation et entreposage :

Pour de meilleurs résultats, entreposer dans un endroit frais et sec. Pour la durée de
conservation, consulter la date de péremption indiquée sur 'emballage.

La stérilité du pansement est garantie, sauf si I'emballage individuel est endommagé
ou ouvert.

Pour obtenir de plus amples renseignements & I'extérieur des Etats-Unis, veuillez
communiquer avec le représentant 3M de votre région ou nous joindre sur le site
www.3M.com et sélectionner votre pays.

Quantité moyenne
N de Dimensions du (en mg) de gluconate de chlorhexidine par pansement
référence pansement (en fonction de la taille de la compresse de gel)
85cmx11,5¢cm
16578 (3-1/2 x 4-1/2 po) 45
10cmx12cm
1658R (4x4-3/4 po) 45
10cmx15,5¢cm
1659R (4x6-1/8 po) 78
7cmx8,5cm
1660R (2-3/4 x 3-3/8 po) 1
85cmx11,5cm
18778 (3-1/2 x 4-1/2 po) ®
10cmx15,5¢cm
1879R (4 x6-1/8 po) ®
Explication des symboles
Ne contient pas de latex de X Date de péremption
caoutchouc naturel
Code du lot

Avertissement : Consulter les
directives d'utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est

@ ouvert ou endommage.
® Ne pas réutiliser.

M Fabricant
Stérilisé a I'oxyde

STERILE_[EO] déthyiene

Ne pas stériliser de nouveau.



3M™ Tegaderm™ CHG
Chlorhexidin-Gluconat I.V.-Fixierverband

nach lokaler g von Chlorhexidin-Gl it
wurden aus verschiedenen Landern berichtet. Die schwer\megendsten Reaktionen
{ smd bei Patienten die bei Eingriffen
mit idi itmitteln behandelt wurden. Bei der Anwendung von

Beschreibung:
3M™ Tegaderm™ CHG, Chlorhexidin-Gluconat |.V.-Fixierverband wird verwendet,
um Katheterpunktionsstellen abzudecken, zu schiitzen und um Katheter und andere
Vorrichtungen an der Haut zu fixieren. Die Verbénde sind in verschiedenen Formen und
GroBen erhltiich.
Der Tegaderm™ CHG-Verband besteht aus emem Transparentverband und einem

i Gelpad mit 2 % i in-Gluconat (CHG), einem

mit breit antimikrobieller und Wirkung. Das Gelpad
absorbiert Filssigkeit. Der Transparenlverband bietet eine effektive Barriere gegen externe
i cht), Bakterien, Viren* und Hefepilzen
und schiitzt so den |.V.-Zugang.
In vitro-Tests (Time Kill-Verfahren und Hemmhoftest) zeigen, dass das
Tegaderm™ CHG-Gelpad im Verband eine antimikrobielle Wirkung gegen eine Vielzahl
grampositiver und gramnegativer Bakterien und Hefen aufweist.
Tegaderm™ CHG-Verband st transparent und ermdglicht so eine kontinuierlche
der i Er ist iv und bietet eine

qute Wasserdampfdurchissigkeit.
*In-vitro-Tests belegen, dass die transparente Folie der Verbande eine Barriere fiir Viren
mit einem Durchmesser von 27 nm oder grdBer bildet, solange der Verband intakt bleibt
und keine Fllssigkeit durchsickert. Die Barriereeigenschaft i Viren beruht auf den

chlorhexidin-gluconathaltigen Produkten sollte umsichtig vorgegangen und der Patient auf
Anzeichen einer Uberempfindlichkeit beobachtet werden.

VorsichtsmaBnahmen:

Der 3M™ Tegaderm™ CHG-Verband darf nicht auf infizierte Wunden aufgelegt werden.
Die Verbénde eignen sich nicht filr die Behandlung von Infektionen, die mit perkutanen
Systemen assoziiert sind.

Bei klinischen Wundinfektionen sollten bei Indikation systemische Antibiotika

eingesetzt werden.

Eventuelle aktive Blutungen an der Punktionsstelle miissen vor Anlegen des Verbandes
gestillt werden.

Den Verband beim Anlegen nicht dehnen. Aufbringen des Verbandes unter Zug kann zu
Hautverletzungen fiihren.

Die Haut sollte sauber, trocken und frei von sein. Alle
Hautdesinfektionsmittel und Schutzmittel milssen vor dem Anlegen des Verbandes
vollstandig getrocknet sein, um eine Hautreizung zu vermeiden und eine gute Haftung
u gewalrleisten.

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann die Intaktheit und Funktionsfahigkeit
des Produktes geféhrden.

Ergebnisse einer Klinischen Studie:In 11 Krankenhdusern wurde eine randomisierte,
kontrollierte Studie an 1879 Patienten mit 4163 zentralvendsen und arteriellen

physikalischen Eigenschaften des Verbandes und nicht auf den
von CHG.

Indikationen:

3M™ Tegaderm™ CHG, Chlorhexidin-Gluconat I.V.-Fixierverband kann verwendet werden,
um Katheterpunktionsstellen abzudecken, zu schiitzen, und um Katheter und andere
Vorrichtungen an der Haut zu fixieren. Ubliche umfassen die und

t(1). Die Ergebnisse haben gezeigt, dass durch den
Einsatz des Tegaderm™ CHG eine statistisch signifikante, 60%ige Senkung der Rate von
katheter-assozierten Blutstrominfektionen erziett werden konnte (p = 0,02). Dariiber hinaus
weisen Studi isse auf eine statistisch signfi ierung von

der Haut (p < 0,001) sowie des Katheters (p < 0,0001) in der Chlorhexidingruppe, im
Vergleich zu der Gruppe ohne Chlorhexidin.

Abdeckung von zentralvendsen und arteriellen Kathetern, anderen intravaskuldren Kathetern
und perkutan angebrachten Zugangen und Systemen. Der Tegaderm™ CHG-Verband
ist dafir vorgesehen, e Kolonisierung der Haut und des Katheters zu reduzieren und

Verbéinde ohne Chlorhexidin versus mit Chlorhexidin
(941 Patienten/2055 Katheter versus

Variahle 938 Patienten/2108 Katheter)

die Wi mit w die i ise mit
Kathete i i Das Tegaderm™ CHG dlent dazu,
katheter-assozierten Blutstrominfektionen (CRBSI) bei Patienten mit oder

Katheter-assoziierte Blutstrominfektionen

arteriellem Katheter zu reduzieren.

Warnhinweise:

VERWENDEN SIE TEGADERM™ CHG-VERBANDE NICHT BEI FRUHGEBORENEN ODER

BEI KLEINKINDERN UNTER 2 MONATEN. DER GEBRAUCH DIESES PRODUKTS BEI
FRUHGEBURTEN KANN ZUR HYPERSENSIBILITAT ODER NEKROSE DER HAUT FUHREN.

DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT VON TEGADERM™ CHG-VERBANDEN WURDE BEI
KINDERN UNTER 18 JAHREN NICHT UNTERSUCHT. NUR ZUR EXTERNEN ANWENDUNG. NICHT
MIT OHREN, AUGEN, MUND ODER SCHLEIMHAUTEN IN KONTAKT BRINGEN.

NICHT AN PATIENTEN MIT BEKANNTER UBEREMPFINDLICHKEIT GEGEN
CHLORHEXIDIN-GLUCONAT VERWENDEN.

DIE ANWENDUNG VON PRODUKTEN, DIE CHLORHEXIDIN-GLUCONAT ENTHALTEN, KANN
ZU UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN, REIZUNGEN BIS HIN ZU GENERALISIERTEN
ALLERGISCHEN REAKTIONEN FUHREN. BEENDEN SIE SOFORT DIE ANWENDUNG BEI
ANZEICHEN EINER ALLERGISCHEN REAKTION. ZIEHEN SIE BEI SCHWEREREN REAKTIONEN
EINEN ARZT HINZU.

Inzidenzdichten

(npro 1000 Kathetertage) | '35 08

Hazard Ratio 0,402 [0,186 bis 0,868], P=0,02
Katheterkolonisation

Inzidenzdichten

(npro 1000 10,9 versus 4,3

Hazard Ratio 0,412 [0,306 bis 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



Anwendungshinweise:

Eine Nig dert filr die
fiihren, einschlieBlich Hautreizungen und/oder Mazeration.
Auswahl des Verbands: Die GroBe des Verbands so auswéhlen, dass der Verband mit
einem mindestens einen Zoll (2,5 cm) breiten Rand auf trockener und gesunder Haut um

g kann zu

die

Entfernungshinweise:

Den Katheter wahrend der Entfernung des 3M™ Tegaderm™ CHG-Verbands stabilisieren.

1. Denl und die Fixi am oberen Rand des
Verbands abldsen.

2. DenVerband i m flachem Winkel und vorsichtig in Haarwuchsrichtung zur
abldsen. Indem Sie den Verband flach zuriickziehen anstatt ihn

die Katheterpunktionsstelle haftet. Die Kerbe des Verbands 1657R hat eine F
gedffnet werden kann, zur Anpassung an groBe Katheter oder andere Instrumente.

derP Dief gemaB dem geltenden mtemen
F vorbereiten. Das Zurii der Haare an der
Wundstelle verbessert die Haftung des Verbandes. Rasweren ist nicht zu empfehlen. Die

bzw.

von der Haut hoch zu ziehen, vermeiden Sie Hautverletzungen.
3. Sobald das Gelpad freiliegt, eine Ecke des Gelpads und die Folie des transparenten
Verbands mit Daumen und Zeigefinger greifen.
4. Stenle alkohu\getrankle Tupfer oder sterile Losungen (d. h. steriles Wasser oder
konnen zwischen Gelpad und Haut angewendet

Haut sollte sauber, trocken und frei von sein. Alle
Hautdesinfektionsmittel und Schutzmittel miissen vor dem Anlegen des Verbandes
volistandig getrocknet sein, um eine Hautreizung zu vermeiden und eine gute Haftung
zu gewahrleisten.

Eventuelle aktive Blutungen an der Punktionsstelle miissen vor Anlegen des Verbandes
gestillt werden.

Appllkatlon
Die Packung Gffnen und den sterilen Verband entnehmen.

Z, Das Trégerpapier vom Verband Iosen und die Klebefliche freilegen.

3. Beim Anlegen sollte der Verband maglichst nicht gedehnt werden, um das Risiko von
mechanischen Hautverletzungen zu vermeiden.

4. Das Gelpad mittig iiber die Katheterpunktionsstelle ausrichten. Den gesamten
Verband von der Mitte bis zu den Réndern fest andriicken, um eine bessere Haftung
2u gewahrleisten.

5. Losen Sie den Rahmen des Verbandes langsam ab, wahrend Sie die

werden, um das Gelpad leichter zu entfernen. Falls erforderlich kann ein medizinischer
verwendet werden, um die u entfernen.
5. Mit dem flachen und langsamen Abldsen des Verbands fortfahren, bis dieser vollsténdig
abgeldst ist.
Lagerung und Haltbarkeit:
An einem kiihlen und trockenen Ort lagern. Das Verfalldatum ist auf der
Verpackung aufgedruckt.
Die Sterilitat des Verbandes wird garantiert, solange die Einzelverpackung nicht beschadigt
oder gedffnet wurde.
Weitere Informationen auBerhalb der USA erhalten Sie von Ihrem 3M-Vertreter vor Ort oder
kontaktieren Sie uns unter www.3M.com. Wahlen Sie dann Ihr Land aus.

Durchschnittiiche Menge CHG pro Verband

Verbandrénder glatt streichen.

6. Modellieren Sie den Transparentverband von der Mitte nach auBen mit sorgfaltigem
Druck an. Das verbessert die Haftung.

7. Nach dem Anlegen des Verbands, die sterilen Klebestreifen zur weiteren Fixierung des

i.V. Schlauches oder zur Sicherung des Katheters anbringen. Bitte die auf
der Verpackung beachten.

8. Dokumentieren Sie den Verbandwechsel geméB Ihrem internen Standard. Den
Dokumentationsstreifen vom Rahmen Idsen und auf dem Verband anbringen.

Pﬂege der Punktionsstelle/Wunde:

Die Punktionsstelle sollte taglich auf Anzeichen einer Infektion oder anderer
Komplikationen untersucht werden. Bei Verdacht einer Infektion sollten Sie den Verband
entfernen, die Wunde direkt und die

veranlassen. Infektionen konnen angezeigt werden durch Fieber, Schmerzen, Rétung,
Schwellung, auffélligen Geruch oder Ausfliisse.

2. Priifen Sie den Verband taglich und wechseln Sie den Verband nach Bedarf gema
Ihres internen Standards. Aktuelle Empfehlungen des Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) schreiben einen Verbandwechsel mindestens alle 7 Tage
vor. Bei Katheterpunktionsstellen mit stérkerer Exsudation kann ein haufigerer
Verbandswechsel notwendig sein.

Der Tegaderm™ CHG-Verband muss bei Bedarf gewechselt werden:

Wenn sich der Verband I6st, oder anderweitig verschmutzt oder beschadigt ist

Wenn die Punktionsstelle iberdeckt oder nicht mehr erkennbar ist.

Wenn sichtbar Fliissigkeit auBerhalb des Gelpads austritt.

Wenn der Verband gesattigt oder iibermaBig aufgequollen erscheint

Um den Verband auf Sattigung zu priifen, mit dem Finger leicht auf eine Ecke des

Gelpads driicken. Wenn das Gelpad nach Wegnahme des Fingers eingedriickt bleibt,

sollte der Verband gewechselt werden.

Hinweis: Der Tegaderm™ CHG-Verband kann keine groBen Mengen an Blut

oder Flissigkeiten aufnehmen.

Katalognr. GroBe (in mg je nach GroBe des Gelpads)
sl R “
o | :
| e :
16608 7emxB5 em 15

(2-3/4 x 3-3/8 in)

85cmx11.5cm
1877R (3-1/2x4-1/2in) ®

10cmx15.5¢cm

1675R (4x6-1/81n) 78
Erkldrung der Symbole
Nicht mit X bis
gefertigt

Chargenbezeichnung

M Hersteller

Sterilisation mit
[srerLe_Teo] Ethylenoxid
Nicht resterilisieren

A Gebrauchsanweisung beachten
Bei beschédigter Packung
nicht verwenden

® Nicht zur Wiederverwendung



3M™ Tegaderm™ CHG
Medicazione di fissaggio L.V. con
Clorexidina Gluconata

Descrizione:

3M™ Tegaderm™ CHG Medicazione di fissaggio I.V. con Clorexidina Gluconata, viene usata
per coprire e proteggere siti di inserzione di cateteri e per fissare dispositivi alla cute. E
disponibile in diverse forme e dimensioni.

Tegaderm™ CHG & una medicazione adesiva trasparente con integrato un tampone di gel
contenente clorexidina gluconata (CHG) al 2% p/p, un agente antisetico molto noto e con
attivita antimicrobica e antimicotica ad ampio spettro. Il tampone di gel assorbe i fluidi.

La pellicola trasparente fornisce un'efficace barriera alla contaminazione esterna di fluidi
(idrorepellente), batteri, virus* e lieviti, proteggendo il sito di inserzione del catetere.

Itest in vitro (time kill e zona di inibizione) dimostrano che il tampone in gel Tegaderm™
CHG nella medicazione ha un effetto antimicrobico contro una varieta di batteri gram-positivi
€ gram-negativi e contro lieviti.

Tegaderm™ CHG ¢ trasparente, permettendo una continua osservazione del sito, e ha
un'elevata traspirabilita, consentendo un buono scambio di vapore acqueo.

*Itest in vitro mostrano che la pellicola trasparente della medicazione Tegaderm™ CHG
fornisce una barriera ai virus di diametro uguale o superiore a 27 nm, se la medicazione
resta intatta senza perdite. La barriera ai virus & dovuta alle proprieta fisiche della
medicazione e non alle proprieta ausiliarie della CHG.

Indicazioni:

3M™ Tegaderm™ CHG, Medicazione i fissaggio I.V. con Clorexidina Gluconata, puo essere
usata per coprire e proteggere siti di inserzione di cateteri e per fissare i dispositivi alla

cute. Le applicazioni pill comuni includono cateteri venosi e arteriosi centrali, alri cateteri
intravascolari e dispositivi percutanei. La medicazione Tegaderm™ CHG pud essere usata
per ridurre la colonizzazione cutanea e la colonizzazione del catetere nonché per sopprimere
la ricrescita dei microrganismi comunemente correlati alle infezioni del sangue. Tegaderm™
CHG & progettata per ridurre le infezioni del sangue correlate ai cateteri (CRBSI) nei pazienti
con cateteri venosi o arteriosi centrali.

Avvertenze:

NON USARE LE MEDICAZIONI TEGADERM™ CHG SU NEONATI PREMATURI 0 DI ETA
INFERIORE Al 2 MESI. L'USO QUESTO PRODOTTO SU NEONATI PREMATURI PUO CAUSARE
REAZIONI DI IPERSENSIBILITA O NECROSI DELLA CUTE.

LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DELLE MEDICAZIONI TEGADERM™ CHG NON SONO STATE
VALUTATE NEI SOGGETTI DI ETA INFERIORE A 18 ANNI. SOLO PER USO ESTERNO. EVITARE IL
CONTATTO CON ORECCHIE, OCCHI, BOCCA O MUCOSE.

NON UTILIZZARE QUESTO PRODOTTO SU PAZIENTI CON IPERSENSIBILITA NOTA ALLA
CLOREXIDINA GLUCONATA.

E STATO RIPORTATO CHE L'USO DI PRODOTTI CONTENENTI CLOREXIDINA GLUCONATA
PROVOCA IRRITAZIONI, SENSIBILIZZAZIONE E REAZIONI ALLERGICHE GENERALIZZATE. IN
CASO DI REAZIONI ALLERGICHE, SOSPENDERE IMMEDIATAMENTE L'USO E CONTATTARE UN
MEDICO NEI CASI GRAVI.

Le reazioni di ipersensibilita associate all'uso topico della clorexidina gluconata sono

state riscontrate in diversi Paesi. Le reazioni pil serie (inclusa I'anafilassi) si sono

verificate in pazienti trattati con lubrificanti contenenti clorexidina gluconata usati durante
le cateterizzazioni del tratto urinario. Prestare attenzione all‘utilizzo di preparazioni
contenenti clorexidina gluconata e tenere il paziente sotto osservazione in caso di reazioni
di ipersensibilita.

Precauzioni:

Non posizionare la medicazione 3M™ Tegaderm™ CHG su ferite infette. Non € destinata a
essere usata per il frattamento di infezioni correlate a dispositivi percutanei.

In caso di infezioni cliniche, se indicato, utilizzare antibatterici sistemici.

Prima di applicare la medicazione, arrestare I'eventuale sanguinamento del sito di inserzione.
Non tendere la medicazione durante I'applicazione. Una tensione eccessiva durante
I'applicazione della medicazione pu causare un trauma meccanico alla cute.

La cute deve essere pulita, asciutta e priva di residui di detergente. Per evitare I'irritazione
della cute e per garantire un‘adesione adeguata, lasciar asciugare completamente tutti i
preparati e i protettivi cutanei prima di applicare la medicazione.

Prodotto monouso. Il riutilizzo pud causare la compromissione dell'integrita del prodotto e
portare a un cedimento del dispositivo.

con la partecipazione di 1879 soggetti con 4163 siti di inserzione di cateteri venosi

e arteriosi centrali presso 11 ospedali (1). | risultati hanno dimostrato che I'utilizzo di
Tegaderm™ CHG ha portato a una riduzione statisticamente significativa del 60%
dell'incidenza delle infezioni del sangue correlate a cateteri (P=0,02). | risultati dello studio
dimostrano anche una riduzione statisti ignificativa della coloni cutanea
(P<0,001) e della colonizzazione del catetere (P<0,0001) nel gruppo con clorexidina rispetto
aquello senza clorexidina.

© senza clorexidh
con clorexidina
(941

rispetto a

Variabile

cateteri e 938 pazienti/2108 cateteri)

Infezione del sangue correlata a catetere

Densita di incidenza

(n per 1000 giomni-catetere) 1.3 rispettoa 0,5

Rapporto di rischio 0,402 [da 0,186 a 0,868], P=0,02

Colonizzazione del catetere

Densita di incidenza

(n per 1000 giorni-catetere) 109rispettoad3

Rapporto di rischio 0,412 [da 0,306 a 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir:
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



Istruzioni per I'uso:

Il mancato rispetto delle istruzioni per I'uso del produttore potrebbe causare complicanze
come macerazione e/o irritazione cutanea.

Scelta della medicazione: Scegliere una medicazione di larghezza sufficiente a fornire
almeno un margine di aderenza di un pollice (2,5 cm) sulla cute asciutta e sana intorno al
sito del catetere. L'intaglio della medicazione della 1657R presenta delle perforazioni che &
possibile aprire per consentire di adattarla ai cateteri grandi o ad altri dispositivi.
Preparazione del sito: preparare il sito secondo il protocollo in vigore. La tricotomia del sito
pud migliorare I'adesione della medicazione. La rasatura non & consigliata. La cute deve
essere pulita, asciutta e priva di residui di detergente. Per evitare lirritazione della cute e
per garantire un'adesione adeguata, lasciar asciugare completamente tutti i preparati e i
protettivi cutanei prima di applicare la medicazione.

Prima di applicare la medicazione, arrestare I'eventuale sanguinamento del sito di inserzione.

Applicazione:

1. Aprire la confezione ed estrarre la medicazione sterile.

2. Staccare la carta protettiva dalla medicazione esponendone la superficie adesiva.

3. Durante I'applicazione evitare di tendere la medicazione per ridurre il rischio di trauma
meccanico alla cute.

4. Centrare il tampone di gel sul sito di inserzione del catetere. Applicare una pressione
ferma sull'intera medicazione iniziando dal centro verso i bordi della cornice esterna
per favorire 'adesione.

Rimozione:

Stabilizzare il catetere durante la rimozione della medicazione 3M™ Tegaderm™ CHG

1. Rimuovere I'etichetta di documentazione e le strisce di nastro di fissaggio dalla parte
superiore della medicazione.

2. Utilizzando una tecnica di rimozione bassa e lenta, iniziare a rimuovere la medicazione
dal punto in cui il catetere o il deflussore fuoriescono dalla medicazione verso il sito
diinserzione del catetere. La medicazione deve essere staccata ripiegandola su
se stessa, parallelamente alla pelle, non tirandola verso I'afto, in modo da ridurre i
traumi per la cute.

3. Quando il tampone di gel CHG & esposto, afferrare tra il pollice e I'indice un angolo
della medicazione composta da tampone di gel e pellicola trasparente.

Per facilitare la rimozione della medicazione con il tampone di gel, applicare tamponi

0 salviette sterili imbevuti di alcool o soluzioni sterili (ad esempio acqua sterile o
soluzione fisiologica) tra il tampone di gel e Ia cute. Se necessario, & possibile utilizzare
un solvente per adesivi medicali per facilitare la rimozione del bordo della medicazione.

5. Continuare il metodo di rimozione bassa e lenta finché la medicazione non risulta
completamente rimossa.

Informazioni sulla durata e sulle modalita di conservazione:

Per ottenere risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto. Per la durata,

consultare la data di scadenza indicata sulla confezione.

La sterilita della medicazione & garantita a meno che le singole confezioni non siano

jate 0 aperte.

5. Rimuovere lentamente la cornice premendo ibordi della
di pellicola trasparente.

6. Premere sulla parte in pellicola trasparente dal centro verso i bordi della medicazione,
con una pressione ferma per migliorare |'adesione.

7. Una volta applicata la medicazione, applicare delle strisce in cerotto sterile per fissare
ulteriormente il deflussore o per stabilizzare il catetere. Fare riferimento alle illustrazioni
sulla confezione.

8. Documentare sull'etichetta le informazioni relative al cambio di

Per ulteriori informazioni fuori dagli Stati Uniti, contattare il rappresentante locale 3M o
contattarci tramite il sito Web www.3M.com e selezionare il proprio Paese.

quanto richiesto dal protocollo della struttura. Rimuovere I'etichetta dalla corice e
collocarla sulla medicazione.

Gestione del sito di applicazione:

1. Iisito deve essere controllato quotidianamente per rilevare eventuali segni di infezione
0 di altre complicanze. Se si sospetta la presenza di un'infezione, rimuovere la
medicazione, esaminare direttamente il sito e scegliere gli interventi medici opportuni.

I sintomi di un‘infezione possono essere
gonfiore, secrezioni o odori insolit.

2. Esaminare quotidianamente la medicazione e cambiarla, se necessario, in conformita
al protocollo della struttura. | cambi di medicazione devono aver luogo aimeno ogni
7 giorni, in base alle attuali raccomandazioni del Centers for Disease Control (CDC).
Pub essere necessario un cambio della medicazione pill frequente in caso di siti
altamente secementi.

La medicazione Tegaderm™ CHG deve essere cambiata secondo necessita:

Se la medicazione si allenta, si sporca o risulta compromessa in qualsiasi modo

Se il sito & oscurato o non & pit visibile

Se & presente essudato visibile all'esterno del tampone di gel

Se la medicazione appare satura 0 eccessivamente rigonfia

Per verificare la completa ione della medicazi

dito su un angolo del tampone di gel. Se il tampone di gel rimane fuori posto dopo aver

rimosso il dito, la medicazione deve essere cambiata.

Nota: la medicazione Tegaderm™ CHG non é progettata per assorbire grandi

quantita di sangue o fluidi.

Codice ioni della medio di CHG per
prodotto i (mg in base alle dimensioni del tampone di gel)
85x11,50m
secondo 1657R (3-1/2x4-1/2") 45
10x12em
L 45
10x15,5¢cm
1650R P 78
7x85¢m
1660R DO 15
da febbre, dolore, (2873/4 L)
,5%11,5cm
18778 (3-1/2x4-1/2") 45
10x155¢cm
1879R 4x6-1/8) 78
Legenda dei simboli
Non realizzato con lattice di gomma X Data di scadenza
naturale
Numero di lotto
Attenzione, leggere le istruzioni
premere conun / : \ perl'uso M Fabbricante
Non utilizzare se la confezione & Sterilizzato ad ossido
@ danneggiata o aperta [_STERILE TEO] ;i ctigne

® Prodotto monouso Non risterilizzare
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3M™ Tegaderm™ CHG
Apdsito con gluconato de clorhexidina para
fijacion de catéteres

&®

Descripcion:

El apdsito con gluconato de clorhexidina para fijacion de catéteres Tegaderm™ CHG de
3M™ se puede emplear para cubrir y proteger los puntos de insercion de catéteres y para
fijar dispositivos a la piel. Esta disponible en diferentes formas y tamaios.

El apdsito de fijacion Tegaderm™ CHG se compone de un apdsito adhesivo transparente con
una almohadilla de gel integrada que contiene gluconato de clorhexidina (CHG), un agente
antiséptico con actividad antimicrobiana y antimicética de amplio espectro, al 2% en peso.
La almohadilla de gel absorbe fluidos. La pelicula transparente ofrece una barrera eficaz
frente a la contaminacion externa, como fluidos (impermeabilidad), bacterias, virus*, hongos
y protege el punto de puncion.

Las pruebas in vitro (curva de letalidad y de zona de inhibicion) demuestran que la
almohadilla de gel Tegaderm™ CHG del apdsito tiene un efecto antimicrobiano que protege
contra una gran variedad de bacterias gram-positivo y gram-negativo, y hongos.

El apdsito de fijacion Tegaderm™ CHG es transparente para permitir la observacion continua
del punto de puncidn, y es permeable, lo que facilita un buen intercambio de vapor himedo.
Las pruebas *in vitro demuestran que la pelicula transparente del apdsito Tegaderm™ CHG
proporciona una barrera eficaz frente a virus de 27 nm de diametro o més, siempre que

se mantenga la integridad del apdsito. La barrera frente a virus se debe a las propiedades
fisicas del apdsito mas que a las propiedades secundarias de la clorhexidina.

Indicaciones:

El apdsito con gluconato de clorhexidina para fijacion de catéteres Tegaderm™ CHG de
3M™ se puede emplear para cubrir y proteger los puntos de insercion de catéteres y para
fijar dispositivos a la piel. Las aplicaciones més frecuentes incluyen la fijacion y cobertura de
catéteres intravenosos, otros catéteres intravasculares y dispositivos percutaneos. El apdsito
Tegaderm™ CHG tiene la finalidad de reducir a colonizacion de la piel y del catéter y para

Se han informado reacciones de hipersensibilidad asociadas al uso topico del gluconato de
clorhexidina en diferentes paises. Las reacciones mas importantes (incluida la anafilaxia)

se han producido en pacientes tratados con lubricantes que contienen gluconato de
clorhexidina durante procedimientos en el tracto urinario. Se debe tener cuidado al usar
preparaciones que contengan gluconato de clorhexidina y se debe controlar al paciente ante
la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

Precauciones:

No se debe colocar el apdsito Tegaderm™ CHG de 3M™ sobre heridas infectadas. No esta
indicado como iento de i i con dispositi !

En caso de que se produzcan infecciones clinicas en heridas, se deben usar antibacterianos
sistémicos, si estuvieran indicados.

Antes de proceder a la aplicacion del apdsito, se debera estabilizar cualquier hemorragia
activa en el punto de insercidn.

No estire el apdsito durante su aplicacion. Si se aplica el apdsito con tension, podria
presentarse una reaccion mecanica en la piel.

La piel debe estar impia, seca y sin residuos de jabon. Antes de aplicar el apdsito de
fijacion, deje que todas las preparaciones y los protectores que se hayan aplicado en

la zona se sequen por completo a fin de evitar la iritacién de la piel y de asegurar una
buena adherencia.

No reutiizar. La reutiizacion puede comprometer la integridad del producto y dar lugar a
una falla del dispositivo.

Resultados de ensayos clinicos: Se llevé a cabo un ensayo clinico aleatorizado controlado
en 1879 pacientes con 4163 puntos de insercion de catéteres centrales (venosos y
arteriales) en 11 hospitales (1). Los resultados mostraron que el uso de Tegaderm™

CHG resultd en una reduccion estadisticamente significativa del 60% en la incidencia de
bacteriemias relacionadas con el catéter (p=0,02). Los resultados de los estudios muestran
una reduccion i ignifi enla lizacion cutanea (P<0,001) y la
colonizacidn del catéter (P<0,0001) en el grupo de clorhexidina vs. sin clorhexidina.

Apésitos sin clorhexidina vs. apdsitos con clorhexidina

(941 pacientes/2055 catéteres vs.
938 pacientes/2108 catéteres)

suprimir el Nuevo de asociados a

Variable
iemi con catéter

El apdsito Tegaderm™ CHG tiene la finalidad de reducir las conel
catéter (catheter-related bloodstream infections, CRBSI) en pacientes con catéteres centrales
(venosos o arteriales).

Advertencia:

NO USE LOS APOSITOS TEGADERM™ CHG EN BEBES PREMATUROS NI EN NIIOS
MENORES DE DOS MESES DE EDAD. EL USO DE ESTE PRODUCTO EN PREMATUROS PUEDE
OCASIONAR REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD O NECROSIS DE LA PIEL.

LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD DE LOS APOSITOS TEGADERM™ CHG NO SE HA
EVALUADO EN NIFIOS MENORES DE 18 A0S, SOLO PARA USO EXTERNO. NO PERMITA
QUE ESTE PRODUCTO ENTRE EN CONTACTO CON LOS 0IDOS, LOS 0J0S, LA BOCA NI LAS
MEMBRANAS MUCOSAS.

NO USE ESTE PRODUCTO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL
GLUCONATO DE CLORHEXIDINA.

SE HA INFORMADO QUE EL USO DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN GLUCONATO DE
CLORHEXIDINA HA CAUSADO IRRITACIONES, SENSIBILIZACION Y REACCIONES ALERGICAS
GENERALIZADAS. SI SE PRODUCE UNA REACCION ALERGICA, SUSPENDA EL USO
INMEDIATAMENTE, Y SI ES GRAVE, CONSULTE A UN MEDICO.

Densidad de incidencia

(n por 1000 dias de catéter) 1815.05

Cociente de riesgo 0,402 (0,186 a 0,868], P= 0,02

6n del catéter

Densidad de incidencia

(n por 1000 dias de catéter) 10.9vs.43

Cociente de riesgo

0,412 (0,306 a 0,556], P< 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections i Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



Instrucciones de uso:

Sino se siguen las instrucciones del fabricante, se pueden producir complicaciones que
incluyen irritacion de piel y/o maceramiento.

Seleccion del apdsito: Elija un apdsito lo suficientemente grande para ofrecer un margen
minimo de adherencia de una pulgada (2,5 cm) en piel seca y sana alrededor de la zona de
insercion del catéter. La hendidura del apdsito 1657R presenta perforaciones que se pueden
abrir para adaptarse en torno a catéteres grandes u otros dispositivos.

Preparacion de la zona: Prepare la zona de acuerdo con el protocolo de la institucion. La
eliminacion del vello en la zona puede mejorar la adhesion del apdsito. No se recomienda
afeitar la zona. La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de jabén. Antes de aplicar el
apdsito de fijacion, deje que todas las preparaciones y los protectores que se hayan aplicado
en la zona se sequen por completo a fin de evitar la irritacion de la piel y de asegurar una
buena adherencia.

Antes de proceder a la aplicacion del apdsito, se deberd estabilizar cualquier hemorragia
activa en el punto de insercion.

Apllcaclon
Abra el paquete y extraiga el apdsito estéril.

2, Despegue el papel de proteccion del apdsito para dejar al descubierto la
superficie adhesiva.

3. Evite estirar el apdsito durante su aplicacion para reducir el riesgo de reaccién
mecanica en la piel.

4. Centre la aimohadilla de el sobre la zona de insercidn del catéter. Presione
firmemente sobre todo el apdsito desde el centro hacia los bordes externos para que
se adhiera bien.

5. Retire lentamente el marco de aplicacion mientras repasa los bordes del
apdsito transparente.

6. Alise el apdsito transparente desde el centro hacia los bordes, presionando firmemente
para mejorar Ia adhesion.

7. Después de colocar el apdsito, coloque la(s) cinta(s) estéril(es) para fijar bien la via o
para estabilizar el catéter. Consulte las ilustraciones del envoltorio.

8. Documente la informacidn de cambio del apdsito segun el protocolo del centro.
Despegue la etiqueta del marco de aplicacidn y coldquela sobre el apdsito.

(:uldadns del punto de insercion:

El punto de insercion debe observarse diariamente para detectar signos de infeccion
uotras complicaciones. En caso de una posible infeccin, retire el apdsito, revise

la zona directamente y determine la intervencion médica adecuada. Una infeccion
puede advertirse por la aparicion de fiebre, dolor, enrojecimiento, inflamacion, olor o
supuracion anormal.

2. Revise el apdsito diariamente y cambielo cuando sea necesario, de conformidad con el
protocolo del centro. Los apdsitos deben cambiarse cada 7 dias como minimo, segtin
las recomendaciones de los Centros para el Control y la Prevencidn de Enfermedades
(Centers for Disease Control and Prevention, CDC). Es posible que en puntos de puncién
con mucha , supuracion sea necesario un cambio de apdsito més frecuente.

El apdsito Tegaderm™ CHG se debe cambiar cada vez que sea necesario:

si el apdsito se despega, se ensucia 0 se rompe

silazona se oscurece 0 no puede verse

si hay exudado visible fuera de la almohadilla de gel

i el apdsito parece estar saturado o excesivamente hinchado.

Para comprobar si el apdsito esta completamente empapado, presione suavemente

una punta de la almohadilla de gel con un dedo. Si la almohadilla de gel no vuelve a su

lugar una vez que ha retirado el dedo, se debe cambiar el apdsito.

Nota: El apdsito Tegaderm™ CHG no esté preparado para absorber grandes

cantidades de sangre o fluido.

Extraccion del apésito:

Estabilice el catéter mientras retira el apdsito Tegaderm™ CHG de 3M™

1. Retire la etiqueta informativa y la(s) cinta(s) estéril(es) de fijacion de la parte superior
del apdsito.

2. Utilice la técnica de remocion lenta para retirar el apdsito desde la zona insercion
del catéter o desde la ranura del apdsito hacia la zona de insercion del catéter. Evite
lesiones en la piel despegando el apdsito hacia atras en lugar de hacia arriba.

3. Cuando la almohadilla de gel CHG esté expuesta, tome una esquina de la almohadilla
de gel y el apdsito de pelicula transparente con el pulgar y el indice.

4. Se pueden usar hisopos/toallitas estériles con alcohol, 0 soluciones estériles (es decir,
agua estéril o solucion salina normal) para facilitar la remocion del apdsito con la
almohadilla de gel. En caso de ser necesario, se puede emplear un disolvente para
adhesivos médicos para ayudar a retirar el borde del apdsito.

Contintie con el método de remocion lenta hasta quitar el apdsito de forma completa.

Informacion sobre duracion y almacenamiento:

Para obtener resultados dptimos, conserve en un lugar fresco y seco. Consulte la fecha de

caducidad que aparece en el envase.

La esterilidad del apdsito esta garantizada a menos que el envase individual esté dafiado

0 abierto.

Para obtener informacién adicional fuera de los Estados Unidos, comuniquese con su

representante local de 3M o visite nuestro sitio web, www.3M.com y seleccione su pais.

Nimero Cantidad media de CHG por apdsito
dereferencia | Medidas del apdsito | (mg segun el tamafio de la aimohadilla de gel)
wn | .
1656R WS‘CX"LXSK ;;” %5
| e :
SR | aanm B
wm | .
| e :

Explicacion de los simbolos:

No fue elaborado con létex de

@ goma natural

® No volver a utilizarlo

X Utilizar antes de la fecha

Cadigo de lote

M Fabricante
Esterilizado por medio

STERILE TEO] e yido de etileno

No vuelva a esterilizar

Precaucion: consuite las
instrucciones de uso

No utiice el producto si el paquete
se encuentra dafiado o esté abierto



3M™ Tegaderm™ CHG
Apdsito de Aseguramiento de terapia
intravenosa con gluconato de clorhexidina

&®

Se han informado reacciones por hipersensibilidad asociadas con el uso topico de gluconato
de clorhexidina en varios paises. Las reacciones més graves (incluida la anafilaxis)
ocurrieron en pacientes tratados con lubricantes que contenian gluconato de clorhexidina,
usados durante procedimientos en el tracto urinario. Se debe proceder con precaucion al
usar preparaciones que contengan gluconato de clorhexidina y el paciente debe mantenerse
en observacion debido a la posibilidad de reacciones por hipersensibilidad.

Descripcion:

El Apdsito de Aseguramiento de terapia intravenosa con gluconato de clorhexidina
Tegaderm™ CHG de 3M™ se usa para cubrir y proteger los sitios de insercion del catéter y
para asegurar los dispositivos a la piel. Esté disponible en una amplia variedad de tamaios
y formas.

El apdsito Tegaderm™ CHG se compone de un apdsito adhesivo transparente y una
almohadilla de gel integrada que contiene 2% en peso de gluconato de clorhexidina

(CHG), un reconocido agente antiséptico con amplio espectro antimicrobiana y actividad
antifiingica. La almohadilla de gel absorbe el fluido. La pelicula transparente proporciona una
barrera efectiva que protege al sitio V. contra la contaminacion externa, incluso de fluidos
(impermeable), bacterias, virus* y levaduras.

Las pruebas in vitro (letalidad y zona de inhibicion) demuestran que la almohadilla de gel
del apdsito Tegaderm™ CHG tiene un efecto antimicrobiano contra una amplia variedad de
bacterias Gram positivas y Gram negativas y levaduras.

El Apdsito Tegaderm™ CHG es transparente, por lo que permite la observacion continua del
sitio; ademas posibilita la respiracion y el buen intercambio de vapor de humedad.

*Las pruebas in vitro muestran que la pelicula transparente del apdsito Tegaderm™ CHG
proporciona una barrera viral contra virus de 27 nm de diametro o més grandes, mientras el
aposito permanece intacto, sin filtraciones. La barrera contra los virus se logra gracias a las
propiedades fisicas del apdsito mas que a las propiedades secundarias del CHG.

Indicaciones:
El Apdsito de Aseguramiento de terapia intravenosa con gluconato de

Precauciones:

El apdsito Tegaderm™ CHG de 3M™ no debe colocarse sobre heridas infectadas.

No esté pensado para usarse como tratamiento de infecciones relacionadas con
dispositivos percutneos.

En el caso de infeccion clinica de una herida, se deben usar antibacterianos de accion
sistémica, de ser necesario.

Se debe detener cualquier sangrado activo en el sitio de insercion antes de aplicar el apdsito.
No estire el apdsito durante su aplicacién. Si se aplica el apdsito con tension, se podria
ocasionar un trauma mecanico en la piel.

La piel debe estar impia, seca y sin residuos de detergente. Permita que todas las
soluciones de preparacion y proteccion se sequen completamente antes de aplicar el
apdsito, para prevenir la irritacion de la piel y asegurar una buena adhesion.

No vuelva a utilizar el producto. La reutilizacion puede afectar Ia integridad del producto y
hacer que su uso no sea satisfactorio.

Resultados de los ensayos clinicos: Se realizd un ensayo clinico randomizado y controlado
compuesto por 1879 sujetos con 4163 sitios de insercion de catéteres centrales venosos

y arteriales en 11 hospitales (1). Los resultados arrojaron que el uso de Tegaderm™ CHG
produjo una reduccion estadisticamente significativa del 60% en la incidencia de las
infecciones del flujo sanguineo relacionadas con el catéter (P=0,02). Los resultados del
estudio también demuestran una significativa reduccion estadistica de la flora de la piel
(P<0,001) y de la colonizacion del catéter (P<0,0001) en el grupo con clorhexidina frente al
grupo sin clorhexidina.

Tegaderm™ CHG de 3M™ se puede usar para cubrir y proteger los sitios de insercion
del catéter y para asegurar los dispositivos a a piel. Las aplicaciones comunes
incluyen catéteres centrales venosos y arteriales, otros catéteres intravasculares y
dispositivos percutaneos. El apésito Tegaderm™ CHG se usa para reducir la flora de
la piel y la colonizacion del catéter y evitar la on de i que

Apésitos con clorhexidina contra apdsitos sin
clorhexidina
(941 pacientes/2055 catéteres contra

Variable 938 pacientes/2108 catéteres)

son lasi mas con el flujo sanguineo. El apdsito
Tegaderm™ CHG pretende reducir las infecciones del flujo sanguineo relacionadas con el
catéter (CRBSI) en los pacientes tratados con catéter venoso central o arterial.

Advertencias: .

NO USE EL APOSITO TEGADERM™ CHG EN NINOS PREMATUROS 0 MENORES A 2 MESES
DE EDAD. EL USO DE ESTE PRODUCTO EN NIRIOS PREMATUROS PUEDE CAUSAR
REACCIONES POR HIPERSENSIBILIDAD 0 NECROSIS DE LA PIEL.

LA SEGURIDAD Y EFICACIA DEL APOSITO TEGADERM™ CHG NO HA SIDO EVALUADA EN
NINOS MENORES A 18 A0S DE EDAD. SOLO PARA USO EXTERNO. NO DEBE APLICARSE EN
LOS 0J0S, EN LS 0DOS, EN LA BOCA NI EN LAS MEMBRANAS MUCOSAS.

NO USE ESTE PRODUCTO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL
GLUCONATO DE CLORHEXIDINA.

SE INFORMA QUE EL USO DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN GLUCONATO DE CLORHEXIDINA
CAUSAN IRRITACIONES, SENSIBILIZACION Y REACCIONES ALERGICAS GENERALIZADAS. S|
SE PRESENTA UNA REACCION ALERGICA, INTERRUMPA INMEDIATAMENTE EL USO Y DE SER
GRAVE, BUSQUE ATENCION MEDICA.

Infeccion del flujo sanguineo relacionada con el catéter

Densidades de incidencia (n para

1000 dias de uso de catéter) 1,3 contra 0.5

indice de riesgo 0,402 [0,186 a 0,868], P=0,02

Colonizacion del catéter

Densidades de incidencia (n para

1000 dias de uso de catéter) 10,9 contra 4,3

indice de riesgo 0,412[0,306 2 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Ill Adults (Estudio
randomizado controlado de apdsitos con clorhexidina y apdsitos altamente adhesivos
para prevenir las infecciones relacionadas con el catéter en adultos gravemente
enfermos) Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



Instrucciones de uso: Retirada del aposito:

Elincumplimiento de las instrucciones del fabricante para el uso puede ocasionar Estabilice el catéter durante la extraccion del apdsito Tegaderm™ CHG de 3M™
complicaciones, incluso la irritacion y/o maceracion de la piel. 1. Retire la etiqueta de documentacion y las tiras de cinta de aseguramiento de la parte
Seleccion del apdsito: Escoja un apdsito con el tamafio suficiente para que cubra un superior del apdsito.

margen de al menos una pulgada (2,5 cm) de adherencia en piel seca y sana alrededor de 2. Utilizando una técnica de extraccion lenta y suave, comience a retirar el apdsito

la zona del catéter. La muesca de los apdsitos de 1657R tiene orificios que se pueden abrir desde donde el catéter o tubo sale del apdsito hacia el sitio de insercion del catéter.
para ajustarse alrededor de catéteres grandes u ofros dispositivos. Evite causar un fraumatismo a la piel despegando el apdsito hacia atrés, en lugar
Preparacion del sitio: Prepare el sitio de acuerdo con el protocolo de su institucion. El corte de tirar de él.

del pelo en el sito de colocacion puede mejorar la adhesién del apdsito. No se recomienda 3 Cuando quede expuesta la aimohadilla de gel de CHG, tome un dngulo de la

rasurar la zona. La piel debe estar limpia, Seca y sin residuos de detergente. Permita que almohadillade el y la pelicula transparente del apdsito con los dedos pulger e indice.
todas as soluciones de preparacicn y proteccion se sequen completamente antes de aplicar 4 APlique hisopos o pafios embebidos en alcohol o soluciones estérils (por ejemplo,

el apdsito, para prevenir la irritacion de la piel y asegurar una buena adhesion. agua estéril o solucion salina) entre la almohadila de gel y la piel para facilitar la

extraccion de la almohadilla de gel del apdsito. Si fuera necesario, se puede usar un

Se debe detener cualquier sangrado activo en el sitio de insercion antes de aplicar el apdsito. o . o
solvente médico para adhesivos para ayudar a remover el borde del apdsito.

Ap||cac|on 5. Contintie con el método de extraccion lento y suave hasta quitar el
Abra el paquete y saque el apdsito estéril. apdsito completamente.

2, Retire [a lamina protectora del apdsito y exponga la superficie adhesiva. ) Informacion de vida til y almacenamiento:

3. Evite estirar el apdsito durante la aplicacion para reducir el iesgo de trauma mecanico  para optener los mejores resultados, almacene el producto en un lugar fresco y seco. Para
enla piel. conocer Ia vida (il del producto, consulte la fecha de caducidad en el envase.

