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Tegaderm™ CHG
Gluconate gel pad device

Product Description
3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device is used to protect vascular access sites. The Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device is breathable and
transparent, allowing continuous site observation.

The transparent film provides an effective barrier against external contamination including fluids (waterproof), bacteria, viruses* and yeast.

The antimicrobial CHG Gel Device consists of 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 absorbs fluid.

*In vitro testing shows that the transparent film of the gel pad device provides a viral 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.

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

Intended Use / Intended Purpose:

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device can be used to protect catheter sites. Common applications include protecting intravascular catheters and
percutaneous devices. Tegaderm™ CHG 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 PUNCTURE CHG GEL WITH NONCORING NEEDLE.

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 TO CAUSE IRRITATIONS, SENSITIZATION, AND GENERALIZED ALLERGIC REACTIONS. IF ALLERGIC REACTIONS OCCUR, DISCONTINUE USE
IMMEDIATELY, AND IF SEVERE, CONTACT A PHYSICIAN.

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.

Precautions

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device 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 device. Do not stretch the device during application. Mechanical skin trauma may result if the device is applied with tension. The skin should
be clean, dry, and free of detergent residue to prevent skin irritation and to ensure good adhesion.

Do not reuse. Reuse may result in compromising product integrity and lead to device failure.
Use care and cover the CHG gel pad device to protect from water when showering.
The CHG gel pad device has not been tested for use during radiation therapy.

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

Variable (941 patients/2055 catheters vs. 938 patients/2108 catheters)

Catheter-related bloodstream infection

Incidence densities (n per 1000 catheter-days) 1.3vs.0.5

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

Incidence densities (n per 1000 catheter-days) 10.9vs. 4.3

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 lll Adults
Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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Instructions for Use: Refer to packaging figures and those included in package insert. Failure to follow the manufacturer’s instructions for use may result in complications
including skin irritation and/or maceration.

Site Preparation: Prepare port site according to institution protocol. Clipping of hair at the site may improve CHG gel pad device 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 CHG gel pad device to prevent skin irritation
and to ensure good adhesion.

Any active bleeding at the insertion site should be stabilized before application of CHG gel pad device.

Post Needle Insertion Application of CHG Gel Pad Device (Figures A1 to A5)
Figure A1 Figure A2 Figure A3 Figure A4 Figure A5
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Open package and remove the sterile CHG gel pad device using aseptic technique.

Prepare port site and insert noncoring needle per facility protocol, allowing for a space under the noncoring needle for the CHG gel pad device of about 1/2 cm.
Under green tab labeled 1, grasp the soft cloth tabs. Peel and remove top liner and discard (Figure A1).

Do not unfold the liner. Pull the soft cloth tabs apart to widen the slit of the gel (Figure A2).

Using the soft cloth tabs center the device under the noncoring needle (Figure A3).

Lift and grasp the soft cloth tabs and remove liner labeled 2 in direction of arrow. (Figure A4).

N o o &~ Lo

If needed, using the soft cloth tabs, bring slit edges closer together. Do not stretch device during application. Mechanical skin trauma may result if the device is applied
with tension (Figure A5).

8. Use firm pressure to smooth down device border and enhance adhesion.
9. See application instructions for 3M™ I.V. Port Dressing.

Simultaneous Application of the CHG Gel Pad Device and Noncoring Needle (Figure B1 to B5)
Figure B1 Figure B2 Figure B3 Figure B4 Figure B5
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1. Open package and remove the sterile CHG gel pad device using aseptic technique.

2. Prepare port site and pre-fill noncoring needle system according to facility protocol. Allow all preps and protectants to dry completely before application to prevent skin
irritation and to ensure good adhesion.

3. Under green tab labeled 1, grasp the soft cloth tabs. Peel and remove top liner and discard (Figure B1).

4. Do not unfold device liner. Leave protective sheath in place over needle. Orient the CHG gel pad device facing upward and slide needle all the way into base of slit
(Figure B2).

5. Wrap the CHG gel pad device around noncoring needle. Remove protective sheath and insert needle into port site per facility protocol (Figure B3).

6. Before removing liner, ensure needle is positioned all the way into base of slit. The CHG gel pad device may be adjusted under noncoring needle by grasping soft cloth
tabs. Press gently on soft cloth tabs and remove liner labeled 2 in direction of arrow (Figure B4).