4. Centre la almohadilla de gel sobre el sitio de insercion del catéter. Aplique presion firme

en todo el apdsito comenzando en el centro hacia los bordes externos del marco para Se garantiza a esteriidad del apGisit, a mencs que el empague individual esté dafiado

mejorar la adhesion. 0 abierto.
5. Retire lentamente el marco del apdsito mientras alisa los bordes de la Si desea obtener més informacion fuera de los Estados Unidos, comuniquese con su
pelicula transparente. representante local de M 0 con nosolros a través de www.3M.com, donde podrd
6. Alise la pelicula transparente del apdsito desde el centro hacia los bordes aplicando seleccionar su pais.
una presion firme par_a mejorar Iq a_dhesw@n. ) v B N.ode Cantidad promedio de CHG por apdsito
T Uqa VE,Z Que haya ?"““‘“" el apdsito, aplique vlas firas d? cinta estérl para a§egurar catalogo Tamaiio del apésito (mg en base al tamafio de a aimohadilla de gel)
aiin mas los tubos intravenosos o para estabilizar el catéter. Consulte las imagenes
en el empaque. 1657R 85cmx11,5cm %
8. Documente la informacion de cambios de apdsito en la etiqueta segin el protocolo de (3-1/2X 4-1/2 pulg.)
lainstalacion. Retire la etiqueta del marco y coldquela en el apdsito. 1658 10cmX12¢cm 5
Culdado del sitio: (4X4-3/4 pulg)
Debe observarse diariamente el sitio para ver si hay signos de infeccion u otras 16508 10emx155cm %
complicaciones. Si s sospecha que hay infeccidn, quite el apdsito, examine (4X6-1/8 pulg)
directamente el sitio y determine la intervencion médica adecuada. Una infeccién Zomx85om
puede advertirse por la aparicin de fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazon u olor 1660R y 15
: T (2-3/4 x 3-3/8 pulg.)
inusual o supuracion.
2. Inspeccione el apdsito diariamente y cambielo seguin sea necesario respetando 1877R 85cmx115cm 5
¢l protocolo de la instalacion. Los cambios de apdsito deben llevarse a cabo cada (3-1/2x 4-1/2 pulg.)
7 dias como minimo, segin las recomendaciones de los Centros para el Control y la 10cmx 155 cm
Prevencion de Enfermedades (CDC). Es posible que se necesiten cambios de apdsito 1879R (4x6-1/8 pulg) I
més frecuentes con sitios con gran exudacion.
El apdsito Tegaderm™ CHG debe cambiarse seguin sea necesario: Explicacion de los simbolos
*  Sielapsito se afloja, ensucia o pierde su integridad L X
o Sielsitio de insercion se tapa o no resulta visible No esté fabricado con Iétex de X Usar antes de la fecha
e Sipresenta drenaje visible fuera de la almohadilla de gel caucho natural
*  Sielapdsito resulta saturado o hinchado por demés Cadigo de lote
e Para comprobar si el apdsito esta completamente saturado, presione ligeramente en é Precaucion, ver instrucciones
un angulo de la almohadilla de gel con su dedo. Sila impresion de su dedo permanece de uso. M Fabricante
tras retirarlo, se debe cambiar el apdsito.
Nota: El apésito Tegaderm™ CHG no esté disefiado para absorber grandes No usar si el envase esté dafiado Esterilizado utilizando
cantidades de sangre o fluido. @ 0 abierto. [_steriLE TEO] xido de etileno

® No debe volver a utilizarse. No reesterilizar
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3M™ Tegaderm™ CHG
Chloorhexidinegluconaat L.V. verband

Omschrijving:
3M™ Tegaderm™ CHG L.V. verband met chloorhexidinegluconaat wordt gebruikt om
insteekopeningen van katheters te bedekken en te beschermen en voor het fixeren van
katheters op de huid. Het verband is verkrijgbaar in diverse vormen en maten.
Tegaderm™ CHG-verband bestaat uit een ransparant Klevende fole en een
gelpad dat 2% (CHGi bevat, een bekend

met en De gelpad
absorbeert vioeistof. De transparante film vormt een effectieve barriére tegen besmetting van
buitenaf inclusief vioeistoffen (waterbestendig), bacterién, virussen* en gisten, en beschermt
de insteekopening.
In-vitro tests (time-kill en inhibitiezone) tonen aan dat de Tegaderm™ CHG-gelpad in
het verband een antimicrobiéle werking tegen een reeks grampositieve en gramnegatieve
bacterién en gisten heeft.
Tegaderm™ CHG-verband is transparant, zodat visuele inspectie van de insteekopening
continu mogelijk is, en het verband is ademend, wat zorgt voor een goede vocht-/
dampuitwisseling.

band

Overgevoeligheidsreacties veroorzaakt door plaatselijk gebruik van chloorhexidinegluconaat
Zijn in diverse landen gemeld. De ernstigste reacnes (waaronder anafylaxie) traden op bij
patiénten die werden behandeld met bevattende glijmi die
werden gebruikt bij ingrepen in de urinewegen. Men dient voorzichtig te zijn bij het gebruik
van chloorhexidinegluconaat bevattende preparaten en de patiént dient geobserveerd te
worden op de mogelijkheid van overgevoeligheidsreacties.

Voorzorgsmaatregelen:

Breng het 3M™ Tegaderm™ CHG-verband niet aan op geinfecteerde wonden. Het is niet
bedoeld voor de behandeling van door percutane hulpmiddelen veroorzaakte infecties.

In geval van klinische wondinfectie dienen, indien nodig, systemische ontsmettingsmiddelen
te worden gebruikt.

Elke actieve bloeding aan de i
verband aan te brengen.

Rek het verband niet terwijl u het aanbrengt. Mechanisch huidletsel kan zich voordoen als
het verband onder spanning wordt aangebracht.

De huid moet schoon dmeg en vru van resten van reinigingsmiddelen zijn. Laat alle

i volledig opdrogen voordat u het verband
aanbrengt, om huwmrmallete voorkomen en een goede hechting te verzekeren.

Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan leiden tot problemen met de integriteit van het
product en zo leiden tot productstoringen.

dient te worden alvorens het

*In-vitro tests tonen aan dat de transparante film van het Tegaderm™ CHG:
een virale barriére vormt tegen virussen met een diameter van 27 nm of meer als het
verband intact bijft en zonder lekkage. De barriére tegen virussen komt door de fysieke
eigenschappen van het verband en niet zozeer door de aanvullende eigenschappen
van chloorhexidinegluconaat.

Indicaties:
3M™ Tegaderm™ CHG |.V. verband met chloorhexidinegluconaat kan gebruikt worden
om insteekopeningen van katheters te bedekken en te beschermen en voor het fixeren
van katheters op de huid. Veelgebruikte toepassingen zijn het vastzetten en bedekken van
centraal veneuze en arteriéle Katheters, andere intravasculaire katheters en percutane
Het Tegaderm™ CHG-verband wordt gebruikt om hui en

Katheterkolonisatie te verminderen en de hergroei van micro-organismen die veelal worden

ieerd met Het Tegaderm™ CHG-verband is
bestemd om Kathetergerelateerde bloedstroominfecties (CRBSI) bij patiénten met centraal
veneuze of arteriéle katheters te verminderen.

Waarschuwingen:

GEBRUIK TEGADERM™ CHG-VERBAND NIET OP PREMATURE ZUIGELINGEN OF ZUIGELINGEN
JONGER DAN TWEE MAANDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT OP PREMATURE ZUIGELINGEN
KAN LEIDEN TOT OVERGEVOELIGHEIDSREACTIES OF NECROSE VAN DE HUID.

DE VEILIGHEID EN DOELTREFFENDHEID VAN TEGADERM™ CHG-VERBAND WERD NIET
GETEST BIJ KINDEREN ONDER DE 18 JAAR. UITSLUITEND VOOR UITWENDIG GEBRUIK.

DIT PRODUCT NIET IN AANRAKING LATEN KOMEN MET DE OREN, OGEN, MOND

OF SLMVLIEZEN.

DIT PRODUCT NIET GEBRUIKEN BIJ PATIENTEN VAN WIE BEKEND IS DAT ZE OVERGEVOELIG
ZINVOOR CHLOORHEXIDINEGLUCONAAT.

NAAR VERLUIDT KAN GEBRUIK VAN CHLOORHEXIDINEGLUCONAAT BEVATTENDE PRODUCTEN
IRRITATIES, GEVOELIGHEID EN ALGEMENE ALLERGISCHE REACTIES VEROORZAKEN. ALS
ALLERGISCHE REACTIES OPTREDEN, HET GEBRUIK ONMIDDELLIJK STAKEN, EN BIJ
ERNSTIGE REACTIES EEN ARTS RAADPLEGEN.

Klinisch in 11 zi is een

Klinisch onderzoek bestaande uit 1879 proefpersonen met 4163 insteekopeningen
voor centraal veneuze en arteriéle Katheters itgevoerd (1). Uit de resultaten bleek
dat gebruik van het Tegaderm™ CHG-verband leidde tot een statistisch significante
reductie van 60% in de incidentie van kathetergerelateerde bloedstroominfecties
(p-waarde 0,02). Studleresultaten hebben ook een statistisch beduidende reducte in

isatie (P<0,001) en isatie (P<0,0001) in de chloorhexidine- versus
niet-chloorhexidine-groep aangetoond.

Chloorhexidineverbanden vergeleken met
verbanden zonder chioorhexidine
(941 patiénten/2055 katheters versus

Variabele 938 patiénten/2108 katheters)

Kathetergerelateerde bloedstroominfectie

Incidentiedichtheid

(aantal per 1000 katheterdagen) 1.3 versus 0.5

Hazard ratio 0,402 [0,186 tot 0,868], P-waarde=0,02

Katheterkolonisatie

Incidentiedichtheid

(aantal per 1000 109 versus 43

Hazard ratio 0,412 [0,306 tot 0,556], P-waarde=<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



Gebruiksaanwijzing:

Wanneer de aanwijzingen van de fabrikant niet worden opgevolgd, kunnen er complicaties
optreden zoals huidirritatie en/of maceratie.

Keuze van het verband: Kies een verband dat groot genoeg is om een marge van minimaal
1inch (2,5 cm) aan hechting op droge, gezonde huid rond de locatie van de katheter te
bieden. Het verbandlipje van 1657R is voorzien van perforaties die kunnen worden geopend
voor een betere passing rond grote katheters of andere hulpmiddelen.

Voorbereiding van de te behandelen plaats: bereid de huid voor volgens het protocol van
uw instelling. Bij een behaarde huid kan ontharen de kleefkracht ten goede komen. Scheren

Verwijderen:
Stabiliseer de katheter tijdens het verwijderen van het 3M™ Tegaderm™ CHG-verband.

1.
2.

3.

Verwijder het documentatielabel en de kleefstrips op het verband.

Gebruik een lage en langzame verwijderingstechniek om het verband te verwijderen
vanaf het punt waar de katheter of de slang uit het verband steekt tot aan de
insteekopening van de katheter. Voorkom huidletsel door het verband voorzichtig te
‘pellen’ in plaats van het opwaarts van de huid weg te trekken.

Wanneer de CHG-gelpad blootligt, pakt u tussen duim en wijsvinger een hoek van de
gelpad en het transparante verband vast.

wordt et aznbevolen. De huid moet schoon, droog en vrjvan resten van Om het van de gelpad te v kuntu steriele

Zijn. Laat alle en i volledig opdrogen voordat u het t a of sler{wele (bijv. s?enel water gf een
verband aanbrengt, om huidirritatie te voorkomen en een goede hechting te verzekeren. normale zoutoplossing) gebruiken. Indien nodig kan een medisch oplosmidde! voor
verband aan te brengen. Y 9: ljdering: g

Het verband aanbrengen:

1.
2.
3.

4.

Open de verpakking en neem het steriele verband eruit.

Verwijder het schutblad van het verband, zodat het kleefopperviak vrijkomt.

Rek het verband niet uit terwijl u het aanbrengt, dit om risico op mechanisch huidletsel
te voorkomen.

Leg de gelpad in het midden op de insteekopening van de katheter. Druk stevig op het
hele verband, vanaf het midden naar de randen toe, voor een goede hechting.
Verwijder het frame langzaam terwijl u de randen van het verband gladstrijkt.

Strijk het verband glad vanuit het midden naar de randen toe; oefen stevige druk uit
voor een betere hechting.

Nadat u het verband hebt aangebracht, brengt u steriele kleefstrip(s) aan om

verwijderd is.

Opslag en houdbaarheid:

B

ewaar dit product op een koele, droge plaats om de beste resultaten te verkrijgen. De

houdbaarheidsdatum vindt u terug op de verpakking.

D

e steriliteit van het verband wordt gegarandeerd tenzij de individuele verpakking

beschadigd of open is.

Voor informatie buiten de V.S. kunt u contact opnemen met uw lokale vertegenwoordiger van
3M of neemt u contact met ons op via www.3M.com en selecteert u uw land.

de IV-slang of de katheter stevig te bevestigen. Raadpleeg de
de verpakking.

de informatie over het
van de instelling. Verwijder het label van het frame en breng het aan op het verband.

Insteekopenmg verzorgen:

De behandelde plaats moet dagelijks gecontroleerd worden op tekenen van infectie
of andere complicaties. Als infectie vermoed wordt, verwijder het verband, inspecteer
de insteekopening onmiddellik en bepaal welke medische zorg nog is. Koorts, pin,
roodheid, zwelling, een jke geur of i
tekenen van infectie zijn.

Inspecteer het verband dagelijks en vervang het verband wanneer nodig volgens
uw instellingsprotocol; het verband moet minstens eenmaal per 7 dagen
worden vervangen volgens de huidige aanbevelingen van de Centers for
Disease Control and Prevention (CDC). Verbandwisseling kan vaker nodi zijn bij
exsuderende insteekopeningen.

Het Tegaderm™ CHG-verband moet worden vervangen wanneer nodig:

als het verband losraakt, vuil wordt of op welke wijze dan ook in gevaar is gebracht;
als de insteekopening verborgen of niet langer zichtbaar is;

als er zichtbare drainage is buiten de gelpad;

als het verband verzadigd of overmatig opgezwollen lijkt.

0Om te testen of het verband volledig verzadigd is, drukt u zachtjes met uw vinger
op een hoek van de gelpad. Als de gelpad ingedrukt blijft wanneer u uw vinger hebt
verwijderd, moet het verband worden vervangen.

Opmerking: Tegaderm™ CHG-verband is niet bedoeld voor het absorberen
van grote hoeveelheden bloed of vioeistof.

® Niet opnieuw te gebruiken

Gemiddelde hoeveelheid CHG per verband
(mg op basis van de afmetingen van het
Catalog ingen verband gelkussen)
op
85cmx11,5cm
1657R ' e 4
van het verband volgens het protocol (3-1/2X 4-172 nch)
10cmX12cm
16588 (4 X 4-3/4 inch) 45
10cmx 15,5 cm
1659R (4 X 6-1/8 inch) &
7cmx8,5cm
kunnen 1660 (2-3/4 X 3-3/8 nch) 1
85cmx11,5¢cm
18778 (3-1/2 x 4-1/2 inch) s
10cmx 15,5cm
16798 (4 x6-1/8 inch) &
Verklaring van symbolen
Niet gemaakt met natuurlijk x Uiterste gebruiksdatum
rubber latex
Partiicode
A Let op, zie gebruiksaanwijzing
M Fabrikant

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd of open is Gesteriliseerd met

STERILE_TEO] oy cenoride

Niet opnieuw steriliseren




3M™ Tegaderm™ CHG
IV-forband med klorhexidinglukonat

&

Forsiktighetsétgérder:
3M™ Tegaderm™ CHG-forband bdr inte appliceras pé infekterade sér. Det ar inte avsett att
anvandas som behandling av perkutana infektioner associerade med anordningar.

Vid Kliniska sari bor systemiska medel anvandas, om det

Beskrivning:

3M™ Tegaderm™ CHG IV-forband med Klorhexidinglukonat anvands for att ticka och
skydda insticksstallen for katetrar och for att fixera anordningar mot huden. Det finns
tillgangligt i flera olika former och storlekar.

Tegaderm™ CHG-forband bestar av ett transparent sjélvhéftande forband med en integrerad
geldyna som innehéller 2 % v/v Klorhexidinglukonat (CHG), ett beprovat antiseptikum med
brett antimikrobiellt och antifungalt spektrum. Geldynan absorberar vatska. Den transparenta
filmen utgér en effektiv barridr som skyddar insticksstallet mot extern kontamination
inklusive vatskor (vattentat), bakterier, virus* och jast.

arindikerat.

All aktiv blgdning vid insticksstéllet bor stabiliseras innan forbandet appliceras.

Stréick inte forbandet vid applicering. Mekanisk hudskada kan uppsta om forbandet stracks
nar det appliceras.
Huden ska vara ren, torr och fri fran rester av rengdringsmedel. Lat desinfektionsmedel och
hudskyddsmedel torka fullstindigt innan forbandet appliceras, sa att hudirritation forhindras
och god vidhéftning sékerstalls.

Far ej ateranvindas. Ateranvandning kan aventyra produktens egenskaper samt

kan orsakaanordningsfel.

In vitro-tester (bakteriell aktivitet och hamningszon) visar att Tegaderm™ CHG-geldy
i forbandet har en antimil effekt mot et flertal itiva och i
bakterier samt jést.

Tegaderm™ CHG-forband &r vilket tillater lig inspektion av

insticksstallet, det andas och tilliter god genomslapplighet av fukt.

*In vitro-tester visar att Tegaderm™ CHG-forbandets transparenta film utgdr en
barridr mot virus som & 27 nm i diameter eller store, da forbandet & intakt och
l&ckagefritt. Barridren mot virus beror mer pa forbandets fysiska egenskaper &n

Klorhexidinglukonatets egenskaper.

Indikationer:
3M™ Tegaderm™ CHG IV-forband med klorhexidinglukonat kan anvéndas for att tacka
och skydda insticksstallen fr katetrar och for att fxera anordningar ot huden. Vaniiga

Kliniska En Klinisk provning bestéende av

1879 individer med 4 163 insticksstallen for centrala ven- och artérkatetrar utférdes

pa 11 sjukhus (1). Resultaten visade att anvandning av Tegaderm™ CHG resulterade

i en statistiskt signifikant 60 % minskning av incidensen av kateterrelaterade
blodflodesinfektioner (p = 0,02). Testresultaten uppvisar &ven en statistiskt signifikant
‘minskning av hudkolonisering (p < 0,001) och isering (p < 0,0001) i Klorhexidi
kontra icke-klorhexidingruppen.

Forband utan klorhexidin kontra med klorhexidin
(941 patienter/2 055 katetrar kontra

Variabel 938 patienter/2 108 katetrar)

Kateterrelaterad blodfl6desinfektion

anvandningsomraden omfattar centrala ven- och andrai
katetrar och perkutana anordningar. Tegaderm™ CHG-forband & avsett att reducera
hud- och ateterkolonisering och att hamma atervéxten av mil ismer som ofta

Incidenstéthet

(n per 1,000 kateterdagar) 1.3konra 0.5

relateras till blodflddesinfektioner. Tegaderm™ CHG &r avsett att reducera kateterrelaterade
blodflddesinfektioner (CRBSI) hos patienter med centrala ven- eller artérkatetrar.

Varningar: . .
ANVAND INTE TEGADERM™ CHG-FORBAND PA PREMATURA SPADBARN ELLER SPADBARN
SOM AR YNGRE AN 2 MANADER. OM PRODUKTEN ANVANDS PA PREMATURA SPADBARN
KAN DET RESULTERA | EN OVERKANSLIGHETSREAKTION ELLER HUDNEKROS.
SAKERHETEN OCH EFFEKTIVITETEN HOS TEGADERM ™ CHG-FORBAND HAR INTE
UTVARDERATS FOR BARN UNDER 18 AR. ENDAST FOR UTVARTES BRUK. LAT INTE DENNA
PRODUKT KOMMA | KONTAKT MED ORON, OGON, MUN ELLER SLEMHINNOR.
ANVAND INTE DENNA PRODUKT PA PATIENTER MED KAND OVERKANSLIGHET
MOT KLORHEXIDINGLUKONAT.
ANVANDNING AV PRODUKTER SOM INNEHﬂLLER KLORHEXIDINGLUKONAT HAR
RAPPORTERATS ORSAKA IRRITATION, KANSLIGHET OCH GENERELLA ALLERGISKA
REAKTIONER. OM EN ALLERGISK REAKTION UPPSTAR SKA BEHANDLINGEN OMEDELBART
AVBRYTAS. OM REAKTIONEN AR SVAR SKA LAKARE KONTAKTAS.
Overkanslighetsreaktioner i samband med lokal anvéindning av klorhexidinglukonat har

i flera lander. De i (anafylaxi inkluderat) har forekommit
hos patienter som behandlats e glidmedel innehdllande Klorhexidinglukonat under

Riskkvot 0,402 [0,186 till 0,868], p = 0,02

Kateterkolonisering

Incidenstéthet

(n per 1 000 kateterdagar) 10,9 kontra 4,3

Riskkvot

0,412 [0,306 till 0,556], p < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Bruksanvisning:

att flja til
hudirritation och/eller maceration.
Val av forband: Valj ett forband som ér tillréckligt stort for att ge minst en tums (2,5 cm)
vidhéftningsmarginal pa torr, frisk hud runt kateterstéllet. Forbandsrivskaran pa 1657R har
penorermgav som kan dppnas for att passa runt stora katetrar eller andra produkter.
av insticksstéllet: Forbered insticksstallet enligt vérdinrétiningens

kan leda till inkluderat

ingrepp i urinvéigamna. Forsiktighet b iakttas nar produkter i
anvinds och patienten ska observeras for eventuella verkéinslighetsreaktioner.

gal\ande rutiner. Klippning av harvéxt vid omrédet kan forbattra vidhaftningen. Rakning
rekommenderas ej. Huden ska vara ren, torr och fri fran rester av rengdringsmedel. Lat
desinfektionsmedel och hudskyddsmedel torka fullstindigt innan forbandet appliceras, s att
hudirritation forhindras och god vidhaftning sékerstalls.

Al aktiv blodning vid insticksstallet bor stabiliseras innan forbandet appliceras.
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Appllcermg

(Oppna forpackningen och ta ur det sterila forbandet.
Dra av skyddspapperet fran forbandet s att den sjélvhaftande ytan exponeras.
Undvik strackning av forbandet under applicering for att minska risken for
mekaniskt hudtrauma.

Centrera geldynan Gver insticksstallet for katetern. Pressa med ett fast tryck pa hela
forbandet, fran mitten och ut mot de yttre ramkanterna, for att forbéttra vidhaftning.
Ta loss ramen langsamt och sléta samtidigt ut det transparenta forbandets kanter.
Sléta ut det transparenta forbandet fran mitten och utat mot kanterna med ett fast
tryck for att forbattra vidhéftning.

Anvénd sterila tejpremsor for att ytterligare fixera IV-slangen e\IerIor att stabilisera
katetern efter att forbandet har applicerats. Se bilder pa fo

For ytterligare information utanfr USA kan du kontakta din lokala 3M-representant eller
besdka oss pa www.3M.com och vélja ditt land.

Genomsnittlig mangd CHG per forband

Dokumentera byte av forbandet pa etiketten enligt inréittningens géllande rutiner.
Avlagsna etiketten fran ramen och placera den pa forbandet.

Skotsel av insticksstallet:

1.

Insticksstallet ska observeras dagligen for tecken pa infektion eller andra
komplikationer. Vid misstanke om infektion; avlagsna forbandet, inspektera det
exponerade omradet och vidta lampliga medicinska tgarder. Tecken pa infektion kan
vara feber, smérta, rodnad, svulinad eller onormal lukt eller sekretion.

Inspektera forbandet dagligen och byt forbandet vid behov enligt gallande riktlinjer.
Forbandet ska bytas minst vart 7:e dygn, i enlighet med gallande rekommendationer
frén Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Vid insticksstallen med riklig
exsudation kan det vara nddvandigt att byta forband oftare.

Tegaderm™ CHG-forband ska bytas vid behov:

Om firbandet sitter [ist, &r smutsigt eller har &ventyrats pa négot satt.

Om insticksstéllet &r otydligt elle inte ingre synligt.

Om det finns synligt lckage utanfdr geldynan.

Om férbandet verkar vara mattat eller &r mycket uppsvéilt.

Testa om forbandet & mattat genom att 4t trycka ned p ett hirn av geldynan med
ett finger. Om geldynan fortfarande & forskjuten nar du har tagit bort fingret ska
forbandet bytas.

Obs! Tegaderm™ CHG-férband &r inte utformat for att absorbera stora
‘méngder blod eller vétska.

Borttagning:
Stabilisera katetern under hnmagmng av3M™ Tegadelm"" CHG-forbandet

1
2

Avidgsna och
Anvand en 1g och langsam borttagningsteknik genom att borja avlagsna forbandet
fran omradet dér katetern eller slangen gdr ut frén forbandet mot kateterns
insticksstélle. For att undvika hudskada ska forbandet skalas av, inte dras upp

frén huden.

Nér CHG-geldynan exponeras, greppa tag om ett horn av geldynan och det
transparenta forbandet med tumme och finger.

Applicera sterila alkoholservetter eller sterila Idsningar (t.ex. sterilt vatten eller vanlig
saltlosning) mellan geldynan och huden for att underfatta avidgsnandet av geldynan.

Vid behov kan ett [sningsmedel for medicinska héftdmnen anvéndas for att underlétta

lossandet av forbandskanten.
Bibehall den aga och langsamma borttagningsmetoden tills forbandet har
avlagsnats helt.

Forvaring och hallbarhet:

Forvara produkten svalt och torrt for basta resultat. Hallbarheten anges av utgéngsdatumet
pé forpackningen.

Forbandets sterilitet garanteras savida den enskilda forpackningen inte &r skadad

eller Gppnad.

frén forbandets Gvre del.

Forbandets storlek (mg baserat pa geldynans storlek)
| :
16588 1?43';':;/245;“ 45
1659R 10'2"‘11;‘61:’/‘;3”1 78
| g ;
| e :
1879R 10'1‘;[“)("61?/';;”' 78

Forklaring av symboler

@ Inte tillverkad i naturgummilatex
A Varing, se bruksanvisningen

@ Anvand inte om forpackningen &r skadad eller Gppnad

® Fér inte ateranvindas
g Sista forbrukningsdag

Batch nummer

M Tillverkare

STERILE | EO | Steriliserad med etylenoxid
Far ej omsteriliseras



3M™ Tegaderm™ CHG @
Forbinding med Klorhexidin Glukonat til

fastgorelse af L.V. katetre

Beskrivelse:

3M™ Tegaderm™ CHG forbinding med Klorhexidin Glukonat til fastgarelse af |V, katetre,
bliver anvendt til at deekke og beskytte kateterindstikssteder og fiksering af katetre til huden.
Den fas i flere former og storrelser.

Tegaderm™ CHG forbinding bestér af en transparent kizbende forbinding og en integreret
gelpude, der indeholder 2 % w/w Klorhexidin Glukonat (CHG), et antiseptisk middel med
bredspektret antimikrobiel og antifungal aktivitet. Gelpuden absorberer vaeske. Den
transparente film yder en effektiv barriere mod ekstern kontaminering, inkl. vaesker (da
filmen er vandfast), bakterier, vira* og garsvamp, og beskytter |.V.-stedet.

In vitro test (time kill og haemningszone) beviser, at Tegaderm™ CHG gelpuden i
forbindingen har en antimikrobiel effekt mod et udvalg af grampositive og gramnegative
bakterier, og ger.

Tegaderm™ CHG forbinding er transparent, hvilket tillader kontinuerlig observation af
indstiksstedet, og er permeabel, hvilket giver god vaeskehandtering.

*In vitro-undersagelser viser, at den transparente film pa Tegaderm™ CHG forbindingen
har en barriere mod vira, der er 27 nm i diameter eller storre, samtidig med at forbindingen
forbliver intakt uden lekage. ieren skyldes i fysiske og

Forholdsregler:

3M™ Tegaderm™ CHG forbindingen ber ikke anbringes over inficerede sar. Forbindingen er

ikke beregnet il behandling af infektioner, der er relateret til perkutane anordninger.

I tilfeelde af kliniske sérinfektioner skal der anvendes systemisk behandling, safremt dette

er indikeret.

Bladning ved i skal for applicering af

Undga at straekke under Der kan

hudreaktion, hvis forbindingen appliceres med straek.

Huden ber veere ren, tor og uden rester af sabe. For at sikre god vedheftning og forebygge
irritation skal desinfektions- og idler veere torre, inden

forbindingen appliceres.

Kan ikke genbruges. Genbrug kan medfare, at produktets integritet kompromitteres, og

medfare, at anordningen svigter.

Kliniske testresultater: Et randomiseret, kontrolleret klinisk studie bestaende af

1879 forsagspersoner med 4163 centrale vene- og arterielle indstikssteder blev udfert

pa 11 hospitaler (1). Resultaterne viste, at brugen af Tegaderm™ CHG resulterede i

en statistisk signifikant 60 % reduktion i forekomsten af kateterrelaterede infektioner i

blodbanen (p=0,02). Undersagelser viste 0gsa en statistisk signifikant reduktion i dannelsen

af mikroorganismer i hud kolonisering (P<0,001) og kateter kolonisering (P<0,0001) for

grupper med Klorhexidin kontra grupper uden klorhexidin.

mekanisk

Forbindinger uden idin kontra med

Variabel (941 patienter/2055 katetre kontra 938 patienter/2108 katetre)

ikke de supplerende egenskaber hos CHG.

Indikationer:

3M™ Tegaderm™ CHG forbinding med Klorhexidin til fastgerelse af I.V. katetre, kan
anvendes til at dakke og beskytte kateterindstikssteder og fiksering af katetre til huden.
Aimindelige anvendelsesomrader inkluderer centrale venase og arterielle katetre, andre
intravaskuleere Katetre og perkutant udstyr. Tegaderm™ CHG forbindingen er fremstillet

Kateterrelateret blodstramsinfektion

Incidens-tetheder

(npr. 1000 kateterdage) | > O30S

Risikoforhold 0,402 (0,186 til 0,868], P=0,02

til at reducere veekst af mikroorganismer pa huden og omkring katetret, og yl
gendannelse af mikroorganismer, der typisk opstar i forbindelse med infektioner i blodbanen.
Tegaderm™ CHG forbindingen er beregnet til at reducere kateterrelaterede infektioner i
blodbanen (CRBSI) hos patienter med centrale vengse eller arterielle katetre.

Advarsler:

UNDGA AT BRUGE TEGADERM™ CHG FORBINDINGER TIL FOR TIDLIGT FODTE BORN ELLER
SP/EDBORN UNDER 2 MANEDER. BRUG AF DETTE PRODUKT PA FOR TIDLIGT FODTE BORN
KAN MEDFQRE OVERFALSOMHEDSREAKTIONER ELLER NEKROSE AF HUDEN.
SIKKERHEDEN OG EFFEKTIVITETEN AF TEGADERM™ CHG FORBINDINGER ER IKKE BLEVET
EVALUERET PA BORN UNDER 18 AR. KUN TIL UDVORTES BRUG. DETTE PRODUKT MA IKKE
KOMME | KONTAKT MED @RER, JNE, MUND ELLER SLIMHINDER.

UNDLAD AT BRUGE DETTE PRODUKT PA PATIENTER MED KENDT OVERFOLSOMHED OVER
FOR KLORHEXIDIN GLUKONAT.

DET ER RAPPORTERET, AT BRUGEN AF KLORHEXIDINGLUKONAT-HOLDIGE PRODUKTER KAN
FORARSAGE IRRITATIONER, SENSIBILISERING OG GENERELLE ALLERGISKE REAKTIONER.
HVIS DER OPSTAR ALLERGISKE REAKTIONER, STOPPES BRUGEN STRAKS, 0G HVIS
REAKTIONERNE ER ALVORLIGE, KONTAKTES EN L/EGE.

Overfalsomhedsreaktioner forbundet med topisk brug af klorhexidin glukonat, er

blevet rapporteret i lere lande. De alvorligste reaktioner (herunder anafylaksi) er
forekommet hos patienter behandlet med cremer indeholdende lorhexidinglukonat,

hvor det blev anvendt under indgreb i urinvejene. Der bor udvises forsigtighed, nar

der anvendes klorhexidinglukonat-holdige prazparater, og patienten bor observeres for
mulige overfplsomhedsreaktioner.

Kateterkolonisering

Incidens-tetheder

(n pr. 1000 kateterdage) 109vs.43

Risikoforhold 0,412[0,306 til 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF m.fl. Randomiseret kontrolleret studie af Klorhexidin-forbinding og steerkt
kleebende forbinding med henblik pa at forebygge kateterrelaterede infektioner hos
kritisk syge voksne Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186; 1272-1278

Brugsanvisning:
Huis fabrikantens vejledninger ikke falges, kan det fore til komplikationer, herunder
hudirritation og/eller maceration.
Valg af forbinding: Vzelg en forbinding af en storrelse, der giver mindst en tomme (2,5 cm)
il vedheftning pa tar, sund hud omkring kateterstedet. Indhakket i forbindingen 1657R
er forsynet perforeringer, som kan &bnes, sé den bedre kan tilpasses store katetre eller
andre enheder.
F afi Forbered i i med
hospitalets For at forbedre kan hérveekst fiemes
omkring indstiksstedet. Barbering anbefales ikke. Huden ber veere ren, tor og uden rester
af szbe. For at sikre god ing og forebygge hudirri skal desi

idler vaere ig torre, inden appliceres.

skal for applicering af

Bladning ved i
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Anvendelse:

1.

Abn pakken, og tag den sterile forbinding ud.

Forbindingens sterilitet garanteres, medmindre den individuelle pakke er beskadiget eller
har veeret abnet.

2. Fjem lineren fra forbindingen, s den kizzbende overflade blottes. For yderligere oplysninger udenfor USA kontakt din lokale 3M-repreesentant, eller kontakt os
3. Undga at streekke forbindingen under péfering for at reducere risikoen for mekanisk P& www.3M.com og velg dit land.
skade pa huden. — —
4. Centrér gelpuden over indstiksstedet til katetret. Giv et fast tryk til hele forbindingen, . Gennemsnitlig mangde CHG pr. forbinding
begyndende i centrum pa gelpuden og derefter ud mod kanteme, for at Varenr. | Storrelse pa forbinding (mg baseret pa gelpudens starrelse)
forbedre klzebeevnen.
5. Fjern langsomt rammen, mens kanterne pa den transparente filmforbinding glattes ud. 1657R ?3513?; ‘:11/52":3 45
6. Glat den transparente filmforbinding ud fra midten og ud mod kanterne med et fast tryk
for at forsteerke Klaebeevnen. 10cmx12cm
7. Efterat forbindingen er péfort, pafor den/de sterile tape-strip(s) for yderligere at sikre 1658R (AX4-3/4in) 4
IV s\angerne eller for at stablllsere katelret Referer til figureme pa
8. om ift pa meerkaten i 1659R 10(:;' g :/ﬁssmc)m 78
med hospitalets standardprotokol. Fiern merkaten fra rammen og placér den =
pé forbindingen. 7cmx85cm
1660 (2-3/4%3-3/8 in) 15
Ple|e af indstiksstedet:
Omradet skal undersages dagligt for tegn pa infektion eller andre komplikationer. Hvis 1877R 85cmx11,5 cm %5
der er mistanke om infektion, skal ingen fiemes, indstil inspiceres og (3-1/2x4-1/2n)
passende medicinsk behandling iveerkszttes. Tegn pa infektion kan vaere feber, smerte, 10cmx 155 cm
rodme, haavelse eller unormeal lugt og sekretion. 1879R x6-1/8in) 73
2. Kontrollér forbindingen dagligt, og udskift den efter behov i med
hospitalets standardprotokol. Forbindingsskift skal ske mindst hver 7. dag ifolge Symbolforklaring

anbefalinger fra CDC (Centeret for sygdomskontrol og forebyggelse). Hyppigere:
forbindingsskift kan vzere nadvendige ved steder med kraftigt sekret.

Tegaderm™ CHG forbindingen skal skiftes efter behov:

Huis forbindingen losnes, bliver snavset eller p& anden méde kompromitteret
Huis indstiksstedet er skjult eller ikke leengere er synligt

Huis der er synlig sekret uden for gelpuden

Huis forbindingen ser ud som om den er mztet eller meget opsvulmet

Pres let ned pé et hjarne af gelpuden med en finger for at tiekke, om forbindingen
er helt mesttet. Hvis gelpuden forbliver nedtrykket, efter at fingeren er fiemet, skal
forbindingen skiftes.

Bemaerk: Tegaderm™ CHG forbindingen er ikke designet til at absorbere
store maengder blod eller vaeske.

Fiernelse af forbinding:
Stabilisér katetret under fiernelse af 3M™ Tegaderm™CHG forbinding

1
2

Fiern fra toppen af

Anvend en lav og langsom (low and slow) teknik til fiernelse, begynd med at fierne
forbindingen fra hvor katetret og slangerne kommer ud fra forbindingen og gér hen
imod kateterindstiksstedet. Undga hudskader ved at treekke forbindingen bagud - i
stedet for at traekke den opad fra huden.

Nér CHG gelpuden er blotlagt, grib fat i et hjorne af gelpuden og den transparente
filmforbinding mellem tommel- og pegefinger.

Anvend sterile alkoholswabs/-servietter, eller sterile oplasninger (dvs. sterilt

vand eller normalt saltvand) mellem gelpuden og huden, for at lette fiernelsen

af gelpudeforbindingen. Der kan, om nodvendigt, anvendes et medicinsk
oplasningsmiddel, til kizebestof, for at gore det nemmere at fierne forbindingskanten.
Fortsat den lave og langsomme (low and slow) metode il at fierne forbindingen med,
indtil forbindingen er fuldstendig fiemet.

Opbevaring og holdbarhed:
For at opna de bedste resultater skal produktet opbevares tort og keligt. Mht. holdbarhed
henvises til udlgbsdatoen pa pakken.

@ Ikke fremstillet i naturgummilatex
A Opmerksom, se brugsanvisningen

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller har veret abnet
Ma ikke genbruges

Holdbarhedsdato

BI@

Batchnr.

Producent

e

STERILE | EO | Steriliseret med ethylenoxid

)

Ma ikke resteriliseres

@
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3M™ Tegaderm™ CHG @
Klorheksidinglukonat IV-beskyttelseshandasje

Beskrivelse:

3M™ Tegaderm™ CHG klorheksidinglukonat IV-bandasie brukes til & dekke og beskytte
innstikkssted og for & feste kateterutstyr il huden. Den er tilgjengelig i flere fasonger og
storrelser.

Tegaderm™ CHG IV-bandasje bestar av en gjennomsiktig, kiebende bandasie og en
integrert gelpute som inneholder 2 % v/v klorheksidinglukonat (CHG), et velkjent antiseptisk
middel som virker mot et bredit spekter av antimikrobiell og soppdrepende aktivitet.
Gelputen absorberer veeske. Den transparente filmen gir en effektiv barriere mot ekstern
kontaminasjon inkludert vaesker (vanntett), bakterier, virus* og sopp, samtidig som den
beskytter IV-stedet.

In vitro tester viser (regulert odeleggelse og soneinhibering) viser at Tegaderm™

Forholdsregler:

3M™ Tegaderm™ CHG-bandasje skal ikke plasseres over infiserte sar. Den er ikke beregnet
til behandling av perkutane utstyrsrelaterte infeksjoner.

Iilfelle av Klinisk sri skal midler brukes hvis indikert.
Enhver aktiv bladning ved innstikksstedet skal stabiliseres for pafering av bandasjen.

Ikke strekk bandasjen ved applikering. Hvis bandasjen péferes med spenn kan det fore

il hudskader.

Huden bor veere ren, tarr og uten séperester. For & sikre godt feste og unnga hudirritasjon, la
alle rense- og beskyttelsesmidler torke grundig for bandasjen settes pa.

Ma ikke brukes om igjen. Gjenbruk kan fare til at produktet taper seg eller ikke fungerer
optimalt.

Resultater fra kliniske forsok: En randomisert kontrollert klmlsk studie bestaende av 1879

pasienter med 4163 og arterielle ble utfert ved 11
sykehus (1). Resultater viste at bruken av Tegaderm™ CHG forte til en statistisk betydelig
60 % reduksjon i av joner (P=0,02).

av studien dessuten en statistisk betydelig reduksjon i hudkolonisering

CHG-gelputen har en antimikrobiell effekt mot en mengde gram-positive og g gati
bakterier og sopp.

Tegaderm™ CHG-bandasjen er gjennomsiktig, noe som gjor det mulig & observere

(P<0,001) og kateterkolonisering (P<0,0001) nar klorheksidingruppen ble sammenlignet
med ikke-klorheksidingruppen.

innstikksstedet. Bandasjen puster og har god fordampningsevne. Kk V.
*In vitro tester viser at den giennomsiktige filmen som Tegaderm™ CHG-bandasjen Variabel (041 pesienter / 2055 Katetre vs. 938 pasienter / 2108 ketetre)
skaper en virusbarriere mot virus pa 27 nm i diameter eller storre ndr bandasjen er
intakt og uten lekkasie. Vi ieren skyldes jens fysiske heller enn
Klorheksidinglukonatets (CHG) hjelpende effekt.

P Forekomsttettheter
Indikasjoner: 1315.05
3M™ Tegaderm™ CHG idi V- je kan brukes til & {0 per 1000 keteterdager)
dekke 0g beskytte katetersteder og for  feste utstyr il huden. Vanlig bruk inkluderer - '
sentralvenose og arterille katetre, andre intravengse Katetre 0g perkutant uistyr. Fisikoforhold 0402 (0,186 1 0,868, P=0,02
Tegaderm™ CHG-bandasje er ment & redusere __
0g redusere gjenvekst av relatert ti Tegaderm™ Kateterkolonisasjon
CHG-bandasie er ment & redusere kateterrelatete blodbaneinfeksjoner (KRB hos pasienter " = oo
med sentralvengse eller arterielle Katetre. 109vs.43

(n per 1000

Advarsler: i '
IKKE BRUK ~BANDASJER PA PREMATURE BARN ELLER SPEDBARN YNGRE ENN Fishkoforhad 0,412 [0,306 t10.556], P<0,000

2 MANEDER. BRUK AV DETTE PRODUKTET PA PREMATURE BARN KAN FERE TIL
HYPERFALSOMHETSREAKSJONER ELLER NEKROSER | HUDEN.

SIKKERHETEN OG EFFEKTIVITETEN AV -BANDASJER HAR IKKE BLITT EVALUERT PABARN
UNDER 18 AR. KUN TIL UTVORTES BRUK. IKKE LA PRODUKTET KOMME | KONTAKT MED
ORER, OYNE, MUNN ELLER SLIMHINNER.

IKKE BRUK DETTE PRODUKTET PA PASIENTER MED KJENT HYPERSENSITIVITET MOT
KLORHEKSIDINGLUKONAT.

BRUK AV PRODUKTER SOM INNEHOLDER KLORHEKSIDINGLUKONAT KAN FORARSAKE .
IRRITASJONER, SENSITIVITET 0G GENERELLE ALLERGISKE REAKSJONER. HVIS DET OPPSTAR
ALLERGISKE REAKSJONER, AVSLUTT @YEBLIKKELIG BRUKEN. VED ALVORLIGE REAKSJONER,
KONTAKT LEGE.

Hypersensitive reaksjoner forbundet med topisk bruk av klorheksidinglukonat er biitt
rapportert i lere land. De mest alvorlige reaksjonene (inkludert anafylaks) har funnet

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Bruksanvisning:
Dersom produsentens bruksanvisning ikke folges, kan dette medfore komplikasjoner,
inkludert hudirritasjon og/eller maserasjon
Bandasjevalg: Vielg en bandasje som er stor nok til & gi en margin p minst 1 tomme
(2,5 cm) klebing pa torr, frisk hud rundt kateterstedet. Hakket pa bandasjen 1657R har
perforeringer som kan dpnes slik at bandasjen passer rundt store katetre eller andre enheter.
Forberedelse av stedet: Forbered omradet i samsvar med institusjonens rutiner. Harfierning
pa stedet kan oke bandasjens festeevne. Barbering anbefales ikke. Huden bor vaere ren,
torr og uten saperester. For & sikre godt feste og unng hudirritasjon, la alle rense- og

torke grundig for bandasjen settes pa.

sted hos pasienter behandlet med lubrikanter som inneholdt
brukt ved urinrarprosedyrer. Vis forsiktighet ved bruk av preparater som inneholder
Klorheksidinglukonat. Pasienten bor observeres for & oppdage mulige hypersensitive
reaksjoner.

Enhver aktiv bladning ved innstikksstedet skal stabiliseres for p&foring av bandasjen.
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Applikering:
1. Apne pakken og ta ut den sterile bandasjen.

2. Dradet beskyttende papiret av bandasjen slik at den klebende overflaten

3. Unnga  strekke ut bandasjen under pafaringen, for & redusere risikoen for hudskader.

4. Plasser gelputen rett over kateterinnsettingsstedet. Pafor et fast trykk til hele bandasjen
ved & begynne i midten og sa utover mot de ytre rammene for bedre festing.

5. Fjern langsomt rammen mens du glatter ut den gjennomsiktige filmen og
bandasjekantene.

6. Glatt ut den gjennomsiktige filmen pa bandasjen fra midten mot bandasjekantene. Bruk
et fast trykk for & sikre bedre feste.

7. Etter at bandasjen er pafort settes sterile tapestrimler pa for videre festing av IV-slange
eller for & stabilisere kateteret. Se illustrasjon pa emballasjen.

8. Dokumenter bandasjeskift pé etikett i henhold til institusjonens protokoll. Fiern
etiketten fra rammen og plasser den pa bandasjen.

Pleie av omrédet:

1. Innstikkstedet bor observeres daglig for tegn pé infeksjon eller andre komplikasjoner.
Ved mistanke om infeksjon: Fjem bandasjen, inspiser stedet direkte, og bestem
passende medisinsk behandling. Feber, smerter, radhet, hevelse, unormal lukt eller
sekresjon er tegn pa infeksjon.

2. Inspiser bandasjen daglig og skift bandasjen etter behov i henhold til institusjonens
protokoll. Skift bandasjen minst hver 7. dag i henhold til gjeldende anbefalinger fra
Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Det kan veere nodvendig med
hyppigere bandasieskift ved krafti vaskeutskilelse.

Tegaderm™ CHG-bandasjen skal skiftes etter behov:

Huis bandasjen losner, skitnes til eller skades pa noen méte

Huis omradet under bandasjen ikke lenger er synlig

Huis det er synlig veeske utenfor gelputen

Huis bandasjen ser gjennomvat ut eller er oppsvulmet

For & teste om bandasjen er helt gjennomvat, trykk lett ned med fingeren pa et

hjorne av gelputen. Hvis gelputen forblir ute av stilling etter at fingeren er fieret, skal

bandasjen byttes.

Merk: Tegaderm™ CHG-bandasje er ikke utformet for & absorbere store

nmengder blod eller vaeske.

Hvordan fjerne bandasjen:

Stabiliser kateteret under fjerning av 3M™ Tegaderm™ CHG-bandasjen

1. Fem i og i fra oversiden av bandasjen.

2. Bruken lav og langsom fiemeteknikk. Begynn & ta av bandasjen fra der kateteret eller
slangen kommer ut gjennom bandasjen, mot kateterinnsettingsstedet. For & unngé
hudskade, dra bandasjen forsiktig bakover i stedet for & trekke den rett opp fra huden.

3. Nar CHG-gelputen er eksponert, grip tak i et hjore av gelputen og den gjennomsiktige
filmbandasjen med tommel og pekefinger.

4. Sterile vattpinner eller kluter med alkohol, eller sterile lasninger (dvs. sterilt vann eller
normal saltlgsning) kan brukes mellom gelputen og huden for & forenkle fiemingen av
gelputebandasjen. Om ngdvendig kan medisinsk limfierner brukes som hjelpemiddel
for & fieme bandasjekanten.

5. Fortsett med lav og langsom fiernemetode til bandasjen er helt av.

Oppbevaring og holdbarhet:

For best resultater bor den lagres pa et kjolig og tert sted. For holdbarhet, se utigpsdato

pé pakningen.

Bandasjen er garantert steril med mindre den individuelle forpakningen er skadet eller apnet.

For mer informasjon utenfor USA, kontakt din nermeste 3M-representant eller ta kontakt
med oss pd www.3M.com og velg ditt land.
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Gjennomsnittsmengde CHG per bandasje
atsto: (mg basert pa storrelse av gelputen)
1657R (3-?}2 TE /121 iimcﬁeo ®
1658R (41,(0:.[;/: tl;zmcn:r:er) N
1659R (;2 Zﬂ;;;ﬁ;?n "
1660R (2,3&13(3?;3&% ’
1877R (3-?}2 fm /121 imer) N
1879R (Jg ;:E;(;;mr;) "
Symbolforklaring

@ Fremstilt uten naturgummi-lateks

Forsiktig, se bruksanvisningen

@ Ikke bruk hvis emballasjen er skadet eller &pen

® Mé ikke gjenbrukes.
g Bruk for dato

Partikode

M Produsent

STERILE__| EO | Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke resteriliseres




3M™ Tegaderm™ CHG
Klooriheksidiiniglukonaatti I.V. -suojasidos

Kuvaus:

3M™ Tegaderm™ CHG Klooriheksidiini glukonaatti I.V. -suojasidosta kéytetéan katetrien
pistokohtien peittamiseen ja suojaamiseen seka laitteiden kiinnittamiseen iholle. Sidosta on
saatavila eri muotoisena ja kokoisena.

Varotoimet:

3M™ Tegaderm™ CHG -suojasidosta ei saa asettaa tulehtuneiden haavojen pélle. Sidosta
ei ole tarkoitettu kéytettévaksi perkutaanisiin laitteisiin liittyvissd infektioissa.

Jos kyseessd on haavan Kliininen infektio, on kéytettévé systeemisid bakteeriladkkeita, jos
niiden kayttd on indikoitu.

Pistokohdan aktiivinen verenvuoto on saatava hallintaan ennen sidoksen

asettamista paikalleen.

il venyta sidosta asettaessasi sité. Sidoksen venytys sité laitettaessa saattaa johtaa
‘mekaaniseen ihovaurioon.

Tegaderm™ CHG -suojasidos koostuu lapindky ja siihen

iinnitetysté geeli jossaon2 i i i ia (CHG), Ihon on oltava puhdas jakuiva, elka siind saa olla puhdistusaineiden jaamia. Anna
tunnettua ainetta, jolla on laaj i imil ja anti ka\kk\en ja-suoja-aineiden kuivua kokonaan ennen sidoksen laittamista,
vaikutus. Geelityyny imee itseensé nestetta. Lépinakyv kalvo toimii suojana Jahyvan

ulkoisia kontaminaatioita, muun muassa nesteitd (vedenkestévé), bakteereita, viruksia” ja
hiivaa vastaan. Se suojaa myds |.V.-aluetta.

In vitro -testien (aikavaikutus ja estorengas) mukaan sidoksen Tegaderm™ CHG
-geelityynylla on mikrobeja tuhoava vaikutus erilaisia gram-positiivisia ja gram-negatiivisten
bakteereja ja hilvaa vastaan.

Tegaderm™ CHG -suojasidos on lapinakyvé, joten alueen jatkuva tarkkailu on mahdollsta.

Kertakéyttoinen. Uudelleenkayttd voi johtaa siihen, ettei sidos ole enaé ehja tai se ei toimi
oikealla tavalla.

Kliinisten kokeiden tulokset: 11 sairaalassa suoritettiin satunnaistettu, kontrolloitu
Kiiininen koe, johon osallistui 1 879 potilasta, joilla oli 4 163 keskuslaskimo- tai
valtimokatetrin pistokohtaa (1). Tulokset osoittivat, ettd Tegaderm™ CHG:n kayttd aiheutti
tl\aswlllsestl merkltsevaﬂ 60 prosentin laskun katetreihin liittyvien verenk\erron |nfekt|mden

Sidos on hengittava, joten sen kosteudenvaihto on hyva. on it a(p =0, %2[']01) ko 050‘“‘:*“ "("WSD P
Ihon r|| ion in NS lon vdhenemisen
*In vitro -testaus 0soltaa, eté Tegaderm™ CHG -siteen pin3kyvé kalvo muodostaa onkolonisaaton (o < Ve"a{fun O aaion < 0001) henemise
suojan 27 nm:n kokoisilta tai sitd suuremmilta viruksilta, mikali side on ehjé eika ’ ’
vuoda. Suoja viruksia vastaan johtuu sidoksen fyysisista ominaisuuksista eiké niinkaén Ei iheksidiinid versus
CHG:n lisdominaisuuksista. (941 potilasta / 2 055 katetria ja 938 potilasta /
Kayttokohteet: Muuttuja 2108 katetria)
3M™ Tegaderm™ CHG Klooriheksidiiniglukonaatti I.V. -suojasidosta voidaan kayttad " N N T
Katetrien pistokohtien peittamiseen ja suojaamiseen sek laiteiden Kinittamiseen Katetretin ity verenkierrn infektio
iholl. Yieisiin Kayttotarkoi kuuluvat ja ien, muiden -
isé katetnen ja laitteiden Kiinnitys ja suojaus. Tegaderm™ CHG ) 1,3vs.05
-sidosta voidaan kayttda amadn ihon isaatiota ja Katetrin i n. 1 000 katetrpgivé kotr)
seki hillitseméan infektioihin yleisesti : ks o
uudelleenkasvua. Tegaderm™ CHG -sidoksen tarkoituksena on vahentéa katetreihin littyvid Riskisuhde 0402 [0,186 - 0,868], P = 0,02
verenkierron infektioita (CRBSI) potilailla, joilla on keskuslaskimo- tai valtimokatetri.
Katetrin kolonisaatio
Varoitukset: . - -
TEGADERM™ CHG -SUQUASIDOKSIA EI SAA KAYTTAA KESKOSILLA TAIALLE 2 KUUKAUDEN | Esimtymistineys 109vs.43
IKAISILLA VAUVOILLA. TAMAN TUOTTEEN KAYTTO KESKOSILLA VOI AHELTTAA (n1000 kont)
YLIHERKKYYSREAKTIOITA TAI IHO VOI MENNA NEKROOSIIN. Riskisuhde 0,412 0,306 - 0,556], P<0,0001

TEGADERM™ CHG -SUOJASIDOSTEN TURVALLISUUTTA JA TEHOKKUUTTA El OLE
ARVIOITU ALLE 18-VUOTIAILLA LAPSILLA. VAIN ULKOISESTI. ALA ANNA TUOTTEEN PAASTA
KOSKETUKSIIN KORVIEN, SILMIEN, SUUN TAI LIMAKALVOJEN KANSSA.
ALA KAYTA TUOTETTA POTILAILLA, JOILLA ON TODETTU
YLIHERKKYYS KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATILLE.
KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATTIA SISALTAVIEN TUOTTEIDEN ON HAVAITTU AIHEUTTAVAN
ARSYTYSTA, HERKISTYSTA JA YLEISIA ALLERGISIA REAKTIOITA. JOS ALLERGISIA REAKTIOITA
ILMENEE, LOPETA TUOTTEEN KAYTTO VALITTOMASTI. JOS REAKTIO ON VAKAVA, OTA
YHTEYTTA LAAKARIN.
Klooriheksidiiniglukonaatin paikallisessa kaytossé on tavattu yliherkkyysreaktioita useissa
eri maissa. Vakavimmat reaktiot (mukaan lukien anafylaksia) ovat esiintyneet potilailla,
Jmta on hoidettu kloorieksidiiniglukonaattia siséltavilld voiteilla V|rtsa1e|h|n kohdistuneiden
itei alkana i on ia siséltavia

4 ja potilasta on 1 listen yliherkky { varalta.

tuotteita ké

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Il Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Kayttoohjeet:

Mikali valmistajan ilmoittamia ké ita ei noudateta,
komplikaatioita, kuten ihoarsytys ja/tai maseroituminen.
Sidoksen valinta: Valitse niin suuri sidos, etté katetrin pistokohdan ymprille jéd kuivaa,
tervettd ihoa tartuntapinnaksi vahintaan yhden tuuman (2,5 cm) verran. 1657R:n sidoksen
urassa on aukkoja, jotka voidaan avata suurten Katetrien tai muiden laitteiden ympérille
mukauttamista varten.

voi olla
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sairaalan
mukaisesti. \hokarvmtuksen leikkaaminen saattaa parantaa sidoksen Kiinnittymist.
Ihokarvojen ajelu sitella. Ihon on oltava puhdas ja kuiva, eikd siind saa olla
puhdistusaineides . Anna kaikkien |h0rwa\m\sle\u ja -suoja-aineiden kulvua kukonaan
ennen sidoksen laittamista, ihod iseksi ja hyvan kil

Pistokohdan aktiivinen verenvuoto on saatava hallintaan ennen sidoksen

Sailytys ja kayttoika:
Parhaan tuloksen a\kaansaamlseky sa\lyt,a vuleassa kuivassa paikassa. Tarkista séilytysaika
viimeisestd ka

Sidos on steriili, jos pakkaus on ehjd ja suljettu.
Lisétietoja: Suomen 3M Oy Terveydenhoitotuotteet, puh. (09) 525 21 www.3M.fi

asettamista paikalleen. Klooriheksidiiniglukonaattia keskimaérin
idosta kohden
Sldoksen asettaminen: Sidoskoko (mg geelityynyn kokoon perustuen)
Avaa pakkaus ja ota steriii sidos esiin. 85omx115om
2, Poista sidoksen taustakalvo, jolloin liimapinta tulee esiin. 1657R (3112X4 112 toumaz) 45
3. Alavenytd sidosta sité laittaessasi. Sidoksen venytys sita laitettaessa saattaa johtaa Tamxi2om
meKaaniseen ihovaurioon. . 1658R (X434 twumaz) 45
4. Keskita geelityyny katetrialueen palle. Painele sidosta lujasti keskelta ulomman
kehyksen reunoihin péin, jotta se kiinnittyisi paremmin. 1659R 10cmx 15,5 ¢cm 78
5. Poista kehys hitaasti samalla tasoittaen léipinékyvén sidoskalvon reunoja. (4 X6 1/8 tuumaa)
6. Tasoita Idpindkyvaa sidoskalvoa keskustasta reunoihin pain samalla painaen sita lujasti, 7cemx8,5cm
Jotta se kinnityisi paremmin. T860R | 374 ¢ 338 tuumaa) 15
7. Kayta sidoksen levittdmisen jlkeen steriileja tei ja |.V--letkun ki 85 amx 1150m
parantamiseksi tai katetrn Kiinnitiamiseksi. Katso pakkauksen kuva. 1877R 6 X412 iuumaa) 45
8. Kirjaa sidoksen vaihtotiedot etikettiin sairaalan kéytantojen mukaisesti. Irrota etiketti
kehyksestd ja aseta se sidoksen palle. 1879R 10cmx 15.5cm 7
. . (4x61/8 tuumaa)
Sidosalueen hoito:
1 i on péivittain tai muiden varalta. - "
Jos uehdusta epilian,poista sdos ja arkisa pistokonta ja s ympériva hoaieja  MEviaien selitykset

padta, onko lakitys tarpeen. Tulehduksen oireita saattavat olla kuume, kipu, punoitus,
turvotus tai epétavallinen haju tai vuoto.

Tarkista sidos péivittéin ja vaihda tarpeen mukaan sairaalan hoitokéytantoja
noudattaen. Sidos on vaihdettava vahintdén 7 paivén valein nykyisten Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) -suositusten mukaisesti. Sidos voi vaatia vaihtoa
useammin silloin, kun haavaeritetta on runsaasti.

Tegaderm™ CHG -suojasidos vaihdetaan tarpeen mukaan

jos sidos irtoaa, likaantuu tai on muuten vahingoittunut

jos pistokohta on peittynyt tai ei ole endé nakyvissa

jos geelityynyn ulkopuolella on havaittavissa vuotoa

jos sidos néyttéa taydeltd tai liian turvonneelta.

Testaa, onko sidos tdynnd, painamalla kevyesti geelityynyn kulmaa sormella. Jos
geelnyynyyn jaa painauma, kun olet nl\anul sormesi pois tyynylta, sidos tulee vaihtaa.
i eiole teltu imemééan

Ssuuria veri- tai nesteméaria.

Sidoksen poisto:

Tue katetria 3M™ Tegaderm™ CHG -sidoksen poiston aikana

1. Poista asiakirjaetiketti ja kiinnitysteipit sidoksen pé&alta.

2. Aloita sidoksen poistaminen hienovaraisesti kohdasta, jossa katetri tai letku tulee
ulos sidoksesta, ja etene kohti Katetrin sisadnvientikohtaa. Viltd ihovauriota vetamalld
sidosta taaksepéin sen sijaan, ettd nostaisit sen iholta suoraan yldspain.

3. Kun CHG-geelityyny on esilld, purista geelityynyn kulma ja lapindkyvé sidoskalvo
peukalon ja etusormen valiin.
4. Voit helpottaa geelityynyn irrottamista kéyttamalla steriileja alkoholiin kastettuja

vanupuikkoja/pyyhkeitd tai steriili liuosta (eli steriilid vettd tai normaalia
keittosuolaliuosta). Sidoksen reunojen irrottamiseen voidaan tarvittaessa kéyttaa
laaketieteelliseen kéyttdon tarkoitettua liimanpoistoainetta.

Jatka varovaisella irrotusmenetelmallé, kunnes sidos on irronnut kokonaan.

@ Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

A Huom! Katso kayttdohjeet

@ Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut tai auki

® Ei saa kéyttdd uudelleen.
X Viimeinen kdyttopaiva

Erdnumero

M Valmistaja

STERILE | EQ | Steriloitu

A steriloi uudelleen
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3M™ Tegaderm™ CHG
Penso L.V. com Gluconato de Clorohexidina

Descrigao:

0 Penso I.V. com Gluconato de Clorohexidina 3M™ Tegaderm™ CHG é utilizado para cobrir
e proteger o local de insercao do cateter e fixar dispositivos  pele. Esta disponivel em
diversas formas e tamanhos.

0 Penso Tegaderm™ CHG consiste numa pelicula adesiva transparente com uma camada
de gel impregnado com 2 % g/g de Gluconato de Clorohexidina (CHG). O Gluconato de
Clorohexidina é um agente antissético que possui um largo espetro de atividade antifiingica
e antimicrobiana. A camada de gel absorve os fluidos. A pelicula transparente proporciona
uma barreira eficaz contra a contaminagéo exterior, incluindo os fluidos (impermeével &
4gua), bactérias, virus* e leveduras, assim como a protecéo do local de insercao de V.

0s ensaios in vitro (“time Kill" e zona de inibigao) demonstram que a camada de gel
Tegaderm™ CHG no penso tem um efeito antimicrobiano contra uma variedade de bactérias
gram-positivas e gram-negativas e leveduras.

0 penso Tegaderm™ CHG é transparente, permitindo a observacéo continua do local, e &
transpiravel, o que permite uma boa passagem/troca de humidade e vapor.

*0s ensaios in vitro demonstram que a pelicula transparente do penso Tegaderm™ CHG
com Gluconato de Clorohexidina proporciona uma barreira viral contra virus com diametro de
27 nm ou superior, enquanto o penso estiver intacto e sem fugas. A barreira contra 05 virus
deve-se as propriedades fisicas do penso e nao as propriedades adjuvantes do CHG.

Indicacdes:
0 Penso 1.V. com Gluconato de Clorohexidina 3M™ Tegaderm™ CHG pode ser utilizado
para cobrir e proteger o local de insercéo de cateteres e para fixar dispositivos a pele. As
suas aplicagdes comuns incluem fixagdo de cateteres venosos centrais e arteriais, outros
cateteres intravasculares e dispositivos percutaneos. O penso Tegaderm™ CHG pode
ser utilizado para reduzir a colonizagao cuténea e a colonizagéo do catéter e controlar o

i de mi i com as infegdes da corrente
sanguinea. O penso Tegaderm™ CHG foi concebido com vista a reducdo das infecdes
da corrente sanguinea associadas ao cateter (CRBSI) em doentes com cateteres venosos
centrais ou arteriais.

Avisos:

NAO UTILIZE 0S PENSOS DE GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA TEGADERM™ CHG EM BEBES
PREMATUROS OU EM BEBES COM MENOS DE 2 MESES DE IDADE. A UTILIZAGAQ DESTE
PRODUTO EM BEBES PREMATUROS PODE PROVOCAR REACGOES DE HIPERSENSIBILIDADE
0U NECROSE DA PELE.

A SEGURANGA E EFICACIA DOS PENSOS TEGADERM™ CHG NAO FOI AVALIADA EM
CRIANGAS COM MENOS DE 18 ANOS. APENAS PARA USO EXTERNO. NAQ PERMITA QUE

0 PRODUTO ENTRE EM CONTACTO COM OUVIDOS, OLHOS, BOCA E MEMBRANAS MUCOSAS.
NAO UTILIZE ESTE PRODUTO EM DOENTES COM HIPERSENSIBILIDADE COMPROVADA AO
GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA.

FORAM RELATADOS CASOS EM QUE A UTILIZAGAO DE PRODUTOS COM GLUCONATO DE
CLOROHEXIDINA FOI A CAUSA DE IRRITAGOES, SENSIBILIZAGAO E REAGOES ALERGICAS
GENERALIZADAS. SE SURGIREM REAOES ALERGICAS, PARE IMEDIATAMENTE A APLICAGAO
DO PRODUTO. SE A REAGAO FOR GRAVE CONSULTE UM MEDICO.

Foram relatadas, em vérios paises, reacdes de hipersensibilidade associadas a aplicacdo
tdpica de Gluconato de Clorohexidina. As reagdes mais graves (incluindo a anafilaxia)
aconteceram em doentes tratados com lubrificantes contendo Gluconato de Clorohexidina,
utilizados durante intervencdes do trato urinério. Deve proceder-se com cuidado aquando
da utilizaéo de preparagdes contendo Gluconato de Clorohexidina. O doente deve ser
observado para a possibilidade de ter reacdes de hipersensibilidade.

Precaucdes:

0 penso 3M™ Tegaderm™ CHG nao deve ser colocado por cima de feridas

infetadas. Néo € concebido para ser utilizado no tratamento das infecdes associadas a
dispositivos percutaneos.

No caso de infecéo de ferida clinica, devem ser utilizados antibacterianos sistémicos,

se indicado.

Deve ser estabilizado qualquer sangramento ativo no local de insergao do cateter antes
de aplicar o penso.

Néo estire o penso enquanto o aplica. Podera ocorrer traumatismo mecanico da pele se
exercer muita tensao ao aplicar o penso.

A pele deve estar limpa, seca e isenta de residuos de sabéo ou detergente. Deixe secar
completamente todos os liquidos e protetores antes da aplicago do penso para evitar
irritagdo cutanea e assegurar uma boa aderéncia.

Néio reutiizar. A reutilizagao pode comprometer a integridade do produto e provocar falhas
no dispositivo.

Resultados do ensaio clinico: foi realizado em 11 hospitais um ensaio clinico aleatdrio e
controlado, que constituiu 1.879 individuos com 4.163 locais de insercéo para cateteres
venosos centrais e arteriais(1). Os resultados demonstram que a utilizagéo de Tegaderm™
CHG resultou numa reducdo estatisticamente significativa de 60 % na incidéncia de
infecdes da corrente sanguinea associadas aos cateteres (P=0,02). Os resultados do estudo
também uma redugéo signif isti na izagao da pele
(P<0,001) e na colonizagao do cateter (P<0,0001) no grupo de clorohexidina vs. o grupo
sem clorohexidina.

Pensos sem clorohexidina vs. pensos
com clorohexidina

(941 doentes/2055 cateteres vs.
Variavel 938 pacientes/2108 cateteres)

Infecdo da corrente sanguinea associada ao cateter

Densidade de incidéncia

(n por 1000 dias com cateter) 131505

Récio de risco 0,402 (0,186 a 0,868], P=0,02

a0 do cateter

Densidade de incidéncia

(7 por 1000 dias com cateter) | 10543

Récio de risco 0,412.[0,306 a 0,556], P}<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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Instrucdes de Utilizagao:

0 incumprimento das instrucdes de utilizaéo do fabricante poderd originar complicacdes
incluindo irritago na pele e/ou maceragéo.

Escolha do penso: Escolha um penso suficientemente grande para ter no minimo um
rebordo de uma polegada (2,5 cm) ao redor do local de insercao do cateter para aderir
sobre a pele seca e saudavel. O entalhe do penso do dispositivo 1657R tem perfuragdes que
podem ser abertas para se adaptarem a cateteres grandes ou outros dispositivos.
Preparacéo do Local: prepare o local de aplicacéo de acordo com o protocolo hospitalar. A
tricotomia no local da aplicagdo pode melhorar a aderéncia do penso. Nao é recomendado
efetuar a tricotomia com Idmina. A pele deve estar limpa, seca e isenta de residuos de sabdo
ou detergente. Deixe secar completamente todos os liquidos e protetores antes da aplicagéo
do penso para evitar irritagdo cuténea e assegurar uma boa aderéncia.

Deve ser estabilizado qualquer sangramento ativo no local de insergao do cateter antes

de aplicar o penso.

Apllcagao
Abra a embalagem e retire 0 penso esteril.

2, Remova o papel protetor do penso para expor a sua superficie adesiva.

3. Evite esticar o penso durante a aplicagdo para reduzir o risco de trauma
mecénico cutaneo.

4. Centre a camada de gel por cima do local de insercéo do cateter. Aplique uma presséo
firme a todo o penso comegando pelo centro até as bordas exteriores para melhorar
aadesio.

5. Remova lentamente a moldura enquanto alisa as zonas periféricas transparentes do
penso para baixo.

6. Pressione as margens transparentes do penso a partir do centro para a periferia,
aplicando pressao firme para reforar a adesao.

7. Depois de aplicar o penso, aplique a(s) faixals) esterilizadas para fixar o tubo LV, ou
estabilizar o cateter. Consulte as imagens existentes na embalagem.

8. Registe na etiqueta a informagao relativa a mudanga do penso, de acordo com o
protocolo da instituiga. Remova a etiqueta da moldura e cologue-a no penso.

(:uldadns locais:

0 local deve ser inspecionado diariamente para verificar a existéncia de sinais de
infegdo ou outras complicagdes. Em caso de suspeita de infecdo, retirar o penso,
inspecionar diretamente o local e decidir sobre a intervencao médica apropriada. Os
sinais de infegdo podem estar associados a febre, dor, rubor, edema, odor anormal
ou exsudado.

2. Mude o penso de acordo com o protocolo da instituico ou em fungo da necessidade.
As mudangas de penso devem ser feitas a cada 7 dias, no minimo, de acordo com as
recomendagdes atuais do Centro para a Prevengao e Controlo de Doengas (Centers for
Disease Control and Prevention) (CDC). As mudangas de penso poderdo ser necessérias
com mais frequéncia nos locais com exsudado elevado.

0 Penso Tegaderm™ CHG deveré ser mudado conforme necessério:

Se o penso ficar solto, sujo ou comprometido de alguma forma

Se 0 local estiver escurecido ou ja ndo estiver visivel

Se houver drenagem visivel fora da camada de gel

Se 0 penso parecer estar saturado ou com exsudado visivel

Para testar se 0 penso esta completamente saturado, pressione ligeiramente com o

dedo no canto da camada de gel. Se a camada de gel permanecer deslocada quando

tirar o dedo, 0 penso deveré ser mudado.

Nota: o penso Tegaderm™ CHG néo foi concebido para absorver grandes

quantidades de sangue ou fluidos.

Remocao:

Estabilize o cateter durante a remocéo do penso 3M™ Tegaderm™ CHG

1. Remova a etiqueta de documentacéo e a(s) faixa(s) de fixagao do topo do penso.

2. Com uma técnica de remogao lenta e baixa, comece por remover o penso a partir
da saida do cateter ou tubagem em diregdo ao local de insercao do cateter. Evite
traumatismos cutaneos puxando o penso para tras (estiramento), e ndo para cima.

3. Comacamada de gel CHG exposta, segure com o polegar e o indicativo num canto da
camada de gel e da pelicula transparente.

4. Podem ser usadas compressas ou toalhitas esterilizadas embebidas em lcool ou
solugdes esterilizadas (por ex., dgua destilada ou uma solugao salina padréo) para
facilitar a remogéo da camada de gel. Se necessério pode utilizar-se um solvente para
ajudar a remover as margens do penso.

5. Continue a aplicar o método de remogéo baixo e lento até o penso estar
completamente removido.

Informacéo de Armazenamento e Prazo de Validade:

Para melhores resultados, armazenar em local fresco e seco. Para confirmar o prazo de
validade, verifique a data de validade na embalagem.

Aesterilidade do penso é garantida, a ndo ser que a embalagem individual esteja danificada
ou aberta.

Para mais informacdes fora dos Estados Unidos, contacte o seu representante local da 3M
ou contacte-nos em www.3M.com € selecione 0 seu pais.

e Quantidade média de CHG por penso
Referéncia | Dimensdesdopenso | (mg baseadas no tamanho da camada de gel)
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Explicacdo dos Simbolos

Nao ¢ fabricado em latex de
borracha natural

Atencao: consulte as instruces

de utilizagdo

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada ou aberta

® Néo reutilizar

X Data de validade

Cadigo de lote

M Fabricante
Esterilizado com dxido

STERILE [EO] 46 ofieno

Néo voltar a esterilizar
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3M™ Tegaderm™ CHG
Fixador de cateter IV com gluconato
de clorexidina

Foram relatadas reades de hipersensibilidade associadas ao uso tépico de gluconato de
clorexidina em diversos paises. As reacdes mais graves (inclusive anafilaxia) ocorreram em
pacientes tratados com lubrificantes contendo gluconato de clorexidina, que foram usados
durante procedimentos no trato urindrio. Deve-se ter cuidado ao usar preparados contendo
gluconato de cIore)ﬂdma e 0 paciente deve ser observado em relacao a possibilidade de
reagdes de hi

Descrigao:
0 fixador de cateter 3M™ Tegaderm™ CHG IV com gluconato de clorexidina é usado para
cobrir ¢ proteger o local de insercéo do cateter e fixar dispositivos a pele. Esta disponivel em
diversos formatos e tamanhos.
0 fixador Tegaderm™ CHG consiste em uma cobertura adesiva transparente e uma placa
de gel integrada contendo 2% de gluconato de clorexidina (CHG), um agente antisséptico
com atividade antimicrobiana e antifingica de amplo espectro. A placa de gel absorve
liquidos. A pelicula transparente oferece uma barreira eficaz contra contaminagéo externa,
incluindo liquidos (impermedvel), bactérias, virus* e leveduras, e protege o local de insercao
do cateter.
Testes In vitro (tempo de kill e zona de inibicao) demonstram que a placa de gel
Tegaderm™ CHG no fixador tem um efeito antimicrobiano contra diversas bactérias
gram-positivas e gram-negativas, € leveduras.
0 f\xadur Tegaderm™ CHG ¢ transparente, permitindo observagéo continua do local, e é

i bom a de vapor e umidade.
*Testes in vitro mostram que o filme transparente do fixador Tegaderm™ CHG proporciona
uma barreira viral contra virus de 27 nm de didmetro ou maiores, e o fixador permanece
intacto, sem vazamento. A barreira contra virus decorre das propriedades fisicas do fixador, e
ndo das propriedades auxiliares do CHG.

Indicacdes:

0 fixador de cateter 3M™ Tegaderm™ CHG IV com gluconato de clorexidina pode ser usado
para cobrir e proteger locais de aplicagao de cateter e fixar dispositivos a pele. Aplicagdes
comuns incluem cateteres venosos centrais e cateteres arteriais, bem como outros cateteres
intravasculares e dispositivos percutaneos. O fixador Tegaderm™ CHG pode ser utilizado
para reduzir a colonizagao da pele e do cateter, bem como suprimir o reaparecimento

de microorganismos normalmente relacionados a infeccdes da corrente sanguinea. 0
Tegaderm™ CHG é destinado a reduzir infeccdes da corrente sanguinea a

Precaucdes:

0 fixador 3M™ Tegaderm™ CHG ndo deve ser colocado sobre feridas infeccionadas.

Néo se destina a ser utilizado como forma de tratamento de infeccdes relacionadas a
dispositivos percutaneos.

No caso de infecgéo clinica do ferimento, devem-se utilizar antibacterianos sistémicos,

se indicados.

Qualquer sangramento ativo no local da inciséo deve ser estabilizado antes da aplicagao
do fixador.

Néo estique o fixador durante a aplicacdo. a aplicaéo do fixador tensionado pode causar
traumas mecanicos na pele.

A pele deve estar impa, seca e livre de residuos de detergente. Deixe que qualquer
preparagéo e/ou protetor seque completamente antes de aplicar o fixador, para prevenir a
irritagdo da pele e assegurar boa aderéncia.

Néo reutilizar. A reutilizagdo do produto pode resultar no comprometimento de sua eficécia.
Resultados de ensaios clinicos: um ensaio clinico aleatério controlado, composto por
1.879 participantes com 4.163 locais de insercéo de cateteres centrais venosos e arteriais,
foi realizado em 11 hospitais (1). Os resultados mostraram que o uso do Tegaderm™ CHG
resultou em uma reducdo estatisticamente significativa de 60% na incidéncia de infeccdes
da corrente sanguinea relacionadas a cateteres (p = 0,02). 0s resultados do estudo
também uma redugdo { na da pele
(p < 0,001) e colonizago de cateter (p < 0,0001) no grupo com clorexidina contra o grupo
sem clorexidina.

Fixadores sem clorexidina contra fixadores
com clorexidina
(941 pacientes / 2.055 cateteres vs. 938 pacientes /

Variavel 2.108 cateteres)

cateteres (CRBSI) em pacientes com cateteres venosos centrais ou cateteres arteriais.

Avisos:

NAO UTILIZE 0S FIXADORES TEGADERM™ CHG EM BEBES PREMATUROS OU BEBES COM
MENOS DE 2 MESES DE IDADE. 0 USO DESTE PRODUTO EM BEBES PREMATUROS PODE
RESULTAR EM REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE OU NECROSE DA PELE.

A SEGURANGA E A EFICACIA DOS FIXADORES TEGADERM™ CHG NAO FORAM AVALIADAS
EM CRIANGAS COM MENOS DE 18 ANOS DE IDADE. EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.
NAO PERMITA QUE ESTE PRODUTO ENTRE EM CONTATO COM OUVIDOS, OLHOS, BOCA OU
MEMBRANAS MUCOSAS.

NAO USE ESTE PRODUTO EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO GLUCONATO

DE CLOREXIDINA.

HA RELATOS INFORMANDO QUE 0 USO DE PRODUTOS CONTENDO GLUCONATO

DE CLOREXIDINA CAUSOU IRRITAGOES, SENSIBILIZAGAO E REAGOES ALERGICAS
GENERALIZADAS. SE 0CORRER REAGAO ALERGICA, INTERROMPA O USO IMEDIATAMENTE E,
SE SEVERA, ENTRE EM CONTATO COM UM MEDICO.

Infeccdes da corrente sanguinea relacionadas ao cateter

Densidades de incidéncia

(n por 1.000 cateteres-dia) 131505

Taxa de risco 0,402 [0,186 a 0,868], P=0,02

Colonizagéo de cateter

Densidades de incidéncia

(n por 1.000 cateteres-dia) 109vs.43

Taxa de risco 0,412 [0,306 a 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al ( Estudo controlado randomizado de fixador com clorexidina e fixador
com alta adesividade para prevenir infecges relacionadas a cateter em doentes adultos
criticos e em pacientes em estado respiratdrio critico. 2012; 186:1272-1278 ).
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INSTRUGOES DE USO0:

Nao seguir as instrugdes de uso do fabricante pode resultar em complicagdes, inclusive
irritag&o e/ou maceragao da pele.

Selecdo do fixador: Escolha um curativo grande o bastante para que haja uma margem
de uma polegada (2,5 cm) de aderéncia a pele seca e saudavel no local do cateter. A fenda
no curativo do 1657R tem perfuragdes que podem ser abertas para se adaptar a cateteres
grandes e outros dispositivos.

Preparacéo do local: prepare o local de acordo com o protocolo da instituic&o. Aparar os
pelos do local pode melhorar a aderéncia do fixador. Nao se recomenda raspar os pelos. A
pele deve estar limpa, seca e livre de residuos de detergente. Deixe que qualquer preparacéo
e/ou protetor seque completamente antes de aplicar o fixador, para prevenir a irritagdo da
pele e assegurar boa aderéncia.

Qualquer sangramento ativo no local da inciséo deve ser estabilizado antes da aplicagéo
do fixador.

Apllcagao
Abra a embalagem e remova o fixador estéril.

2, Retire a cobertura protetora (iner) do fixador, expondo a superficie adesiva.

3. Evite esticar o fixador durante a aplicago para reduzir o risco de traumas mecanicos
na pele.

4. Centralize a placa de gel sobre o local de insergao do cateter. Aplique uma pressdo
firme em todo o fixador, do centro para as bordas da moldura externa, visando
aprimorar a adesao.

5. Lentamente, remova a moldura enquanto pressiona o filme transparente das bordas
do fixador.

6. Pressione o filme transparente do centro para as bordas do fixador com firmeza para
aumentar a aderéncia.

7. Apds a aplicacéo do fixador, utilize a tira de fita adesiva estéril para proteger ainda mais
o'tubo IV ou para estabilizar o cateter. Consulte as figuras na embalagem.

8. 8. Documente as informagdes de troca de fixador na etiqueta, de acordo com 0
protocolo da instituigao. Remova a etiqueta da moldura e cologue no fixador.

(:uldadns com o local:
0 local deve ser observado diariamente, em busca de sinais de infeccdo ou outras
complicagdes. Se houver suspeita de infeccao, remova o fixador, inspecione o
local diretamente e determine a intervencéo médica apropriada. Infecgdo pode ser
sinalizada por febre, dor, vermelhiddo, edema, cheiro incomum ou supuragao.

2. Verifique o fixador diariamente e troque-o conforme necessario, de acordo com o
protocolo da instituigao; as trocas do fixador devem ocorrer pelo menos a cada 7 dias,
de acordo com as recomendagdes atuais dos Centros de Prevengéo e Controle de
Doengas (CDC). Trocas de fixador podem ser necessérias com maior frequéncia em
locais com muito exsudato.

0 fixador Tegaderm™ CHG deve ser trocado conforme a necessidade:

Se o fixador ficar frouxo, sujo ou comprometido de alguma forma

Se o local ficar escuro ou ndo puder mais ser visto

Se houver corrimento visivel fora da placa de gel

Se o fixador parecer estar saturado ou excessivamente inchado

Para testar se o fixador esta totalmente saturado, pressione levemente um dos cantos

da placa de gel com dedo. Se a placa de gel permanecer deslocada quando vocé

retirar o dedo, entdo o fixador deve ser substituido.

Nota: o fixador Tegaderm™ CHG néo foi projetado para absorver grandes

quantidades de sangue ou outros liquidos.

Remocao:

Estabilize o cateter durante a remogéo do fixador 3M™ Tegaderm™ CHG

1. Remova a etiqueta de documentagéo e as tiras de fita de fixaco de cima do fixador.

2. Usando uma técnica de remogo inferior e lenta, comece a remover o fixador do ponto
onde o cateter ou tubo sai do fixador para o local de insercao do cateter na pele. Evite
fraumas a pele puxando o fixador para tras. Puxe-0 para cima a partir da pele.
Quando a placa de gel do CHG estiver exposta, segure um canto da placa de gel e da
pelicula transparente entre o polegar e o indicador.

4. Aplique compressas / panos estéreis com alcool ou solugdes estéreis (por exemplo,
4gua estéril ou soro fisioldgico normal) entre a placa de gel e a pele para facilitar
aremogao da camada de gel do fixador. Se necessério, pode-se usar um solvente
adesivo hospitalar para ajudar a remover a borda do fixador.

Continue com a técnica de remoco inferior e lenta até que o fixador seja removido
por completo.

Informacdes de prazo de validade e armazenamento:

Para obter os melhores resultados, armazene em lugar seco e fresco. Para informagdes

sobre 0 prazo de validade, consulte a data de validade impressa na embalagem.

Aesterilidade do fixador é garantida, exceto se a embalagem individual estiver danificada

ou aberta.

Para mais informaces fora dos EUA, contate o seu representante local 3M ou visite nosso

site em www.3M.com e selecione 0 seu pais.

po Quantidade média de CHG por fixador
de catalogo |  Tamanho do fixador | (mg em relagdo ao tamanho da placa de ge)
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Explicacao dos simbolos

Nao fabricado com ltex de
borracha natural

d Fabricante
Atencao: veja as instrucdes de uso

Cédigo do lote

A Esterilizado por 6xido
Nao use se a estiver STERILE [EO] g etilno
danificada ou aberta.
Néo reesterilizar
® Nao reutilizar
g Usar até a data
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3M™ Tegaderm™ CHG
Emifepa Zuykpatnone LV. KaBetqpwv pe
Mukoviki) XAwpeidivn

Avudpaoels urepevaionoiag Trov oetiCovrar pe ToTtiki xprion YAUKovIKiG Xhwpe€idivng

£youv avadepBei o Siadopec ywpes. Ot o copapéc aviibpdaelc (oupmepapBavopevne

e avaguhagia) Eouv oupBei o€ aoBevei aToug omoioug xprlmuonomsnmv Amuv‘nm

TIo Tiepiefyav yAukovikr YAwpe€idivn, katd Ty Sidpkela

Mpoaoyi Ba mpémet va Sidetat Kata T ypnapomoinan TPOIGVIWY TIOU TIEPLEKOLY YAUKOVIKT
Mwpe€idivn Kat 0 aoBeviic Ba mpémel va TtapakohouBeital yia Ty TéavotnTa epdavionc

Meptypadi:

To 3VI™ Tegaderm™ CHG Emifepa Zuykpatnong I.V. KaBetrpwy pe Mukovikr XAwpegidivn

XPNOIHOTIOLE(Ta yia va KAAUTTTEL Kal Va TIPOOTATEVEL TO Onpeio GAEBOKEVINANG Kat va

auykparei Ta Ponbrpara oto Séppa. AatiBeTal ot Siahopa oypaTa Kai peyenn.

To Tegaderm™ CHG erifieia amoreAeitat amd éva Sladavee autokoMNTo emibepa Kat éva

cvomuurmucvn TapTIOV vs)\nc TI0U TEEPIEXEL 2% W/w v)\uKovmn YAwpe€ibiv (CHG} évav
TIapayova e Kat f) 5pdon evpeog

daopatog. To emifepa yEANG Exet T SuvatdTnTa anoppodnang uypwv. To Slagavés Gy

TIAPEXEL £va ATIOTENETATIKO GPayHO EvavTl EEWTEPIKIG HONUVANG, TToU TrepIhapBavel Ta bypd

(ab1aBpoyo), Ta BakTrpla, TOUC 1OUC* Kal TOUC HUKNTES Kat TIapdMnAa TipoaTatedel To angieio

e dhefokévimanc.

01 8okipeg in vitro (xpovoc kataatpodric Kat {ovn avaoTohrc) katadetkviouy 0Tt T0 TapTov

YéAnG ato Tegaderm™ CHG enifepa éxer avrykpoplakr 5paan évavi piag moikiiag

gram-BETIKAV Kal gram-apynTikwy BakTpiwv Kai PUKATwY.

To Tegaderm™ CHG erifiepia eivat Slaavec, empémova T cuvex mapatipnan e

TIEPLOXIIC Kal €ival Slamepato aTn avarvori Kat oTrv uypagia Tou SEpparToc.

*01 SoKIpég in vitro amodetkviouv 0Tl To Slagavée iy Tou Tegaderm™ CHG emBépatog

Tiapéxel éva dpaypo atoug ouc Slapétpou 27 nm i peyakitepoug, 600 SidaTnua To emifepa

Tiapayével ABIKTo ywpic Slappor). O dpaypoc aToug 10UC OEINETAI TTIC PUOIKES IBIOTNTES TOU

embgpatoc, mapd otic BonBnTikes ioTTeS G YAwpeSivng (CHG).

Evéeiteic:
To 3M™ Tegaderm™ CHG, Emifepa Zuykpamnang I.V. KaBetrpwv pe Mukovikr XAwpe€idivn
Hrtope va prooToIGet yia Ty KGAUYN Kol TV TipooTaia Tov apeion GheBokévnanc

avtibpdoewv umepevaiodnaiac.

Npopulagerc:

To 3M™ Tegaderm™ CHG emiBeyia Sev Tpémet va TomoBeTeital emavw oe HoAuaEVa
Tpasyata. Aev TtpoopieTal yia xprion we Bepareutiko péco oe AolpwEel Tov odeilovial oe
BlaOEPHIKES GUOKEUEC.

T mepimrwon Aoipwéne Tpadpatoc, Tpémel va
Qv xpetaletaL.

Mpw TV xprian Tou emBépatoc, Ba mpémel va emtevyBel aipdotaon Tou

onpeiov pAePokévinang.

Mnv Tevt@vete 1o emifeyia kata v epappoyr. MiBavov va TipokAnBEl Pnyavikog TpaupaTiopo
Tou Séppatog edv To emibepa epappoaTel e Tdan.

To 6épua Ba TipEet o eivat KaBapd, OTeyvO Kat yupic urtoNelpata avrionTuKGv. Mepuévee

va Teheing Ta 1} GMa péoa Tpw 00ETE T0
enifepa yia va epmodioete epebiopd Tov SEppatog Kat yia va e§aopahiodei kaq pdauan.
Mnv 1o ite. H pmopei va Béael ae kivbuvo Ty

AKEPQIOTNTA TOU TIOIOVTOC KABWG KAl TNV ATIOTEAECATIKOTTA TOV.

AnoteAéopara Khvikwv Aokipav: Mia Tuxatomoinpévn, eneyyopevn kAWK Sokipr Tou
oupmepiéaBe 1.879 dropa pe 4.163 onpeia eloaywyric KEVIPIKOD GAEBIKOD Kal apTnpLaKoD
KkaBetrpa SlevepyrBnke ae 11 vodokopieia (1). Ta amoteAéopata £8ei€av Ot n prion Tou
Tegaderm™ CHG 001iynoe o€ oTaTIOTIKA ONUAVTIKT peiwan Katd 60% otny emimTwen Twv
apatoyevav Aoiéewv ek Twv kaBetipwy (P=0,02). Ta amoteAéapata TG HEAETNC emiong
Katadelkviouy pia oTaTioTIKG onuavTIKi Peiwon oTov amolkiopd Tou déppatag (P<0,001)
Kat oTov amoikiopo Tou kabetipa (P<0,0001) atnv opdda yhwpeidivng évavit e opadag
Ywpic YAwpeidivn.

Kty 10 8¢ppa. ZuvriBels epappoyég KEVTPIKOUG
AeBikolG Kat aptnplakolc kabetripeg, GAouc evdayyelakolc kaBeTrpeg Kat Sladeppikée
ouokevec. To Tegaderm™ CHG EriBepa mpoopiletat yia T peiwon Tov armoikiopiod Tou
8EppaToC Kal Tou AMOIKIoHOU TOU KABETipa Kt TNV KATaoToAr) TG ek VEOU avamTuéng
HIKPOOPYAVIOHWY TIOU auvrBwe oxeTilovtal pe aiatoyeveic Aoweetc. To Tegaderm™ CHG
TipoopileTal yia T peiwon Twv aiaToyeviy AopwEewy ex Twv eviodheBiuv Kabetrpwv
(CRBSI) oe aoBeveic pe Kevipikolg GhePikouc ) aptnplakoic KaBeTpeC.

Mpoeidomouijoerc:

MH XPHEIMONOIEITE TA ENIOEMATA TEGADERM™ CHG 3E MIPOQPA BPEOH H SE BPEOH
10Y EINAI MIKPOTEPA TN 2 MHNQN. H XPHEH AYTOY TOY MIPOIONTOS E MIPOQPA BPEOH
MIIOPE! NA OAHTHEEI SE ANTIAPASEI YTIEPEYAIZGHSIAS H NEKPOSH TOY AEPMATOS.
HASOAAEIA KAI ANOTEAESMATIKOTHTA TOY EMIOEMATOS TEGADERM™ CHG AEN

EXEI AZIOAOTHOEI SE MAIAIA KATO TON 18 ETON. MONO 1A ESQTEPIKH XPHEH . MHN
AGHNETE TO NIPOION AYTO NA EPXETAI SE ENAQH ME TA AYTIA, TA MATIA, TO STOMA H
TOYZ BAENNOTONOYZ.

MHN XPHEIMOTOIEITE TO 1IPOION AYTO SE ASGENEIS ME TNQSTH YEPEYAIZOHEIA STH
TAYKONIKH XAQPEZIAINH,

H XPHH MIPOIONTON 110Y MEPIEXOYN FAYKONIKH XAQPEZIAINH EXEI ANAGEPOEI OTI

EmBépara pun xAwpe€idivng Evav
emBepdrtwy YAwpefidivng
(941 aoBeveic/2.055 Kabetipee Evavit

Metaphnti 938 aoBeviv/2.108 KaBeTripwy)

ApartoyeviiG Aoipwén ano kabetipa

MukvoTnTa EmimTwone

(110w 1.000 nuépec KageTypuaapod) | > V08

Avahoyia kivivou 0,402 [0,186 £wc 0,868], P=0,02

Anoikiopoc kaBetipa

MukvoTNTa EMimTWonG

(n ava 1.000 nuépec kaBetnplaapiol) 109643

Avahoyia KivSivou 0,412 0,306 éw 0,556], P<0,0001

TPOKAAEI EPEGIZMOYZ, EYAIZOHTOMOIHZH KAl TENIKEYMENEZ AMEPTIKEE ANTIAPAZEIL.
EAN 2YMBEI AMEPTKH ANTIAPAZH, AIAKOWTE AMEZQZ TH XPHZH KAI, EAN EINAI ENTONH,
EMKOINONHETE ME ENA ATPO.

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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0nyiec xpAonc:
Edv Sev Tprigete TIC 08nyieg XpronG TOU KATAOKELAOTH), EVBEXETAL VA TIPOKUYOUV ETITTAOKE,
oupmepiapBavopévou Tou epeBiapod f/kal TG epBpOXIic Tou Séppatog.
Emoyi) emOBéparoc: ErhéCre éva emifepa apketd peyaho wote va UTIapKel TiepIBPIO
TIPooKkOMNONG ToUAdyaToV piag ivtoac (2,5 ex.) ot aTeyvo, UYLEC SEppa ypw amo To onpieio
heBokévinanc. H eykorr emdéapiou Tou 1657R SlaBEtel SlatpriaelS Tov PTtopody va
QVOIXTOUV Yia TIpooapHOYI) G€ Heyaloug KaBeTPeS fj GANEC GUOKEUEC.
Npoetopacia e Meptoyig: Etodote Ty meplox 0pGwVa He T0 TPWTOKOAO TOU
16p0paTdc oac. To KOIO TwV TPIXWV TG TEPIOXIC (ue clipper), pmopei va PeAtidoet
v mpdaguan Tou emBéparog. To Epiapa Sev cuviotarar. To déppa Ba mpémet va eivat
KaBapo, oreyvd Kol Kpic UTIORE[AATA AVEGNTITKDY. MEDIUEVETE Vo OTEWGIOOW TEAElUC Ta
1 aMa péoa Tpwv 00€Te T0 MiBiepia yia va epmodioete
peBlopo Tov G€ppatog Kat yia va e§aopahioBei kakq mpdauan.
Mpw TV yprion Tov emBEpaToc, Ba Ttpémet va emteuyBei adaTaon Tou onpeiou PAeBokEvinang.
EWPHUVH
Avoi€te TNV 0oKevaoia Kat adaipéaTe TO AMIOOTEIWHEV eTtiBepia.
2, ZeKoMi0Te T0 Y3PTIVO UTIOGTPYA QTG T0 EMMiBepia, ATTOKTADTTTOVTAG TV
QUTOKOMNTN ETAvELD.
3. AToQelyeTe Va TEVIWVETE TO EMiBepa KaTd TV ePappioyr ToU, ET01 WOTE Va HEWOETE ToV
KivBuvo pnyavikod TpaupaTiopiod Tov Séppartog.
4. Kevipdpete To Tapmov yéAng Tdvw ato onpeio elo680u Tou kabBetripa. Miéate otabepd
0AdKANpo To emiBepa apyilovtag amd To kEVTPo Kat cuveyilovtag Tpog Ta eEwTEpIKA
(Kpa Tov TAatiou TTPOKEEVOU va auénBei n mpdauan.
5. Adaipéate apyd To Trhaiato, eve) mapaMnAa TPWVETE Ta akpa Tou Slapavolc iy

Aduaipeon:

ZuyKpariiote Tov kaBeTipa Kavd T Siapkela e adaipeong Tou

3M™ Tegaderm™ CHG EmO¢éparoc

3. Aduipéate TV eTIKETA TeKUNpiwonc amd Tv(Tic) Awpida(ec) GuykpdTnang amoé To endve
VEPOC TOU eTIBEATOC.

4. Xpnowomolwvtag Texviki XaunAric Kat apyic agaipeanc, apyiote va adaipeite 1o
eniBeyia amd To anpleio omov e€épyetal o Kaberpag i 0 cwArvag amo To emibepa,
ouveilovtag Tpog To anpieio €10050u Tou KaBeTrpa. ATOGUYETE TOV TPAUHATIONO TOU
Sépparog EexoMavtag To emiBepia Tpog Ta Tiow, mapd va To TpaBdre and To Sppa
TIPOG Ta TdVe.