7. If needed, using soft cloth tabs, bring slit edges closer together. Do not stretch device during application. Mechanical skin trauma may result if device is applied with
tension (Figure B5).

8. Use firm pressure to smooth down device border and enhance adhesion.
9. See application instructions for SM™ L.V. Port Dressing.
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Site Care:
1. The site should be observed daily for signs of infection or other complications. If infection is suspected, remove the CHG gel pad device, 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 CHG gel pad device daily and change as necessary, in accordance with facility protocol; at a minimum of every 7 days, per Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) recommendations. CHG gel pad device changes may be needed more frequently with highly exudative sites.

3. Use care and cover the CHG gel pad device to protect from water when showering.

The 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device should be changed as necessary:
* [fthe device becomes loose, soiled or compromised in any way

e |fthe site is obscured or no longer visible

e |fthere is visible drainage outside the CHG gel pad

o |f the CHG gel pad device appears to be saturated or overly swollen*

*Note: To test if the CHG gel pad is fully saturated, lightly press down on a corner of the gel pad with your finger. If the CHG gel pad remains displaced once your finger is
removed, the CHG device should be changed.

Note: Tegaderm™ CHG gel pad device is not designed to absorb large quantities of blood or fluid.
Removal
CHG Gel Pad Device: See removal instructions for 3M™ L.V. Port Dressing. Remove non-coring needle per facility protocol. Remove CHG gel pad device using soft cloth tabs.

A medical adhesive solvent can be used to help remove the device border. If needed, use sterile alcohol swabs or wipes, or sterile solutions (i.e., sterile water or normal
saline) to facilitate removal of the gel pad. Continue the low and slow removal method until the CHG gel pad device is completely removed.

Care should be taken not to dislodge catheters or other medical devices when the CHG gel pad device is removed. Support the skin and catheter while removing the CHG
gel pad device.

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

Sterility of the product is guaranteed unless individual package is damaged or open.
For further information outside of the United States, contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and select your country.

How supplied/Ordering Information

Catalog # CHG Gel Pad Device Size Average Amount of CHG per CHG
Gel Pad Device (mg based on gel pad size)
1665R CHG Gel Pad Device Dimensions 30
6.2cmx4.9cm (27/16inx115/16 in)

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

X Use by date

Batch code

M Manufacturer

M Date of manufacture
Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize
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Tegaderm™ CHG
Tampon de gel au gluconate de chlorhexidine

Description du produit
Le tampon de gel au gluconate de chlorhexidine 3M™ Tegaderm™ CHG est utilisé pour la protection des sites d’acces intraveineux. Le tampon de gel au gluconate de
chlorhexidine est transparent et laisse respirer la peau, ce qui permet une surveillance en continu du site de ponction.

Le film transparent assure une barriére efficace contre les contaminations externes, notamment les liquides (imperméabilité), les bactéries, les virus* et les levures.

Le dispositif de gel au CHG antimicrobien est constitué d’un tampon de gel intégré contenant 2 % p/p de gluconate de chlorhexidine (CHG), un agent antiseptique connu
avec activité antimicrobienne et antifongique a large spectre. Le gel a une capacité d’absorption de liquides.

*Des essais in vitro ont montré que le film transparent du tampon de gel constitue une barriére contre les virus d’un diameétre d’au moins 27 nm, a condition que le
pansement demeure intact et qu'il n'y ait pas de fuites. Cette propriété s’explique par les caractéristiques physiques du pansement, plutbt que par I'action supplémentaire
du CHG.

Les essais in vitro (bactéricidie en fonction du temps et zone d'inhibition) montrent que le tampon de gel au CHG du dispositif a un effet antimicrobien contre plusieurs
bactéries a Gram positif et a Gram négatif et des levures.

Utilisation prévue :

Le tampon de gel au gluconate de chlorhexidine 3M™ Tegaderm™ CHG peut étre utilisé pour la protection des sites de pose de cathéters. Les indications les plus
courantes incluent la protection des cathéters intravasculaires et des dispositifs percutanés. Le Tegaderm™ CHG peut étre utilisé pour réduire la colonisation cutanée et
celle du cathéter et pour prévenir la prolifération des micro-organismes couramment associés aux bactériémies. Le Tegaderm™ CHG est destiné a réduire les bactériémies
liées aux cathéters (BLC) chez les patients porteurs de cathéters artériels ou veineux centraux.