5. '0tav To Tapmov yAwpedibivng éxet amokaAudBei, TIAOTE pIa ywvia ToU TApTIOV Kat T0
Sladavée Gy petagh Tou avtigeipa kat evoc Saytohou.

6. Ta va Slevkohdvete TV agaipean Tou emBEPATOC, POpELTE va XpNOIHOTIOIGETE
QToOTEPWHEVA PAKTPA 1 pavnAdkia aAkooAng, 1 oteipa SlaAdpata (LY. anoaTelpwpévo
Ve 1 uatodoyiko opo). Edv xperaetal, pmopei va xpnotporoinBei éva latpikd SlaAuTikd
KOMag yia va agaipeBel o TeptBipio Tou emBEaTog.

7. Zuvexiote pe ™ péBodo xapnnc kat apyrc adaipeanc péxpt va agaipeBei teheing
0 eMiBepia.

AmoBiikevon Kat xpovog {wig:

Ia kaAdtepa amoteAéapata, amobnkedate To Ttpoiov oe Spoaepd, Enpo pEpOC. Ma T idpkela

{wnc, avatpé€re otnv nuepopnvia MG Tévw oTn ouokevaoia.

H gtelpdtnTa Tov emBEaTOC ival eyyunpEVN, EKTOC EQV 1) QTOMIKI) ouoKevaaia €yl uTtoaTel

Bopa r Exel avoiTel.

Ia meploadtepes TANPOGOpieS EKTOG TwV H.M.A., ETIKOWWVAGTE JE TOV TOTIKO 6ag

TIPOG TO Séppa. me3mM A padi pag oty A ie6uvan www.3M.com

6. Ztpwote To emifepa Tou Slapavolc Gy amd To KEVIPO TIPOC Ta AKpa TV, Kal eTAEETE TN X@pa oac.

wvtac otaBepn Tieon évou va aunBei n mpdaguan. ~ - " —

7. Apod 170 emifepa, mv(e) vn(eq) Awpia(eq) Méan mooGura yhwpeéidivnc avd eniBepa
Tawiag yia emmhéov cuykpdan T LV, ypappic f yia va i 0 KaBetrpac. Ap. kataAéyou | MéyeBog EmBéparog (mg e Baon To péyeBog Tou TaTIOV YEANG)
Avatpé€re oTIC EIKOVEC TG GUOKeaaiac. 85cmx11,5¢cm

8. Kataypdyre g mhnpogopiec ahhayic Tou emBéuatoc uy enkéta, adjiguva pe 0 1657R (3-12x4-112in) ®
TIPWTOKOAO TOU VOGOKOE{OV. ZEKOANOTE TV £TIKETA TG TO TEAaioIo Kat T0omx12om
NV Endvw 010 miepa. 1658R (x434in) 45

0povr|6u Mepuoxic:

H meploxi Ba mpémet va eAéyyeTal KaBnpepva yia Tuyov evdei€eig poAuvang 1 aAkeg 1659R 10cmx 15*5_‘ cm 78
emmokeg. Edv urtoyiateate pohovan, agaipéate 1o emiBepa, ENEYETe To anyicio (4x6-1/81n)
aneuBeiag, kat kaopiote TV avaroyn tatpikn mapépaon. Ot evdeiel poAuvang Hopet 16608 7emx8,5cm 15

Va ival TIupeTag, Tovog, puBpdTnTa, oidnua i acuviBloTn oo 1 EKKpION.
2. Naehéyyete 10 emifepa KaBnuepva kat va To aMdtete Omwe amarteital, copwva
i€ TO TIpWTOKOAAO TOU VOGOKOHEIOU aac. Ot aMayé Tou emiBépatoc Ba mpémel va
yivovtat TouhayioTov kaBe 7 népeg, clpdwva e TI ouaTdcelg Tou Kévrpou EAEyxou kat
MpoAnpne AdBeveldv (CDC) Twv H.NA. ANayég Tou emiBépatoc, pmopei va xpeldletal va
YivovTal Tilo Guxva ge TIEPIOXES e urtepBOAIKI e€ibpwan.
To Tegaderm™ CHG erifieyia péret va ahAadetal Omwe amareitat:
*  Edv 10 emifepa yahapwael, Aepwdei ) Slakueutei n akepaidnTd Tou Katd
omolov8AmoTe oo
Edv 10 anpieio pAeBokévinang epmodicetar i Sev eival méov opatd
Edv urtdpyet oparr) Slappor e§8p@Matoc exTog Tou Tapmov YAwpeisivie
Edv 10 enifepa daivetar oTi £et KopeoTel 1 daivetal urtepBoAKa SloyKwHEVO
Ta va eAéyEete eav To emifepa eival AW Kopeapévo, tatraTe eAadpd TTpoC Ta KATw
0g I ywvia Tov Tapmov XAwpediivg pe To aytuld aac. Eav n yéAn Tou emibépatog
TIAPQHEVEL PETATOTTIOpEVN adol adaipéaeTe To SaXTUAG aac, To emiBepia TpEmel
va aMaytei.
Znueiwon: To Tegaderm™ CHG eniBeua Sev Exel oxedlaotei yia va
anoppodd LeyAAes MOoOTNTES QIUATOG 1} LYPWV.

(2-3/4 x 3-3/8 in)

85cmx11,5cm
18778 (3-12x4-112in) 45

10cmx 15,5¢cm

1679R (4x6-1/8in) ®
Ene€ijynon oupBoAwv
Dev Kataokevaletat pe Guotko X Huepopnvia Aiéng
€ehaoTkO AdTe€ X i
Kwbdikoe mapribag
Mpoaox, aupBoulevBeite TG X
0nyiec Xprione Kataokevaotrc
ATIOOTEIPWHEVD PE

STERLE [EO] 0eiSio Tou aiBureviou

MV T0 ETavaTtOOTEIPHVETE

Mnv T0 xpnaioroteite eav n
@ auokevaoia xel KataoTpadei n
£xel avoiytel

Miac xpriong



3M™ Tegaderm™ CHG
Opatrunek do zabezpieczania
wkiu¢ donaczyniowych z
glukonianem chlorheksydyny

W kilku krajach przypadki Sci w wyniku miej

glukonianu chlorheksydyny. Wiekszos¢ powaznych reakcji (wiaczajac anafilaksje) wystqplla
u pacjentdw leczonych masciami zawieraj i glukonian

podczas zabiegéw na ukladzie Podczas stosowania prep:

glukonian chlorheksydyny nalezy zachowac ostrozno$¢. Nalezy obserwowac pacjenta pod
katem wystapienia nadwrazliwosci.

Srodki

Opis:
Opatrunek do ia wkiué i hz

Opatrunku 3M™ Tegaderm™ CHG nie nalezy umieszczac na zainfekowanych
ranach. Nie jest on przeznaczony do stosowania jako lek wobec zakaze zwiazanych z

3M™ Tegaderm™ CHG jest stosowany do ost ia miejsc

cewnika oraz w celu przymocowania urzadzen do skory Dostepny jest w roznych ksztattach

i rozmiarach.

Opatrunek Tegaderm™ CHG skiada sie z przezroczystego, samoprzylepnego opatrunku i
dotaczonej wktadki zelowej zawierajacej 2% (udziat wagowy) glukoman ch\omeksydyny (CHG),

W przypadku Klinicznego zakazenia rany nalezy stosowac ogdlne $rodki antybakteryjne,
jesli wskazano.

Przed zalozeniem opatrunku nalezy zatamowac wszelkie krwawienia z migjsca wkiucia.
Nie rozciaga opatrunku podczas zakadania. Jesl podczas zakladania opatrunek bedzie

$rodek antyseptyczny o szerokim spektrum dziatania

Wiiadka zelowa absorbuje piyny. Przezroczysta folia zapewnia efektywnq banevs ochronng przed
iami, wiaczajac plyny bakterie, wirusy* oraz

drozdze, a takze chroni migjsca wkiucia.

Badania in vitro (czas do zabicia i strefa inhibicj) demonstruja, ze wkiadka Zelowa

Tegaderm™ CHG w opatrunku wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne wobec szeregu bakterii

Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz drozdzy.

Opatrunek Tegaderm™ CHG jest przezroczysty, co umozliwia stata obserwacig miejsca wklucia

i zapewnia swobodny przeplyw powietrza, gwarantujgc dobre przepuszczanie wilgoci.

*Badania w warunkach in vitro wykazaly, iz przezroczysta folia opatrunku Tegaderm™ CHG

moze dojs¢ do urazu skory.
Skdra powinna by czysta, sucha i wolna od pozostatosci detergentow. Przed zatozeniem
opatrunku pozostawic wszystkie preparaty i $rodki ochronne do zupeinego wyschniecia, aby
zapobiec podraznieniu skory i zapewnic dobre przyklejenie sie opatrunku.
Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowac pogorszeniem integralnosci
produktu i prowadzié do braku dziafania terapeutycznego.
Wyniki badan klinicznych: Kontrolowane badanie kliniczne z randomizacja, obejmujace
1879 badanych z 4163 miejscami wkluc cewnikow centralnych 2ylnych oraz dotetniczych
z0stato przeprowadzone w 11 szpitalach (1). Wyniki pokazaty, ze stosowanie opatrunkow
Tegaderm™ CHG istotne 60% jszenie czestosci

zapewnia ochrong przed wirusami o Srednicy 27 nm i wigkszej w przypadku ni
szczelnego opatrunku. Bariera ochronnia przed wirusami jest raczej wynikiem fizycznych
wiasciwosci opatrunku anizeli dodatkowa wiasciwoscia CHG.

Zastosowanie:

Opatrunek do ia wkiué i 7

3M™ Tegaderm™ CHG jest przeznaczony do ostaniania i zabezpieczania migjsca
wprowadzenia cewnika oraz w celu mocowania kateteréw do skéry. Popularne zastosowania

ia zakazen krwi zwi z naczyn (p= 0,02). Wyniki badania
wykazuja takze statystycznie istotne zmniejszenie kolonizacii skory (p<0,001) i kolonizacji
cewnika (p<0,0001) w grupie, w ktdrej stosowano chlorheksydyne, w porownaniu z grupa,
w ktdrej nie stosowano chlorheksydyny.

Opatrunki bez chlorheksydyny w poréwnaniu do
opatrunkéw z chlorheksydyna
(941 pacjentow/2055 cewnikéw w porwnaniu do

Zmienna 938 pacjentow/2108 cewnikow)

obejmujg cewniki centralne i dotetnicze, inne katetery i urzgdzenia
przezskorne. Opatrunek Tegaderm™ CHG jest przeznaczony do zmmelszanla ku\nnlzaql
skory i cewnika oraz do wzrostu

Zakazenie krwi zwigzane z cewnikowaniem naczyn

zwigzanych z infekcjami krwi. Opatrunek Tegaderm™ CHG jest do
zmnigjszania liczby zakazen krwi zwiazanych z cewnikowaniem naczyri (CRBSI) u pacjentow
z centralnymi cewnikami zylnymi lub cewnikami dotgtniczymi.

Ostrzezenia:

NIE STOSOWAC OPATRUNKU TEGADERM™ CHG U WCZESNIAKOW LUB NIEMOWLAT
PONIZEJ 2 MIESIACA ZYCIA. STOSOWANIE PRODUKTU U WCZESNIAKOW MOZE SKUTKOWAC
NADWRAZLIWOSCIA LUB MARTWICA SKORY.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC OPATRUNKU TEGADERM™ CHG NIE ZOSTALY
PRZEBADANE NA DZIECIACH PONIZEJ 18 ROKU ZYCIA. WYEACZNIE DO UZYTKU
ZEWNETRZNEGO. NIE DOPUSZCZAC DO KONTAKTU PRODUKTU Z USZAMI, OCZAMI, USTAWI
LUB BLONAMI SLUZOWYMI.

NIE STOSOWAC PRODUKTU U PACJENTOW ZE STWIERDZONA NADWRAZLIWOSCIA NA
GLUKONIAN CHLORHEKSYDYNY.

ODNOTOWANO PRZYPADKI PODRAZNIEN, UCZULEN | 0GOLNYCH REAKCJI ALERGICZNYCH W
PRZYPADKU STOSOWANIA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH GLUKONIAN CHLORHEKSYDYNY.
W PRZYPADKU WYSTAPIENIA REAKCJI ALERGICZNEJ NIEZWLOCZNIE PRZERWAC
STOSOWANIE. JESLI REAKCJA ALERGICZNA JEST POWAZNA, NALEZY SKONTAKTOWAG
SIE Z LEKARZEM.

Czgstosc wystgpowania (n PR

na 1000 katetero-dn) 1,3 w poréwnaniu do 0,5
Wspoiczynnik ryzyka 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02
Kolonizacja cewnika

Czestos¢ wystepowania (n . .

na 1000 katetero-din) 10,9 w poréwnaniu do 4,3
Wspdtczynnik ryzyka 0,412 (0,306 do 0,556, P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly
Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Il Adults Am.
J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



Instrukcje uzycia:

Niezastosowanie sig do ponizszych instrukcji producenta moze skutkowac wystapieniem
powikfari, wigczajac podraznienie skéry i/lub maceracie.

Wyhor opatrunku: Nalezy wybra¢ wystarczajaco duzy opatrunek, aby zapewni¢ co najmniej
jednocalowy (2,5 cm) margines przylegania do suchej, zdrowej skory wokot migjsca
cewnikowania. Naciecie opatrunkowe w 1657R ma perforace, ktére mozna otworzyc,
aby dopasowac je do duzych cewnikw lub innych urzadzen.

Przygotowanie miejsca: Przygotowac miejsce zgodnie z protokofem obowiazujacym w
danej instytucii. Obciecie wiosow w okolicy miejsca wkiucia moze zwigkszy¢ przylepnosé
opatrunku. Golenie nie jest zalecane. Skora powinna by¢ czysta, sucha i wolna od
pozostalodci detergentow. Przed zatozeniem opatrunku pozostawi¢ wszystkie preparaty i
$rodki ochronne do zupefnego wyschniecia, aby zapobiec podraznieniu skory i zapewnic
dobre przyklejenie sie opatrunku.

Przed zatozeniem opatrunku nalezy zatamowac wszelkie krwawienia z miejsca wkiucia.
Naklejanie opatrunku:

1. Otworzy¢ opakowanie i wyjac sterylny opatrunek.
2. Odkleic papier zabezpieczajacy z opatrunku, odstaniajac

Zdejmowanie opatrunku:

Ustabilizowac cewnik podczas usuwania opatrunku 3M™ Tegaderm™ CHG.

1. Usunac etykiete do oznaczania i paski tamy mocujacej z wierzchniej czesci opatrunku.

2. Postugujac sie technika powolnego zdejmowania z niewielkiej wysokoéci, rozpocza¢
odklejanie opatrunku w miejscu, w ktérym cewnik lub przewody wystaja z opatrunku,
przemieszczajac sig w kierunku miejsca wkiucia cewnika. Unikac urazu skdry,
odklejajac opatrunek jak najblizej skdry, a nie pociagajac do gory.

3. Pouwidocznieniu wkiadki zelowej CHG uchwycic rog wkiadki zelowej i przezroczysta
folie opatrunku miedzy kciukiem i palcem.
W celu ufatwienia usuwania opatrunku z wkiadka zelowa mozna stosowac steryine
waciki/chusteczki nasaczone alkoholem lub steryine roztwory (tj. steryina woda lub
zwykla ol fizjologiczna) pomiedzy wkiadka zelowa a skora. W razie koniecznosci w
celu usuniecia pozostatosci Kleju na brzegu opatrunku mozna zastosowac Srodek
medyczny do rozpuszczania kleju.

5. Kontynuowaé metode powolnego zdejmowania z niewielkiej wysokosci do momentu

catkowitego usunigcia opatrunku.

okresu Sci i przechowywania:

3. Unikat rozciggania opatrunku podczas nakladania, aby zmniejszyc ryzyko
mechanicznego urazu skory.

4. Wysrodkowac wkiadke zelowa wzgledem migjsca wiklucia cewnika. Zdecydowanie
naciskat caly opatrunek w kierunku od $rodka do brzegow zewnetrznej ramki, aby
zagwarantowac dokladne przyklejenie.

5. Powoli usunac ramke, wygtadzajac jednoczesnie przezroczysta folie

Weelu ienia wigkszej Sci ¢ w chtodnym, suchym miejscu.
Dozwolony okres przechowywania, patrz data waznosci na opakowaniu.

Sterylnosc opatrunku jest gwarantowana pod warunkiem, Ze pojedyncze opakowanie nie
zostanie uszkodzone lub otwarte.

Wigcej informacii dla klientow spoza Standw Zjednoczonych mozna uzyskac, kontaktujac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M. Mozna tez wej$¢ na strong www.3M.com i
wybra¢ swoj kraj.

brzegdw opatrunku.
6. Wygladza przezroczysta fole opatrunku od $rodka w kierunku brzegéw opatrunku, Przecigtna zawartosé CHG na opatrunek
ie naciskajac, aby ¢ dokladne j ] : . -
7. Ponalozeniu opatrunku zastosowat seryine paskitasmy, aby dodatiowo i Rozmiar opatrunku _| (g w parcuoroziar wkicki cine)
przewody wkiuc donaczyniowych lub ustabilizowac cewnik. Stosowac sig do rysunkow 1657R 85cmx 11,5 cm 5
umieszczonych na opakowaniu. (31/2x41/2 cala)
8. Wpisac informacie dotyczace zmiany opatrunku na etykiecie do oznaczania zgodnie 10cmx12cm
z protokotem placéwki. Usunaé etykiete do oznaczania z ramki i umiescic ja 1658R (4x43/4 cala) 4
na opatrunku.
P 1650R 10cmx 15,5cm 7
|e|ggnac]a miejsca wkiucia: (4x61/8 cala)
Miejsce wkiucia nalezy obserwowac codziennie w celu wykrycia oznak infekcji lub Zemx85om
innych powiktan. W przypadku pade]rzewama zakazema adklem opatrunek sprawdzic 1660R @343 :;/8 cala) 15
Srednio miejsce wklucia i je medyczna.
Oznakami zakazenia moga byc: goraczka, bol, zaczerwienie, swedzeme nieprzyjemny 1877R 85cmx115cm 5
zapach lub wydzielina, (31/2x41/2 cala)
2. Nalezy codziennie kontrolowa opatrunek i wymieniac na nowy w przypadku 10cmx155cm
Koniecznosci, zgodnie  protokofem placowki. Zgodnie z zaleceniami Centrum Kontrol 1879R (4x61/8 cala) .
i Prewencji Chordb (Centers for Disease Control and Prevention — CDC) wymiana
opatrunku powinna nastgpowac minimum co 7 dni. W przypadku mocno saczacych Objasnienie symboli
miejsc wkiucia konieczna moze byc czestsza wymiana opatrunku.
Opatrunek Tegaderm™ CHG powinien byc zmieniany tak czesto, jak to konieczne: Nie zawiera lateksu kauczuku X 2uzyc przed koricem
o jesli opatrunek staje sie luzny, zabrudzony lub naruszony w dowolny sposéb; naturainego.
o jesli miejsce wkiucia jest mato lub zupetnie niewidoczne; Kod partii
©  jesli pojawi sig widoczny wyciek poza wkiadke Zelowa; A Uwaga, patrz instrukcja uzycia
*  jesli opatrunek wydaje sie byc nasaczony lub nadmiernie nabrzmiaty. M Producent
®  Aby sprawdzic, czy opatrunek jest calkowicie nasaczony, nalezy delikatnie nacisnac Nie uzywac, jesli opakowanie jest
palcem rog wkladki zelowej. Jesli wkiadka zelowa pozostaje odksztaicona po uszkodzone lub otwarte Sterylizowano przy

odsunigciu palca, nalezy wymienic opatrunek.
Uwaga: opatrunek Tegaderm™ CHG nie zostat zaprojektowany w celu
wchfaniania duzej ilosci krwi lub plynu.

STERIE_[EO] uzyciu tlenku etylenu

® Nie uzywac ponownie
Nie sterylizowac ponownie
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3M™ Tegaderm™ CHG @D
Klérhexidin-gliikonat tartalmui L.V. kaniilrdgzitd

Kldrhexidin-glikonat helyi égi reakcio ki

tibb orszagban is beszamoltak. A legstlyosabb reakcu)k (beleértve az anaphylaxiat) olyan
betegeknél fordultak el, aklknel klorhe)ﬂdln -gliikonatot tartalmaz6 sikositot hasznéftak
higyati al. A klorhe gliikonatot tartalmazo keészf haszndlata

Leirés:

A 3M™ Tegaderm™ CHG kidrh at tartalma V. itd a katéter
bevezetési helyének fedésére és védelmére, valamint eszkozok bérhoz valé rogzitésére
szolgal. A tapasz szamos formaban és méretben kaphato.

idin-aliik

o
gl

fokozott 6 igényel, és a tllérzé égi reakcio lehettisége miatt a
beteget meg kell figyelni.

Ovintézkedések:
A 3M™ Tegaderm™ CHG tapaszt nem szabad elfertzGdott sebekre helyezni. A tapasz nem
alhato percutan eszkozzel kapcsolatos fertdzések kezelésére.

J—
g

ATegaderm™ CHG tapasz atlétsz6 0l és 2 tomegY%-os kldrhe Konétot

Klinikai és esetén, javallott, szisztémas is szereket

(CHG) tartalmazd integralt zselés pamabdl all. A Kiorhexidin-glikonét széles
antimikrobidlis és antifungalis aktivitassal rendelkezd antiszeptikus anyag. A zselés pama
felszivja a folyadékot. Az atlétszo film egy véddréteg, amely hatékonyan 6v a kémyezetbdl
eredd indciotdl, beleértve a €l (vizallo), virusokat* és
gombakat, tovabba védi a katéter bevezetési helyét.

In vitro vizsgalatok (megsemmisitési idd és gétlasi z6na) igazoltk, hogy a Tegaderm™
CHG tapasz zselés parndja szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumra, illetve
€lesztdgombéra nézve antimikrobidlis hatéssal rendelkezik.

ATegaderm™ CHG tapasz atlatsz0, ezért lehetdvé teszi a katéterbevezetési hely folyamatos
megfigyelését, emellett Iélegz6, igy biztositja a kittinG nedvesség- és paracserélddést.

*In vitro vizsgélatok kimutatték, hogy a Tegaderm™ CHG tapasz atlatszo filmrétege a
27 nm-gs vagy nagyobb atmérdjti virusok szmara nem atjérhatd, amennyiben a tapasz
€p és szivargasmentes. A virusok elleni védelem inkabb a tapasz fizikai tulajdonsagainak
koszonhetd, nem pedig a CHG jarulékos hatasa.

Javallatok:
A 3M™ Tegaderm™ CHG kldrh at tartaimd 1.V, t6 katéterek
bevezetési helyének fedésére és védelmére, valamint eszkdzok bérhoz valé rogzitésére

-
g

kell alkalmazni.

Minden, a bevezetés helyén taldlhato aktiv vérzést a tapasz alkaimazésa eltt csillapitani kell.
Felhelyezéskor nem szabad a tapaszt nydijtani. Mechanikai bérsériilést okozhat, ha a tapaszt
tlfeszitve helyezik fel.

Abdr legyen tiszta, szdraz és detergensmaradvanyoktdl mentes. Fontos tovabba, hogy a
tapasz felhelyezése eldtt hagyjon mindenféle eldkészitd és véddszert megszaradni, hogy
elkertllje a bdrirritaciét, és biztositsa a jo tapadést.

Ne haszndlja fel Gjra! Az Ujrafelhasznalds sordn a termék integritésa kérosodhat, és/vagy az
eszkdz meghibasodhat.

A Klinikai vizsgalatok eredményei: Egy randomizélt, kontrollalt Klinikai vizsgalat

sordn 11 korhaz 1879 betegét és dsszesen 4163 darab centralis vénas és artérids
katéterbevezetési helyét vizsgaltak (1). Az eredmények azt mutattak, hogy a Tegaderm™
CHG alkaimazasa statisztikailag szignifikdns mértékben, 60%-Kal csokkentette a katéterek
haszndlatival sszefilggo, a vérdramot érints fertdzések elbforduldsdt (p = 0,02). A vizsgdlal
eredmények azt is kimutatték, hogy a Kidrhexidines csoportban stati
mértékben csokkent a b 0 (p<0,001) ésa
Klérhexidines csoporthoz képest.

i0 (p < 0,0001) @ nem

szolgél. Legayakoribb felhasznélsi terletei a centralis vénés vagy artériés

egyéb i és percutan hasznalat. A Klérhexidinmentes tapaszok dsszevetése a
Tegaderm™ CHG tapasz abbr-és 6t, valamint gatolja Kidrhexidines tapaszokkal
avéraramot érintd ltaldban 6 hozhato (941 beteg/2055 katéter 938 beteggel/2108 katéterrel
elszaporodasat. A Tegaderm™ CHG a katéterek hasznalatéval dsszefiiggd, a véréramot Valtozo szemben)
érintd fertdzések (catheter-related infections — CRBSI) csdl ésére szolgal - PP Pa—— PR
centralis vénas vagy artérias katéterekkel ellatott betegeknél. Katéterek hasmalatzflal véréramot rintfertzés

Az elforduls gyakorisaga

Figyelmeztetések:

NE HASZNALJA A TEGADERM™ CHG TAPASZOKAT KORASZULOTTEKEN VAGY

2 HONAPOSNAL FIATALABB CSECSEMOKON. A JELEN TERMEK KORASZULOTTEKEN
TORTENG ALKALMAZASA TULERZEKENYSEG REAKCIOKAT ES BGRNEKROZIST OKOZHAT.
ATEGADERM™ CHG TAPASZOK BIZTONSAGOSSAGAT ES HATASOSSAGAT 18 EV

ALATTI GYERMEKEKNEL NEM VIZSGALTAK. KIZAROLAG KULSO HASZNALATRA.
VIGYAZZON, HOGY A TERMEK NE ERINTKEZZEN A BETEG FULEVEL, SZEMEVEL, SZAJAVAL
VAGY NYALKAHARTYAJAVAL.

NE HASZNALJA A TERMEKET OLYAN BETEGEN, AK| ISMERTEN TULERZEKENY

A KLORHEXIDIN-GLUKONATRA.

A KLORHEXIDIN-GLUKONATOT TARTALMAZ0 TERMEKEK HASZNALATA IRRITACIOT,
ERZEKENYSEGET ES GENERALIZALT ALLERGIAS REAKCIOT OKOZHAT. HA ALLERGIAS
REAKCIOT ESZLEL, AZONNAL HAGYJA ABBA A TERMEK HASZNALATAT; AMENNYIBEN A
TUNETEK SULYOSAK, FORDULJON ORVOSHOZ.

(01000 ktterezve (it ngp) | > 2 02 Erkielszemben

Kockazati arany

0,402 [0,186-0,868], p = 0,02

Az eléfordulds gyakorisdga
(/1000 katéterezve toitott nap)

Kockézati arany

10,9 a 4,3 értékkel szemben

0,412 [0,306-0,556], p < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections i Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278




Hasznalati utasitas:

Agyartd vonatkoz eldirasainak figyelmen kiviil hagyasa

i tobbek kozt bérirritaciéhoz és/vagy a bér vezethet.
A tapasz kivalasztasa: Olyan kotszert vélasszon, amely elég nagy ahhoz, hogy legalabb egy
1 hilvelyk (2,5 cm) széles sévban biztositson tapadést a kanill teriiletét kirbedleld szraz,
egészséges boron. Az 1657R kétszer bevagasai nyithatd perforéciokkal rendelkeznek, hogy
akotszer jdl illeszkedjen nagy katéterek vagy egyéb eszkdzok koré.
A bevezetési hely eldkészitése: A bevezetési helyet az intézeti elirdsoknak megfelelden
kell eldkésziteni. A tapasz ragadésat novelheti, ha szdrt lenyirja a bevezetés helyén.
Borotvalds nem ajanlott. A bdr legyen tiszta, széraz és detergensmaradvanyoktél mentes.
Fontos tovabbd, hogy a tapasz felhelyezése el6tt hagyjon mindenféle elokészitd és véddszert
megszaradni, hogy elkeriilie a bérirritaciot, és biztositsa a j6 tapadést.
Minden, a bevezetés helyén talélhatd aktiv vérzést a tapasz alkalmazasa eldit csillapitani kell.

Alkalmazas
Nyissa ki a csomagoldst, és vegye ki a steril tapaszt.
2, Valassza e a védsréteget a tapaszrdl, hogy szabaddd véljon a ragadss felszin.
3. Kerillie a tapasz nyjtasat a hogy abér
sériilésének kockazatat.
4. Helyezze a zselés parna kozepét a katéterbevezetési hely folé. Fejtsen ki hatarozott
nyomast az egész tapaszra, a kozepétdl a szélek felé haladva, hogy fokozza a tapadast.
5. Lassan tavolitsa el a keretet, mikdzben lesimitja a tapasz atlétszo filmrétegének széleit.
6. Atapadas fokozasa érdekében hatérozott nyoméssal, a kozepétdl a tapasz szélei fele
haladva simitsa le a tapasz atlétsz filmrétegét.
7. Miutan felhelyezte a tapaszt, helyezze fel a steril ragasztocsiko(kajt, hogy még

izalja a katétert a 3M™ Tegaderm™ CHG tapasz eltavolitisa kozben

1. Tavolitsa el a dokumentdcids cimkét és a rogzitd ragasztocsiko(ka)t a tapasz tetejérdl.

2. Lassl és dvatos eltavolitasi technika alkaimazasaval kezdje meg eltavolitani a tapaszt
a katéter vagy cs6 tapasz aldli kilépési helyénél, és haladjon a katéterbevezetési hely
iranyaba. A bdr sériilése megeldzhetd, ha tapaszt lassan hiizza le a bdrrél, ne egy
rantassal probalja eltévolitani.

3. Amikor a CHG zselés parna hozzaférhetd, fogja meg a zselés parna egyik sarkat és a
tapasz atlatszo filmrétegét a hiivelyk- és mutatoujjéval.

4. Haszndljon steril alkoholos tampont vagy toriokendat, |IIeNe steril oldatokat (steril
vizet vagy fiziologis séoldatot) a zselés parna és a bdr érintkezési helyénél, hogy
megkdnnyitse a tapasz zselés parnas részének eltvolitasat. Sziikség esetén
haszndljon orvosi ragasztdoldo szert, hogy segitse a tapasz szélének eltévolitasat.
Folytassa a lassti és 6vatos eltavolitasi technika alkalmazasat, amig a tapaszt teljesen
el nem tavolitotta.

4 és tarolsi inf d

Alegjobb eredmény érdekében hiivds, szraz helyen tartando. A termék lejérati idejét illetoen

nézze meg a csomagolason taldlhat lejarati datumot.

Atapasz sterilitdsa szavatolt, kivéve ha az egyedi csomagolas sériilt vagy felnyitottak.

Az Amerikai Eqyesiilt Allamok teriiletén kivill tovabbi informaciokért lépjen kapcsolatba

a 3M helyi képviseletével, vagy kozvetleniil forduljon hozzénk a www.3M.com honlapon

orszaganak kivalasztasaval.

A CHG atlagos mennyisége tapaszonként

jobban segitse az intravénds csovek vagy a katéter rogziilését. Lasd a
nyomtatott dbrakat.
8. Azintézet elirasai szerint a cimkén dokumentélja a tapasz cseréjével

informéciokat. Tavolitsa el a cimkét a keretbdl, és helyezze el a tapaszon.

A katéter bevezetési helyének gondozasa:
1. Akatéter bevezetési helyét minden nap ellendrizni kell, hogy nem lathatoak-e fertdzés,
vagy egyéb szovdmeények jelei. Ha fertozés gyantja merill fel, tévolitsa el a tapaszt,

ja meg a helyet, és dontson a megfeleld kezelési modszerrdl.
tartozik a ldz, féjdalom, vorosség, duzzanat, kellemetlen szag

vagy valadékozas.

2. Minden nap vizsgalja meg a tapaszt, és szilkség esetén az intézet eldirasai szerint
cserélje le; a Centers for Disease Control and Prevention (CDC) jelenlegi ajanisai
alapjan legalabb 7 naponta cseréljen tapaszt. Nagyon valadékozo helyek esetén
sziikség lehet a tapasz gyakoribb cseréjére.

ATegaderm™ CHG tapasz cseréje a kovetkezd esetekben sziikséges:

*  haatapasz meglazul, beszennyezGdik vagy egyéb modon kérosodik;

*  haa bevezetési hely elhomalyosul, vagy mar nem lathato;

*  haazselés paman kivil drendzs lathato;

*  haa tapasz atitatddik vagy tulsdgosan megduzzad.

*  Finoman nyomja meg a zselés parna sarkat az ujjval, hogy megéllapitsa, hogy a
tapasz teljesen atitatddott-e. Amennyiben a zselés parna nem enged vissza, megtartja
az ujj nyomat, akkor a tapaszt e kel cserélni.

Megjegyzés: A Tegaderm™ CHG tapasz nem alkalmas nagy mennyiségi vér

vagy folyadék felszivasara.

Atapasz mérete (mg, a zselés pama mérete alapjan)
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3M™ Tegaderm™ CHG
Intravendzni fixacni kryti s
chlorhexidin glukonatem

Popis:

LV, kryti s chlorhexidin glukonatem k fixaci mista vpichu katétru 3M™ Tegaderm™ CHG
slouzi ke kryti a ochrané mista zavedeni katétru a k jeho pripevnéni ke kiizi. Dodava se v
fad tvar(i a velikosti.

Kryti Tegaderm™ CHG se skldé z prihledné pfilnavé kryci folie a z integrovaného
gelového polstarku obsahujiciho 2 hmot. procenta ch\nrhexldm glukonétu (CHGJ coz je
antisepticky prostfedek se Sirokym spektrem antimil ia ické aktivity. Tento

¥ P N

Kryti 3M™ Tegaderm™ CHG by nemélo byt aplikovano na infikované rany. Kryti rovnéz neni
urceno K I6¢bé infekci zplsobenych perkuténnimi prostiedky.

\ pipadé infekce operani rany je tfeba nasadit systémoveé antibakteridini pripravky
(jsou-li indikovany).

Pokud dochazi v misté zavedent k aktivnimu krvécent, je tfeba krvéceni pred pfilozenim
kryti stabilizovat.

Kryti béhem prikladani nenapinejte. Pfilozeni napnutého kryti by na kiizi mohlo vyvolat
mechanické trauma.

Pokozka musi byt Cista, suché a nesmi na ni byt zadné zbytky detergentd. Aby se predeslo
podrazdéni kiize, a aby kryti dobfe prilnulo, je tfeba nechat vsechny pripravky a ochranné
prostiedky pred prilozenim kryti dokonale vyschnout.

gelovy polstarek pohicuje tekutiny. Prihledna fdlie predstavuje ucinnou bariéru proti vnéjsi
kontaminaci tekutinami (je vodotésnd), bakteriemi, viry* a kvasinkami a poskytuje ochranu
mista zavedeni 1V, katétru.

Zkouskami in vitro (doba usmrceni a oblast inhibice) bylo prokézano, Ze gelovy polstarek,
ktery je soucasti kryti Tegaderm™ CHG, vykazuje antimikrobilni GCinky vii¢i grampozitivnim
i gramnegativnim bakteriim a kvasinkam.

Kryti Tegaderm™ CHG je priihledné, takze Ize misto zavedeni katétru soustavné vizuélng
kontrolovat. Je prody3né, coz umoziiuje dobré odpafovani vihkosti.
*Testovani in vitro prokazalo, Ze prihledna folie kryti Tegaderm™ CHG z
proti virGim o primeéru 27 nm nebo vetsim, pricemz kryti zlistava neporusené a neprosakuje.
Za ochranu proti virim vdéci vyrobek fyzikélnim viastnostem vlastniho kryti, spise nez
pomocnym viastnostem CHG.

Indikace:

1V, kryti s chlorhexidin glukonatem k fixaci mista vpichu katétru 3M™ Tegaderm™ CHG
slouzi ke kryti a ochrané mista zavedeni katétru a k pripevnéni katétru ke kizi. Bézna
pouziti zahmuji fixaci centralnich Zilnich a arterialnich katétrd, dalSich intravaskulamich
Katétrii a perkutannich prostredka. Kryti Tegaderm™ CHG je urceno ke snizeni kolonizace
kiize a katétru a na potlaceni opétovného ristu mikroorganismi obvykle spojeného s
infekcemi krevniho fecisté. Kryti Tegaderm™ CHG je urceno ke snizeni infekci krevniho
Tecisté v souvislosti se zavedenim katétru (CRBSI) u pacientd s centralnimi Zilnimi nebo
arteridlnimi katétry.

Varovani:
KRYT TEGADERM™ CHG NEPOUZIVEJTE U NEDONOSENYCH DETI ANI U DETI MLADSICH
NEZ 2 MESICE. POUZITI TOHOTO VYROBKU U NEDONOSENYCH DETI BY MOHLO MIT ZA
NASLEDEK PROJEVY PRECITLIVELOSTI NEBO NEKROZU KUZE.
U DETI A MLADISTWCH DO 18 LET NEBYLA BEZPECNOST A UCINNOST KRYTI TEGADERM™
CHG OVERQVANA. POUZE PRO VNEJSf POUZITI. DBEJTE, ABY SE VYROBEK NEDOSTAL DO
STYKU S USIMA, OCIMA, USTY NEBO SLIZNICEMI.
NEPOUZIVEJTE VYROBEK U PACIENTU SE ZNAMOU PRECITLIVELOSTI NA
CHLORHEXIDIN GLUKONAT.
PRI POUZIVAN VYROBKU OBSAHUICICH CHLORHEXIDIN GLUKONAT BYLY HLASENY PRIPADY
PODRAZDENI, SENZIBILIZACE A GENERALIZOVANYCH ALERGICKYCH REAKCI.V PRIPADE
ALERGICKE REAKCE PRESTANTE VYROBEK OKAMZITE POUZIVAT. POKUD JE REAKCE
ZAVAZNA, SPOJTE SE S LEKAREM.
V nékolika zemich byly v souvislosti s topickym pouZivanim chlorhexidin glukondtu hidSeny
piipady precitivélost. K nejzdvaznéjSim reakcim (vEetné anafylaxe) dochdzelo u pacientd

yeh lubrikanty s atem pfi ych zakrocich. Pfi pouzivani
pripravk( s chlorhexidin glukonatem je tieba dbat opatrmosti a u pacienti je nutno sledovat,
zda nedochézi k projeviim precitlivélosti.

jte opakované. Opakované pouZiti miize vést k poruseni integrity vyrobku a
selhani prostfedku.

Vysledky klinickeé studie: Randomizovand, kontrolovand Klinicka studie zahmujici

1879 subjektd se 4163 misty zavedeni centrélnich Zilnich a arteriainich katétrdi byla
provadéna v 11 nemocnicich (1). Vysledky ukézaly, Ze pouZiti kryti Tegaderm™ CHG mélo
za nasledek statisticky vyznamné 60% snizeni vyskytu infekei krevniho fecisté v souvislosti
se zavedenim katétru (P = 0,02). Vysledky studie také prokazuif statisticky vyznamné
snizeni kolonizace kiize (P < 0,001) a kolonizace katétru (P < 0,0001) ve skupiné s pouzitim
chlorhexidinu oproti skupiné bez pouZiti chlorhexidinu.

Kryti bez chlorhexidinu vs. kryti s chlorhexidinem
Proménna (941 pacientdl / 2055 katétrdl vs. 938 pacient(i / 2108 katétrd)
Infekce krevniho Fecisté v souvislosti se zavedenim katétru
Hustoty vyskytu
(nna 1000 katétro-dni) 1.3%.05
Pomé rizika 0,402 (0,186 az 0,868], P = 0,02
Kolonizace katétru
Hustoty vyskytu
(nna 1000 katétro-dn | 109843
Pomér rizika 0,412 (0,306 a7 0,556), P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Navod k pouziti:

NedodrZeni ndvodu k pouziti dodaného vyjrobcem miize mit za nésledek komplikace vetné
podrazdéni kiize a/nebo macerace.

Volba ki /yberte si dostatecné velké kryti, které zajisti alespori jednopalcovy (2,5 cm)
okraj pro pilnuti na suchou a zdravou pokozku kolem mista katétru. Zarez na kryti 1657R
obsahuje perforace, které Iz oteviit tak, aby se kryti vhodn upravilo kolem velkych katétrii
Gi jinych prostiedkd.

Pfiprava mista: Misto pfipravte podle internich smérnic. Ostfihani ochlupeni na daném
misté miiZe zlepsit prilnuti kryti. Oholeni se viak nedoporucuje. Pokozka mus byt ista,
suchd a nesmi na ni byt zadné zbytky detergentdl. Aby se predeslo podrazdéni kiize, a aby
kryti dobfe prilnulo, je tfeba nechat vsechny pripravky a ochranné prostfedky pred prilozenim
kryti dokonale vyschnout.

Pokud dochazi v misté zavedent k aktivnimu krvéceni, je tfeba krvéceni pred pfilozenim
Kryti stabilizovat.




Pouziti:

1.

2.
3.
4,

Oteviete obal a sterilni kryti z néj vyjméte.

Sloupnéte z kryti ochrannou 6lii, aby se odhalila adhezivni vrstva.

Béhem aplikace nenapinejte kryti, abyste sniZili riziko mechanického poranéni kiize.
Gelovy polstarek aplikujte na misto zavedent katétru tak, aby prekryval misto
vstupu. Celé kryti dobfe pritlacte. Zacnéte od stfedu a pokracujte k okrajiim, aby
dokonale pfilnulo.

Pomalu odstrarite aplikacni ramecek, pritom uhlazujte okraje prihledné folie kryti.
Za stélého tlaku uhlazujte prhlednou folii kryti smérem od stiedu k okrajim, aby
dokonale pfilnulo.

Po aplikaci kryti jesté zafixujte |.V. hadicky nebo stabilizujte katétr pomoci sterilni lepici
pasky. Viiz obrazky na obalu.

Na ititek zaznamenejte informace o vyjméné kryti podle internich smémic. Stitek
sejméte z ramecku a umistéte jej na kryti.

O3etfovani mista:

1.

Mistoje tfeba denné kontrolovat a sledovat, 20a na ném nejsou zndmky infekce nebo

jinych komplikaci. Pfi podezent na infekci kryti sejméte, misto pfimo
astanovte vhodny Iécebny postup. Infekce se miize ohlasovat horeckou, bolestmi,
zarudnutim, otokem nebo neobvyklym zapachem i vytokem.

Kryti denné kontrolujte a podle potfeby ho vyméiujte podle protokolu instituce;
vyméfiovat ho je zapotiebi alespori jednou tydné v souladu s doporucenimi Center
pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC). Pokud dochazi ke znacné exsudaci, miize byt
zapotiebi vyméfiovat kryti Castéji.

Kryti Tegaderm™ CHG se déle vyméiuje podle potfeby:

Jestlize se kryti uvolni, znegisti nebo je jakymkoli zpisobem porueno.

Pokud je misto zakryté nebo jiz neni vidét.

Pokud dochazi mimo gelovy polstaek ke zievnému vytoku.

Pokud je kryti zievné nasycené nebo nadmérné nabobtnalé.

Ke zjistén, jestli je kryti zcela nasycené, zatlacte lehce prstem na roh gelového
politarku. Pokud po oddaleni prstu ziistéva gelovy polstarek vychyleny z mista, je
tfeba kryti vyménit.

Poznamka: Kryti Tegaderm™ CHG neni urceno k tomu, aby absorbovalo
velké mnoZstvi krve nebo jiné tekutiny.

Sejmuti:

Béhem odstrafiovani kryti 3M™ Tegaderm™ CHG stabilizujte katétr rukou

1
2

Sejméte z kryti dokumentacni $titek a fixacni lepici pasky.

Pomoci techniky nizkého a pomalého odstrafiovéni zacnéte odstrariovat kryti od mista,
kde katétr nebo h dlcky vystupuji ven, smérem k mistu zavedeni katétru. Abyste
predesli poranéni kiize, stahujte kryti dozadu, nikoli smérem od kiize nahoru.
Jakmile je gelovy polstarek CHG odkryty, uchopte palcem a ukazovackem rizek
gelového polstarku a prihlednou folii kryti.

Aby se usnadnilo odstranéni gelového polstarku kryti, pouzijte na kiizi pod polstarkem
sterilni tampony/ubrousky namocené v alkoholu nebo sterilni roztoky (t. sterilni vodu
nebo normalni fyziologicky roztok). Podle potfeby je mozno ke snazsimu uvolnéni
okrajii kryti pouzit Iékarské rozpoustédio na adheziva.

Pokracujte metodou nizkého a pomalého odstrariovani, dokud nenf kryti

zcela odstranéno.

Informace o skladovaci dobé a uskladnéni:

Pro dosazeni co nejlepsich vysledkd skladujte vyrobek na chladném a suchém miste.
Skladovaci dobu zjistite podle data exspirace uvedeného na obalu.

Sleri\ita kryti je zarucena, pokud neni mdividualni obal poSkozeny nebo ulevfeny’

zastupce spolecnosti 3M nebo nds kontaktujte na www. 3M com a zvolte svou zemi.

Priimérné mnoZstvi CHG v kryti
Katalogové Gislo Velikost kryti {mg podle velkostigelového poltiru)
1657R @ 18/25xX ; 11/2 Cpr:Icl'J) N
1658R “ 1(31)(3;42 ;‘l:tﬂ) N
SR | o -
on |, 3/1 X § '§/§mpa|cm “
1877R (38’15;; T: 11/12‘Zaclcmﬂ) N
Sl Iy ’
Vysvétleni symbolii

@ Neobsahuje pirodni kaucukovy latex

A Upozornéni, viz navod k pouziti

@ Pokud je obal poskozeny nebo otevieny, vyrobek nepouZivejte

® Nepouzivejte opakované
g Poutijte do

Kod Sarze
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STERILE__| EO | Sterilizovéno etylenoxidem
Neresterilizujte




3M™ Tegaderm™ CHG
Fixacné krytie s obsahom chlérhexidin
glukonétu (I.V.)

&®

Popis:

Fixacné krytie |.V. portu 3M™ Tegaderm™ CHG s obsahom chidrhexidin glukondtu sa
pouziva na prekrytie a ochranu miest zavedenia katétrov a na pripevnenie pomacok k
pokozke. K dispozicii st rozne velkosti a tvary.

Krytie Tegaderm™ CHG sa skladd z krytiaa zi

gélového vankusika obsahujliceho 2 % obj. chidrhexidin glukonatu (CHG), antiseptického
Cinidla so Sirokym spektrom antimikrobidlnej a protiplesfiovej aktivity. Gélovy vankusik
absorbuje tekutinu. Priehiadna vrstva poskytuje GCinnd bariéru proti vonkajsej kontaminacii
vratane tekutin (vodotesnost), baktérii, virusov* a kvasiniek a chrani miesto zavedenia
intravenozneho katétra.

Testovanie in vitro (Cas likvidacie a zona inhibicie) ukazuje, Ze gélova viozka

krytia Tegaderm™ CHG mé antimikrobilny ucinok proti roznym grampozitivnym a
gramnegativnym baktériam a kvasinkam.

Krytie Tegaderm™ CHG je priehladné, umoZiiuje neustéle priebezne sledovat miesto
zavedenia  je priedusné, vdaka comu zabezpecuje dobrd vymenu vodnych par.
*Testovanie in vitro preukazalo, Ze priehladné vrstva Tegaderm™ CHG zabezpeci bariéru
proti virusom s priemerom 27 nm alebo vacsim, pricom krytie zostava neporusené
anepresakuje. Bariéra proti virusom je zalozena skor na fyzikainych viastnostiach krytia, ako
na doplnkovych viastnostiach CHG.

Indikécie:
QOchranné chiérhexidin glukonatové LV. krytie 3M™ Tegaderm™ CHG je mozné pouzit na
zakrytie a ochranu miesta vstupu katétra a na pripevnenie zariadeni na pokozku. Bezne sa

Preventivne opatrenia:

Krytie 3M™ Tegaderm™ CHG sa nesmie aplikovat na infikované rany. Nie je urcené na
lieCbu infekcii stvisiacich s pouzitim perkutannych pomdcok.

\ pripade Klinickej infekcie rany je potrebné poutit systémové antibakteriké (ak

st indikované).

Pred aplikaciou krytia je potrebné stabilizovat akékolvek aktivne krvécanie

v mieste zavedenia.

Pocas aplikdcie krytie nenapinajte. Ak sa krytie aplikuje napnuté, mdze to mat za nésledok
mechanické zranenie koze.

Koza musi byt Cistd, sucha a bez zvySkov saponatov. Aby sa predislo podrazdeniu koze a aby
krytie dobre prilnulo, je potrebné nechat vaetky pripravky a pomdcky na ochranu koze pred
prilozenim krytia dokonale vyschnut.

NepouZivajte opakovane. Opakované pouzitie moze viest k poruseniu integrity vyrobku
azlyhaniu pomacky.

Vysledky Klinickej Studie: V 11 (1)sa

kontrolovand klinicka $ttidia, ktorej sa zUcastnilo 1879 pacienwvys celkom 4163 miestami
zavedenia centrélnych cievnych katétrov a artériovych katétrov. Stiidia preukazala,

Ze pouitie krytia Tegaderm™ CHG viedlo k Statisticky vyznamnému (60 %) zniZeniu
vyskytu infekif krvného rieciska, ktoré sivisia s pouzivanim katétrov (P = 0,02). Vysledky
Stadie taktiez potvrdzujd Statisticky vyznamny pokles kolonizacie pokozky (P < 0,001)
akatétra (P < 0,0001) pri porovnani skupiny s pouZitim chiérhexidinu so skupinou bez
pouzitia chidrhexidinu.

Krytia bez obsahu chidrhexidinu a s obsahom
chiérhexidinu
(941 pacientov/2055 katétrov

Premennd 2938 pacientov/2108 katétrov)

Infekcia krvného rieciska siivisiaca s pouzivanim Katétrov

pouziva na centrlne vendzne a artériové katétre, dalSie katétre a perk
pomdcky. Krytie Tegaderm™ CHG je urcené na pouZitie na obmedzenie kolonizacie pokozky
akolonizécie katétrov a na potlacenie opatovného mnoZenia mil i kioré bezne

Hustoty vyskytu

(nna 1000 dni pouzivania katétra) 1.3 verzus 0.5

slivisia s infekciami krvného rieciska. Krytie Tegaderm™ CHG sa pouziva na obmedzenie
infekeif kruného rieciska, ktoré stivisia s pouzivanim Katétrov (CRBSI) u pacientov
s centrlnymi cievnymi alebo artériovymi katétrami.

Vystrahy:

NEPOUZIVAJTE KRYTIE TEGADERM™ CHG U NEDONOSENYCH DET{ A U DETI MLADSICH AKO
2 MESIACE. POUZITIE TOHTO PRODUKTU U NEDONOSENYCH DETI MOZE VIEST K REAKCIAM
PRECITLIVENOSTI ALEBO K NEKROZE POKOZKY.

BEZPECNOST A EFEKTIVNOST KRYTIA TEGADERM™ CHG NEBOLA VYHODNOTENA U DETI
MLADSICH AKO 18 ROKOV. LEN NAVONKAJSIE POUZITIE. ZABRANTE KONTAKTU TOHTO
PRODUKTU S USAMI, OCAMI, USTAMI ALEBO SLIZNICAMI.

TENTO PRODUKT NEPOUZIVAJTE U PACIENTOV SO ZNAMOU HYPERSENZITIVITOU NA
CHLORHEXIDIN GLUKONAT.

PRI POUZITI PRODUKTOV S OBSAHOM CHLORHEXIDIN GLUKONATU BOLO ZAZNAMENANE
PODRAZDENIE, PRECITLIVENOST A CELKOVE ALERGICKE REAKCIE. AK DOJDE

K ALERGICKEJ REAKCII, OKAMZITE PRERUSTE POUZIVANIE A AK JE REAKCIA PRUDKA,
KONTAKTUJTE LEKARA.

V niekolkych krajinach boli zaznamenané hypersenzitivne reakcie spojené s lokalnou
aplikdciou chidrhexidin glukonatu. K najzévaznejsim reakciam (vratane anafylaxie)

doslo u pacientov, u ktorych boli pouZité lubrikanty s obsahom chidrhexidin glukonétu

pri zakrokoch v moGovych cestach. Pri pouZiti pripravkov s obsahom chidrhexidin

glukonétu treba postupovat opatrne a je potrebné sledovat pacientov kvoli moznosti
hypersenzitivne; reakcie.

Stupei (pomer) nebezpecenstva 0,402 [0,186 az 0,868], P = 0,02

Kolonizacia katétra

Hustoty vyskytu

(n na 1000 dni pouzivania katétra) 109 verzus 43

Stuperi (pomer) nebezpecenstva 0,412 [0,306 az 0,556], P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter Related Infections in Critically Il Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272 1278

Navod na pouZitie:

NedodrZanie névodu na pouzitie dodaného vyrobcom mdze mat za nasledok komplikacie
vratane podrazdenia alebo rozmocenia pokozky.

Viyber krytia: Vyberte dostatocne velké krytie, aby ste zabezpecili okraj vo velkosti
jedného palca (2,5 cm) prilepeny na suchu, zdravi kozu okolo miesta vstupu katétra.
Zarez na kryti 1657R ma dierky, ktoré mozno otvorit a obopnit okolo velkych katétrov
alebo inych pomdcok.



Priprava miesta aplikacie: Miesto aplikécie pripravte podfa protokolu zariadenia.
Zastrihnutim ochlpenia na mieste aplikécie mozno zlepsit prilnavost krytia. Holenie

sa neodpordca. Koza musi byt Cistd, suchd a bez zvySkov saponatov. Aby sa predislo
podrazdeniu koze a aby krytie dobre prilnulo, je potrebné nechat vaetky pripravky a pomécky
na ochranu koze pred prilozenim krytia dokonale vyschni.

Pred aplikéciou krytia je potrebné stabilizovat akékolvek aktivne krvécanie

v mieste zavedenia.

Informécie o dobe pouZitelnosti a skladovani:

Na dosiahnutie najlepsich vysledkov uchovévajte pomdcku na chladnom a suchom mieste.
Doba poutitelnosti zodpovedé datumu exspiracie uvedenému na baleni.

Sterilita naplasti je zarucena vtedy, ak jednotlivé balenie nie je poskodené alebo otvorené.
Ak méte zéujem o podrobnejSie informécie a sidlite mimo USA, obréfte sa na miestneho
zéstupcu spolocnosti 3M alebo navstivte lokalitu www.3M.com a zvolte svoju krajinu.

Priemerné mnozstvo CHG na jedno krytie

Aplikacia: Kataldgové ¢. Velkost krytia (mg podra velkosti gélového vankusika)
1. Otvorte balenie a vyberte sterilné krytie. S5omx1is
2. Odidpnite z krytia ochranni vrstvu tak, aby sa odkryla adhézna vrstva. 1657R > emx 11,5 M a5
3. Aby ste znfili riziko mechanického zranenia koze, pocas aplikacie jte krytie. (8112 4 1/2 palcov)
4. Umiestnite gélovy vankusik na stred tak, aby prekryval miesto zavedenia katétra. Pevne 1656R 10cmx12cm 5

pritlate celé krytie od stredu aZ po vonkajSie okraje, aby dokonale prilulo. (4 x4 3/4 palcov)
5. Pomaly odstraiiujte rdmcek a pritom vyhladzujte okraje krytia s priehfadnou féliou. 10cmx 155 cm
6. Zastaleho tlaku uhladzujte krytie s priehfadnou foliou smerom od stredu k okrajom, 1659R x61/8 p‘alcovi 78

aby dokonale prilnulo.
7. Poaplikicii krytia na dalsie prichytenie L. hadicky alebo na stabilizéciu katétra prilozte 1660R 7emx85cm 15

pasiky sterilnej lepiacej pasky. Pozri obrazky na obale. (23/4x3 3/8 palcov)
8. Zdokumentujte informécie o vymene krytia na titku podra protokolu zariadenia. 85cmx115cm

Odstraite Stitok z rdméceka a umiestnite ho na krytie. 1877R (31/2x41/2 palcov) %
Starostllvost 0 miesta aplikdcie: 1879R 10cmx 15,5 cm -

Miesto aplikécie je potrebné denne kontrolovat kvdli priznakom infekcie alebo inym (4x61/8 palco)

komplikéciam. V pripade podozrenia na infekciu odstrafite krytie, priamo skontrolujte

miesto aplikécie a stanovte vhodny lekarsky zakrok. Infekcia sa mdZe prejavit Vysvetlivky symbolov

hortickou, bolestou, zacervenanim, opuchom, nezvycajnym pachom alebo vytokom.
Krytie kontrolujte kazdy defi a podfa potreby ho vymiefajte v stlade s protokolom
zdravotnickeho zariadenia. Viymenu Krytia je potrebné vykondvat minimaine kazdych
7 dni podia sticasnych odporticani Centier pre kontrolu chordb a prevenciu (CDC).
Castejsie vymeny krytia mozu byt potrebné na miestach so silnou exsuddciou.
Krytie Tegaderm™ CHG sa musi vymenit v pripade:

ak sa krytie uvolni, znecisti alebo inak narus,

ak je miesto aplikacie skryté alebo uz nie je viditelné,

ak je na vonkajsej strane gélového vankusika viditelny vjtok,

ak je krytie nasiaknuté alebo nadmerne zvé¢sené.

Lahkym tiakom prsta na okraj gélového vankusika sa presved_te, i je krytie tpine
premotené. Ak gélovy vankusik ostane po odtiahnuti prsta deformovany, krytie je
potrebné vymenit.

Poznamka: Krytie Tegaderm™ CHG nie je urcené na absorpciu velkého
‘mnoZstva krvi alebo tekutiny.

Odstranenie:

Pocas odstraiovania krytia 3M™ Tegaderm™ CHG stabilizujte katéter

1. Odstraiite z krytia dokumentacny stitok a fixacnu pasku.

2. Pouzitim techniky nizkeho a pomalého odsrariovania zacnite odstrariovat krytie

2 miesta katétra alebo hadicky k miestu zavedenia katétra. \iyhnite sa zraneniu koze
odlepovanim krytia smerom dozadu a netahajte ho od povrchu koze smerom hore.
Ked je gélovy vankusik CHG odkryty, uchopte medzi palec a ukazovak roh gélového
vankusika a priehfadnej folie.

Na fahsie odstranenie krytia gélového vankusika je mozné viozit medzi gélovy vankisik
a pokozku sterilng alkoholové tampany alebo utierky, pripadne sterilné roztoky (t.

. sterilnt vodu alebo normainy fyziologicky roztok). V pripade potreby je mozné na
ulahcenie odlepenia okrajov krytia pouzit medicinske rozpustadio na adheziva.
Pokracujte pomocou techniky nizkeho a pomalého odstrariovania, az kjm krytie nie
je Uplne odstranené.

@ Neobsahuje prirodny kaucukovy latex

A Upozornenie, pozri ndvod na pouZitie

@ Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, produkt nepouZivajte

® Nepouzivat opakovane
g Spotrebujte do

Kéd Sarze
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3M™ Tegaderm™ CHG
IV obliz s klorheksidin glukonatom

€

V primeru klinine infekcije rane je treba uporabiti sistemske antibiotike, ce je to indicirano.
Pred namestitvijo obliza je treba ustaviti kakr$no koli aktivno krvavitev na mestu namestitve.
Med namestitvijo obliza ne raztegujte. Ce pri namestitvi obliza pritisnete premocno, lahko

Opis:

IV obliz s klorheksidin glukonatom 3M™ Tegaderm™ CHG se uporablja za prekrivanje

in zastito vbodnega mesta in za pricvrstitev pripomockov na kozo. Na voljo so v razlicnin
oblikah in velikostih.

0bliz Tegaderm™ CHG sestavija prozoren lepljiv obliZ, ki vsebuje blazinico z gelom in 2 %
w/w Klorheksidin glukonat (CHG). CHG je dobro poznan antiseptik s Sirokospektralnim
protimikrobnim in protigliviénim delovanjem, blazinica z gelom pa absorbira teko€ino.
Prozoren film predstavija ucinkovito oviro za kontaminacijo iz okolja, vkljucno s tekocinami
(vodoodporen), bakterijami, virusi* in plesnimi, ter §Citi mesto vboda.

Poskusi in vitro (Easovna mikrobna inhibicija in cona inhibicije) so pokazali, da ima gel
blazinica v oblizu Tegaderm™ CHG protimikrobni ucinek na $tevilne gram pozitivne in gram
negativne bakterije ter plesni.

0bliz Tegaderm™ CHG je prozoren, kar omogoca neprekinjeno opazovanje vbodnega mesta,
in diha, kar omogoca dobro izmenjavo vodne pare.

* Poskusi in vitro so pokazali, da predstavija prozoren film obliza Tegaderm™ CHG
protivirusno prepreko za viruse premera 27 nm ali ve, pri cemer obliZ ostaja neposkodovan
in neprepusten. Prepreko za viruse omogocajo fizikalne lastnosti obliza in ne lastnosti CHG.

Indikacije:
IV obliz s klorheksidin glukonatom 3M™ Tegaderm™ CHG se lahko uporablja za prekrivanje

pride do mehanskih poskodb koze.

Koza mora biti suha, zdrava in brez ostankov detergentov. Pred namestitvijo obliza pocakajte,
da se vsi pripravki in zasCitna sredstva povsem posusijo, da preprecite vnetie koze in
zagotovite dobro pricvrstitev.

Ni za veckratno uporabo. Ponovna uporaba lahko pomeni slabso celovitost izdelka in vodi
do okvar pripomocka.

Rezultati klinicne raziskave: Randomizirana, kontrolirana klinicna raziskava, ki je
vkljucevala 1879 oseb s 4163 mesti vstavitve centralnega venskega katetra ali arterijskega
katetra, je bila izvedena v 11 bolni$nicah (1). Rezultati so pokazali, da je uporaba obliza
Tegaderm™ CHG prinesla statisticno pomembno 60-odstotno zmanjSanje pogostosti

s katetri povezanih okuzb krvozilnega sistema (P=0,02). Rezultati raziskave kazejo

tudi statisticno pomembno zmanjSanje kolonizacije koze (P<0,001) in kolonizacije

katetra (P<0,0001) v skupini z oblii s klorheksidinom v primerjavi s skupino z oblizi

brez klorheksidina.

in zastito podroCij, kjer so vstavijeni katetri, in za varo pricvrstitev pri
Najpogosteje se uporablja za zasito in prekrivanje centralnih venskih in arterijskih katetrov,
drugih znotrajZilnih katetrov ter perkutanih naprav. Obliz Tegaderm™ CHG se lahko
uporablja za zmanjSanje kolonizacije koze in Katetrov ter za preprecevanje ponovne rasti
mikroorganizmov, ki so pogosto povezani z okuzbami krvoZilnega sistema. Obliz Tegaderm™
CHG je namenjen zmanjSevanju s katetri povezanih okuzb krvoZilnega sistema (CRBSI) pri
bolnikih s centralnimi venskimi katetri ali arterijskimi katetri.

Opozorila:

OBLIZEV TEGADERM™ CHG NE UPORABLJAJTE PRI NEDONOSENCKIH IN DOJENCKIH,
MLAJSIH OD 2 MESECEV. UPORABA TEGA IZDELKA NA NEDONOSENCKIH LAHKO POVZROCI
PREOBCUTLUVOSTNE REAKCIE ALI NEKROZO KOZE.

VARNOST IN UCINKOVITOST OBLIZEV TEGADERM™ CHG NI BILA PREIZKUSENA PRI
OTROCIH, MLAJSIH OD 18 LET. SAMO ZA ZUNANJO UPORABO. TA PROIZVOD NE SME PRITIV
STIK Z USESI, OCMI, USTI ALI SLUZNICAMI.

TEGA PROIZVODA NE UPORABLJAJTE PRI BOLNIKIH, KI SO PREOBCUTLUIVI NA
KLORHEKSIDIN GLUKONAT.

UPORABA PROIZVODOV, KI VSEBUJEJO KLORHEKSIDIN GLUKONAT, LAHKO POVZROCA
VNETJE, SENZIBILIZACKO IN SPLOSNE ALERGIJSKE REAKCIJE. CE PRIDE DO ALERGIJSKE
REAKCIE, TAKOJ PRENEHAJTE Z UPORABO, IN CE JE REAKCIJA HUDA, SE POSVETUJTE

Z ZDRAVNIKOM.

0 preobcutijivostnih reakcijah zaradi topikalne uporabe klorheksidin glukonata porotajo

iz tevilnih drzav. NajhujSe reakcije (vkljucno z anafilaksijami) so se pojavile pri bolnikih,
zdravijenin z lubrikanti, ki so vsebovali Klorheksidin glukonat, kakrsne se uporablja pri
zdravljenju secil. Pri uporabi preparatov, ki vsebujejo klorheksidin glukonat, je potrebna
previdnost in op: bolnika, da se Casno odkrije Cutlji reakcijo.

Previdnostni ukrepi:
0Obliza 3M™ Tegaderm™ CHG ne smete poloiti preko okuzenih ran. Ni namenjen
zdravljenju infekcij zaradi perkutanih pripomockov.

0ObliZi brez proti oblizem s
o4 Katetrov proti 938 bolnikov/2108 katetrov)

S katetri povezana okuzba krvozilnega sistema

Gostote pogostosti

(n na 1000 katetrov-dni) 1.3 profi05

) 3 Razmerje ogrozenosti 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02
na kozo. ™
katetra

Gostote pogostosti "

(172 1000 katetrov-dn | 109 P01 43

Razmerje ogrozenosti 0,412 [0,306 do 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections i Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Navodila za uporabo:

Ce ne upostevate navodil proizvajalca, lahko pride do zapletov, kot sta vnetje koze in/

ali maceracija.

Izhira obliza: Izberite obliz, ki bo zagotovil vsaj en palec (2,5 cm) roba pritrditve na suho,
zdravo kozo okrog mesta vstavitve katetra. Zareza obveze 1657R ima perforacije, ki jih je
mogoce odpreti, da se prilegajo velikim katetrom ali drugim napravam.

Priprava mesta za obliz: Mesto pripravite v skladu s pravili svoje ustanove. Pritrditev
obliza lahko izboljSate tako, da ostriZete dlake na mestu, kjer Zelite namestiti obliz. Britje ni
priporotijivo. Koza mora biti suha, zdrava in brez ostankov detergentov. Pred namestitvijo
obliza pocakajte, da se vsi pripravki in zastitna sredstva povsem posusijo, da preprecite
vnetje koze in zagotovite dobro pricurstitev.

Pred namestitvijo obliza je treba ustaviti kakr$no koli aktivno krvavitev na mestu namestitve.



Namestitev: Povpreéna koliina klorheksidin glukonata
1. Odprite embalaZo in odstranite sterilno previeko. Kataloska na obliz
2. Zobliza odstranite podlogo, da izpostavite lepljivo povrSino. Stevilka Velikost obliza (vmg glede na velikost blazinice z gelom)
3. Ne raztegnite obliza med nanosom, da zmanjSate tveganje travme koze zaradi 85 omxi15om
mehanskega dejavnika. B 1657R 3 5x45 y I 45
4. Blazinico z gelom poloZite sredinsko prek mesta vstavitve Katetra. Cvrsto pritisnite na (3,545 palca)
celotno povrsino od sredine navzven, da se obliz dobro prilepi. 16568 10cmx12cm 45
5. Pocasi odstranite papirnat okvircek in medtem gladite robove prozornega filma. (4 x 4,75 palca)
6. Cvrsto pogladite obliZ od sredine navzven, da izboljSate pricvrstitev. 10cmx 15,5 cm
7. Koje obliz nanesen, namestite sterilne trakove, da Se bolj pritrdite 1.V, cevke ali 1650R (4x6,125 ;;alca; 8
stabilizirate kateter. Glejte slike na embalazi. -
8. Podatke o menjavi obliza navedite na etiketi v skladu s protokolom ustanove. Odstranite 1660R 7cmx8,5¢cm 15
etiketo z okvircka in jo namestite na obliz. (2,75x 3,375 palca)
Oskrba mesta vstavitve: 85cmx11,5cm
Mesto vstavitve morate pregledati vsak dan, da ugotovite, al obstajajo znaki okuzbe TR |5 45 palce) %
ali drugi zapleti. Ce sumite, da e prilo do okuzbe, obliz odstranite, mesto i
preglejte in dolocite ustrezen zdravstveni poseg. Okuzba se lahko kaze kot povisana 1879R 10cmx155cm 7
telesna temperatura, boleina, rdecina, oteklina, nenavaden von; ali izcedek. (46,125 palca)
2. Obliz vsakodnevno preglejte in ga po potrebi zamenjajte v skladu s protokolom
ustanove; obliZ e treba po trenutno aktualni priporoilih Centrov za nadzor in Razlaga simbolov

preprecevanje bolezni (CDC) menjati vsaj vsakih 7 dni. Oblize na ranah z moéno
eksudacijo je potrebno menjavati pogosteje.
Obliz Tegaderm™ CHG je treba menjati:
Ce obliZ postane ohlapen, umazan ali je njegova ucinkovitost ogrozena na kakrsen
koli drug nacin,
Ce je mesto namestitve nejasno ali ni ve¢ razvidno,
Ce je okoli blazinice z gelom vidna drenaza,
Ce je obliz videti prepojen s tekotino.
Da bi preizkusil, ali je obliZ popolnoma prepojen s tekotino, s prstom nezno pritisnite
ob blazinice z gelom. Ce blazinica, ko prst umaknete, ohrani obliko, ki je nastala s
pritiskom, je obliZ treba zamenjati.
Opomba: Obliz CHG ni
krvi ali tekoCine.

jo velikih kolicin

za

Odstranjevanje:

Med odstranjevanjem obliza 3M™ Tegaderm™ CHG stabilizirajte kateter.
1
2.

Odstranite nalepko dokumentacije in varnostne trakove z vrha obliza.

S tehniko nizkega in pocasnega odstranjevanja zacnite odstranjevati obliz od mesta
izhoda katetra ali cevke proti mestu vstavitve katetra. Poskodbam koze se lahko
izognete, e obliz nezno odlepite, namesto da ga potegnete stran od koze.

Ko je blazinica z gelom CHG izpostavljena, primite kot blazinice z gelom in prozorni
obliz s palcem in kazalcem.

Za lazjo odstranitev blazinice z gelom lahko uporabite sterilne alkoholne palcke

ali robcke ali nanesete sterilno raztopino (npr. sterilno vodo ali obicajno fiziolosko
raztopino) med blazinico z gelom in kozo. Ce je treba, se lahko za pomoé pri odstranitvi
roba obliZa uporabi medicinsko topilo za adhezive.

5. Nadaljujte nizko in pocasno odstranjevanje, dokler ni obliz popolnoma odstranjen.

Rok uporabe in podatki o shranjevanju:

ZanajboljSe delovanje hranite na hladnem in suhem mestu. Za informacije o roku
uporabnosti si oglejte datum poteka na embalazi.

Sterilnost obliza je razen ce je embalaza ali odprta.
Za dodatne informacije izven ZDA se obmite na lokalnega predstavnika 3M ali pa nas
kontaktirajte na www.3M.com in izberite svojo drzavo.

@ Ne vsebuje naravnega gumiranega lateksa

A Pozor, glejte navodila za uporabo
@ Izdelka ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali odprta.

Ni za veckratno uporabo.
Porabite do datuma.
Serijska Stevilka
Proizvajalec

[ STERILE__[EO ] Sterilizirano z etilen oksidom
Ne sterilizirajte ponovno
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3M™ Tegaderm™ CHG @
Intravenoossete seadmete fikseerimiseks

maeldud kloorheksidiingliikonaadiga haavaside

Kirjeldus
3™ Tegaderm"" CHG intravenoossete seadmete fikseerimiseks mdeldud
iga haavasidet Kateetri si iseks ja

katmiseks ning seadmete naha kiilge fikseerimiseks. See on saadaval erinevates suurustes
ja erinevate kujudega.
Tegaderm™ CHG haavaside koosneb I&bipaistvast limpinnaga haavakilest ja
geelpadjast, mis sisaldab 2% (massi %) kloorheksidiingliikonaati (CHG), mis on vdga hea
antimikroobse omadusega antiseptik. Geelpadi on vedelikku imav. Haavakile moodustab
tohusa kaitsebarjari véliste saasteallikate, sh vedelike (veekindel), bakterite, viiruste* ja
seennakkuste vastu ning kaitseb intravenoosse seadme sisestuskohta.
In vitro uuringud (havitamisaeg ja inhibitsioonitsoon) on ndidanud, et Tegaderm™ CHG
haavasideme geelpadi on antimikroobse toimega erinevate grampositiivsete ja

i bakterite ning suhtes.
Tegaderm™ CHG labipaistev haavaside vdimaldab haavakohta pidevalt jélgida, on Shku
Iébilaskev ja laseb niiskuse! &bi sideme aurustuda.
*In vitro uuringud on ndidanud, et Tegaderm™ CHG haavaside moodustab kaitsebarj
27 nm vdi suurema diameetriga viiruste vastu, kui haavaside on kahjustamata ega lase
Iébi. Ka\tseb kt "rvuruste vastu mundusluh haavasideme fiiiisikaliste omaduste, mitte
tottu.

Néidustused
3M™ Tegaderm™ CHG intravenoossete seadmete fikseerimiseks mdeldud

Ettevaatusabinfud
3M™ Tegaderm™ CHG haavasidet ei tohi kasutada nakatunud haavadel. Haavaside ei ole
maeldud i seotud i ioonide raviks.
Kiiinilise haavainfektsiooni korral tuleks kasutada siisteemseid antibiootikume, kui
see néidustatud.
Sisestuskoha veritsused tuleks enne plaastri paigaldamist kontrolli alla saada.
Hrge venitage plaastrit paigaldamise ajal. Venitatud plaastri paigaldamine viib
pohjustada nahatraumasid.
Nahk peaks olema puhas, kuiv ja pesuvahen
ist laske kdigil ja kai
nahadrritust ja tagada hea kleepuvus.

idest puhas. Enne haavasideme
itel téielikult kuivada, et véltida

ei ole tagatud pisimine ja see
ei pruugi toimida soovitud viisil.

Kiiinilise uuringu tulemused: 11 haiglas tehti juhuvalikul kontrollitud Kiiniline uuring,
milles osales 1879 patsienti 4163 tsentraalse veenikateetri ja arteriaalse kateetri
sisestuskohaga (1). Tulemused néitasid, et Tegaderm™ CHG pohjustas kateetritega

seotud vereinfektsioonide statistiliselt olulise 60% vahenemise (p = 0,02). Samuti néitasid
uuringu tulemused naha kolonisatsiooni (p < 0,001) ja kateetri kolonisatsiooni (p < 0,0001)
statistiliselt olulist véhenemist kloorheksidiini grupis vorreldes mitte-kloorheksidiini grupiga.

Mitte-kloorheksidiiniga haavasidemed vdrreldes
kloorheksidiiniga haavasidemetega
(941 patsienti / 2055 kateetrit vorreldes 938 patsiendi /

Muutuja 2108 kateetriga)

Kateetriga seotud vereinfektsioon

Esinemissagedus (arv

1000 kateetri-paeva kohta) 1.31.05

0,402 [0,186 kuni 0,868], P = 0,02

Kloorheksidiingliikonaadiga haavasidet saab kasutada kateetri s katmiseks ja
kaitsmiseks ning seadmete naha killge Tavalised on
Kateetrid, muud i kateetrid ja Ohu suhtarv

seadmed. TegadermTM CHG haavasidet saab kasutada naha ja kateetrite

janende kasvu mida tavaliselt Kateetri kolonisatsioon
seostatakse veremfektsmomdega Tegaderm‘M CHG haavaside on mdeldud kateetriga
seotud verei ide (CRBSI) val tsentraalse veenil Vi Esinemi (arv
kateetritega patsientidel. 1000 Kateetri-paeva kohta)

Hoiatused .

ARGE KASUTAGE TEGADERM™ CHG HAAVASIDEMEID ENNEAEGU SUNDINUD IMIKUTEL JA
ALLA KAHE KUU VANUSTEL LASTEL. TOOTE KASUTAMINE ENNEAEGSETEL IMIKUTEL VOIB
POHJUSTADA NAHA ULITUNDLIKKUSREAKTSIOONE VOI NAHA NEKROOSI.

TEGADERM™ CHG HAAVASIDEMETE OHUTUST JA TOHUSUST POLE UURITUD ALLA
18-AASTASTE LASTE SEAS. AINULT VALISPIDISEKS KASUTAMISEKS. TOODE EI TOHI PUUTUDA
KOKKU KORVADE, SILMADE, SUU VOI LIMASKESTAGA.

ARGE KASUTAGE SEDA TOODET PATSIENTIDEL, KELLEL ON

KLOORHEKSIDIINGLUKONAADI ULITUNDLIKKUS.

ON TEATEID, ET KLOORHEKSIDINGLUKONAATI SISALDAVAD TOOTED VOIVAD POHJUSTADA
ARRITUST, ULITUNDLIKKUST JA ULDISI ALLERGILIS] REAKTSIOONE. ALLERGILISTE
REAKTSIOONIDE ILMNEMISEL LOPETAGE KOHE TOOTE KASUTAMINE. JUHUL KUI
REAKTSIOON ON AGE, KONSULTEERIGE ARSTIGA.

Mitmes fiigis on teatatud i tooplisel tekkinud
{ilitundlikkusreaktsioonidest. Kdige raskemad (sh anafiilaktilised) reaktsmomd on tekkinud
patsientidel, kellel on kasutatud kuseteede ide ajal

109vs.43

Ohu suhtarv

0,412 (0,306 kuni 0,556], P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Kasutusjuhend

Tootja kasutusjuhendi eiramine vdib pohjustada komplikatsioone, sh nahadrritust ja/vdi

naha matseratsiooni.

Haavasideme valimine: Valige piisavalt suur haavalapp, mis jataks kuivale tervele nahale
Kateetrikoha imber vihemalt 1 tolli 2,5 cm) laiuse kleepumisére. 1657R-i haavasideme
sélgul on perforatsioone, mida ei saa suurte kateetrite voi muude seadmete timber
vastavuse tagamiseks avada.

Haavakoha ettevalmistamine: vaimistage haavakoht asutuse eeskirja jdrgi ette. Haavakoha
{imbruses olevate karvade l6ikamine vdib parandada haavasideme kleepuvust. Raseerimine
pole suovnatav Nahk peaks olema puhas, kuiv j I pesuvahenduaakldest puhas. Enne

ist laske koigil ja taielikult kuivada,

sisaldavaid il i sisaldavate

etvaltida ja tagada hea kleepuvus.

tuleks olla ettevaatlik ja patsienti tuleks jalgida véimalike (litundlikkuse reaktsioonide suhtes. »



Sisestuskoha veritsused tuleks enne plaastri paigaldamist kontrolli alla saada.

Kui asute véljaspool Ameerika Unendrilke ja soovite lisateavet, kontakteeruge ettevatte
3M piirkondliku esindajaga voi vatke meiega iihendust veebilehel www.3M.com ja valige

Paigaldamine oma asukohariik.
1. Avage pakend ja votke steriilne plaaster valja.
2. Eemaldage paberkate haavasideme kiiljest, et paljastada limpind. Keskmine kogus kloorheksidiingliikonaati
3. Valtige plaastri venitamist ise jal, et vihendada ohtu. _ haavasideme kohta
4. Asetage geelpadi Kateetri sisestuskoha peale. Rakendage piisavat survet Kataloogi nr suurus (mg on arvutatud geelpadja suuruse jargi)
kogu plaastrile alates Keskelt kuni raami véllimiste servadeni, et tagada naha 1657 85cmx 11,5cm p
killge Kleepumine. (3,5 x 4,5 tollj)
5. Eemaldage aeglaselt raam ja siluge samal ajal kile l4bipaistvaid servi naha vastu. T0omx12om
6. Siluge labipaistvat kilet keskelt plaastri &arte suunas ja rakendage piisavalt survet, et 1658R (4x 475 li) 45
tagada naha killge Kleepumine. :
7. Kui plaaster on oma kohal, kasutage steriilsed plaastriribasid intravenoosse vooliku 1650R 10cm x 15,5cm 78
kinnitamiseks voi kateetri stabiliseerimiseks. Vaadake pakendil olevaid jooniseid. (4% 6,125 tollj
8. Kirjutage haavasideme vahetamise kuupaev sedelile haigla protokolli kohaselt. 7emx85cm
Eemaldage sedel raami kiljest ja asetage see haavasideme peale. 1660R (275 x 3375 ol 15
Haavakoha hooldamine: 85cmx115cm
1. Haavakohta tuleks jlgida iga paev i iooni jm 1877R (3,5 4,5 toll) %
suhtes. Infektsiooni kahtiustamisel eemaldage haavaside, uurige vahetult 0onx155cm
ja otsustage, kas meditsiiniliseft on vaja sekkuda. Palavik, valu, punetus, turse vi 1879R 4x6 125“0"” 78
ebatavaline 6hn vai eritis vdivad viidata infektsioonile. d
2. Kontrollige haavasidet iga péev ja vahetage seda vajaduse korral haigla protokolli Siimbolite tahendus

kohaselt. Haiguste kontroll ja véltimise keskuse (CDC) soovituste kohaselt tuleks
haavasidet vahetada vahemalt iga seitsme péeva jérel. Suurema eritusega
haavakohtade puhul voib olla vajalik vahetada haavasidet sagedamini.

Tegaderm™ CHG haavasidet tuleks vahetada vajaduse korral:

kui haavaside tuleb lahti, saastub vdi ohustub mis tahes viisil;

kui haavakoht on varjatud vdi pole enam nahtav;

kui on néha, et geelpadjast voolab vedelikku valja;

kui haavaside tundub olevat kiillastunud vai liiga paisunud.

Selleks et kontrollida, kas haavaside on taielikult kiillastunud, vajutage drnalt sormega

geelpadja nurgale. Kui geelpadi ei vota sorme eemaldamise jarel esialgset kuju, tuleks

haavaside vahetada.

Mérkus. Tegaderm™ CHG haavaside pole méeldud imama suurt kogust

verd véi vedelikku.

Eemaldamine:
Stabiliseerige kateeter 3M™ Tegaderm™ CHG haavasideme eemaldamise ajal
1. Eemaldage pealt andmetega sedel ja i ribad.

2. Eemaldage side aeglaselt ja naha lahedalt. Alustage haavasideme eemaldamist kohast,

kus kateeter voi voolik haavasidemest véljuvad, ning liikuge kateetri sisenemiskoha
poole. Nahatraumade valtimiseks tommake sidet tagasi, mitte nahalt otse iles.

3. Kui CHG geelpadi on ndhtaval, vdtke geelpadja nurk ja haavasideme labipaistev kile
poidia ja napu vahele.

4. i geelpadja kasutage steriilseid alkoholis
Voi steriilses lahuses (nt steriilne vesi vdi fiisioloogiline lahus) immutatud tampoone
di lappe. Vajaduse korral vdib haavasideme eemaldamise hdlbustamiseks kasutada
megitsiinilist liimilahustit.

5. Kasutage nahaldhedast ja aeglast eemaldamisvotet seni, kuni haavaside on
téielikult eemaldatud.

Kolblikkusaeg ja hoiundamine

Parima tulemuse saavutamiseks hoidke jahedas ja kuivas kohas. Kdlblikkusaega
vaadake pakendilt

Haavasideme steriilsus on garanteeritud, kui pakendit pole kahjustatud ega avatud.

@ Ei sisalda looduslikku kummilateksit
A Tahelepanu! Vaadake kasutusjuhendit

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud v avatud

® Mitte korduskasutada
X Kolblik kuni

Partii kood

M Tootja

STERILE | EO

Mitte steriliseerida uuesti
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3M™ Tegaderm™ CHG
Hlorheksidina glikonata parséjs intravenozu
iericu fiksacijai

@

Piesardzibas pasakumi

3M™ Tegaderm™ CHG parséju nedrikst likt uz inficétam briicém. Tas nav paredzéts
lietosanai tadu infekciju arstesana, ko radijusas zemadas ierices.

Kiinisko briicu infekcijas gadijuma jalieto sistémiski antibakteriali lidzekli, ja tadi tiek indicéti.
Pirms parseja uzliksanas jastabilize akfiva asinosana ievades vieta.

Apraksts

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata parséjs intravenozu iericu fiksacijai
lietojams katetra ievades vietu parklaSanai un iericu fikséSanai pie adas. lzstradajumu klasta
ir dazadu formu un izméru parsgji.

Tegaderm™ CHG parseju veido caurspidigs, liposs parséjs ar iestradatu gela starpliku,
kuras sastava ir 2% (tilp./tilp.) hlorheksidina glikonata (CHG), kas ir antiseptiska viela

ar plasa spektra antibakterialu un pretsénisu iedarbibu. Gela starplika uzsiic mitrumu.
Caurspidiga plevite ir efektiva barjera pret inficéSanos no arpuses, pieméram, Skidrumiem
(ta ir idensnecaurlaidiga), baktérijam, virusiem* un rauga sénitem, turklat ta aizsarga
intravenozas ievades vietu.

In vitro parbaudés (iznidesanas laiks un nomaksanas zona) pieradits, ka Tegaderm™ CHG
gela starplikai parséja ir pretmikrobu iedarbiba gan pret dazadam Grama pozitivam un
(Grama negativam bakterijam, gan rauga sénitem.

Tegaderm™ CHG parsejs ir caurspidigs un tadejadi nodrosina nepartrauktu ievades vietas
noverosanu, ka arf ir gaisu caurlaidigs, kas nodrosina labu mitruma apmainu.

*In vitro parbaudes konstatets, ka tik ilgi, kamer Tegaderm™ CHG parsejs saglabajas
vesels un bez siices, tas vismaz 27 nm diametra nodrosina aizsardzibu pret virusiem.
Aizsardziba pret virusiem, visticamak, ir parséja fizisko ipasibu dél, nevis hlorheksidina
glikonata papildu fpasibu del.

Indikacijas

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata parsgju infravenozu iericu fiksacijai var
izmantot, lai parklatu un aizsargatu katetru ievades vietas un lai ierices fiksétu pie adas.
Parasti izmanto centralo vénu un arteriju katetru, citu intravaskularu katetru un zemadas
iericu fikséSanai un parklasanai. Tegaderm™ CHG parsgjs lietojams tam, lai uz adas
nevairotos mikroorganismi un tiktu nomakta mikroorganismu kultiras aug$ana, kas médz
izraistt infekciju asinsrité. Tegaderm™ CHG parsejs paredzets tam, lai mazinatu varbifibu,
ka pacientiem ar centralo vénu vai artériju katetriem radisies ar katetra ievietoSanu saistitas
infekcijas asinsrite.

)
TEGADERM™ CHG PARSEJUS NEDRIKST LIETOT NE PRIEKSLAIKUS DZIMUSAJIEM, NE
ZIDAINIEM LIDZ DIVU (2) MENESU VECUMAW. SEKAS TAM, JA S0 1ZSTRADAJUMU LIETO
JAUNDZIMUSAJIEM, VAR BUT PASTIPRINATA JUTIGUMA REAKCIJA VAI ADAS NEKROZE.
TEGADERM™ CHG PARSEJU DROSUMS UN EFEKTIVITATE BERNIEM LIDZ 18 GADU
VECUMAM NAV PETITI TIKAI ARIGAI LIETOSANA. IZSTRADAJUMS NEDRIKST NONAKT
SASKARE AR AUSTM, ACIM, MUTES DOBUMU VAI G OTADU.
$0 1ZSTRADAJUMU NEDRIKST LIETOT PACIENTIEM AR ZINAMU PASTIPRINATU JUTIGUMU
PRET HLORHEKSIDINA GLIKONATU.
R SANEMTI ZINOJUMI, KA HLORHEKSIDINA GLIKONATU SATUROSU IZSTRADAJUMU
LIETOSANA VAR IZRAISIT KAIRINAJUMU, PASTIPRINATU JUTIBU UN VISPARE.U ALERGISKU
REAKCIJU. ALERGISKAS REAKCLIAS GADIJUMA NEKAVEJOTIES NONEMIET PARSEJU, BET
SMAGAS REAKCIJAS GADIJUMA SAZINIETIES AR ARSTU.
Vairakas valstis sanemti zinojumi par pastiprinata jutiguma reakciju pec hlorheksidina
glikonata vietjas uzklasanas. Visnopietnakas reakcijas (arf anafilakse) radusas pacientiem
urincelu procedru laika, kad arstniecibas procesa lietotas ziedes, kuru sastava ir
hlorheksidina glikonats. Lietojot preparatus, kuru sastava i hiorheksidina glikonats,
jauzmanas un iespéjamas pastiprinta jufiguma reakcijas dé| janovero pacients.

Uzlik$anas procesa parseju nedrikst izstiept/nostiept. Ja uzklaj nostieptu parseju, iespéjams
mehaniski traumet adu.

Adai jabit tirai, sausai un bez mazgasanas lidzeku atliekam. Lai novérstu adas

kairingjumu un saglabatos laba liptspéja, adas sagatavosanas un aizsardzibas lidzekliem
vispirms janozist.

Nedrikst lietot atkartoti. lzstradajuma atkartota lieto$ana var kaitét ta viengabalainibai un bit
iemesls ierices atteicei.

Kniniskas izpétes rezultati. Kontroléta, nejausas atlases izpéte, kura piedalijas

1879 pacienti ar 4163 centralo vénu katetru un artériju katetru ievades vietam, notika

11 arstniecibas iestades (1). Rezultati liecinaja, ka Tegaderm™ CHG lieto$anas de| veidojas
ar katetra ievietosanu saisfitu asinsrites infekciju sastopamibas statistiski nozimigs (60%)
samazinajums (p = 0,02). Péfjuma rezultati apliecinaja ari to, ka hlorheksidina pefijuma
grupas dafibniekiem, safidzinot ar ne-hlorheksidina péfijuma grupu, statistiski nozimigi
samazinajusies mikroorganismu vairo$anas uz adas (p < 0,001) un mikroorganismu
vairoSanas uz katetra (p < 0,0001).

Parsgji bez hlorheksidina — parsgji ar hlorheksidinu

Mainiga kategorija (941 katetri — 938 pacienti/2108 Katetri)

Ar Katetra ievietosanu saisfita asinsrites infekcija

Sastopamibas Ipatsvars (skaits

uz 1000 katetriem diend) 18—-05

Bistamibas koeficients 0,402 [0,186-0,868], P = 0,02
Mikroorganismu koloniju veido3anas uz katetra

Sastopamibas _ipatsyarsrlskaits 109—43

uz 1000 katetriem diena) "’ ”

Bistamibas koeficients 0,412 [0,306-0,556], P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Noradtjumi par lietoSanu

Razotaja noteikto lietoSanas noradijumu neievérosanas dél var rasties komplikacijas,
pieméram, adas kairinajums un/vai maceracija.

Parséja izvéle. Izvélieties pietiekami lielu parséju, lai nodroinatu vismaz vienu collu

(2,5 cm) platu pielipanas robezu uz sausas, veselas adas ap katetra vietu. 1657R parséja
ierobam ir caurumini, ko var atvért, lai apliktu ap lieliem katetriem vai citam iericém
levades vietas Adas virsmu péc iestades
protokola. Matinu nogriesana var uzlabot parséja liptspéju. Matinus noskiit nevajadzétu. Adai
jabit tirai, sausai un bez mazgasanas fidzeklu atliekam. Lai novérstu adas kairinajumu un
saglabitos laba liptspéja, adas sagatavoSanas un aizsardzibas idzekliem vispirms janoziist.
Pirms parsgja uzlikSanas jastabilizé akfiva asinosana ievades vieta.
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Uzklasana Hlorheksidina glikonata vidéjais daudzums
1. Atveriet iesainojumu un iznemiet sterilo parsgju. viena parsgja
2. No parseja noplesiet apvalku, atklajot fiposo virsmu. Kataloga Nr. Parséju izméri (miligramos (mg) péc gela starplikas izméra)
3. Lai uzlik$anas procesa mehaniski netraumétu adu, parseju nedrikst izstiep nt. 85omxi15om
4. Gela starpliku centréjiet pari katetra ievades vietai. Lai parséjs pieliptu, stingri 1657R ( 3_1‘ X4 /é colas) 45
piespiediet to virziena no centra uz ramja aréjam malam.
5. Nolidzinot parséja caurspidigas plévites malas, [éni nonemiet ramiti. 1656R 10cmX12cm %
6. Stingri piespieZot, parséja caurspidigo pléviti nogludiniet virziena no centra uz malam, (4 X 4-3/4 collas)
lai palielinatu liptspeju. 10cmx 15,5 ¢cm
7. Lailabak fiksétu intravenozo caurulfti vai stabilizétu Katetru, péc parséja uzliksanas 1650R (4X6-1/8 éollas; 78
nostipriniet to ar sterilu mediciniskas kategorijas leikoplastu. Skatiet attelus
Uz iesainojuma. 1660R 7cemx85cm 15
8. Péc noradijumiem iestades protokola uz uzlimes atzimgjiet informaciju par parséja (2-3/4 x3-3/8 collas)
nomainu. Uziimi nonemiet no ietvara un uzliméjiet uz parséja. 187R 85cmx11,5¢cm %
levades vietas apriipe 3112 x 4-1/2 collas)
1. Lai pamanitu infekcijas pazimes vai citas komplikacijas, ievades vieta katru dienu 1879 10cmx 155 cm %
japarbauda. Ja ir aizdomas par infekciju, nonemiet apséju, uzreiz parbaudiet ievades (4x6-1/8 collas)
vietu un nosakiet piemérotu medicinisku manipulaciju. Par infekciju var liecinat drudzis,
sapes, apsartums, pietiikums, neparasts aromats vai izdaljumi. Simbolu skaidrojums

2. Parséju parbaudiet katru dienu un, ja nepieciesams, nomainiet saskan ar iestades

protokolu; péc pasreizejiem Slimibu profilakses un kontroles centru (SPKC) ieteikumiem @ Nesatur dabiga kaucuka lateksu

parséji jamaina vismaz reizi 7 dienas. Ja parklajuma vieta izdafumu ir parak daudz,

parseji, iespéjams, jamaina biezak. A Uzmanibu, skatiet lieto3anas instrukciju!
Ja nepiecieéams,Tegaderm'M CHG pérséj\ Jémaina sados gad\]umns:
o japarséjs kluvis valigs, i notraipits vai kaut kada veida bojats; @ Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai atverts.
*  japarklajuma vieta ir aizsegta vai vairs nav redzama;
*  jaarpus gela starplikas ir redzama siice; ® Nelietot atkartoti
®  japarsgjs izskatas piesicies vai parak pieticis.
.

stii. Ja gela starplika péc pirksta nonemsanas neienem ieprieksgjo formu, parséjs

Lai parbauditu, vai parsjs ir piesicies pilns, ar pirkstu viegli uzspiediet gela starplikas g Izlietot fidz

ir janomaina. Partjas kods

Piezime. Tegaderm™ CHG parséjs nav paredzéts liela daudzuma asins vai

Skidrumu uzsiksanai. M Razotajs

Nonemsana N S
3M™ Tegaderm™ CHG parséja nonemsanas proces jastabilizé katetrs. STERILE [ EO | Steriizéts ar efiléna oksidu
1. No parseja virspuses nonemiet informacijas uzfimi un stiprinajuma leikoplastu. % Nesterilizét atka

2. Nonemsanai jabit mierigai un énai: saciet parklajuma vietd, kur no parséja iznak ﬁ esterilzét atkartot

Katetrs vai caurufite, un turpiniet virziena uz katetra ievades vietu. Lai netraumeétu adu,
parséjs nolobams virziena uz aizmuguri, to nedrikst noraut virziena uz augsu no adas.
3. Kad atklata CHG gela starplika, ar ikski un raditajpirkstu satveriet gela starplikas un
parseja caurspidigas plévites sturiti.
4. Laiatvieglotu gela starplikas nonemsanu, drikst lietot sterilus spirta tamponus/
salvetites vai sterilus Skidumus (pieméram, sterilu Gdeni vai parastu fiziologisko
$kidumu). Nepieciesamibas gadjuma parséja malu vieglakai atiobianai var izmantot

5. Aizvien rikojoties mierigi un Iéni, turpiniet procesu, lidz parséjs nonemts.

Informécija par deriguma terminu un glabasanu

Vislabak ir glabat sausa un vésa vieta. Lai uzzinatu glabasanas ilgumu, skatiet deriguma
terminu uz iesainojuma.