Avertissements
NE PAS PERCER LE TAMPON DE GEL AU CHG AVEC UNE AIGUILLE NON PERFORANTE.

NE PAS UTILISER LES PANSEMENTS TEGADERM™ CHG CHEZ LES PREMATURES OU LES NOURRISSONS DE MOINS DE 2 MOIS. L'UTILISATION DE CE PRODUIT CHEZ LES
PREMATURES PEUT ENTRAINER DES REACTIONS HYPERSENSIBLES OU UNE NECROSE CUTANEE.

LA TOLERANCE ET LEFFICACITE DES PANSEMENTS TEGADERM™ CHG N’ONT PAS ETE EVALUEES CHEZ

LES ENFANTS DE MOINS DE 18 ANS. PRODUIT A USAGE EXTERNE UNIQUEMENT. NE PAS PLACER LE PRODUIT AU CONTACT DES OREILLES, DES YEUX, DE LA BOUCHE 0U
DES MEMBRANES MUQUEUSES.

NE PAS APPLIQUER CE PRODUIT CHEZ LES PATIENTS AYANT UNE HYPERSENSIBIL]TE CONNUE AU GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE. LUTILISATION DE PRODUITS CONTENANT
DU GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE PEUT PROVOQUER DES IRRITATIONS CUTANEES, UNE SENSIBILISATION ET DES REACTIONS ALLERGIQUES GENERALISEES. EN CAS DE
REACTIONS ALLERGIQUES, ARRETER IMMEDIATEMENT LUTILISATION ; SI CES REACTIONS SONT GRAVES, CONSULTER UN MEDECIN.

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. Il convient de
faire preuve de prudence lors de I'utilisation de préparations contenant du gluconate de chlorhexidine, et le patient doit faire I'objet d’une observation afin de surveiller
I'apparition éventuelle de réactions hypersensibles.

Précautions

Le tampon de gel au gluconate de chlorhexidine 3M™ Tegaderm™ CHG ne doit pas étre appliqué sur des plaies infectées. Il n’est pas congu pour étre utilisé en tant que
traitement des infections liges a I'utilisation des dispositifs médicaux percutanés. En cas d’infection nosocomiale, employer des antibactériens systémiques si indiqué.
Une hémostase parfaite du site de ponction est nécessaire avant I'application du dispositif. Ne pas étirer le dispositif lors de I'application. Une Iésion cutanée mécanique
peut se produire si le dispositif est appliqué sous tension. La peau doit étre propre, séche et sans résidu d’antiseptique pour empécher son irritation et assurer une
bonne adhérence.

Ne pas réutiliser. Toute réutilisation peut compromettre I'intégrité du produit et son efficacité thérapeutique.
Lors de la douche, faire preuve de prudence et couvrir le tampon de gel CHG pour le protéger de I'eau.
Lutilisation du tampon de gel au CHG lors d’une radiothérapie n’a pas été testée.

Résultats des essais cliniques : un essai clinique contrlé randomisé a été réalisé dans 11 hopitaux (1). Il portait sur 1 879 sujets et 4 163 sites d'insertion de cathéters
artériels et veineux centraux. Les résultats ont montré que I'utilisation du Tegaderm™ CHG entrainait une réduction statistiquement significative de 60 % de I'incidence
des bactériémies liées aux cathéters (p = 0,02). lls ont également démontré une réduction statistiquement significative de la colonisation 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.

Pansements sans chlorhexidine et pansements avec chlorhexidine

Variable (941 patients / 2 055 cathéters vs. 938 patients / 2 108 cathéters)

Bactériémie liée aux cathéters

Densités d’incidence (n pour 1 000 jours de cathéter) 1,3 contre 0,5

Rapport de risque 0,402 [0,186 a 0,868], p = 0,02
Colonisation de cathéters

Densités d’incidence (n pour 1 000 jours de cathéter) 10,9 contre 4,3

Rapport de risque 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
(Essai contrdlé randomisé de pansements a la chlorhexidine standard et fortement adhésifs pour la prévention des infections liées aux cathéters chez des patients
adultes en réanimation) Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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Instructions d’utilisation : se reporter aux schémas sur I'emballage et ceux figurant sur la notice. Le non-respect des instructions d’utilisation du fabricant peut entrainer
des complications incluant une irritation et/ou une macération de la peau.