Parséja sterilitate tiek garantéta tikai tad, ja atsevikais iesainojums ir nebojats un nav

bijis atverts.

Pla$akas informacijas ieguves veidi arpus Amerikas Savienotajam Valstim: sazinieties

ar 3M vietgjo parstavi vai apmeklgjiet fimekla vietni www.3M.com un taja atlasiet savu valsti.
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3M™ Tegaderm™ CHG
Chlorheksidino gliukonato L.V.
apsauginis tvarstis

@

Aprasas

+3M™ Tegaderm™ CHG*“ chlorheksidino gliukonato I.V. apsauginis tvarstis yra naudojamas
kateterio jvedimo vietoms uzdengti ir apsaugoti bei jtaisams prie odos tvirtint. Siy tvarséiy
qalima jsigyti jvairiy formy ir dydziy.

Tegaderm™ CHG* tvarstj sudaro permatomas lipnus tvarstis ir gelio tamponas su 2 % v/v
chlorheksidino gliukonatu (CHG), gerai Zinoma antiseptine priemone, pasizymincia plataus

Atsargumo priemonés

,3M™ Tegaderm™ CHG* tvarsio negalima déti ant infekuoty Zaizdy. Jis néra skirtas
naudoti su poodiniais jtaisais susijusioms infekcijoms gydyti.

Esant Klinikinei Zaizdos infekcijai, reikéty vartoti sisteminius prieSbakterinius preparatus,
jeigu jie indikuotini.

Prie§ dedant tvarst] reikia sustabdyti kraujavima jvedimo vietoje.

Dédami nejtempkite tvarscio. Jeigu tvarstis dedamas jtempiant, galima mechaniné

odos trauma.
Oda turi bii Svari, sausa, ant jos negali biti likusiy plovimo priemoniy likugiy. Prie§ dédami
tarstj palaukite, kol visos paruosiamosios ir apsauginés priemonés visiskai iSdzius, kad oda
nebuty dirginama ir tvarstis tvirciau prilipty.

veikimo spekiro antimikrobiniu ir antigrybeliniu aktyvumu. Gelio tamponas sugeria skystj.
Skaidri plévelé veiksmingai apsaugo nuo iSorins tarsos, jskaitant skyscius (nepraleidzia
vandens), bakterijas, virusus* ir mieles, bei saugo V. viet3.

In vitro tyrimai (eradikacijos trukmé ir slopinimo sritis) rodo, kad , Tegaderm™ CHG*
tvarscio gelio tamponas turi antimikrobinj poveik; jvairioms gramteigiamoms ir
gramneigiamoms bakterijoms ir mieléms.

,Tegaderm™ CHG* tvarstis yra skaidrus, todél nuolat galima stebéti uzdengta vieta, be to, jis
pralaidus orui, taigi drégme gali iSgaruoti.

* In vitro tyrimai rodo, kad , Tegaderm™* CHG tvarscio permatoma plévelé apsaugo nuo
27 nm arba didesnio skersmens virusy tol, kol nepazeidziamas vientisumas ar neprateka
skysciai. Nuo virusy tvarstis saugo dél savo fiziniy savybiy, o ne dél papildomy CHG savybiy.

Indikacijos

,3M™ Tegaderm™ CHG“ chlorheksidino gliukonato |.V. apsauginis permatomas tvarstis
gali biti naudojamas Kateterio jvedimo vietoms uzdengti ir apsaugoti bei jtaisams prie
odos tvirtinti. Paprastai jis naudojamas centrinés venos ir arterijy iams, kitiems

inai. Naudojant pakartotinai gali nukentéti gaminio patikimumas ir
gaminys gali nebeatlikti savo funkcijy.
Kiinikiniy tyrimy rezultatai: 11-oje ligoniniy buvo atliktas atsitiktiniy iméiy, kontroliuojamas
Klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 1 879 tiriamieji su 4 163 centrinés venos arba arteriniy
Kateteriy jvedimo vietomis(1). Rezultatai parodé, kad, naudojant , Tegaderm™ CHG*
tvarstius, su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy daznis statistiSkai reikSmingai sumazéjo
60 % (p = 0,02). Tyrimo rezultatai taip pat rodo statistikai reikSmingai sumazéjusj odos
mikroorganizmy kolonijy susidarymo (p<0,001) ir kateterio mikroorganizmy kolonijy
susidarymo (p<0,0001) chlorheksidino grupéje, palyginti su ne chlorheksidino grupe.

Tvarsciai be chlorheksidino lyginant su tvarsiais su
chlorheksidinu

(941 pacientas / 2 055 kateteriai ir 938 pacientai /
2108 kateteriai)

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija

intravaskuliniams kateteriams ir odos jtaisams tvirtinti, uzdengti. , Tegaderm™ CHG*
tarstj galima naudoti, norint sumazinti mikroorganizmy kolonijy susidaryma ant odos ir
nuslopinti mikroorganizmy augimo atsinaujinima, daznai siejama su kraujo infekcijomis.
Tegaderm™ CHG* tvarstis skirtas su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy (CRBSI),
pasireiSkianciy pacientams, kuriems jvesti centrinés venos ar arterijos kateteriai,

tikimybei mazinti.

Ispéjimai

, TEGADERM™ CHG* TVARSCIY NENAUDOKITE NEISNESIOTIEMS KUDIKIAMS ARBA
MAZESNIEMS NEI DVIEJY MENESIU KUDIKIAMS. NAUDOJANT | GAMIN] NEISNESIOTIEMS
KUDIKIAMS, GALI ATSIRASTI PADIDEJUSIO JAUTRUMO REAKCIJU ARBA 0DOS NEKROZE.

, TEGADERM™ CHG* TVARSCIU SAUGUMAS IR VEIKSMINGUMAS NEBUVO VERTINTAS
JAUNESNIEMS NEI 18 METY VAIKAMS. NAUDOTI TIK ISORISKAIL STENKITES, KAD $10
GAMINIO NEPATEKTU | AUSIS, AKIS, BURNA AR ANT GLEIVINIY.

NENAUDOKITE $10 GAMINIO PACIENTAMS, KURI JAUTRUMAS CHLORHEKSIDINO
GLIUKONATUI PADIDEJES.

BUVO PRANESTA, KAD NAUDOJANT GAMINIUS SU CHLORHEKSIDINO GLIUKONATU
PASIREISKIA DIRGINIMAS, JAUTRINIMAS IR GENERALIZUOTOS ALERGINES REAKCIOS.
JEIGU PASIREISKIA ALERGINES REAKCIJOS, TUOJ PAT NUSTOKITE NAUDOTI GAMINJ, 0 JEIGU
REAKCIJA SUNKI, KREIPKITES | GYDYTOJA.

Keliose Salyse buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas, susijusias su vietiniu
chlorheksidino gliukonato naudojimu. Sunkiausios reakcijos (jskaitant anafilaksija) pasireiské
pacientams, kurie buvo gydyti tepalais su chlorheksidino gliukonatu atliekant lapimo taky
procedras. Reikia biti atsargiems naudojant preparatus su chlorheksidino gliukonatu ir
stebéti pacienta del galimy padidgjusio jautrumo reakcijy.

Pasireiskimo daznis (n

1000-uikateterio deny) | 00

Rizikos koeficientas 0,402 [0,186-0,868], P = 0,02

Kateterio kolonizacija

Pasireiskimo daznis (n

1000-uikateteriodieny) | 100743

Rizikos koeficientas 0,412 [0,306-0,556], P< 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Naudojimo instrukcija

Nesilaikant gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy, gali kitti komplikacijy, jskaitant odos
dirginima ir (arba) maceracija.

Tvarsgio pasirinkimas: Pasirinkite pakankamai didelj tvarstj, kad prilimpantis krastas
dengty bent vieno colio (2,5 cm) ploio sausos ir sveikos odos juosta aplink kateterio vieta.
1657R tvarstio jranta yra perforuota, kad ja galima bty atidaryti ir apjuosti stambius
kateterius arba kitas priemones.
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Vietos paruosimas: viet paruoskite pagal jstaigos protokola. Aplink vieta nukirpus plaukus,
tvarstis gali tvirciau prilipti. Skusti nerekomenduojama. Oda turi bii $vari, sausa, ant

jos negali bilti likusiy plovimo priemoniy likuciy. Pries dédami tvarstj palaukite, kol visos
paruosiamosios ir apsauginés priemonés visiskai iSdzius, kad oda nebiity dirginama ir
tvarstis tvirciau prilipty.

Prie§ dedant tvarst] reikia sustabdyti kraujavima jvedimo vietoje.

Galiojimo laikas ir laikymo informacija

Kad gaminio savybés bty pacios geriausios, laikykite vésioje ir sausoje vietoje. Galiojimo
laikas nurodytas ant pakuotés.

Tvarscio sterilumas garantuojamas, jeigu jo pakuoté nepazeista ir neatidaryta.

Dél iSsamesnés informacijos ne Jungtinése Amerikos Valstijose kreipkités  savo vietinj ,3M*
atstovg arba adresu www.3M.com ir pasirinkite savo 3alj.

Naudojimas Vidutinis CHG kiekis tvarstyje
1. Atidarykite pakuote ir iSimkite sterily tvarsj. ) Katalogo Nr. Tvarstio dydis (mg pagal gelio tampono)
2. Nuimkite tvarscio dengiamajj sluoksnj, atidengdami lipny pavirsiy. S5omx115om
3. ite tvarscio, kad nekilty és 0dos traumos pavojus. 1657R " ’ 45
4. Uzdekite gelio tampona ant kateterio jvedimo vietos vidurio. Stipriai ite visa @-1/2X4-1/2 col)
tvarst], pradédami nuo iSorinio rémelio krasty, kad geriau prilipty. 1658R 10cmX12cem 5
5. Létai nuimkite rémelj, lygindami permatomo tvarscio krastus. (4 X 4-3/4 col)
6. Permatoma tvarstj lyginkite nuo vidurio krasty link, tvirtai spausdami, kad 10emx 15,5 ¢cm
geriau prilipty. 1659R @X6-1 /8Icu\ ) 78
7. Uideje tvarst], uzklijuokite sterilig (-ias) juostele (-es), kad geriau v -
vamzdelj arba stabilizuotuméte Kateter]. 2. skaicius ant pakuotés. 1660R 7cmx8,5 cm 15
8. Informacija apie tvarsiiy keitima uzrasykite ant etiketés, iesi jstaigos (2-3/4x3-3/8 col)
protokolu. Nuimkite etikete nuo rémelio ir uzdékite ant tvarscio. 85cmx11,5cm
Vietos priegidra 1877R (3-1/2x 4112 col) “
1. Kasdien reikia stebeti, ar vietoje néra infekcijos arba kity komplikacijy pozymiy. Jeigu 1879R 10cmx155cm -
tariama infekcija, nuimkite tvarstj, patikrinkite vieta ir apsispreskite dél tinkamo (4x6-1/8 col

medicininés intervencijos biido. Infekcijos pozymiai gali biti: karsCiavimas, skausmas,

paraudimas, patinimas, nejprastas kvapas ar iSskyros.

Kasdien tikrinkite tvarstj, jj keiskite, kai tai reikia daryti pagal jstaigos protokola; pagal
liojancias Ligy kontrolés ir ijos centry fjas tvarst] reikia keisti

ne reciau kaip kas 7 dienas. TvarsEius gali reikéti keisti dazniau, jei vietoje iSsiskiria

daug eksudato.

,Tegaderm™ CHG* tvarstis keiciamas, kai reikia:

jeigu tvarstis atsilaisvina, susitepa arba kitaip pazeidziamas;

jeigu vieta sunkiai matoma arba nematoma;

jeigu gelio tampono iSoréje matomi nesvarumai;

jeigu tvarstis persisunkes arba pemelyg issipites;

noredami patikrinti, ar tvarstis visiSkai persisunkes, nestipriai pirstu paspauskite

gelio tampono kampa. Jeigu gelio tampone lieka jspaudas atitraukus pirsta, tvarstj

reikia pakeisti.

Pastaba: ,, Tegaderm™ CHG* tvarstis néra skirtas dideliems kiekiams kraujo

arba skyscio sugerti.

Nuémimas
Stabilizuokite kateterj nuimdami ,3M™ , Tegaderm™ CHG* tvarstj
1. Nuimkite etiketg ir tvirtinimo juostelg (-es) nuo tvarstio virsaus.

2. Naudodami éta nuémimo metoda, pradékite nuimti tvarst] nuo tos vietos, kur iSeina
kateteris arba vamzdelis ir traukite kateterio jvedimo vietos link. Stenkités nepazeisti
odos, todél tvarst] tempkite atgal, o ne traukite jj aukstyn nuo odos.

3. Kai atveriamas CHG gelio tamponas, suimkite gelio tampono kampa ir permatomos
plévelés tvarst] tarp nykscio ir smiliaus.

4. Kad buty lengviau nuimti gelio tampona, galima naudoti sterilius alkoholyje sumirkytus

tamponus ar servetéles arba sterilius tirpalus (t. y. sterily vandenj arba fiziologinj
tirpala). Jeigu reikia, tvarstio krastams atlipinti gali biti naudojamas medicininis
Kijy tirpiklis.

Létai nuimkite tvarst], kol visiskai jj nuimsite.

Simboliy paaiSkinimas

@ Pagaminta nenaudojant natiralaus latekso

A Démesio, Zidréti naudojimo instrukcijas

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba atidaryta

® Pakartotinai nenaudoti

g Sunaudoti iki nurodytos datos
Partijos kodas

M Gamintojas

STERILE | EO | Sterilizuota naudojant etileno oksida

Pakartotinai nesterilizuoti
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3M™ Tegaderm™ CHG
Pansament de fixare LV. cu gluconat
de clorhexidina

Tn mai multe {ari au fost raportate reactii de hipersensibilitate asociate utilizarii locale a
gluconatului de clorhexidind. Cele mai importante reactii (inclusiv anafilaxia) au survenit

la pacientii tratati cu substante lubrifiante care contin gluconat de clorhexidind, utilizate in
timpul procedurilor asupra tractului urinar. Trebuie acordata atentie utilizérii preparatelor
care contin gluconat de clorhexiding, iar pacientul trebuie sa fie observat pentru a se sesiza
ibilitatea aparitiei unor reactii de hipersensibilitate.

Descriere:
Pansamentul de fixare L.V. cu gluconat de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG este utilizat
pentru a acoperi i proteja zonele de introducere a cateterelor si pentru a fixa dispozitivele pe
piele. Pansamentul este disponibil in diverse forme si marimi.
Pansamentul Tegaderm™ CHG consta dintr-un pansament adeziv transparent i un strat
integrat de gel care contine 2% gluconat de clorhexidind (CHG), un agent antiseptic renumit,
cu un vast spectru de activitate antimicrobiand si antifungica. Stratul de gel absoarbe fluidul.
Folia transparentd asigur o bariera eficientd impotriva contaminarii externe cu fluide (este
impermeabild), bacterii, virusuri*, micoze si protejeazé locatia de injectare intravenoasa.
Testele in vitro (intervalul de oprire si zona de inhibitie) demonstreaza ca stratul de
gel Tegaderm™ CHG din pansament are un efect antimicrobian impotriva unei game

i de bacterii gram-pozitive, g1 gative si drojdie.
Pansamentul Tegaderm™ CHG este transparent, ceea ce ajutd la monitorizarea continud a
locatiei i permite zonei sa respire, ceea ce asigura un schimb optim de vapori de umezeald.
*Testele in vitro indica faptul ca stratul transparent al pansamentului Tegaderm™ CHG
asigura o bariera impotriva virusurilor cu un diametru de 27 nm sau mai mari, in timp ce
pansamentul raméne intact, fara scurgeri. Bariera impotriva virusurilor se datoreaza mai
degrabd etdtilor fizice ale i, decat atilor adjuvante ale CHG.

Indicatii:
Pansamentul de fixare I.V. cu gluconat de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG poate
fi utilizat pentru a acoperi i proteja locatiile de introducere a cateterelor si pentru a fixa
dispozitivele pe piele. Utilizarile frecvente includ asigurarea si acoperirea cateterelor
venoase centrale i arteriale, cateterelor intravenoase, a altor catetere intravasculare i
a i cu actiune ; Tegaderm™ CHG poate fi utilizat
pentru a reduce colonizarea pielii si a cateterului i pentru a suprima

Precautii:

Anu se aplica pansamentul 3M™ Tegaderm™ CHG pe réni infectate. Acesta nu este
destinat utilizérii Tn vederea tratarii infectiilor asociate dispozitivelor percutanate.

In cazul unei infectii clinice a plégii, trebuie aplicat un tratament sistemic cu substante
antibacteriene dacé este indicat.

Orice sangerare activa in locul de introducere trebuie stabilizatd nainte de

aplicarea pansamentului.

Nu intindeti pansamentul in timpul aplicarii. Poate aparea un traumatism mecanic al pielii in
cazul in care pansamentul este aplicat sub tensiune.

Pielea trebuie sa fie curata, uscata si lipsité de urme de detergenti. Permiteti uscarea
completa a tuturor substantelor preparatoare si de protectie inainte de a aplica pansamentul,
pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o buna aderenta.

Anu se refolosi. Reutilizarea are drept consecinta pierderea integritatii produsului i duce la
defectarea dispozitivului.

Rezultatele testelor clinice: in 11 spitale s-a efectuat un test clinic aleatoriu, controlat,
avand 1.879 subiecti cu 4.163 de zone de aplicare a cateterului venos central sau arterial
(1). Rezultatele au demonstrat ca utilizarea pansamentului Tegaderm™ CHG a dus la o
reducere statistica semnificativa de 60% a incidentei infectiilor din fluxul sanguin asociate cu
cateterele (P=0,02). Rezultatele studiului demonstreaza si o reducere statistica semnificativé
a colonizdrii pielii (P<0,001) si a colonizarii cateterului (P<0,0001) in cadrul grupului

care a folosit pansamentul cu clorhexidina, in raport cu grupul care a utiizat pansamente
féré clorhexidind.

Pansament féra clorhexidind vs. cu clorhexidina

Variabil (941 pacienti/2.055 catetere vs. 938 pacienti/2.108 catetere)

microorganismelor asociate in mod obignuit infectiilor din fluxul sanguin. Pansamentul
Tegaderm™ CHG are ca scop reducerea infectiilor din fluxul sanguin asociate cu cateterele
(CRBSI) la pacientii cu catetere venoase centrale sau catetere arteriale.

Atentionari:

NU UTILIZATI PANSAMENTUL TEGADERM™ CHG I CAZUL BEBELUSILOR NASCUTI
PREMATUR SAU AL CELOR CU VARSTA MA! MICA DE 2 LUNI. UTILIZAREA ACESTUI
PRODUS iN CAZUL BEBELUSILOR NASCUTI PREMATUR POATE DUCE LA REACTII DE
HIPERSENSIBILITATE SAU NECROZE ALE PIELII.

SIGURANTA $I EFICACITATEA PANSAMENTELOR TEGADERM™ CHG NU AU FOST
EVALUATE PENTRU COPI CU VARSTA MAI MICA DE 18 ANI. DOAR PENTRU UZ EXTERN.
NU PERMITETI ACESTUI PRODUS SA INTRE IN CONTACT CU URECHILE, OCHIl, GURA SAU
MEMBRANELE MUCOASE.

NU UTILIZATI ACEST PRODUS IN CAZUL PACIENTILOR CARE AU O HIPEF

Infectie in fluxul de sange asociatd cu cateterele

Densitatile incidentei (n la

1,000 de zle cucateter) | > ' 09

Raportul pericolelor 0,402 (0,186 la 0,868], P=0,02

Colonizarea cateterelor

Densitatie incidentei (n la

1,000 de e cucateter) | 100'S 43

Raportul pericolelor 0,412 [0,306 Ia 0,556], P<0,0001

ITATE
CUNOSCUTA FATA DE GLUCONATUL DE CLORHEXIDINA.

S-A RAPORTAT FAPTUL CA PRODUSELE CARE CONTIN GLUCONAT DE CLORHEXIDINA
CAUZEAZA IRITATI, SENSIBILIZEAZA ZONA DE CONTACT $I PROVOAGA REACTII ALERGICE
GENERALIZATE. DACA APAR REACTI ALERGICE, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA §I, IN
CAZUL IN CARE REACTIILE SUNT SEVERE, CONTACTATI UN MEDIC.

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly
Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am.
J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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Instructiuni de utilizare:

iunilor de utilizare ale
complicatii, cum sunt iritarea si/sau macerarea pielii.
Alegerea pansamentului: Alegeti un pansament suficient de mare pentru a oferi 0 marja
de aderentd de cel putin un inci (2,5 cm) pe pielea uscata si sanatoasa din jurul zonei
cateterului. Crestdtura pansamentului 1657R este perforata, pentru a putea fi deschisd astfel
incét sd se fixeze in jurul cateterelor mari sau a altor dispozitive.
Pregétirea zonei de aplicare: pregatiti zona conform protocolului institutiei. Taierea pérului
aflat in zona de aplicare poate imbunatéti aderenta pansamentului. Raderea parului nu este
recomandatd. Pielea trebuie sé fie curatd, uscata si lipsitd de urme de detergenti. Permiteti
uscarea completd a tuturor substantelor preparatoare i de protectie inainte de a aplica
pansamentul, pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o buna aderentd.
Orice séngerare activé in locul de introducere trebuie stabilizata inainte de
aplicarea pansamentului.

ii poate duce la aparitia unor

Aplicare:

1. Deschideti ambalajul si scoatefi pansamentul steril.

2. Dezlipiti folia protectoare a pansamentului, expunand suprafata adeziva.

3. Evitati intinderea pansamentului in timpul aplicarii, pentru a reduce riscul producerii
unor traumatisme mecanice ale pielii.

4. Pozitionati central stratul de gel deasupra zonei de introducerea cateterului. Aplicati
0 presiune ferma asupra intregului pansament, incepand din partea centrala catre
margini, pentru a spori aderenta.

Tndepértare:

Stabilizati cateterul in timpul indepértérii pansamentului 3M™ Tegaderm™ CHG

1. indepénau eticheta si banda (benzile) de fixare incepénd din partea de sus
apansamentului.

2. Folosind o tehnica de indepértare lenta si delicata, incepeti dezlipirea pansamentului
din locul in care cateterul sau tubul ies din pansament, catre zona de introducere
a cateterului. Puteti evita traumatizarea pielii prin dezlipirea inspre inapoi a
pansamentului, in loc de a-| trage in sus de pe piele.

3. Incazuln care stratul de gel CHG este expus, apucati intre degetul mare si cel aratator

un colt al stratului de gel si al pansamentului cu folie transparenta.

Pentru a facilita indepartarea stratului de gel, folositi tampoane sau servetele sterile

cu alcool, ori solutii sterile (de exemplu, apd sterila sau ser fiziologic normal). Dacé

este necesar, se poate utiliza un solvent adeziv medical pentru a ajuta la indepartarea

marginii pansamentului.

5. Continuati tehnica de indepartare lenta si delicata pan la indepartarea completa
apansamentului.

Termen de valabilitate si depozitare:

Pentru rezultate optime, se recomanda depozitarea intr-un loc racoros §i uscat. Pentru

termenul de valabilitate, consultati data expirérii fnscris pe ambalaj.

Sterilitatea pansamentului este garantaté cu exceptia cazurilor in care ambalajul individual

este deteriorat sau deschis.

Pentru informatii suplimentare pentru clientii din afara Statelor Unite, va rugdm sa contactati

ta locald 3M sau sé ne contactati pe pagina web www.3M.com si sa selectati

~

5. Indepartati cu atentie cadrul in timp ce neteziti marginile icu
folie transparentd.

6. Neteziti pansamentul cu folie transparenta din centru cétre margini, aplicand o
presiune ferma pentru a spori aderenta.

7. Dupa aplicarea pansamentului, aplicati banda (benzile) sterila(e) pentru a fixa si mai
bine tubul L. sau pentru a stabiliza cateterul. Consulta figurile de pe ambalaj.

8. nscrieti pe etichet informtiile referitoare la schi in

tara dumneavoastra.

conformitate cu protocolul unitatii. Scoateti eticheta din cadru si aplicati-o
pe pansament.

Ingrijirea zonei de aplicare:

1. Zona trebuie supravegheata in fiecare zi pentru a se sesiza potentialele semne de
infectare sau alte complicati
verificatj direct zona si stabilti interventia medicala adecvata. O infectie poate fi
semnalata prin febra, dureri, inrogirea zonei, umflarea zonei, miros neobignuit sau
scurgere neobisnuita.

2. Verificati pansamentul in fiecare zi si schimbati-1, dacé este necesar, in

cu protocolul unitatii; schimbarea pansamentului trebuie sa aiba loc cel putin o daté la
7 zile, conform recomandarilor Centrelor de control i prevenire a bolilor (Centers for

Disease Control and Prevention - CDC). Este posibil ca schi i sé
fie necesara mai des fn cazul zonelor cu transpiratie intensa.
Pansamentul Tegaderm™ CHG trebuie schimbat conform necesitatilor:
Daca pansamentul slbeste, se murdéreste sau este compromis in orice mod
Daca locatia de introducere este obturatd sau nu mai este vizibila
Daca se pot observa scurgeri in exteriorul stratului de gel
Daca pansamentul pare a fi saturat sau umflat in mod excesiv
Pentru a testa daca pansamentul este complet saturat, apasati usor cu degetul pe un
colt al stratului de gel. Daca stratul de gel raméne deplasat dupa ce indepartati degetul,
pansamentul trebuie schimbat.
Nota: pansamentul Tegaderm™ CHG nu este conceput sd absoarbd o
cantitate mare de sange sau fluid.

Dimensiunea Cantitate medie de CHG per pansament
Nr. catalog i (mg in functie de di stratului de gel)
85cmx11,5cm
16578 (312X 4-1/2in) 45
10cmX12cm
1658R (4X4-3/4in) *
10cmx15,5¢cm
1659R (4X6-1/81n) ®
acd se suspecteaza o infectie, scoateti pansamentul, oo 7omx850m “
(2-3/4x 3-3/81in.)
85cmx11,5cm
18778 (3-12x4-1/2in) 45
10cmx 15,5¢cm
T879R (4x6-1/8in.) &
Explicatia simbolurilor
Nu este fabricat din latex din x A se utiliza pana la data de
cauciuc natural

Cod lot
Atentie, a se consulta instructiunile
de utilizare M Producator
Anu se utiliza produsul daca Sterilizat cu oxid
@ ambalajul nu este intact si sigilat STERILE_[EO] de etilena

® Anu se refolosi Anu se resteriliza
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3M™ Tegaderm™ CHG ®D
MoBsi3ka AnA iKcaLMM BHYTPUBEHHBIX KATETEPOB C
XJloprekcuauna rnokoxatom Tegaderm CHG. Pasmep:

W3BECTHbI C/TY{A PA3LIPAXKEHVS, CEHCUBMNM3ALAIA Y TEHEPANM30BAHHBIX
ATUTEPTUSECKIAX PEAKLINA TP UCTIONb30BAHY MIPOZYKTOB, COBEPKALLIVX
XTOPTEKCIAMHA ITHOKOHAT. MPY1 BOSHUKHOBEHUM ATUTEPTYECKVX PEAKLIIA HEMELUTEHHO
TPEKPATUTE UCTIONIb30BAHIE NPOAYKTA. B CEPBE3HbIX CTYHAAX OBPATUTECH K BPAYY.

B HECKOMBKIX CTPaHax lydav peaKwyuii rvnep: TPV NIOKANLHOM
lioKoHara, D PeaKuyK (BKI0Yas
y pn BELLIECTB,

1.85 cmXx 15 M. XTIOPTEKCHAVIHA [TIOKOHAT, BO BDEMS MPOLIEAYP Ha MO4eBbIBOAALLMX nyTsix. Cobniopaifte
2.10cmx 12 cm. Mepb npu

[TIOKOHAT, 3 TAKKE jiTe 3 15 BbISBMEHNA [
3.10cmx 15’5 oM. PEaKLYIV TUNEpYBCTBUTENBHOCTH.
4.7cmx 8,5 cm.

Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH.
Onucanve.

ToBsiaka /15 (OUKCALYM BHYTPUBEHHbIX KATETEPOB C XTOPTEKCHZMHA THOKOHATOM
3M™ Tegaderm™ CHG vcronb3yeTcs A MOKPBITAS 1 3aLUMTBI MECT BBEIEHIS BHYTPUBEHHbIX
KaTeTepoB i AR (MKCALM 3TUX YCTPOVCTB Ha KOXe. HaKNeitkin A0CTYMHbI B pasvyHbix hopmax
W pasmepax.
TMossi3ka Tegaderm™ CHG cOCTOWT U3 NPO3Pa4HOI KIENKO/ TLEHKY 1 BIOXXEHHOIA renesoil
POKNAZKH, CORiepXaLLieit 2%-Hblit pacTBOP XTIOPreKCHAMHa rMioKoHaTa (CHG), u3secTHoro
HTICENTMYECKOTO CPE/ICTBA C LUMPOKIM CTIEKTPOM GHTUGAKTEPAIbHONO 1 MPOTUBOTPHGKOBOMD
BeicTsus. [eneBas NpoKnajka BIMTLIBAET XKWAKOCTD. Mpo3payHas nieHKa CAyKUT APGEKTUBHbIM
GapbepoM OT BHELLHErO 3arps3HeHIs, BKIII04as XWIKOCTH (BOBOHENPOHULIAeMas), GakTepuu,
BUDYCI* 1 TGN, A TAKOKE 3aLUALIAET MECTO BHYTDUBEHHOM BBEIEHI.
o pesynsraTam TeCTUPOBAHUA in Vitro (Bpems rviGeNk 1 30Ha NOJABMEHYIS) reNesas Npoknaka
noBsi3kv Tegaderm™ CHG oGnaiaeT NPOTMBOMUKPOGHbIM 3(DGIEKTOM U 3aLLMLLIAET OT MHOXKECTBA
TPAMTNONOXVTENIbHbIX 1 FPAMOTPULIATENbHbIX GAKTEPHIA 1 FPUBKOB.
MoBsi3ka Tegaderm™ CHG npo3payasi, 4To N03BONAET HEMPEPbIBHO HAOMIOKATD 32 MECTOM
HQllOXEHIS, M IbILIALLIAR, 4TO 0GECTIEYUBAET XOOLLYIO N1apONPOHALIAEMOCTD.

in vitro NoKa3bIBaET, YT0 MPo3payHas nneHka nossiaky Tegaderm™ CHG cyxur
Gapbepom OT BUPYCOB AMaMETPOM 27 HM v Gonee, B TO BPEMS Kak MOBSI3KA OCTAETCA LiENoil 1
663 yTeuex. 3aLmTa T BUpYCOB i TOBSI3KW, @ He

[
miokoHara (CHG).

Nokasanus.

TMoBAi3ka AN (DUKCALM BHYTPUBEHHbIX KATETENOB C XIIOPreKCHIMHa IMIOKOHATOM

3M™ Tegaderm™ MOXET MCONb30BATLCA U1 MOKPBITS! U 3aLLNATbI MECT BBEAEHNS
BHYTPUBEHHBIX KATETEPOB M A3 (DUKCALIAV 3TUX YCTDOICTB Ha KOXKE. OHa, Kak pasino,
VGTOTS3YETCA BECTE C LEHTDAHbIMM BEHO3HbIMM WA ADTEDUTEHEIMY KaTETepaN

W Zpyrumin ] Mosi3ka
Tegaderm™ CHG npeptasHa“ena Jy1s CHIDKEHIA CTENEHY KONOHM3ALIMN KOXW 1 KATETEPOB,
aTaKxe A TIOBTOPHOMO PocTa KaK npaBuno, CBA3AHHbIX C
VHexuyAMY KposoToka. Mossiska Tegaderm ™ CHG npe/nasHayeHa AR CHIDKEHNA CTeneHn

He HaknappiBaitte nossiaky 3M™ Tegaderm™ CHG Ha MHAULMPOBaHHbIE paHbl. OHa He:
NIpEIHa3Ha eHa 1A NEHEHiS UHCQIEKLIAH, CBA3aHHIX C TIDUMEHEHIEM YPECKOXKHBIX YCTPOVCTB.

B cnyuae KIMHIHECKOT! PaHEB0/t MHQIEKLIAN UCTIONb3YHT 06LLIME BHTHGAKTEPHANHbIE CPEACTBA,
€CM TaKOBLIE M10KA3aHb.

OCTaHOBHTE 10GOE aKTBHOE KPOBOTEHEHIE B MECTE BBE/IEHS, MPEXIE Hem

HaKnaIBaTb MOBA3KY.

He pacTaruBaiiTe noBA3KY BO BPeMS HANOXeHUs. HaNOXKEHIE N0BA3KN C HATHKEHVEM MOXET
TIDUBECTY K MEXBHU1ECKOMY NIOBDEKIHINO KOXM.

Koxa florokia GoITb YICTOM, CYXOit M HE CORepKaTb 0CTATKOB MOROLLIAK CPEACTS. pExe Yem
HAKTRHBGT TOES, HOKIUTECH NOTHOTD BCLGHH BOBX TOIFUTOBHTETH X H SALUTHX
CPEZICTB BO M3GeXaH KOt s

He ucnonbayiire nOBTOpHO. MOBTOPHOE UCOb308aHHE MOXET HADYLLITb LIENOCTHOCTS MPOAYKTa U
NIDUBECTY K HADYLLIEHYO €70 (YKL,

PeaynbTatel
KIMHU4ECKOE UCCTEA0BAHUE MPOBOZINOCS B 11 GonbHHLiAX Ha 1879 naienTax ¢ 4163 MecTamn
BBE/IEHWA LIEHTDAbHbIX BEHO3HIX 1 apTepuabHbix KATETepos (1) PeaynTaTbi nloKasan, 4To
npUMeHeHve N0Bsi3Kut Tegaderm™ CHG MPUBENO K CTATMCTIYECKI 3HAYMMOMY CHIDKEHMIO (Ha
60 %) Cy4aeB BOSHUKHOBEHUA MHCDEKLE KDOBOTOKA, CBARAHHBIX C DUMEHEHHEM KATETEPOB
(P=0,02). Peaynbratsl A TaKKe nokasanm

CTeeHU KoNOHU3ALM Kot (P < 0,001) 1 KateTepo (P < 0,0001) B rpynnax, e npuMeHsinca
XTOPEKCUAMH, 110 CDABHEHHIO C TPYNINAMM, [ OH HE DUMEHSNCS.

TloBA3KY Ge3 XNIOPreKCHAHA B CPABHEHNN C
TIOBSI3KAMY C X/IOPTEKCHLMHOM

(941 naupienT, 2055 KaTTEPOB B CPABHEHM C
938 2108

WrcheKuus KpoBOTOKa, CBA3aHHAA C

KaTeTepo

KoathchuumeHT yacToTbl 3a6onesatmit

(n Ha 1000 KaTeTepoAHei) 1,38 cpastetn ¢ 0.5

IPOSBIIEHIS UHQDEIKUIE KDOBOTOK?, CBA3aHHbIX C KareTepos -

A SEHOSHO W OTHoCUTebHbIt pUCK 0,402 [0,186-0,868], P = 0,02
apTepuabHBIMM KaTeTEpaMu. KaTeTepos
NpepynpexaeHus. KoathchuumeT yacToTbl 3a6onesatmit 10,98 cpasennn c 43

HE VICTIONb3YVTE MOBA3KW TEGADERM™ CHG HA HEZJOHOLLIEHHBIX AETSX WA JIETSX
MARLLE 2 MECALIEB. MPYIMEHEHVE IAHHOTO MPOAYKTA HA HEZIOHOLLIEHHBIX JETAX MOXET
MPUBECTYI K MPOSABIIEHVIO PEAKLMIA TUMEPYYBCTBIATENbHOCT ATV HEKPO3Y KOXMA.
BE3OMACHOCTb 1 SOOEKTUBHOCTb MOBA30K TEGADERM™ CHG HE MPOBEPSIMCH HA JETAX
BBO3PACTE /10 18 IET. TO/bKO /15t HAPY)KHOIO MPUMEHEHIAS. HE JOMYCKAVITE MONATAHIA
JIAHHOTO MPOZYKTA B YL, TTIA3A, POT W/ HA CA3UCTBIE OBOIOYKM.

HE VCTIONb3YVITE 3TOT MPOLYKT HA TIALIEHTAX C YCTAHOBTIEHHOM
TUNEPHYBCTBUTENIbHOCTBHO K XITOPTEKCHVHA TTHOKOHATY.

(n Ha 1000 KaTeTepoaHeN)

OTHOCHTENbHBIR PHCK 0,412 [0,306-0,556], P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Il Adults Am. J. Respir. Crit.
Care Med. 2012; 186:1272-1278
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MHCTPYKLWY N0 MPUMEHEHMIO.

Heco6riopieHue MHCTPYKLMIA NPOM3BOAVTENS MOXET NPUBECTH K wwm

Chsitne.

MaLlepaLiv KX
BbiGop noBA3KY. BbiGpaiiTe NOBA3KY AOCTATO4HOI! BENM4MHbI, 4TOObI 06ECTIEYNTb 3aKPbITHE
061aCTH CyXoit 3A0POBOIA KOXY PasMepoM N0 MeHbLLIEV Mepe OAWH A0iiM (2,5 CM) BOKpYT
06nacTv BBefeHwA KaTeTepa. Ha 3akpbiToi npope3t 1657R umeeTcs nepchopauys, no KoTopoit
11POPE3b MOXHO OTKPbITH /415 KOMAIOPTHOTO PA3MELLIEHMS MI0BSI3K/ BOKPYT KATETEPOB Wi
pYTUX YCTPOIACTB.

mecTa MECTO HAIOXEHHS COTMACHO NPOTOKONY
VUPEXIEHIA. YAANIEHHE BOTIOC B MECTE HA/IOXEHIS MOXKET YYHLUMTb CLIENTIEHHE NIOBSI3KI.
BpyTbe He peKomeHzyeTca. Koxa omkHa GbITb YCTON, CyXOit 1 He COAepKaTb 0CTATKOB

KaTeTep B0 Bpems CHATUS noBs3ki 3M™ Tegaderm™ CHG.

1. CHAMVTE UHCOPMALOHHYIO GUPKY 1 IKCUPYIOLLVE KNeiiKyie NoNoCkM ¢ BEpXHei
YaCTU MIOBASKM.

2. TIerko v MEJIEHHO Ha4HUTE CHUMATb NIOBA3KY CO CTOPOHbI BLIXORA KATETEpa WA TRYGK
13 TI0BA3KM 110 HAMPABAIEHINIO K TOYKE BBELIEHWS KaTeTepa. Bo u3bexaHue nospexieHms
KOXKI OTAENSIATE NI0BA3KY OTTUGAIOLLYM IBIDKEHIEM, HE TAHUTE €€ BBEPX OT KOXML.

3. OTKpbIB resiesyio Npokaiky CHG, Bo3bMUTECh 3a ee Yo t 3a NPo3pasHyto MeHKy
GONbLLIVIM 1 YKA3ATENbHbIM NafbLEM.

4. W it TaMMOHbI, CcheTKI
PACTBOPbI (HAMPUMED, CTEPWbHYIO BORY WM IM3IONOTUHECKWTE PCTBOP) MEXAY renesoii

Vi 11 KOXeil 21 0BNeryeHvis CHATIA renesoit Npoknazkw. Mp HeobXomMMocTi

MoroLLYIX CPefCTB. Mpex/ie 4em HaknaibIBaT HaKediky, AOKTECH BOEX

NOArOTOBUTESbHBIX W 3aLLMTHBIX CPEACTB
XOPOLLEro CLieneHs.

OcTaH0BMTe N1060E aKTUBHOE KPOBOTEHEHUE B MECTe BBEIEHIIR, MPeXE Yem
HaKnaabIBarb NOBA3KY.

KOX/ M A7

Oﬁnam NPUMEHEHMS.
(OTKpO#iTE YNaKOBKY U OCTAHLTE CTEPUbHYIO MOBASKY.
2. CHAMMTE MOANOXKY C MOBA3KW, 0CBOGOMB aJLreaviBHbIiA COV.

e Kries, 4Tot Kpavt NoBA3Ky.
5. OCTOPOXHbIMY 1t MEZYIEHHBIMY ABIDKEHUAMY MOTTHOCTBIO CHAMUTE MOBAI3KY.

CPOK roAHOCTY 1 MHA(OPMALIMS O XPAHEHNH.

Ina Ay YpaHUTE B CYXOM MECTE. CPOK XpaHeHis
CM. Ha YIaKOBKE.

CTepUIbHOCTb MOBA3KIA DK YCT0BUAM, 4TO YNaKoBKa He
TI0BDEX(IEHa U He OTKDbIT.

[ins nonyuerus i 3anpesienamit CLUA CBSXITECH  BaLLUM

3. He pacTarvisaiiTe nOBA3KY B0 BPEMS HAOXEHHS, YTOGb CHU3MTb PUCK
TI0BDEXIEHNS KK

MECTHbIM NpeicTaBuTeneM 3M Wi C Haw, TIOCETUB CaiT www.3M.com W BbIGPaB CBOIO CTPaHY.

4. HanoxXuTe refesyio MPOKNAAKY Ha MECTO BBEfieHis KaTeTepa. C YCUneM HagasHTe Ha oo oGwoM XTOpTCKGHAH FIOKORATa Ha
B0 TOBRHY, W2 T LEHTPA K BHELIHM KD, 410Gl VLI L. Nerio Kawgoit noBsiake
5. Pawky, Kpas IpO3pRLHOTi TeHKH. Karanory Pamep NoBAI3KA (M, Ha OCHOBAHWW Pasiepa renesoi NpOKNagKY)
6, PaaTasre DO3DaSHYI IEHKY 0T LEHTPA K KNGS OB C yowmem Ssonx115om
Y4LUEFO CLENTHN. 1657R ’ > 45
7. Tlocne HATOXEHHS N0BA3KN HATOXKITE CTEPANbHLIE KNEKIE NOAOCKA A7 NyMiLeit (3545 moimz)
CDUKCALUA BHYTPYBEHHOT TPYGKM 1TW YAEPKaHHA KaTeTepa. CM. faHHbIE Ha YTIRKOBKE. 16588 10cmx12cm 5
8. Ha GpKe 3anMLUMTE UHAHOPMALINK O CMEHE MOB3KII COACHD NPOTOKDNY Y4PEXAEHHS. (44,75 goiiva)
CHUMVTE GUPKY C paMKH 1 3aKPENWTE Ha NOBA3KE. TooMx155m
1659R . 78
Yxnn 32 MECTOM HanoXeHus. (46,125 pyoiima)
EXe/HecH0 OCNATPHEGIITE MECTD HATOKEHS, TOGs YGEZITLCS B OTCYTCTEIM MHHaKOB 7oMx85 oM
VHCDEKLIA WA EPYTX i Mpw v yaanTe 16608 | 75 x 3375 poiiva) 15
N0BA3KY, OCMOTPYTE Karerepa i
HeOGXOMble f1efCTBIS 110 MleseHvI0. Ha UHAIEKLINIO MOryT yKa3bisaTb Xap, 6o, 1877R 85cmx11,5cm 45
TIOKDACHEHYE, ONXaHWE, HOGbIYHbIiA 3anaX WK BblENEHNS. (35 X 4,5 moitma)
2. TIpoBepsIiTe NOBASKY EXEAHEBHO 1 MEHSIITe ee 110 Mepe HEOXOMIMOCTH B COOTBETCTN 1879R 10cmx 15,5 ¢cm 7
c B YUPEXEHUM; CVHa MIOB3KM AOMKHA (4x6,125 fyoiima)
TPOMBOMTLES KaK MUHUMYM KEKEble 7 fiHeit B COOTBETCTBUN C NOCBZHIMA
PEKOMeHARLIAMH LIEHTDa KOHTPOA M NpOpHTaKTUKI 3a60neBaHiL, CMHa NoBsaKA TosiCHEHVe CUMBOOB

MOXET GbiTb G0rlee YaCTO/i B Cy4ae CKOMIEHNs! KCCyaTa.

Mossiaky Tegaderm™ CHG HEO6XOAMMO CMEHMTD B YKa3aHHBIX HIDKE CRyasX.

*  Ecnvnossika ocniabna, wm e

©  EC7M MECTO HAIOXEHUS TIOXO BWIHO WA HE BUIHO COBCEM.

©  ECV PAIOM C reneBoii npoKNaKoi 3aMeTHa XIKOCTb.

©  T0BA3Ka MPOMOKNA W1V YPEIMEPHO B3YNaCh.

©  470GbI NPOBEPVITD, CUITbHO NI TIOBA3KA MPOMVTAHA XHIKOCTBIO, CAETKa HAIABITE NalbLieM
Ha Yron renesoit Mpoknazku. ECnu Ha renesoii npoKNaike 0CTanach BMATUHA OT Nanblia,
TIPOKNAAIKY HEOGXOTUAMO 3aMEHHTb.

Mp! . [MoBsiska CHG He np

BIUTBIBaHNS GOJIbLLINX OGBEMOB KDOBM W/ XKULKOCTU.

ans

@ He conepXuT HatypanbHblit naTexc x Vcnonb308ath 1o
BHUMHMe, CMOTPUTE MHCTPYKLAN
110 MPUMEHEHHIO
He vicnonb3yitTe NpogyKT, ecin
YNaKoBKa NOBPEXK/IEHA Wi OTKPbITA

® He venonb3osatb NoBTOPHO

Kon cepwv ToBapa

‘ "I Mpovu3soguTENb

CTepunn3oBaHo

STERLE [EO] OKVCbIO aTMNEHA

He cTepunu30Bath NOBTOPHO




3M™ Tegaderm™ CHG
dikcysanbHa Hakneika ans BB npouepyp i3
XNOPreKCUANHY roKOHaTOM

Onuc.

DikcyBanbHa Haknevka Ans BB npoLieyp i3 XNI0prekCUAMHY rIoKOHaToM

3M™ Tegaderm™ CHG BHKOPUCTOBYETLCS AU NOKPUTTS Ta 3aXUCTY MICLib BBEAEHHS

KareTepa, a TakoX dikcawii npucTpoiB A0 LKipy. Bona A0CTYNHA B pi3Hux (hopmax

i poamipax.

Hakneiika Tegaderm™ CHG cknagaeTbest 3 po30poi KNevikoi nniBkyt Ta iHTerpoBaxoi

reneBoi NPOKNAAKY, LLO MICTUTb 2%-it PO34iH XTIOPreKCUAHY riokoHary (CHG), Binomoro

HTUCENTUYHOO 3aC06Y 3 LWMPOKIM CMIEKTPOM aHTUGAKTEpiabHOI Ta MpOTUrpUOKOBOI Aii.

TeneBa NPOKNAAKA NOrVHAE PigyHy. N1p030pa liBka 3aGeaneuye eXeKTvBHMt 3aXICT Bl
pinuy GaxTepi, Bipycu* Ta

TPYGKH, a TAKOX 3aXULLIAE MicLie BHYTPILIHBOBEHHONO AOCTYNY.

3 peaynsTatamu SOCNIKEHHS in vitro (4ac 3arubeni Ta 30Ha CTPUMYBAHHS) renesa

npoKnazKa Hakneiiku Tegaderm™ CHG mae NpoTUMIKPOGHHIT eeKT Ta 3axvLLae Bif

BE/MKOI KiNbKOCTi rpaMnO3UTVBHIAX | PaMHeraTvBHIX 6aKTepiil i rpubKis.

Hakneiika Tegaderm™ CHG npo3opa, 10 Aae MOXJMBICTb NOCTIAHOTO OMMAAY MicLis

HaKnajaHHs, i Nponyckae NoBITPA, 3a6e3neuyi04N TaKIM YUHOM BIZMIHHY NaPOMPOHUKHICTb.

*TecTyBaHHs in vitro nokasano, Lo npo3opa nniska Hakneiik Tegaderm™ CHG BUKOHYe
Ponb BipycHoro 6ap’epy Bif BipyciB AiaMeTPOM Bifl 27 HM, TOA] K HAKNeIKa 3AMWAETHCA
Linoto 6e3 npocouyBanHs. bap’ep Ans BipyCiB BUHVKAE 3aBAAKN (i3U4HUM BNACTUBOCTAM
HaKnNeiiKw, a He OMOMKHIM BNACTUBOCTAM XTIOPTEKCIAMHY TTIOKOHATY.

Moka3aHHs NS BAKOPUCTAHHS.
ikcyBanbHa Hakneitka 41 BB npowezyp i3 XnopreKCUguHy riokoHaTom
3M™ Tegaderm™ CHG BUKOPUCTOBYETLCS /U1 NOKPUTTS Ta 3aXUCTY MICLib BBEJIEHHS
KareTepa, a Takox dikcauii npucTpoiB Ao LKipy. BoHa 4acTo BUKOPUCTOBYETLCA Pasom
i3 a6o i Ta BHYTPIl

Ta { Hakneiika Tegaderm™ CHG npu3aHayeHa
ANA 3MEHILIEHHS KONOHI3aLLT WKIpy Ta KaTeTepis | CTPUMYBaHHA NOBTOPHOrO
POCTY MIKPOOPraHi3miB, 3a3Buyait MoB'A3aHNX 3 iH(eKLiAMY KpOBOTOKY. Hakneiika
Tegaderm™ CHG TpU3HAEHA A3 SMEHLUEHHS NPOsBis iHchexLiit KpOBOTOKY, NOB'A3aHMX
i3 y Karerepis ii cencitc), y naufieTis i

@ Y nexinbkox kpaitax BifoMi BUNAJIKI eaKLiit HaaMipHoi ‘inﬂMBOCTI 110B'A3aHi 3 MiCLIEBUM

Iy TTIOKOHATY. i peaKuyi (30kpema, aHacinaxcis)
crocTepiranuch Y NaLEHTB, Ha AKUX 3aCTOCOBYBANIMCS MACTWIbHI PEHOBMHM, L0 MICTATL
XNOPreKCUAVHY FIKKOHAT, Nify Yac NPOLeAYP Ha CEHOBMBIAHMX LLUNAXAX. loTpuMyiiTecs
3ax0AiB Ge3neki nig yac B, LUO MICTATL TTIOKOHAT,
A TaKOX HarsAaviTe 3a NalfieHTami N5 BUABNIEHHA MOXMBOTO PO3BUTKY PeaKLii
HaIMipHOI 4yTAMBOCTI.

3anolixHi 3axopn.

He Haknaparite Hakneiky 3M™ Tegaderm™ CHG Ha iHchikoBaHi patu. Hakneiika

He NIpU3HA4EHa 15 NikyBaHHS IHCDEKLA, NOB’A3HMX i3 3ACTOCYBAHHAM

Yepe3LUKIpHIX NPUCTPOiB.

Y pasi KniHiYHOT iHGDEKLYT NOPaHEHHs BUKOPUCTOBYIATE 3arasibHi aHTUGaKTEpianbHi 3acobu,
AKLLO X NOKA3aHo.

Tlepes HaKkaaAHHAM HaKNEWKit 3YNMHITL YCi aKTUBH KPOBOTe B MicLj BBEZIEHHS.

He HarsiryitTe Hakneiiky nif yac HaknagaHHs. HatsryBanHs Hakneiku nig yac il HaknagaHs
MOX NPU3BECTH 10 MEXGHIYHOT NOLIKOMKEHHS LIKIDW.

LLIKipa Mae GYT YUCTOIO Ta CYX0i0, Ge3 3anVILUKiB MU0 3ac06iB. Meplu HiX HaknaziaT
HaKNE/iky, J04eKaVITECS MOBHOTO BUCHXGHHS BCIX MATOTOBYUX i 3aXMCHHX 3aC06iB, a6
3ano6irm LKipn Ta Hapiine

He BUKODHCTOBYIITE MOBTOPHO. MTOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA MOXE NPU3BECTH A0 NOPYLLIEHHA
Lumcnoc’n NIPOAYKTY Ta HOr0 (hyHKLLL.

KNiHI4HMX KniHi4He
.uocmp)«ennu npoBoAunocA B 11 mKapan Ha 1879 nawiienTax i3 4163 MicLiAMM BBEEHHS
LEHTPANbHIAX BEHO3HUIX | apTepianbHuX KaTeTepis (1). PeaynsTaT nokasanw, o
3aCTOCYBAHHS Hakneiikw Tegaderm™ CHG Npi3BEN0 0 CTATUCTUYHO 3HAYHOTO BHKEHHA
(Ha B0 %) BUNAZIKIB BUHMKHEHHS HCDEKLL KPOBOTOKY, MIOB'A3AHHX i3 BUKOPUCTAHHSIM
KareTepia (P = 0,02). PeaynsTaTh AOCTi/DKeHb TakoX IOKA3aNM CTATUCTUYHO 3HauHe
3HIDKEHHA Konowi3aui kipy (P < 0,001) i Konowizaui kateTepis (P < 0,0001)y rpynax, ae
3CTOCOBYBABCA X/IOPTEKCUAWH, Y NOPIBHAHHI i3 FPYNamK, A Bt HE 3aCTOCOBYBABCS.

Hakneitku Ge3 XnopreKCHAUHY B NOPIBHSHHI 3
HAKNEHKaMM 3 XIOPreKCHANHOM
(941 nauiekT, 2055 kaTeTepiB  nopiBHAHHi 3

3mikHa 938 naujetTamu, 2108

IHdheKisi KDOBOTOKY, N0B'A3aHA i3 33CTOCYBAHHSAM BHYTDILUHBOCYAMHHYX KaTETEPIB

a6o

TMonepepKeHHs.

HE BUKOPUCTOBYJATE HAKIEVIK TEGADERM™ CHG HA NEPEAYACHO HAPO/DKEHYIX
HEMOBJIATAX | HEMOBAIATAX MO/IO/ILLIE 2 MICSILYB. BUKOPUCTAHHS LIOT0 MIPOAYKTY
HA NEPEAYACHO HAPO/DKEHVX HEMOBNIATAX MOXE MIPU3BECTY /10 NIPOSIBIB PEAKLYNA
HAIMIPHOT YYT/IMBOCTI ABO HEKPO3Y LLKIPU.

KoediujenT 3axsopioarocTi (n

Ha 1000 KateTepoaHie) 1,3 mporh 0.5

BigHOCHit U3k 0,402 [0,186-0,868), P = 0,02

Kononisauis karerepis

BESTEKA 11 EQEKTUBHICTb HAKITEVIOK TEGADERM™ CHG HE MEPEBIPA/IMCH HA \JITAX
MOJIOALLE 18 POKIB. TINbKIA 14 30BHILLHOTO BUKOPUCTAHHS. HE ZJOMYCKAVTE
MOTPAMNAHHA LUO0 MPOAYKTY 10 BYX, O4EN, POTA ABO HA C/IM30BI OBOIOHKM.

HE BUKOPUCTOBYJATE MPOAYKT HA MIALYIEHTAX I3 HATMIPHOIO YYTAMBICTIO 0
XIOPTEKCUAVHY TTIHOKOHATY.

BIOMI BUMAZKY MOJPASHEHHS, CEHCIBLNI3ALI TA TEHEPAIIZ0BAHIAX ANEPTIHHIX
PEAKLYI YEPE BUKOPUCTAHHS MPO/YKTIB, LLIO MICTATb XNOPTEKCWANHY TIIHOKOHAT.
¥ PA3I M105BIA ANEPTT4HIX PEAKLYIV HETAUHO MPUMHITH BUKOPUCTAHHA. Y TAXKIAX
BUMABKAX 3BEPHITBCA /10 JIIKAPS.

KoediujenT 3axsopioarocTi (n

Ha 1000 KateTepoaHie) 10,9 nporn 4,3

BinHoCHMit pr3mk 0,412 [0,306-0,556], P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHS.

HepoTpumanHs iHCTPYKLit BUPOGHIKA MOXE NPU3BECTY 40 NOAPA3HEHHS Ta/ato

mavepavyi LKipu.

BuGip Hakneitkn. BuGepiTo NoB’A3Ky 4OCTATHLOMO PO3MIPY, W06 3a6e3neywTi 3anac

NPUNAIraHHA LOHAVIMEHLLE OAMH J0iiM (2,5 CM) Ha CyXiil 330POBIlt LUKIpi HABKONO MiCLsA

BBEJEHH KaTeTepa. Haciuka Ha nos’a3wi 1657R mMae 0TBOPM, siki MOXHA BIZKPUTH, W06

TPUCTOCYBATH HABKONIO BENIMKIX KATETEDIB a60 iHLUX NPUCTPOIB.

NigrotoBka Micus HaknapaHHs. MTiAroTyitTe ANSHKY 3rigHO 3 NPOTOKONOM 3aKNagy.
BOMOCCH MoXe 34ENNeHHs Hakneitki. foniHKa He

pexomeHayeTbes. LLKipa Mae 6yTi YuCTor Ta cyxoio 663 3aMLLKiB MUIoYMX 3acobis. MepLu

HiX HAKNAZIaT HAKIeiKy, fI04EKayiTeCA MOBHOTO BUCUXaHHS BCIX NATOTOBYYX i 3aXMCHIX

3aco6is, abu 3ano6irTn WKipn Ta Hapiive

Tepez HaKnaAaHHAM Hakneviki 3yNUHITL YCi aKTUBHI KPOBOTEY] B MiCLY BBEAEHHS.

3ac'rocyBaHHn.
BigkpwiiTe ynakoBKy Ta AICTaHbTE CTEPUAbHY HAKNewiKy.

3HiMaHHS.

YTpumyiiTe KateTep nif 4ac 3HiManHs Hakneitku 3M™ Tegaderm™ CHG.

1. 3HiMiTb iH(DOPMATVIBHY ETUKETKY Ta YTpUMYI0Yi CTPiuKY nacTupy 3

MOBEPXHI HaKNeviKu.

Jlerko Ta noBinbHO NOYHITL 3HiMaTH HAKNEIKY 3 MicL, 3BifKM BUXOAUTb KaTeTep ato
TPYGKa 3-Mif, HAKNEWKH, Y HANPAMKY A0 MicLs BBEAEHHA KaTeTepa. LLI06 yHuKHyTH
‘TPaBMYBAHHA LLKIPW, CAif, BIATVIHATY HAKNEIAKY 3i LWKIpy, @ He TATHYTY A0ropu.
BinkpusLuv renesy npoknaaky CHG, BisbMiTbC ii kyTa Ta npo3opoi nAiBKM BENMKiM

i BKA3iBHUM NasibLiMM.

BVKOPYCTOBYIATE CTEPHALHI NPOCTPTOBAHI TAMMOHM, CEPBETKY a60 CTEPHbHI
PO34MHM (HANPUKNa, CTEPUAbHY BOAY a60 hi3ionoriyHuii PO34MH) MiX renesoto
NPOKNAAIKOI0 Ta LKIPOIO, a6 MONErwUMTM 3HATTA renesoi npoknaakm. Y pasi
HE06X{ZIHOCTi MOXHA BUKOPHCTOBYBATI POSUMHHUK U1 MEAIMHHOO KNEIO, LG 3HATI
Kpait HaKneitkn.

5. 06epexHO Ta NOBINLHO NOBHICTIO 3HIMITb HAKNENKY.

TepmiH npuaaTHocTi Ta idopmavys Wwopoe 36epiraHHs.

2' 3iMirs NAKTAZKY 3 HAKNENKI, SBLTLHUBLLM KNEATKy NOBEpXH. 119 OTPAMAHHA HAIKPILIMK PE3yALTaTIB 36epiraifre B CyXoMY, MDOXONOAHOMY MicLi. Tephi
3. He Hararyifte Haknefiky nig yac 1106 3HA3NTH | BKasaHo Ha YakoBL.
MOUKORKEHHA LUKPA. CTEPIbHICTb HAKNEMKY FaaHTYETHCA, AKLLO YNaKOBKY He MOLUIKOAKEHO Ta He BIAKDHTO.
4. PoaicTiTh renesy NPOKNAZIKY Ha MicLy BBEAEHHS KaTeTepa. HaTUCHITL Ha Hakneliky, g PEHTYETLCR, AKILD Y y X He BUIPHTO.
IOUMHaIOYM 3 LIEHTPY A0 30BHILUHIX KDGiB, LUOG FIOKPALLYTI MPHAMNAHHS. 11 OTDUMAHHS J0KNaAHOi iH(opMaLli o3a Mexany CLLIA 3BepHITBCA A0 MicLieBOr0
5. T10BifbHo 3HIMITS PaMKY, PO3NPABAAI0M Kpai Mpa30poi MABKN, npescTaBHiKa 3M aG0 38'AKITHCA 3 HaMW, BIABIZABLLI CaiiT Www.3M.com i BUGpasiLM
6. BupisHsiite Npo3opy nAIBKY Bif LGHTPY A0 KDaiB, MILHO HATUCKAI0YM Ha Hel AnA CBOIO KpalHy.
OKPALLEHIA MPHTHIZHHS. ’ ’ N Cepeauiii 06'eM XTIODrEKCHAMHY TAIOKOHaTY Ha
7. TGA HaHECeHHA HAKTEIKA KaHECIT CTEPUTeH] CTDINKH MNACTHDY AN Kpaol Howep s KOXHii HaknediLi
(hikcali HyTpiwHb0BeHHOI TDYGKH 260 YTDAMAAH KaTerepa. J1e. Aai Ha ynaKoBL. Karanorom | Poawip Hakneitkin (1, 32 POaMIpOM rEneB0i MOKTAZKK)
8. Ha cnewjansHiit ETVKETLY 3anULLITb AaHi LI 3MiHW HAKeiiKN BIANOBIAHO A0 NPaBItN IETETE
ME/NYHOro 3aKnagy. SHMITb ETMKETKY 3 PaMKW Ta HAHECITb i Ha HAKNEKY. 1657R oM x 11, . o 45
(3,5x4,5 proitma)
ﬂl]ﬂ'lﬂﬂ 3a MicLieM BBE/IeHHs KaTeTepa.
10cmx12cm
LLloAeHHO ornsAaiTe MicLie HaKNafaHHs NA BUSBNEHHS 03HAK 3ananeHHs abo 1658R (4% 475 goina) 45
THLLIAX YCKNaZIHEHb. Y Pasi MOXIUBOT 3aNaeHHst 3HIMITh HAKNEiKy, OrAHbTe 15 Ao
Ge3riocepe/HbO Miclie BBEAIEHHS KaTeTepa Ta BU3HAUTE HEOBXIAHi iKyBaNbHi 3aX0MM. 1650R 10cmx 15,5 cm 7
03HaKaMu 3aDBKEHHS MOXKYTb YTV Xap, Ginb, N4EPBOHIHHS, HAGPSIK, HE3BUHUI (46,125 pyoiima)
3anax 260 BAALIEHHS. o 7CMX85 M
2. TepesipsiiTe HaKIEiKY LIOZHA Ta 3awioiie i 32 HeoBKAHoCT BANORIAHO A0 18608 | 75 x 3375 moima) 15
IHCTPYKLIi MELWSHOTO 3aKnafy; 3amika HAKneiikit Mae BIAGYBATUCA He PIALLE, HiX pa3 . "
#a 7 4B BIANOBIAHO £0 OCTaAHiX PeKOMerBaLlii IEHTDY KOHTOTIO Ta npocpinakTikin 1877R 5 emx 11,5 ¢m 45
y JiNsHKaX MOXe yacTiwa (35x45 moiivz)
3aMiHA HAKTE/IKN. 1879R 10cmx15,5cm 78
Hakneiiky Tegaderm™ CHG HeGXiHO 3aMiHUTH B 3a3HaYEHIX HIDKYE BUNJKAX. (46,125 moiima)
*  fKulo Hakneika ocnaéna, 3a6pyaHMnach, ago Gyab-sKIM YUHOM MOPYLIMAACH N
o y o Po3’cHeHHs cumBsonis

il UinicHiCTb.

SIKLIO MiCLie HAKNAAEHHS BWAHO HENITKO 260 30BCIM HE BUIHO.

SIKL40 NOpYH i3 reneBoto NPOKNaAKOI0 NOMITHA piauHa.

Haksieiika npomokiia aGo HaMIpHO 3aynact.

LLlo6 nepesipuTh, Y1 NOBHICTIO NPOCOYEHA HAKNIKA, 3MErKa HATUCHITb NaNbLieM
Ha Kpail renesoi npoknaky. AKILO Ha renesiit NPOKNaLi 3anuwwnnacs BM'ATUHa,
HaKneiiKy cni 3amiHuTy.

Mpumitka. Hakneiika Tegaderm™ CHG He npucTocoBaHa [0 MOrMHaHHsS
BE/KOI KifIbKOCTi KpoBi a0 piguHu.

@ He micTuTb HaTypanbHoro narekcy

AKLLO YNaKOBKY NOWKOKEHO

@ 260 BiZKPUTO
® He BUKOpUCTOBYBATY MOBTOPHO

52

X BukopyctaT o

Kon cepii ToBapy

M Bupo6HK
CTepuni3oBaHo OKUCOM

STERILE__[EO] eTweny

He cTepuniaysaTi noBTOpHO

YBara, AuBITbCS IHCTPYKLi 3
BUKOHCTaHHA

He BUKOPUCTOBYiATE NPOAYKT,



3M™ Tegaderm™ CHG
Povoj s kloroheksidin glukonatom za
fiksaciju CVK

Mjere opreza:

Ne postavijajte povoj 3M™ Tegaderm™ CHG preko inficiranih rana. Nije namijenjen za
uporabu u lijecenju perkutanih infekcija povezanih s uporabom uredaja.

U sluéaju klinickih infekcija rana, u skladu s indikacijama moraju se upotrijebiti
antibakterijska sredstva za sistemsku upotrebu.

Opis proizvoda:

3M™ Tegaderm™ CHG povoj s za fiksaciju CVK se
za prekrivanje i zastitu mjesta katetera te pricrscivanje elemenata na kozu. Dostupan je u
raznim oblicima i veli¢inama.

Povoj Tegaderm™ CHG sastoji se od prozimog ljepljivog povoja i integriranog jastucica s
gelom koji sadrzi 2% w/w klorheksidin glukonata (CHG), antisepticno sredstvo sa Sirokim
spektrom antimikrobnog i protugljivicnog djelovanja. Jastucic s gelom upija tekucinu.
Prozirna folija pruza efikasnu barijeru od vanjskog oneciscenja, ukljucujuci i tekucine
(vodonepropusnost), bakterije, viruse* i gljivice te pruza zatitu mjesta davanja infuzije.

In vitro ispitivanje (vrileme ubijanja i podrucje inhibicije) pokazalo je da jastucic s gelom
unutar povoja Tegaderm™ ima protumikrobno djelovanje na veliki broj gram-pozitivnih i
gram-negativnih bakterija i gljivica.

Povoj Tegaderm™ CHG je proziran te omogucuje kontinuirano pracenje mjesta te zbog svoje
propusnosti za zrak omogucuje dobru razmjenu isparene viage.

*In vitro ispitivanje pokazalo je da prozirni povoj Tegaderm™ CHG osigurava antivirusnu
barijeru za viruse promjera od 27 nm ili vece, dok povoj ostaje netaknut i bez curenja.
Barijera za viruse nastaje zbog fizickih svojstava povoja, a ne zbog usputnih svojstava CHG-a.

Indikacije:

3M™ Tegaderm™ CHG povoj s kloroheksidin glukonatom za fiksaciju CVK moze se
upotrebljavati za pokrivanje i zastitu mjesta katetera te pricvrcivanje elemenata na kozu.
Najcesca primjena obuhvaca centralne venske i arterijske katetere, druge intravaskulame
katetere i potkozne uredaje. Povoj Tegaderm™ CHG moze se upmrebljavatl za smanjenje

Svako aktivno krvarenje na mjestu umetanja mora se stabilizirati prije postavijanja povoja.
Tijekom stavijanja ne rasteZite povoj . Moguce su mehanicke traume koze ako se povoj
napinje pri postavljanju.

KoZa mora biti Cista, suha i bez ostataka deterdZenta. Ostavite sve pripremne i zastitne
dijelove da se prije postavijanja povoja u potpunosti osuse kako biste sprijecili nadrazenost
koze i osigurali dobro prianjanje.

Samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moZe ugroziti cjelovitost proizvoda i dovesti
do neispravne funkcije uredaja.

Rezultati klinickih ispitivanja: Nasumicno, kontrolirano Klinicko ispitivanje u kojemu je
sudjelovalo 1879 ispitanika s 4163 mjesta umetanja centralnih venskih i arterijskih katetera
provedeno u 11 bolnica (1). Rezultati su pokazali da je uporaba povoja Tegaderm™ CHG
prouzroCila statisticki bitno smanjenje pojave infekcija krvotoka prouzrocenih uporabom
katetera (p = 0,02) za 60 %. Rezultati studija pokazuju i statisticki znatno smanjenje u
kolonizaciji koze (P < 0,001) i kolonizaciji katetera (P < 0,0001) u skupini s Klorheksidinom u
usporedbi sa skupinom bez klorheksidina.

Povoji bez klorheksidina u usporedbi s povojima
s klorheksidinom

(941 pacijent / 2055 katetera u usporedbi s
Varijabla 938 pacijenata / 2108 katetera)

Infekcija krvotoka povezana s uporabom katetera

Gustoca pojavnosti (n za 1000 dana

primjene katetera) 1,3 nasuprot 0,5

kolonizacije koze i katetera te za suzbijanje ponovnog rasta mil
najcesce povezani s infekcijama krvotoka. Povoj Tegaderm™ CHG namijenjen je smanjenju
infekcija krvotoka povezanih s uporabom katetera (CRBSI) u pacijenata s centralnim venskim
ili arterijskim kateterima.

Upozorenja:

POVOJ TEGADERM™ CHG NE UPOTREBLJAVAJTE NA NEDONOSCADI ILI BEBAMA

MLABIM 0D 2 MJESECA, UPORABA PROIZVODA NA NEDONOSCADI MOZE PROUZROCITI
HIPEROSUETLJVOST ILI NEKROZU KOZE.

SIGURNOST | UCINKOVITOST POVOJA TEGADERM™ CHG NIJE PROCKENJENA ZA DJECU
MLABU 0D 18 GODINA. SAMO ZA VANJSKU UPORABU. NE DOPUSTITE DA PROIZVOD DODE U
KONTAKT S USIMA, OCIMA, USTIMA ILI MUKOZNIM MEMBRANANA.

NE UPOTREBLJAVAJTE OVAJ PROIZVOD NA PACIJENTIMA KOJIMA JE UTVRDENA
HIPEROSUETLJVOST NA KLORHEKSIDIN GLUKONAT.

POSTOJE IZVJESCA O TOME DA UPORABA PROIZVODA NA BAZI KLORHEKSIDIN GLUKONATA
1ZAZNVA NADRAZENOST, PREOSJETLUIVOST | OPCENITE ALERGIJSKE REAKCIJE. U SLUCAJU
NASTANKA ALERGIJSKIH REAKCIJA, ODMAH PREKINITE S UPORABOM TE SE U SLUCAJU
JAKE REAKCIJE OBRATITE LIJECNIKU.

Hiperosjetljive reakcije koje su povezane s topikalnom primjenom klorheksidin glukonata
prijavijene su u nekoliko zemalja. Najozbiljnije reakcije (ukljucujuci i anafilaksu) nastaju

u pacijenata tretiranih lubrikantima koji sadrZavaju klorheksidin glukonat, koji su se
upotrebljavali tiiekom intervencija na urinarnom traktu. Pri uporabi pripravaka s klorheksidin
glukonatom potreban je oprez i neprestano pracenje pacijenta radi mogucnosti pojave
reakcija hiperosjetfjivosti.

koji su Omier rizika 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02
ija katetera
Gustoca pojavnosti (n za 1000 dana "
primjene katetera) 10,9 u usporedbi s 4,3
Omijer rizika 0,412 10,306 do 0,556], P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Upute za uporabu:
Nepnd(zavanje prmzvodacevm uputa za upmahu moze prouzrociti komplikacija koje

ifili § koze.
Odabir povoja: Odaberite zavoj koji je dovolino velik tako da njegov rub velicine barem
jednog ina (2,5 cm) prianja na suhu, zdravu koZu oko miesta katetera. Urez na zavoju
1657R ima perforacije koje se mogu otvoriti kako bi se savinule oko velikih Katetera ili
drugih uredaja.
Priprema mjesta: Pripremite mjesto u skladu s protokolom ustanove. PodreZite diake na
mjestu postavijanja kako biste poboljsali prianjanje povoja. Ne preporucue se brijanje . Koza
‘mora biti Cista, suha i bez ostataka deterdZenta. Ostavite sve pripremne i zastitne dijelove
da se prije postavijanja povoja u potpunosti osuse kako biste sprijecili nadrazenost koze i
osigurali dobro prianjanje.
Svako aktivno krvarenje na mjestu umetanja mora se stabilizirati prije postavijanja povoja.




Postavl]an]e
Otvorite pakiranje i izvadite sterilni povoj.

2, Odlijepite oblogu od povoja kako biste otkrili ljepljivu povrsinu.

3. Izbjegavajte rastezanje povoja tiiekom primjene kako biste smanjili rizik od mehanicke
fraume koze.

4. Postavite jastucic s gelom preko mjesta umetanja katetera. Primijenite cvrsti pritisak
preko cijelog povoja pocinjuci od sredista prema vanjskim rubovima okvira kako biste
pojacali prianjanje.

5. Polako skidajte okvir dok izgladujete rubove povoja od prozime folije.

6. lzgladujte povoj s prozimom folijom od sredine prema rubovima, pritom ga snazno
pritiSuci radi pobolj$anja prianjanja.

7. Nakon Sto ste primijenili povoj, primijenite i sterilnu(e) trakicu(e) kako biste bolje
osigurali intravenozne cjevéice ili kako biste stabilizirali kateter. Pogledaijte slike
na pakiranju.

8. Dokumentirajte podatke o zamjeni povoja na naljepnici u skladu s protokolom
ustanove. Odstranite naljepnicu s okvira i stavite je na povoj.

Nlega mjesta umetanja:

Potrebna je svakodnevna kontrola kako se na mjestu ne bi pojavili znakovi infekcije il
drugih komplikacija. Ako se sumnja na infekciju, skinite povoj i pregledajte mjesto te
odredite odgovaraju¢u medicinsku intervenciju. Znakovi infekcije mogu biti povisena
temperatura, bol, crvenilo, oticanje te neuobicajeni miris il iscjedak.

2. Svaki dan obavite pregled povoja i po potrebi ga zamijenite u skladu s protokolom
ustanove; povoj se mora zamijeniti barem svakih 7 dana, u skladu s uputama Uprave
za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC). Zamjena povoja bit ¢e potrebna i cesce na
mijestima s pojacanim lucenjem eksudata.

Povoj Tegaderm™ CHG treba zamijeniti po potrebi:

Ako se povoj olabavi, zaprija ili na bilo koji natin narusi njegova valjanost

Ako je mjesto skriveno il s vise ne vidi

Ako dode do curenja izvan jastucica s gelom

Ako se ini da je povoj zasicen ili prekomjerno napuhnut

Ako Zelite provieritije Ii povoj u potpunosti natopljen, lagano prstom pritisnite rub

jastucica s gelom. Ako jastucic s gelom ostane utisnut kad uklonite prst, povoj se

mora zamijeniti.

1ol : Povoj

krw ili tekucine.

CHG nije

Uklanjanje:

Stabilizirajte kateter tijekom uklanjanja povoja 3M™ Tegaderm™ CHG

1. Uklonite naljepnicu za dokumentiranje i sigurnosnu(e) trakicu(e) s vrha povoja.

2. Koristeci se tehnikom polaganog i sporog uklanjanja, zapocnite s uklanjanjem povoja
od mjesta gdje kateter ili cjevcica izlazi iz povoja prema mjestu umetanja katetera.
Izbjegnite traumu koze na nacin da povoj odlijepite unatrag, umjesto da ga vucete
skoze.

3. Kada je jastucicCHG vidljiv, uhvatite kut jastucica s gelom i povoja od prozime folije
izmedu palca i prsta.

4. Radijednostavnijeg uklanjanja jastuica s gelom mogu se izmedu jastuica i koze
umetnuti sterilni Stapici s alkoholom / gaze ili sterilne otopine (t. sterilizirana voda ili
fizioloska otopina). Ako je potrebno, mozete upotrijebiti medicinsko otapalo kako biste
olaksali odstranjivanje ruba povoja.

5. Nastavite s laganom i sporom tehnikom uklanjanja dok povoj potpuno ne uklonite.

Podatci o éuvanju i roku uporabe:

Cuvajte proizvod na hladnom, suhom mjestu radi najboljih rezultata. Rok trajanja potrazite
na pakiranju.

Sterilnost povoja zajamcena je ako pakiranje nije osteceno ili otvoreno.

Ako ste izvan Sjedinjenih Americkih Drzava, vise pojedinosti zatrazite od predstavnika tvrtke
3M ili nam se obratite na www.3M.com i odaberite svoju zemlju.

Prosjetna kolicina CHG-a po povoju
Kataloski broj Velicina povoja (mg na temelju velicine jastuica s gelom)

1657R (325/;")‘( 21:/2 iEnrga) °

1658R (LoxczT—);/jlzin‘g) *

1650R 1(3 ;Q—XJ/S ﬁ\ccal;‘ "

1660R ‘2_73/0:1 )(383fscwr:ca) *

1877R (gf?/;n; :lléﬁisga) °

o | s ’
Obja3njenje simbola

@ Nije napravijeno od prirodnog lateksa

A Pozor, pogledati upute za uporabu

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno ili otvoreno

® Samo za jednokratnu uporabu
g Rok uporabe

Serijski broj

Zza upijanje velike kolicine . .
Proizvodat

STERILE__| EO | Sterilizacija etilen oksidom
N sterilizirati ponovno



3M™ Tegaderm™ CHG (o)
MpeBpb3Ka 3a UKCUPaHe Ha UHTPABEHO3HN
KaTeTpu C XNOPXEKCHANH IMIOKOHAT

B HAKOIKO AbXKaBH Ce CHOGLIABA 3a PAKL|M Ka CBYbXYYBCTBUTENHOCT, CBbD3AHN C NOKAHATa
ynoTpe6a Ha TTioKoHar. Hait-cepy peaKuym (¢ ca
Bb3HUKHAM NPU NALMEHTH, TDETUPAHHN C ﬂyﬁpwkamm, CbAbPXALLW XNIOPXEKCHAUH TIKOKOHAT, KOUTO
ca 6vAv M3N0N3BaHH N0 BPEMe Ha MPOLIEZlYPH N MMKOYHMTE MbTwLLA. Mpy ynoTpeGa Ha npenapaTh,
ChTLPXALLY XIOPXEKCHIMH TTHOKOHAT, TPAGBa /1A Ce AEICTBA BHUMATENHO, A NALYIEHTHT TPAGBa Ad
Ce Habi0aBa 33 EBEHTYANIH M0SBA HA CBPBXYYBCTBUTENHA PEaKLyM.

Onucanue:

it

33 (UKCHPaHE Ha KaTeTpi ¢ TTI0KOHAT

Tegaderm™ CHG Ha 3M™ ce n3non3sa 3a NOKPUBAHE U 3aLMTa Ha MECTATa Ha BbBEX/aHe

Ha KATETPH, KaKTO U 38 HMKCHPaHe Ha YCTPOCTBATA KbM KOXKaTa. TA Ce Mpenara B paamudHi
Chopwut v pasvepn.

Mpespbakara Tegaderm™ CHG ce CbCTOv OT NP03payHa aaxeauBHa NPeBPb3Ka U BrpajeHa
TOAIOXKKA C ren, 2 TErTI0BHI NPOLieHT riokoHar (CHG) — so6pe
1103HATO HTCENTHYHO BELIECTBO C IPOK CTIEKTB OT aHTUMUMKDOGHO M aHTUTBMHO feiicTBue.
TMognoxkara ¢ ren a6copoupa TesHocTTe. MPo3pasHUAT M ocHrypsBa echexTUBHA 3aLLmTa oT
BbHLLHO 3aMbCSBaHE, B TOBA YCIIO TEYHOCTH (BOROYCTOMYYIBOCT), GaKTEPUM, BUPYCH* 1 THOVNKN, 1
NIPEANa3Ba MACTOTO Ha BLBEXIAHE Ha UHTDABEHO3HOTO YCTROWCTBO.

In vitro TecTBae (Bpeme Ha YOVBaHe 1 30Ha Ha MHXMGMPaHE) NOKa3Ba, Ye NofIoxKaTa ¢ ren CHG
B npespb3Kara Tegaderm™ yma aHTUMIKPOGEH ecHEKT CpeLLly PasausHI rPam-NIONOXMTENHN U
Tpam-OTPHLIATENHM GaKTEPHN 1 bOM4KY.

Mpespbakara Tegaderm™ CHG e npo3payka, KeTo Aasa 33 NI0CTOSHHO

Tpeanasxu Mepku:

Tpespbakara Tegaderm™ CHG Ha M ™ He TpAGB A2 C NIOCTABA BLPXY UHDEKTHDAHH PaKi. T He
€ NPeJIHasHa“eHa /12 Ce U3N0M3Ba 3a NIedeHMe Ha WHGDEKLIAM, CBb3AHH C NEPKYTAHKO YCTOTICTBO.
TTpH KNMH4Ha WHCDEKLIAA Ha PaHATa TPAGBA A CE UANON3BAT CHCTEMHH aHTHGKTEpUanHi
CPEACTBA, KO Ca NPEAHCaHN.

Tlpeav noCTaBAHE Ka PeBpb3KaTa TpAGBA Aa Ce CTAGMUNPA AKTUBHOTO KBBEHE Ha MACTOTO

Ha BbBEXIaHE.

He pastaraiire 10 BpeMe Ha Ako
T0BA MOXE /12 A0BE/E /10 MEXaHW|HA TPABMA Ha KOXaTa.
Koxara TpcBa /12 G/l YCTa, CyXa i 2 He ChIbpXa OCTATBLM OT NOYWCTBALLI BEULECTBA. 32
1A CE NDE/IOTBAT ADA3HEHe Ha KOKATa 2 Ce 0CHTYPH 0GP0 MPANENBaHe, 0CTaBETe BOIKM
BELIIECTBA 33 NOJJ0TOBKA Ha KOXATA 1 AULYITHH CPEACTBA 13 U3CHXHAT HATBHO, NPEM A
NOCTaBHTE NPEBPb3KATa.

Jla He ce ynoTpeGABa noBTOPHO. 110BTOpHATa YIOTPEGa MOXE Aa HAPYLIM LIENOCTTA Ha MPOAYKTA

Ce nocTass C pastaraxe,

Ha MACTOTO, U JILALI, KOETO OCHTYPSBA fl0GbD OGMeH Ha BAGXHH U3NapeHHs.

*In vitro TecTBaHe NOKa38a, Y& NPO3PA4HHAT (M Ha npespb3kara Tegaderm™ CHG
OCHTYDSBA 3ALLMTA CPELLY BIPYCH C AMAMETBD 27 NM WA NO-TONEMH, KATO 0CTaBa WHTKTHA U
HenponyCKaya. 3aulyTaTa oT BUpYCH Ce AbKit Ha (IM3MHECKTE CBOCTBA Ha NPEBPb3KATa, A HE
Ha iicTea Ha TTHOKOHAT.

Mokasakus:

I 32 (MKCHPaHe Ha KaTeTpu ¢ ITIOKOHAT
Tegaderm™ CHG Ha 3M™ wmoxe jja Ce U30N38a 3 NOKPUBAHE W 3aLLVITA Ha MecTaTa Ha
BYBENIAHE Ha KATETDH, KAKTO W 3 (UKCHaKe Ha YCTPOTICTBATa KbM KOKaTa. CTaHgapTHuTe
NPUNOXEHNS BKNIOYBAT LIEHTPANHI BEHO3HN N KaveTpu, apyrv

KaTeTpu 1 nepKyTanHu ycTpoiicTea. M Tegaderm™ CHG e npea 3
HaMIABaHE Ha KONOHW3ALWATA Ha KOXAT U KATETBPA U 3a NOTHCKAHE Ha NOJIHOBSBAHETO Ha
pacTexa Ha KOMTO Haii-4ecTo C KPbBHY MHCbeKLym. Tl

112 [0Beze 10 Ha U3EHETO.
Pe3ynTaTyt o KMHUYHO M3NHTBaHE: B 11 GOTHULY Ge MPOBEEHO PaHIOMUDAHO,
KOHTDOTVDEHO KIMHHYHO M3NUTBAHE, B KOETO Y4acTBaxa 1879 nalimewTi ¢ 4163 mecra Ha
BbBENIIAHE Ha LICHTDATHU BEHO3HH U apTEPalkit KaTeTpi (1). PeaynmaTue nokasaxa, e
ynorpegara Ha Tegaderm™ CHG e 0Bena A0 CTATUCTU4ECK! 3HAYMMO HaManewe o 60% Ha
YECTOTATa Ha CAY4aWTE Ha KATETBD-CBLP3aH KpbBHI WH(euM (P=0,02). Peaynrarute ot

Ipoy n0Ka3Bar 3HAYMMO Ha Ha Koxara
(P<0,001)  KonOHM3ALIMAT Ha KaTeTbpa (P<0,0001) B FYNATa Ka XIOPXEKCATMH CTPAMO rpynaTa
663 X0pXEKCUIMH.

TpeBpE3Ky Ge3 XTIOPXEKCHAMH B CPABHEHHE C
TIPEBPb3KH C XTOPXEKCHAMH

(941 nauyieHTW/2055 KaTeTbpa B CpasHeHMe ¢
938 nauytetw/2108 KaTeTbpa)

P

Tegaderm™ CHG e npea 3 Ha P3aHN KPBHI UHEDEKLMM
(CRBSI) pyt ALVt C LEHTPaNHA BEHO3HY N apTepHaHy KaTeTpu.

Npepynpexpaexus:

HE W3TION3BAVITE MIPEBPL3KVTE TEGADERM™ CHG 1P HEZIOHOCEHM AELIA VM AELIA, YUSTO
BB3PACT E 110-MATIKA O 2 MECELIA. YNIOTPEBATA HA TO3Y TIPOAYKT MPU HEFLOHOCEHI [IELIA
MOXE A AOBELLE 0 CBPX|YBCTBUTETHY PEAKLIM W HEKPOSA HA KOXATA.
BE30MACHOCTTA I EOEKTUBHOCTTA HA MPEBPL3KUTE TEGADERM™ CHG HE CA BIUIA
OLIEHABAHM TPV [IELIA MO/ 18-TOAVILLIHA BB3PACT. CAMO 3A BBHLUHAYTIOTPEGA,

HE NO3BONABAVITE HA TO3Y MIPOAYKT [IA BAV3A B KOHTAKT CYLUMTE, OYUITE, YCTATA

WV TUTABMLITE.

HE W3TION3BAVITE TO3Y MPOYKT MPY MALIMEHTH C YCTAHOBEHA CBPXYYBCTBUTEHOCT
KbM XTIOPKEKCHIIMH ITHOKOHAT.

1PV A3IO/I3BAHE HA MIPOAYKTH, CHALPXALLI XTOPXEKCWIMH TTIOKOHAT, CA OMVACAHY
VAW HA [IPASHEHE, MOBILLIEHA YYBCTBUTENHOCT M OBLLIM ATIEPTSHIA PEAKLIAA. TIPU
BB3HUKBAHE HA ATIEPTY4HI PEAKLIVIN HESABABHO MIPEKPATETE U3TION3BAHETO, A PV
CEPUO3HY CYYAVE CF CBBPXETE C JIEKAP

KareTbp-cabp3aHa KpbeHa uHAexums

VIHTEH3MBHOCT Ha PA3npOCTRaHeHMe

(nHa 1000 KareTep-oHH) 1,3 B cpasHenue ¢ 0,5

CHOTHOLLIEHHE Ha prcKa 0,402 [0,186 po0 0,868], P=0,02

Konoxm3aums Ha kateTbpa

VIHTEH3MBHOCT Ha PA3npOCTRaHeHKe

(1Ha 1000 KareTep-oHk) 10,9 B cpasHenue ¢ 4,3

CbOTHOLLIEHME Ha pHCKa 0,412[0,306 fo 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Il Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



WHeTpykumm 3a ynotpeta:
Ha 3a ynoTpe6a Ha MOXe Aa fiosede A0

YCNOXKHEHWS, B TOBA YUCAO APA3HEHe Ha KOXaTa u/uin MaLepaups.

W36op Ha npeBpb3Ka: /136epeTe AOCTAaTLYHO roNAMa NPeBPb3Ka, 3a A2 OCHTYPUTE NOHe e

WK (2,5 cm) CBOGOZHO MIPOCTPEHCTBO 3a 3AnENBaHe OKOO KATETHDA BLDXY CyXa 1 3Paa KOX.

MpopeabT Ha npespb3kata 1657R e nepdiopupar 1 MOXe Aa Ce OTBOpK, 32 a 06XBaHe ronemit
KaTeTpu Wi Apyri u3penis.

MoaroToBKa Ha MACTOTO: MArOTBETE MACTOTO B CBOTBETCTBUE C NPOTOKONA Ha Ne4e6HOTO
3aseyierme. MofcTPUTBAHETO Ha OKOCMABAHETO Ha MACTOTO MOXE Aa NOA0GDH NpHrEnBaHeTo
Ha npespb3kara. He ce npenopisa OpbeHene. Koxara Tps6ea fa Gbfle YCTa, CyXa v A2 He
Ch/IbPXa 0CTaTbUy OT NOYCTBALLY BelllecTsa. 3a Aa Ce MPEOTBPATU fIDasHeHe Ha Koxara

W /12 C& 0CHrypH /106pO NpHTENBaKe, OCTABETE BCH|KY BELLIECTBA 32 NOAOTOBKA Ha Koxata
3ALLUTHM CPE/ICTBA /1A USCHXHAT HAMBIIHO, NPEAM /1A NIOCTABUTE NDEBPb3KAT.

Mpepw nocTasse Ha npeBpb3kara TpAGBa fa ce CTaGunN3Ipa akTUBHOTO KbPBEHE Ha MACTOTO
Ha BBBEXIAHE.

MocTassxe:
1. OTBOpETE ONAKOBKATA U M3BAKETE CTEPUIHATA MPEBPb3KA.

2. OTCTpaHeTe NOKDHTUETO OT MPEBB3KATa, TaKa Ye /A CE NOKAKE ALIXE3UBHAT MIOBBPXHOCT.
3. aGarBaiire pastarane Ha npeBpb3kara no BEMe Ha NOCTaBAHe, 3a A2 CE HaMa PHCKBT

OT MeXaHH4Ha TPABMa Ha KOKaTa.
4. LieHTpupaiiTe NOANOXKATA G ren A MACTOTO Ka BLBEXIAHE Ha KaTeTbpa. MpunokeTe

CTAGUeH HATCK B{XY ANAT NDEBPb3KA, KATO 3aN04HETE OT LEHTbA KbM KpauLLaTa a

BbHLIKATA PaMKa, 38 72 NOJ0GDUTE NpUIENBaHETO.

OTcTpaHsBaKe:
CraGunu3upalite KateTbpa no BpeMe Ha 0TCTPaHsSBaHe Ha NpeBpb3KaTa
3M™ Tegaderm™ CHG

1.
2.

5.

OTCTPaHeTe eTUKeTa  3aKpenBalLiaTa(iTe) fIeHTa(H) OT FOPHTa YaCT Ha NPespbaKaTa.
V3non3Baifki H1CKa v 6aBHa TEXHUKA 3a OTCTPaHsIBaHe, 3an04HeTe Aa cBansTe
TIpEBPb3KATa 0T MACTOTO, KbETO KATETBPBT Wi TPbOaTa U3NU3AT O NpeBpbaKara B
1I0C0Ka KbM MACTOTO Ha BBBEX(IAHE Ha KaTeTbDa. 3a 1A U3GETHETe TDaBMa Ha KOXara,
W3[bprBaiiTe NpeBpb3kaTa B 06PaTHa N0COKa, a He  AbpNaiiTe HArope OT Koxara,
KoraTo nognoxkara c ren CHG ce paskpvie, XBaHeTe brbAa if v npespb3kaTa ¢ npo3payeH
hunM Mexy naneua u nokasanewa cu.

TlocTaBeTe CTEpITHI TaMMOHM W KbPMMYKY, HaNOEHH CBC CTVDT, I CTEPUHY PasTBOPH
(Hanp. cTepunHa Bofa WA 0GMKHOBEH (hM3MOAOrYEH Pa3TBOp) MEXY MOANOXKKATA C

TN Y KOXKaTa, 3a 12 YechuTe Ha cren.Akoe

MOXeTe ia u3nonasare 3 nenuno 3a Ha
KpaWLLIATa Ha MpeBpb3KaTa.

I a 6BHO W HUCKO, Ao,

Wrchopmanus 3a ChXpaHeHue 1 CPOK Ha FOpHOCT:
3a & rapaHTUDaTe Haii-fl0BpH PE3yATaTH, ChYPRHABAINTE Ha XNAHO 1 CYXO MACTO. 3a CPOKA Ha
TOZHOCT HaNpaBeTe CPaBKA C ATTa, 0T0NA3aHa Ha ONaKOBKATa.

CTepuHoCTTa Ha e

aKo 0naKoBka He € nospeAeHa

WM 0TBOpEHa.

3a [l0nbHUTEH UHchOpMALIS W3BbH CALL| Ce CBBPXETE C MECTHNS NpescTaBuTen Ha 3M i ¢
Hac Ha aipec www.3M.com, KaTo u3Gepere CBosTa ibpXasa.