Préparation du site : préparer le site conformément au protocole de I'établissement. La tonte des poils autour du site peut améliorer I'adhérence du tampon de gel au CHG.
Néanmoins, il n’est pas recommandé de raser cette zone. Veiller a ce que la peau soit propre, seche et sans résidu d’antiseptique. Laisser sécher complétement toutes les
solutions désinfectantes et protectrices avant d’appliquer le tampon de gel au CHG afin d’empécher toute irritation cutanée et d’assurer une bonne adhérence.

Une hémostase parfaite du site de ponction est nécessaire avant I'application du tampon de gel au CHG.

Application du tampon de gel au CHG aprés insertion de I'aiguille (figures A1 a A5)
Figure A1 Figure A2 Figure A3 Figure A4 Figure A5

1. Ouvrir 'emballage et sortir le tampon de gel au CHG stérile selon une méthode aseptique.

2. Préparer le site de ponction et insérer une aiguille non perforante conformément au protocole de I'établissement, en laissant un espace d’environ 1/2 cm sous I'aiguille
non perforante pour le tampon de gel au CHG.

Sous la languette verte portant I'étiquette 1, saisir les languettes de tissu doux. Décoller et retirer la protection de garde puis la jeter (figure A1).
Ne pas déplier la protection. Séparer les languettes de tissu doux afin d’élargir I'entaille du tampon de gel (figure A2).

A 'aide des languettes de tissu doux, centrer le tampon de gel sous I'aiguille non perforante (figure A3).

Relever et tenir les languettes de tissu doux et retirer la protection portant I'étiquette 2 dans le sens indiqué par la fleche. (figure A4).
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Le cas échéant, a I'aide des languettes de tissu doux, rapprocher les bords entaillés. Ne pas étirer le dispositif lors de I'application. Une Iésion cutanée mécanique peut
se produire si le pansement est appliqué sous tension (figure A5).

8. Lisser le bord du pansement en pressant fermement pour améliorer I'adhérence.
9. Voir les instructions d’application du pansement pour le maintien des cathéters intravasculaires 3M™.

Application simultanée du tampon de gel au CHG et d’une aiguille non perforante (figures B1 a B5)
Figure B1 Figure B2 Figure B3 Figure B4 Figure B5

= ,,
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1. Ouvrir 'emballage et sortir le tampon de gel au CHG stérile selon une méthode aseptique.

2. Préparer le site de ponction et pré-remplir I'aiguille non perforante conformément au protocole de I'établissement. Laisser sécher complétement toutes les solutions
désinfectantes et protectrices avant application pour empécher une irritation de la peau et assurer une bonne adhérence.

3. Sous la languette verte portant I'étiquette 1, saisir les languettes de tissu doux. Décoller et retirer la protection de garde puis la jeter (figure B1).

4. Ne pas déplier la protection. Laisser la gaine protectrice en place sur I'aiguille. Orienter le tampon de gel au CHG vers le haut et faire glisser complétement I'aiguille
jusqu’a la base de I'entaille (figure B2).

5. Enrouler le tampon de gel au CHG autour de I'aiguille non perforante. Retirer la gaine protectrice et insérer I'aiguille dans le site de ponction conformément au protocole
de I'établissement (figure B3).

6. Avant de retirer la protection, veiller a ce que I'aiguille soit positionnée complétement au niveau de la base de I'entaille. Le tampon de gel au CHG peut étre ajusté sous
I'aiguille non perforante en saisissant les languettes de tissu doux. Appuyer doucement sur les languettes de tissu doux et retirer la protection portant I'étiquette 2 dans
le sens indiqué par la fleche (figure B4).

7. Le cas échéant, a I'aide des languettes de tissu doux, rapprocher les bords entaillés. Ne pas étirer le dispositif lors de I'application. Une Iésion cutanée mécanique peut
se produire si le pansement est appliqué sous tension (figure B5).

8. Lisser le bord du pansement en pressant fermement pour améliorer I'adhérence.
9. Voir les instructions d’application du pansement pour le maintien des cathéters intravasculaires 3M™.
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Soin du point de ponction :

1. Examiner le site de ponction quotidiennement pour détecter tout signe d’infection ou d’autres complications. Si une infection est suspectée, retirer le tampon de gel au
CHG, inspecter directement le site et déterminer I'intervention médicale appropriée. Une infection peut se signaler par un acces de fiévre, une douleur, une rougeur, un
gonflement, une odeur ou une suppuration inhabituelle.