5. BasHo OTCTPaHETE PaMKaTa, AOKATO M3TIAXKIATE KpaNILaTa Ha npo3pasHis unm CPEAHO KOMMHECTEO XAOPXEKCHAMH IOKOHT B
" pespLaKara. Karanowen Paswmep Ha ©AHa npeBpb3Ka
6. Ii3mayeTe Npo3pasHis (UM Ha MDEBPL3KATA OT LEHTLA KbM KPAWLLATa, KaTo Homep Ta (mg copea paswepa Ha cren)
TPHTUCKATE CTAGTHO, 32 4a NOJOBPHTE MPWTENBAHETO. 350mx 115 om
7. Cnen nocraske Ha nocraete nexali) 3a 1657R : e 45
QUKCUpaKE Ha TPRGa M 3 Ha KaTeTbpa. BAi2x4-1/2in)
HanpaseTe CpaBKa C 0603HaIEHIST Ha ONAKOBKATA. 1656R 10cmx12cm p
8. 3anvueTe MHQDOPMALWSTA 32 CMSHA Ha NPEBDB3KATA BLPXY ETUKETa Cropes (4x4-3/4in)
TIPOTOKONa Ha IE4eGHOTO 3aBejeHwe. OTCTDAHETE ETUKETa OT PaMKATa W 10 M0CTaBeTe 10emx 155 cm
BbPXY MPEBPb3KATA. 1659R (x6-1 /3' in) 8
TpuXv 3a MACTOTO Ha BbBEX/AHE: 7cmx8,5cm
1. MAcToTO Ha BbBEXgAHE TPAGBA 42 CE HabnI0iaBa BCEKWIHEBHO 32 NDHSHALI Ha HGEKLS 1660R (2-3/4x 338 in) 15
Wt AYTY YCTOXHEHNS. AKO MMaTe MOA03PEHUA 38 MHCDEKLIA, OTCTPaHeTe
nperfegaiiTe MACTOTO Ha BbBEXIAHE MPEKTHO t OTIDEENETe HEOBKORMMATE MEJULIMHCKE 1877R 85omx115om 45
VHTEDBEHLYAS. VHQDEKLIUATa MOXe [ Ce NPOSIBN KaTO NOBMLLEHa TemMepaTypa, 607ka, B-A/2x4-1/2in)
3a4epBsiBaHe, MOAYBaHE, HEOG|aeH MAPHC U OTAENSHE Ha CeKpeT. 1879R 10cmx15,5cm -
it W 5 CMERsIiATE NP cropes (4x6-1/81in)
TIPOTOKONa Ha IEEGHOTO 3aBEeHHe; NPEBPL3KIITe TPAGBA A2 C& CMEHST MAHMMYM BEAHBX
Ha BCeKM 7 K CHIACHO HACTOSLLYITE MIDENIOpbKH Ha LIHTPOBETe 3a KOHTPOM 1 MDEBEHS  ()GSICHEHME HA CUMBOMUTE
Ha sabonasanisTa (CDC). B cnyvait Ha NDEKOMEPHO HaTPyMBaHE Ha EKCYAAT MOXE Aa Ce
HANOXH NIDEBB3KITE 2 C8 CMEHSTT N0-4ecT. He e u3paGotexo ¢ ectectsen g Jla ce wanon3sa npeaw fata
Tpu HeoGxopuMocT npespb3kata Tegaderm™ CHG TpaGBa Aa ce CMeHM: KayHyKoB flareke

© Ko e pasxnatena, 3aMbPCeHa N MOBPE/EHA MO DY Hauk;

©  aKO MFCTOTO Ha BbBEXIAHE He CE BIKAa 06DE WMt He Ce BIbKAA U306LL0;

© K0 U3BbH NORVIOXKAT C FeN Ce 3a6eNs38a HAMUME Ha TEYHOCT;

© K0 NPEBPb3KATA U3TMEXIA HAMOBHA WM NMPEKOMEPHO U3ZYTa.

©  3a/5anpoBEpHTE AN NPEBPB3KAT € HAMIHO HANIOEH, NIEKO HATUCHETE C NPLCT brbia
Ha NOJIOXKATa C ren. AKO BITLGHATHHA OT NPLCTa B OCTaHE BBXY NOZNIOXKATa C e,
npeBpb3KaTa TPAGBa 12 Ce CMeHH.

I/ Tegaderm™ CHG He e
abcop6ypaHe Ha rofieMi KoJMHeCTBa KpbB WM TEYHOCT.

3a

A

® Jla He ce ynoTpe6ssa nosTopHO
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3M™ Tegaderm™ CHG
Flaster za fiksiranje i.v. katetera sa
hlorheksidin glukonatom

Opis:

3M™ Tegaderm™ CHG flaster za fiksiranje i.v. katetera sa hlorheksidin glukonatom se
Koristi za pokrivanje i zatitu mesta uvodenja katetera i za pricvrscivanje uredaja za kozu.
Dostupan je u razlicitim oblicima i veli¢inama.

Mere predostroznosti:

3M™ Tegaderm™ CHG flaster ne sme biti postavijen preko inficiranih rana. Nije namenjena
da se koristi kao tretman za infekcije izazvane perkutanim uredajima.
U slucaju klinicke infekcije rane, ako je to indikovano, treba primeniti sistemske antibiotike.
Pre nanoenja flastera treba stabilizovati svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja.
Nemojte rastezati flaster tokom postavljanja. Ukoliko se flaster tokom postavijanja zategne,
moze doci do mehanickog ostecenja koze.
Koza treba da bude Cista, suva i bez ostataka deterdZenata. Pre postavijanja fla
sacekajte da se svi preparati i zastitna sredstva potpuno osuse kako biste spre:
koze i da biste osigurali valjano prilepljivanje.

itaciju

Tegaderm™ CHG flaster se sastoji od providne, lepljive folie i integri gel-jastucet

koje sadrzi 2% wiw (teZinski procenat) hlorheksidin glukonata (CHG), poznamg antiseptickog
sredstva sa Sirokim antimikrobnim i antifungicidnim spektrom dejstva. Gel-jastucic upija
tecnost. Providna folija pruza efikasnu barijeru protiv kontaminacije iz spoljasnje sredine
ukljuujuci tecnosti (vodootporna), bakterije, viruse* i gljivice, i $titi mesto uvodenja

i.v. katetera.

In vitro ispitivanja (eliminisanja tokom vremena i zona inhibicije) pokazuju da

Tegaderm™ CHG gel-jastuce u flasteru ima antimikrobno dejstvo na razlicite gram-pozitivne
i gram-negativne bakerije i gljivice.

Tegaderm™ CHG flaster je providan, $to omogucava kontinuirano pracenje mesta, i
propustjiv je za vazduh $to omogucava dobro isparavanje viage.

*In vitro ispitivanja pokazuju da Tegaderm™ CHG flaster obezbeduie barijeru za viruse
precnika 27 nm ili vece, sve dok je flaster neostecen i nepropustijiv. Barijera n wruse

Zaj upotrebu. Ponovna upotreba moZe da dovede do naruSavanja integriteta
proizvoda i prestanka delovanja sredstva.

Rezultati klinickih ispitivanja: Nasumicno, kontrolisano linicko ispitivanje koje je
obuhvatilo 1879 osoba sa 4163 mesta uvodenja centralnih venskih i arterijskih katetera

je sprovedeno u 11 bolnica (1). Rezultati su pokazali da je koriscenje Tegaderm™ CHG
imalo za posledicu statisticki znacajno smanjenje od 60% u ucestalosti infekcija krvotoka
vezanih za primenu katetera (p=0,02). Rezultati studije takode pokazuju statisticki znacajno
smanjenje u kolonizaciji koze (P<0,001) i kolonizaciji katetera (P<0,0001) u grupi sa
hlorheksidinom u odnosu na grupu bez hlorheksidina.

Flasteri bez hlorheksidina naspram flastera sa
hlorheksidinom
(941 pacijent/2055 katetera naspram

je pre u vezi sa fizickim karakteristikama flastera, nego sa pomoénim

Varijabla 938 108 katetera)

hlorheksidin glukonata.

Indikacije:
3M™ Tegaderm™ CHG flaster za fiksiranje i.v. katetera sa hlorheksidin glukonatom moze
da se koristi za pokrivanje i zastitu mesta uvodenja katetera i za pricvrs¢

Infekcija krvotoka vezana za primenu katetera

Gustine ucestalosti (n na 1,3 naspram 0,5

za kozu. Uobicajena primena obuhvata centralne venske i arterijske katetere, druge
intravaskularne katetere i perkutane uredaje. Tegaderm™ CHG flaster namenjen je A
smanjivanje kolonizacije koZe i katetera kao i za suzbijanje ponovnog rasta mil

koji su obicno povezani sa infekcijama krvotoka. Tegaderm™ CHG je namenjen za
smanjenje infekcija krvotoka vezanih za primenu katetera (CRBSI) kod pacijenata sa
centralnim venskim ili arterijskim kateterima.

Upozorenja:

NEMOJTE KORISTITI TEGADERM™ CHG FLASTER KOD NEDONOSCADI ILI NOVORODENCADI
MLADE 0D 2 MESECA. KORISCENJE OVOG PROIZVODA KOD NEDONOSCADI MOZE DA IMA
ZA POSLEDICU REAKCIJE HIPEROSETLUIVOSTI ILI NEKROZU KOZE.

BEZBEDNOST | EFIKASNOST TEGADERM™ CHG FLASTERA NISU EVALUIRANE KOD DECE
MLADE 0D 18 GODINA. SAMO ZA SPOLJASNJU UPOTREBU. NEMOJTE DOZVOLITI DA OVAJ
PROIZVOD DODE U DODIR SA USIMA, OCIMA, USTIMA ILI SLUZNICAMA.

NEMOJTE KORISTITI OVAJ PROIZVOD KOD PACIJENATA SA POZNATOM PREOSETLIVOSCU
NA HLORHEKSIDIN GLUKONAT.

PRIJAVLJENO JE DA UPOTREBA PROIZVODA KOJI SADRZE HLORHEKSIDIN GLUKONAT MOZE
DA IZAZOVE IRITACIE, SENZITIZACIU | OPSTE ALERGIJSKE REAKCIJE. UKOLIKO SE POJAVE
ALERGIJSKE REAKCIJE, ODMAH PREKINITE KORISCENJE, A UKOLIKO SU ONE OZBILINE,
OBRATITE SE LEKARU.

Reakcije preosetijivosti u vezi sa lokalnom primenom hlorheksidin glukonata su prijavijene

u nekoliko zemalja. Najozbilnije reakcije (ukljuéujuci anafilaksu), dogodile su se kod
pacijenata tretiranih lubrikantima koji sadrZe hlorheksidin glukonat, a koji su bili korisceni
za vreme procedura na urinarnom traktu, Treba biti obazriv prilikom koriscenja preparata
koji sadrZe hlorheksidin glukonat i trebalo bi pratiti pacijenta zbog moguénosti nastanka
reakcija preosetljivosti.

je uredaja 1000 kateter-dana)
Koeficijent rizika 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02
Kolonizacija katetera
Gustine ucestalosti (n na
1000 kateter-dana) 10,9 naspram 43
Koeficijent rizika 0,412 10,306 do 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly
Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically IIl Adults Am.
J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Uputstva za upotrebu:

Nepostovanje uputstava za upotrebu proizvodaca moze dovesti do komplikacija u koje
spadaju ritacija koze ifili maceracija.

Izbor flastera: Izaberite dovoljno veliki flaster da obezbedite najmanje jedan inc (2,5 cm)
vice za lepljenje na suvu, zdravu kozu oko mesta Katetera. Zarez na zavoju 1657R sadrzi
otvore koji se mogu otvoriti te se kroz njih mogu uvesti veliki kateteri ili drugi uredaji.
Priprema mesta: Pripremite mesto prema standardnom protokolu ustanove. Sisanje diaka
na mestu postavljanja moze da poboljsa leplienje flastera. Brijanje nije preporucljivo. Koza
treba da bude Cista, suva i bez ostataka deterdZenata. Pre postavijanja flastera sacekajte da
se svi preparati i zastitna sredstva potpuno osuse kako biste spreili iritaciju koze i da biste
osigurali valjano prilepljivanje.

Pre nanosenja flastera treba stabilizovati svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja.
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Postavljanje:

1. Otvorite pakovanje i izvadite sterilni flaster.

2. Odvojite podlogu od flastera, otkrivajuci lepljivu povrsinu.

3. lzbegavajte da rastezete flaster tokom nanoSenja kako biste smanjili rizik od
mehanickog ostecenja koze.

4. Centrirajte gel-jastucic preko mesta uvodenja katetera. Primenite jak pritisak na ceo
flaster pocevsi od centra ka spolja$njem okviru ivica kako biste poboljsali prijanjanje.

5. Polako uklonite okvir uz gladenje ivica providne folije flastera.

6. Ugladite providnu foliju od srediSnjeg dela ka ivicama flastera, upotrebom jakog pritiska
kako biste pobolj$ali prijanjanje.

7. Nakon $to je flaster postavijen, upotrebite sterilnu lepljivu traku/trake kako biste
dodatno pricvrstili i.v. cev ili stabilizovali kateter. Pogledajte slike na pakovanju.

8. Informacije o promeni flastera zapiSite na nalepnici prema protokolu ustanove. Skinite
nalepnicu sa okvira i postavite je na flaster.

Nega mesta:

1. Mesto treba svakodnevno pratiti u smislu pojavijivanja znakova infekcije ili drugih
komplikacija. Ukoliko se posumnja na infekciju, skinite flaster, izvrsite neposredan
pregled mesta i odredite odgovarajucu medicinsku intervenciju. Signali infekcije mogu
biti povisena temperatura, bol, crvenilo, oticanje ili neuobicajen miris li iscedak.

2. Svakodnevno pregledajte flaster i zamenite ga ukoliko je potrebno, u skladu sa
protokolom ustanove; prema vazecim preporukama Centra za kontrolu i prevenciju
bolesti menjanje flastera bi trebalo vrsiti barem na svakih 7 dana. Kod mesta sa
velikom eksudacijom mogu biti potrebne i ceSce zamene flastera.

Tegaderm™ CHG flaster treba menjati po potrebi:

ukoliko se flaster odlepi, uprija ili kompromituje na bilo koji nacin;

ukoliko je mesto tamno ili vise nije vidijivo;

ukoliko postoji vidijivo curenje pored gel-jastucica;

ukoliko flaster deluje natopljeno ili previse oteceno.

Da biste proverili da l je flaster potpuno natopijen, blago pritisnite ugao gel-jastutica

prstom. Ukoliko gel-jastucic ostane pomeren kada sklonite prst, flaster treba zamentti.

Napomena: Tegaderm™ CHG flaster nije dizajniran da apsorbuje velike

kolicine krvi ili te¢nosti.

Uklanjanje:

Stabilizujte kateter tokom uklanjanja 3M™ Tegaderm™ CHG flastera

1. Uklonite zapisanu oznaku i lepljivu traku/trake za pricvrcivanje sa povrsine flastera.

2. Upotrebom tehnike uklanjanja koja je blaga i vri se polako, pocnite da uklanjate flaster
sa mesta gde kateter ili cevi izlaze iz flastera ka mestu unosa katetera. lzbegnite
ostecenje koze odlepljivanjem flastera unazad pre nego odlepljivanjem navise u
odnosu na kozu.

3. Kada je CHG gel-jastucic izlozen, uhvatite ugao gel-jastucica i providnu foliju flastera
izmedu palca i prsta.

4. Upotrebite sterilnu alkoholnu vatu ili maramice, ili sterilne rastvore (npr., sterilna voda
ili normalan fizioloki rastvor) izmedu gel-jastucica i koze kako bi se olaksalo uklanjanje
gel-jastucica. Ako je potrebno, moze se upotrebiti rastvarac medicinskog lepka da
pomogne pri odvajanju ivice flastera.

5. Nastavite sa metodom blagog i laganog uklanjanja sve dok se flaster u potpunosti
ne ukloni.

Rok trajanja i informacije o Cuvanju:

Za postizanje najboljih rezultata, cuvati na hladnom, suvom mestu. Za rok trajanja,
pogledajte rok upotrebe na pakovanju.

Sterilnost flastera je garantovana ako pojedinacno pakovanje nije oSteceno ili otvoreno.

Za dodatne informacije van Sjedinjenih Drzava obratite se lokalnom predstavniku kompanije
3M ili nam se obratite na adresi www.3M.com i izaberite vasu zemlju.

Prosecna kolicina hlorheksidin glukonata
po flasteru
Kataloski br. Veliina flastera (mg u odnosu na velicinu gel-jastucica)
1657R 1381‘15/;mx 2111/25;3 °
S| i °
el -
1660R (2-73/3mx ?é?&cirnnea) e
1877R (38-?/2[: :-111/55wr2$1) ®
16798 Wxe B *
Obja3njenje simbola

@ Nije napravijeno sa lateksom prirodne gume

A Oprez, pogledati uputstva za upotrebu

@ Ne koristiti ako je pakovanje osteceno ili otvoreno

® Nije za visekratnu upotrebu
g Upotrebiti do datuma

Sifra partije

M Proizvoda

STERILE__| EO | Sterilizovano etilen oksidom

N sterilisati ponovo




3M™ Tegaderm™ CHG .
Klorheksidin Glukonat I.V. Sabitleme Ortiisii

@

Uriin Tanime: i
3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat V. Sabitleme Ortiis, kateter giris

bilgelerini kapatmak, korumak ve kateterleri cilde sabitlemek icin kullanilr. Farkii sekil ve
boyutlan meveuttur.

Tegaderm™ CHG ortils, seffaf yapiskan rtil ile genis spektrumlu antimikrobiyal ve
antifungal etkinlige sahip iyi bilinen antiseptik bir madde olan %2 a/a klorheksidin glukonat
(CHG) ieren entegre jel pedden olusur. Jel ped siviyi emer. Seffaf film, svilar (su gegirmez),
bakteriler, viriisler* ve mayalar dahil olmak iizere dis kaynakli kontaminasyona kars etkili bir
bariyer saglar ve 1.V, kateter balgesini korur.

In vitro testler (6ldiirme siiresi ve inhibisyon bolgesi), Tegaderm™ CHG jel pedin, gesitli
gram-pozitif ve gram-negatif bakterilere ve mayaya karsi antimikrobiyal etkiye sahip
oldugunu gstermektedir.

Tegaderm™ CHG drtiiniin seffaf olusu, bolgenin siirekli gdzlemlenmesini saglarken, nefes
alabilir olusu iyi nem buhan gegisine olanak saglar.

*In vitro testler, ortil sizinti yapmadan bitiinliigiinii korurken, Tegaderm™ CHG ortiistinin
seffaf filminin, capi 27 nm veya iizerinde olan viriislere kars viral bir bariyer i

Klinik yara enfeksiyonu durumunda, endike olmasl halinde sistemik

antibakteriyeller kullanimalidir.

Ortii uygulanmadan 6nce, kateter giris béigesindeki herhangi bir akif kanama

stabilize edilmelidir.

Uygulama sirasinda ortilyii germeyin. Ortii gergin olarak uygulanirsa, mekanik cilt travmasina
neden olabilir.

Cilt temiz, kuru olmali ve deterjan kalintisi bulunmamalidir. Ciltte tahrisi Gnlemek ve

iyi yapismay! saglamak icin rtilyii uygulamadan énce cilt hazrrliginda kullanilan tim
preparatlarin ve koruyuculann tamamen kurumasini bekleyin.

Yeniden kullanmayn. Yeniden kullanimasi diriin biltiinliigiinin bozulmastyla sonuglanabilir ve
{iriiniin bagarisiz olmasina yol agabilir.

Klinik Galisma Sonuglani: 11 hastanede, 4163 santral vendz ve arteriyel kateter

giris bélgesinin oldugu 1879 hastadan olusan randomize, kontrollii bir Klinik calisma
gerceklestirilmistir. Sonuclar, Tegaderm™ CHG kullaniminin, kateterle iligkili kan

dolagimi enfeksiyonlar insidansinda istatistiksel olarak anlamli olan %60 oraninda bir
azalmaya neden oldugunu gdstermistir (p=0,02). Ayrica calisma sonuglar, klorheksidin
grubunda ve klorheksidin olmayan gruba gére cilt kolonizasyonunda (P<0,001) ve kateter
kolonizasyonunda (P<0,0001) istatistiksel olarak anlamli bir azalmayr gostermistir.

gostermektedir. Viriis bariyeri, CHG'nin ek dzelliklerinden cok film drtiinin fiziksel
dzelliklerinden kaynaklanmaktadir.

Endikasyonlar: )
3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat V. Sabitleme Ortiisi, kateter giris bolgelerini

kapatmak, korumak ve kateterleri cilde sabitlemek icin

santral vendz ve arteriyel Kateterler ile diger intravaskiller kateterleri ve perkiitan cihazlari

kapsar. Tegaderm™ CHG Ortilsti, yaygin bicimde kan dolasimi enfeksiyonlar ile iliskili olan
i i cilt ve kateter g

yoneliktir. Tegaderm™ CHG, santral venoz veya arteriyel kateterleri olan hastalarda kateterle
iliskili kan dolagimi enfeksiyonlarini (KIKDE) azaltmak icin tasarlanmistrr.

Uyarilar:

TEGADERM™ CHG ORTULERINI, PREMATURE BEBEKLERDE VEYA 2 AYLIKTAN KUCUK
BEBEKLERDE KULLANMAYIN. BU URUNON PREMATURE BEBEKLERDE KULLANIMIASIRI
DUYARLILIK REAKSIYONLARINA VEYA CILT NEKROZUNA NEDEN OLABILIR.

TEGADERM™ CHG ORTUNUN GUVENLILIGH VE ETKILILIG 18 YASINDAN KUGUK GOCUKLARDA
DEGERLENDIRILMEMISTIR. YALNIZCA HARIC] KULLANIM IGINDIR. BU URUNUN KULAKLARLA,
GOZLERLE, AGIZLA VEYA MUKOZ MEMBRANLARLA TEMASINA IZIN VERMEYiN.
KLORHEKSIDIN GLUKONATA KARS| ASIRI DUYARLILIGI OLDUGU BILINEN HASTALARDA BU
UROND KULLANMAYIN,

KLORHEKSIDIN GLUKONAT IGEREN URUNLERIN KULLANIMININ TAHRISLERE, DUYARLILIGA
VE GENEL ALERJIK REAKSIYONLARA NEDEN OLDUGU BILDIRILMISTIR. ALERJIK
REAKSIYONLAR MEYDANA GELIRSE, KULLANMAYI HEMEN BIRAKIN VE DURUM CIDDIYSE
BIR HEKIME DANISIN.

Baz illkelerde topikal klorheksidin glukonat kullanimuyla iliskili asin duyarlilik reaksiyonlari
bildirilmistir. En ciddi reaksiyonlar (anafilaksi dahil), iriner kanal prosedirleri sirasinda
kullanilan klorheksidin glukonat iceren kayganlastiricilarla tedavi edilen hastalarda meydana
gelmistir. Klorheksidin glukonat iceren preparatiar kullanilirken dikkatli olunmalidir ve hasta,
agin duyarlilk reaksiyonlart olasiligi acisindan gozlemlenmelidir.

Onlemler:
3M™ Tegaderm™ CHG drtiisii, enfekte yaralarin iizerine yerlestiriimelidir. Perkiitan cihazla
kil enfeks igin

izve idinli drtiilerin
Degisken (941 hasta/2055 Kateter ve 938 hasta/2108 kateter)
Kateterle iligkili kan dolagimi
Insidans yogunluklar
(1000 kateter-giniginr) | " ¢ 09
iy Risk orani 0,402 [0,186 ila 0,868], P=0,02
aan Kateter
Insidans yogunluklar
azaltmaya ve (1000 kateter-giniginn) | 12 Y43
Risk orani 0,412 0,306 ila 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Kullanim Talimatlari:

Ureticinin kullanim talimatlarina uyulmamasi, cilt tahrisi ve/veya maserasyonunu da iceren

komplikasyonlara yol agabilir.

Ortil Segimi: Kateter bélgesinin etrafindaki kuru ve sagliki cilt izerinde en az bir inglik

(2,5 cm) yapisma pay! saglayacak bilyiikliikte bir ortii segin. 1657R yara ortiistinde, bilyik

kateterlere veya diger cihazla uymasini saglayacak sekilde agilabilecek perforaj bulunur.

Balgenin Hazirlanmast: Bolgeyi kurumsal protokole gore hazirlayin. Bolgedeki killarin

kesilmesi rtiiniin yapismasin iyilestirebilir. Tirag etmek tnerilmez. Cilt temiz, kuru olmali ve

deterjan kalintist bulunmamalidir. Ciltte tahrisi Gnlemek ve iyi yapismayi saglamak icin ortilyi
dnee cilt kullanlan tim ve tamamen

kurumasini bekleyin.

Ortil uygutanmadan tnce, kateter giris blgesindeki herhang bir akiif kanama

stabilize edilmelidir.




Uygulama Grtii bagina Ortalama CHG Mikian
Ambalaj agin ve steril ortilyi ¢ikarin. o Katalog no frti Boyutu (il pedi boyutuna gire mo)
2, Ortiiyii astar kismindan ayrrarak yapiskan yiizeyi agiga gikarin.
3. Mekanik cilt travms riskini azaltmak icin uygulama sirasinda értilyi 1657R 85cmx 11,5 cm 4
germekten kaginin. (3-1/2 X 4-1/2 ing)
4. Jel pedi, kateter giris bolgesi izerine ortalayin. Yapiskanhg artracak bigimde ortadan 10cmX 12cm
baglayip dis cerceve kenarlarina dogru tiim ortilye baski uygulayin. 1658R (4X 4-3/4 ing) 4
5. Seffaf film ortiiniin kenarlarn dilzeltirken gereveyi yavasga cikarin. 10cmx 155 cm
6. Seffaf film ortiiyi, yapiskanhd artracak bicimde bir baski uygulayarak ortadan ortii 1659R X1 /81in ) 78
kenarlarina dogru diizeltin. 6
7. Ortilyii uyguladiktan sonra, V. hortumu daha iyi sabitlemek ve kateteri stabilize etmek 1660R 7cmx8,5cm 15
icin steril bant seridini/seritlerini uygulayin. Ambalaj izerindeki sekillere bakin. (2-3/4 x 3-3/8 ing)
8. Ortii degistirme ile ilgili bilgileri, kurumun protokoliine uygun olarak etiket iizerine 85cmx11,5cm
yazin. Etiketi gerceveden cikarin ve drtiiniin tizerine yerlestirin. 1877R (3-1/2x 4-1/2ng) 4
G|r|§ Bolgesinin Bakimi: 10cmx 15,5 cm
Balge, enfeksiyon veya diger komplikasyonlara karsi giinliik olarak gozlemlenmelidir. 1879 (4x6-1/8ing) .

Enfeksiyon siiphesi olursa drtilyi gikarin, bolgeyi dogrudan inceleyin ve uygun tibbi
midahaleye kerar verin. Ateg, agn, kizarklk, sisme veya aligimadik koku veya akintt - emhol Agiklamalar
enfeksiyona isaret edebilir.

2. Ortiiyii giinlik olarak inceleyin ve gerekirse kurum protokoling uygun olarak degiirin; @ Dogal Kauguk Lateksten Yapimamigti
ortil degjisimleri Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi'nin (CDC) mevcut dnerileri

uyarinca en geg 7 giinde bir yapilmalidir. Yiiksek oranda eksudatif bdlgelerde ortii Dikkat, kullanim talimatiarina bakin
degisikiiklerinin daha sik yapiimas! gerekebilir. ’
Tegaderm™ CHG ortii gerekirse asagidaki kosullarda degitirimelidir: @ Ambalaj hasarl veya agk ise Kullanmayin
o Ortil gevserse, kirlenirse veya herhangi bir sekilde bozulursa
e Bilge az goriinir veya artik hic goriinmez olursa ® Yeniden kullanmayin
*  Jel pedin dignda gézle goriien akinti varsa
© Ortiintin doydudu veya agin sistigi gdriliirse g Son kullanma tarihi
Ortiiniin tamamen doyup doymadigini test etmek igin jel pedin bir kgesini
parmaginizla hafife bastirin. Parmaginizi cektiginizde jel ped tizerindeki dedisiklik TOT] Parti kodu
kalici olursa Grtiiniin degistirilmesi gerekir.
Not: Tegaderm™ CHG ortll, yiiksek miktariarda kan veya siviy emecek P
. Uretici
sekilde tasarlanmarmistir.
Cikarma: STERILE__| EO | Etilen oksit le sterilize edilmistir
3M™ Tegaderm™ CHG Ortiiniin cikanimasi sirasinda kateteri stabilize edin.
1. Ortiiniin iistiindeki belge etiketini ve sabitleme bandi seridini/seritlerini gikarn. Tekrar steril etmeyin

2. Algak ve yavas bir gikarma teknigi kullanarak, kateter veya hortumun ortiiden kateter
qiris bolgesine dogru giktigi yerden itibaren Grtilyii ikarmaya baglayin. Ortiiyi ciltten
yukari dogru cekmek yerine, geriye dogru siyirarak cilt travmasinin oniine gegin.

3. CHG jel pedi agiga ciktiginda, jel pedin kosesini ve seffaf film ortiiyl bagparmaginiz ile
isaret parmaginiz arasinda tutun.

4. Jel ped ortiiniin cikmasini kolaylastirmak igin steril alkollii pamuklu gubuklar veya
1slak mendiller ya da steril soliisyonlar (Grn. steril su veya normal salin) uygulayin.
Gerekirse, Ortiiniin kenarlarnin ¢ikariimasina yardimei olmas igin tibbi yapiskan
gozucusu kullanilabilir.

5. Ortil tamamen gikarilana kadr, algak Ve yavas clkarma yontemine devam edin.

Raf Gmrii ve Saklama Bilgileri:

En iyi sonuglar icin serin ve kuru bir yerde saklayin. Raf mril icin ambalaj iizerindeki son

kullanma tarihine bakin.

Ortiiniin sterilitesi, kendi ambalaji hasar gdrmedii veya agilmadidi siirece garanti edilir.

ABD disinda daha fazla bilgi icin yerel 3M temsilcinizle veya www.3M.com sitesinden bizimle

iletisime gegin ve ilkenizi segin.
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3M™ Tegaderm™ CHG
XnoprekcuavH rnokoHatbiH Tl eretiH
KateTepai GexiTyre apHanFaH xancbipma

®@

XnoprekCUayH MIOKOHATbIH Tepire naiiaanaxy 6apsICbiHAa KEiGip eniepae anneprusblg
Ppeakuysinap Gaitkanan. EH aybip peakuuanap (CoHbIH ilLiHAe aHaunaKchs) XNopreKCuauH
TIOKOHaTbIH KAMTHTbIH MaliAApMEH eMAGITEH (33p WHIFapY XONAADbIHA KACTFaH

) GaiikanFaH.
TTHOKOHATbIH KAMTHTBIH npenaparrapnm naiifianany Keaivgie cak Gonbin, empenywine

Cunatramacel.

XnOpreKCUAMH IIOKOHATbIH ereTiH kaTeTepai Gexityre apHanFax 3M™ Tegaderm™ CHG
XanchipMach! KaTeTep TaFbiNaTbiH XKepAi aby XeHe KOPFay, COHali-aK KyPbiFbInapabl
Tepire GekiTy ywwit naiinananbinagpl. Typni niwiHaepi XeHe enwemzepi 6ap.
XNOPreKCUAMH IIOKOHATbIH ereTiH kaTeTepai GexiTyre apHanFat Tegaderm™ CHG

annepruabi { naiija GonmaybiH kaas KOH.

CakTbIK Wwapanapb.

3M™ Tegaderm™ CHG anchbipMackiH UH(EKLMANaHFaH XapaKaT YCTiHe KoioFa
Gonmaiigbl. Byn npenapar Tepikik KATETEAIKKE KATBICTbI UH(EKLMANADLIK EMAeYAe
KONJlaHyFa apHanMaraH.

KniKansik Xapa MHAEKLMACH! OPbi aica, Xanfbl aHTUGaKTepHanbIk Kypangapabl

Mengip, xaol XaHe 2 % xnop i
(CHG) (keH ayKpIMAb! KapChl XaHe KapCbl SPEKET ETETiH
AHTUCENTUK) KAMTUTBIH iLLKI refibjli TOCEMHEH Typafibl. [eNbaj TECEM CyibIKTBIKTbI CiHipin
anafibl. Menaip ynaip (cy eTki36eiiTik) CbIpTTaH Kip/iH, COHbIH iLLHAE CYMbIKTBIKTIH,

1, {* KOHE abITKb! KipyiHe kenepri

Gonagbl, CoHAalt-aK ery aiMarbiH KOpFaifbl.
In vitro CbiHaFbl (yaKIT COHbl XXaHe ery aitMarbi) kuimaeri Tegaderm™ CHG renbaik
TOCEMIHIH rpaM-0H XaHe rpam-Tepic GakTepust TypnepiHe Kapcbl aHTUMUKPOBTbIK Scepre
Ve eKeRpiriH KepeeTTi.
Tegaderm™ CHG xancbipmach! Menaip 6onbin, erifireH xepai y3AiKCia kafaranayra xoHe
bIFaNIK-6Y aybiCybiHa MYMKIHAIK Gepeni, CoHpait-ax aya eTkises.

*In vitro cbiHarbl Tegaderm™ CHG Menaip TacnachiHbiH 27 HM HEMECE OfaH YIKeH
i eTyie Kexepri 6 COHpjali-aK aKNacTaH BUPYC

KepceTTi. Bupycrapra keaepri xnop! [y
KOCbIMLLA CHNaTTapbiHa EMEC, cunarrapbiHa Gail
KamTamacoi3 ET\ﬂeD,i.
Kepcerkiwrepi.

XnoprekcuayH rMIOKOHATbIH ereTit kaTeTeppi GexiTyre apHanFax 3M™ Tegaderm™ CHG
KancelpMachi KaTeTep TarbiNaTbiH XepAi a6y XaHe Kopray, COHait-ak KypbiFbinapb!
Tepire GeKiTy ylwiH naiinananyra Gonagbl. CTaHapTTbl KonJaHyra ery katetepnepis,
Gacka TambIp iluite ery iH XaHe NepKy K Kyp pabl GEKiTY XoHe
aby Kipepi. Tegaderm™ CHG xancbIpMachiH TepiHi ﬁaCbII'I Nyfibl a3aiTy XaHe Xannbl
KaH aiiHabiMbl KATbICTLI MUK IDbIH aAanybiH SNCIDETY YILiH
KongaHyra 6onaapl. Tegaderm™ CHG xanchipMach! 0pTasiblk KypeTambip Hemece

i KaTeTepre KaTbICTbl KaH aiiHabiMbl

i Gap
nHcexumanapbid (CRBSI) asaiityra apHanFa.

Eckeprynep.

TEGADERM™ CHG XATICHIPMACHIH KYHI XKETTIEW TYBUIFAH BATIANIAPFA HEMECE

2 AVITJAH ACTIAF AH BATIATIAPF A IAVIBATIAHBAHbI3. LUATIA TYBIFAH BANATIAPFA
OChI SHIM! KONIAHY HOTUKECIHAE AMNEPTVAIK PEAKLIMANAPLbIH TYBIHAAYbI
HEMECE TEPIHIH ©71YI MYMKIH,

TEGADERM™ CHG XATICHIPMACHIHbIH KAYITICI3IT XKSHE TUIMAINIT 18 XKACKA
JIEVIHT BATIANAPJA TEKCEPIIMETEH. TEK ChIPTKbI KONJAHYFA APHATIFAH. BY/1
SHIMZI KYITAKKA, KO3, AYbI3FA HEMECE LLIbIPBILLITI KABBIKTAPFA TUTISBEHI3.
BY.1 SHIMAI XITIOPTEKCITIMH TTIOKOHATBIHA ATIEPTUACH! BAP

EMZENVLLINEPTE KONJAHBAHbI3.

XOPTEKCUAWH FIIOKOHATbIH KAMTUTbIH ©HIMAEPL KOSIAHFAHHAH TITIPKEHY,
ATVIEPTU3ALMS XKSHE XANTTb| ANNIEPTUSUTbIK PEAKLIAANAPGI OPbIH ATYbI MYMKIH.
ATVIEPTUAbIK PEAKLIANIAP MAVIAA BOJIFAH XXAF JAVIIA, NAVIATIAHY/Ib! IEPEY
TOKTATBIHbI3, AT AYbIP XKAF JAVITIAPA [ISPIFEPTE KEPIHIHI3.
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KeH.

Ery Xepine aFbin TypFaH KaHabl XAnchipMaKbl Taknai Typbin TOKTATY KaXET.
‘TakKa ;1A XanchipMaHbl C036aHbI3. TAHFBILLTI TApTbiN TaKKaH aFAailaa, Tepi
KADAKATTAHYbI MYMKIH.

Tepi Taza, Kyprak api OHAA XYY KypanfiapbiHblH KaniblkTapsl Gonmayb! Tuic. Tepi
TITIDKEHyiHe X0 GepMey XaHe XaNChipMaHsl XaKChi GEKITy YLLK, XanchipManbl Taknac
GyPbiH TeiKi oAy YLiH nail XaHe Kopray i
GapnbiFbl TONbIFLIMEH KEMIKEHLLE KYTIH]3.

Kaifra naiinananaHxbia. KaitTa naitganany eHiMHiK TyTacTbiFbl Gy3bin, KypbuiFb
GyabinybiHa aKenyi MyMKiH.

KnuHWKanbik coiHaK HETWXenepi. Keaaeiicok TaHaansin Gakbinanran 1879 coiak

11 emxarasa 4163 KypeTambip MeH apTepuANsIK KATeTEPA eHriay OpbIHAAPbIHAA
Xyprisinres (1). Hatwkenep Tegaderm™ CHG XanchipMackii KONAGHY kaTeTepmeH

Gait KaH aiiHarbIMb! (P =0,02) KaTbiCTbl aybipyab!

60%-Fa aiiTapnblKTait a3aiTKAHbIH KOPCETTI. 3epTTey HATWXENEpi fie XNOPreKCHAMH
TOGb! XTIOTeKCHAMH eMec TBbIHa KAPChI TepiHi IHAETTI XyKTbipybiuaa (P < 0,001)
XoHE KaTeTepliH IHAETTI XyKTbIpybiKAa (P < 0,0001) aiTapAbikTai CTaTUCTHKANbIK
a3alofbl KepceTei.

KOK XaHe
(941 empenywi/2055 Karetep xeHe

AitHbIManb! 938 empenywi’2108 karetep)

Katetepre KaTbiCTbl KaH aiiHanbIMbl MHGEKUMACH!

Aybipy xuinikTepi (apip

1000 kareTep-KyHre n) 1.3 xeHe 05

Kayin apakatbiHace! 0,402 [0,186 xeHe 0,868], P = 0,02

Karereppi Gacein any

Aybipy xuinikTepi (apGip

1000 karerep-cyuren) | 102 XOHE 43

Kayin apakatbitacs! 0,412 [0,306 xeHe 0,556 apanbiesi], P < 0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly
Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lIl Adults Am.
J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278



Maitpanany Hyckaynapl.

OHAIpYLLI HyCKaynapbl OpbIHAANMACA, TEPIHIK TITIDKeHYi KaHe/HeMece Maliepauus naiisa

Gonybl MYMKIH.

XKancbipmakbl TaHAay. KaTeTep opHbIHbIH aifHanachiHaarbl Kyprak, cay Tepire Keminge

Gip r0iim (2,5 cM) abbicy YLUiH YNKEHri XeTKINIKT TaHFbILTbI TaHAAHbI3. 1657R TaHyra

apHanFaH { VIIKEH Hewmece 6acka Kyp IDFa Caikec Kenyi

YLLIH AUbINATBIH CaHbinAYNaPbl 6ap.

XKabGbicTbipbinaTbiH Xepai paitbinaay. TepiiK GeTiH MeKeme NpoToKoNbiHa Cail

RaiibiiRarbI3. XKabbiCTbipbinaTbiH XXepAeri TYKTEpAi KECCe, Kanchipma aKChl Xabbicafibl.

TyKTi KblpMarat aypbic Gonagb!. Tepi Tasa, Kyprak api OHLA XYY KypanjapbiHbiH

KanzbIKTapbl 60Amayb! Tuic. Tepi TiTi| jiHe Xon Gepmey XaHe

KaKCbl GEKITY YLLIiH, XKanchipMatb Taknac 6ypbiH TepiHi ©Haey YLK naiijananbiiFas
KaHe Kopray GapnbiFbl KEMKEHLLE KYTIHi3.

Ery XepiHiie arbin TYPFaH Kakfibl XKanchipMatbl TaKnail Typbin TOKTATY KaXKET.

Konpany.

1. K awbIn, cTepuba ANbIHbI3.

2. Kenimpai GETIH aLbin XanchipMa acTapbiH fbin TACTaHbI3.

3. KonpaHy Kesinfie TepitiH MexaHvKanslk 3akbIMAaHy kayniH asaiTy Makcatbiiaa,
KancbipmaHbl CO3yAaH CakTaHbIHbI3.

4. Tenb XacTbifblH KATETEPAIH ery OPHbIHbIH YCTIHE OPHANACTbIPbIHbI3. KanFa
KaGbICTbIPMaHbIH XaBbICYbIH aKCAPTY YLUIH OHbIH OPTAChIHAH GacTan LeTTepiHe
IIEiiH KaTTbl KbICbIMMEH 6aCbIHbI3.

5. Mengaip KabbIpLaKTh! XanchbipMaHbIH WETTEPiH 6aca OTbIPbIM, XYUeriH akbIpbIH
ANbIN TaCTaHbI3.

6. JKakcbl xabbicy yLLiH, KanchbipMaHbl 6achin, 0pTaAaH LUETKe kapaii cunan eTiHja.

7. Kancbipma K¢ Ke#liH, Tacna xal (Tap)

Wewy.
3M™ Tegaderm™ CHG xanceipmMachii any kesinpie kateTepai kannbika KenTipiHia

1.

2.

KanchipmMatbiH YCTiHEH Ky)aTTblk 6enri MeH GekiTy Tacna XaGbicTbipFbiLu(Tap)blH
bIN TACTaHbI3.

KanbinTbi aHe akbipbiH SAiCTi KN/aHbIN, KaTeTepziH ereTiH OpHbIHaH KaTeTep
HeMece TYTIKLLE LWbIFATbIH XEP/EH XanchbipMaHbl any/ibl 6acTanbi3. Tepii
apakaTTan anmay yILiH, XanchbipMaHbl TEpiAeH X0rapbl EMec, TOMeH kapail
TapThIN WeLiHi3.

CHG renb XacTblFbl 6ocaraH Ke3fie, refibi TOCEMHIH YLUbIH XaHe 6ac cayca NeH cyK
caycax apachIHfiarbl MONIP YANEK XanchipMaHs! KbiChIHbI3.

Tenbai TOCEMHIH XanChipMachiH any/ibl XeHINAETY YILiH, rebaj Tcem MeH Tepitiy
apachlHa CTEPUNbAI CIUPTTI TAMMOK/MAINbIK HEMECe CTepUNb epiTiHAINepa] (MbiC.,
CTEPWIbAI CY HEMECE KaNbINTbI eiTiHAi) KongaHbIHbI3. XanchipMaHbiH WeTiH any
YLLIiH, KAXET 60nCa MeMLMHANbIK XKENiM epiTKiLLiH Kongaryra Gonap!.

KanbinTbl aHe akbipbiH a/bin TACTaY SAICIMEH Xanchipma TONbIFbIMEH

IbIHFAHILA KATFACTBIPBIHbI.

Yapampabinbik Mep3imi XaHe cakray Typansl aknapar.
Kakcbl HOTIDKe any yLLiH, CakbIH XBHE KypraK Xepae CakTaHpi3. XKapamabnblk Mep3iMi
Typanm aknapar KanTamasa KepceTinreH.

Hemece { FaHa CTEpUNbAirie

Keningik Gepineai.

AKLLI-TaH Gacka eniep YLl KOChIMLLIA aKTIapaT any yLuiK, XeprinikTi 3M exinive
XagapnachIHpi3 Hemece www.3M.com Meker)Kaiibl apkbiibi Giare Xabapnackin,

biKa Keneci GekiTneni TI TyTIKILEH: KONaHbIHbI3 HEMECE KaTETEA HblFailTbIH
OpaMmbIHaFbl CYETTEP/ KAPAHbI3.

8. Mekeme NpOTOKObIHA Call XaNChipMa aybICTIpy akTIapaTbik Genrire Tipkew3. Benriki
XKIUEKTEH albin, XKANCbIPMaFa XAObICTbIPbIHbI3.

)Kancblpma OpHbIHA KYTIM Xacay.

Kancoipma XepiHgie UHeKLMsHbIH HeMece Gacka ackbiHy Genrinepivin naiisa
60nMaybIH KyHAGNIKT] Gakbinan TypraH XeH. VHteKLuA naiisa GonFanbl Typanbl
KYMaHIHi3 G0A1Ca, anchipMaHbl a/bin TaCTaHbI3, XanChipMa XepiH Tikenei kapan
TEKCEPIHi3 XKoHe THICTi eiey Wapanapbi KONAAHbIHbIS. IHDEKUNS Kbi3ybIH
KeTepinyi, aybipy, Kbi3apy, iciHy, SEETTEH ThIC UICTIH LWbIFYbI HEMECE CYMbIKTBIKTbIH,
naiifia 6onyb! CHSIKTL! GeArinepMeH aHblkTanafibl.

2. KancbipMarbl KyH CaifblH TEKCEPin, Mekeme NPOTOKONbIHA Cail KEPeKTi Ke3fe Ol
AYbICTbIDbIN TYPbIHbI3; BaKbiay XaHe aypynap/iblH anfibii any OpTanciFbiHblH
aFbIMJiaFbl KEHECTEDIHE COMKEC, XANChIpMaHbl 7 KYH CailbiH aybICTbIpy KEpeK.
Korapbl 3KCCYRATUBTI XePAE/Ie XanChipManbl XIUIpEK aybiCTbipy KaXeT
60YbI MyMKIH.

Tegaderm™ CHG XancbIpMach! aybICTbIPbUTATbIH XaFAainap:

Xanchipma 6ocan Ketce, Kipece Hemece 6acka XXOMMeH Xapamchia GoMbin Kanca;

KanchipMaHbiH aCTbl HaLIAp KEPIHCE HEMECE MyJIeM KepiHOece;

TeflbAli TECEMHIH ChIPTbIHAA CyiibIKTbIK Gaiikanca;

KanCbIpMaca AbIMKbLT HEMECe LUamMajjaH TiC iciHreH 6onbin KepiHce.

KancbipMara bUFNbIH KATTbI CIHeHiH TEKCEPY YLLiH, reNibai TOCEMHiH GypbilLbiH

caycarblHbl36eH akbIpblH 6aCbIHbI3. [eMbAi TECEMHIH CaycakmeH 6acbinFaH xepi

KainbiH KENCe, XanchipManb aybiCTbipFaH XeH.

Eckeprre. CHG Ken i KaHAbI Hemece

CWIbIKTLIKTBI CiHIpYre apHaaMaraH.

efliHi3] TaH/aHbI3.
W Opbip CHG oprawa kenemi
Karanor Ne enwemi (Mr, renbj Tecem enLuemiHe 6ainaHbICTbi)
85cmx11,5cm
T857R | (5 172 X 4-1/2 moit) “®
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Not for sale in the U.S.

Nest pas destiné a la vente aux Etats-Unis.
Nest pas destiné a la vente aux Etats-Unis.
Nicht fiir den Vertrieb in den USA.

Non in vendita negli U.S.A.

Prohibida su venta en los EE. UU.

Prohibida su venta en los EE. UU.

Niet te koop in de V.S.

Sljs inte i USA

Ma ikke selges i USA

Ikke til salgs i USA.

Ei tarkoitettu myyntiin Yhdysvalloissa.

Nao esta a venda nos EUA

Nao esté a venda nos EUA

Dev TipoopiCeral yia mdAnon otic HIA.

Do sprzedazy poza USA.

Az Egyesiitt Allamokban nem forgalmazhatd
Neni uréeno k prodeji v USA.

CE€ 2797

Made in U.S.A. with

Globally sourced materials by
wl 3M Health Care

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 US.A.
1-800-228-3957
3M.com/Tegaderm

3M and Tegaderm are trademarks of 3.
Used under license in Canada.
© 2015, 3M. All rights reserved.
Issue Date: 2014-11
34-8727-2014-8
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Nie je urcené na predaj v USA.
Ni naprodaj v ZDA.

Toode pole mdeldud miiiimiseks Ameerika Unendriikides.

Nav paredzets pardosanai ASV.

Neskirta parduoti JAV.

Anu se comercializain S.UA.

He anst npogiaxv B CLLA.

He anst npopaxy Ha TepuTopii CLUA.

Nije za prodaju u SAD

He e npepxasHayeHo 3a npofiax6a B CALL
Nije za prodaju u SAD.

ABD'de satig icin degildir

AKLLI-Ta caTyFa apHanmara.
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imsluanigamsm
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3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss

Germany

3M Canada Company
P.0. Box/C.P. Box 5757

London, Ontario,
1-800-364-3577
3M.com/Tegader
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