2. Inspecter le tampon de gel au CHG quotidiennement et le changer conformément au protocole de I'établissement ; au moins une fois tous les 7 jours, selon les
recommandations du Centre pour le contréle et la prévention des maladies (CDC-Center for Disease Control and Prevention). Les sites de ponction présentant un
exsudat important peuvent nécessiter un renouvellement du tampon de gel au CHG plus fréquent.

3. Lors de la douche, faire preuve de prudence et couvrir le tampon de gel au CHG pour le protéger de I'eau.
Le tampon de gel au gluconate de chlorhexidine 3M™ Tegaderm™ CHG doit étre remplacé si nécessaire :

¢ sjle tampon est devenu lache, sale ou compromis de quelque fagon que ce soit ;

o sile site est masqué ou n'est plus visible ;

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

o sile tampon de gel au CHG semble saturé ou trop gonflé.*

*Remarque : pour savoir si le tampon de gel au CHG est totalement saturé, appuyer Iégérement avec le doigt sur un coin du tampon de gel. Si le tampon ne reprend pas sa
forme initiale lorsque vous enlevez votre doigt, le dispositif au CHG doit étre changé.

Remarque : le tampon de gel au CHG Tegaderm™ n’est pas prévu pour absorber de larges quantités de sang ou de liquide.

Retrait

Tampon de gel au CHG : Voir les instructions de retrait du pansement pour le maintien des cathéters intravasculaires 3M™., Retirer I'aiguille non perforante conformément
au protocole de I'établissement. Retirer le tampon de gel au CHG a I'aide des languettes de tissu doux. Un solvant pour adhésif médical peut étre utilisé pour faciliter le

retrait du bord du dispositif. Le cas échéant, utiliser des cotons ou des compresses stériles imbibés d’alcool, ou des solutions stériles (eau stérile ou solution saline normale)
pour faciliter le retrait du tampon de gel. Continuer le retrait selon la méthode « low and slow » jusqu’au retrait total du tampon de gel au CHG.

Veiller particuliérement a ne pas déplacer les cathéters ou autres dispositifs médicaux lors du retrait du tampon de gel au CHG. Maintenir la peau et le cathéter lors du
retrait du tampon de gel au CHG.

Stockage / Durée de conservation / Mise au rebut
Pour des résultats optimaux, conserver le produit dans un endroit frais et sec. Pour la durée de conservation, voir la date de péremption sur I'emballage.

La stérilité du dispositif 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 contactez-nous sur www.3M.com et
sélectionnez votre pays.

Conditionnement/commande

Quantité moyenne de CHG pour chague tampon de gel au CHG

Référence Dimension du tampon de gel au CHG (mg selon la dimension du tampon de gel)

1665R Dimensions du tampon de gel au CHG 30
6,2cmx4,9cm (27/16 pox 1 15/16 po)

Signification des symboles

@ Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

A Attention, consulter le mode d’emploi

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert
® Ne pas réutiliser - usage unique

g Date de péremption

Numéro de lot

M Fabricant

@ Date de fabrication

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Ne pas restériliser
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Tegaderm™ CHG
Chlorhexidingluconat-Gelkissen

Produktbeschreibung
3M™ Tegaderm™ CHG-Verbénde dienen dem Schutz von vaskuldren Zugangsstellen. Das Chlorhexidingluconat-Gelkissen ist atmungsaktiv und transparent, wodurch eine
kontinuierliche Sichtkontrolle der Zugangsstelle ermdglicht wird.

Der transparente Film bietet eine effektive Barriere gegen externe Kontaminationen durch Fliissigkeiten (wasserfest), Bakterien, Viren* und Hefepilze.

Das antimikrobielle CHG-Gelkissen besteht aus einem integrierten Gelkissen mit 2 % (Gewichtsprozent) Chlorhexidingluconat (CHG), einem bewahrten Antiseptikum mit
antimikrobieller und antimykotischer Breitbandwirkung. Das Gelkissen absorbiert Fliissigkeiten.

* In-vitro-Tests belegen, dass die transparente Folie des Gelkissens eine Barriere fiir Viren mit einem Durchmesser von 27 nm oder groBer bildet, solange der Verband
intakt bleibt und keine Flissigkeit durchsickert. Die Barriereeigenschaft fiir Viren beruht auf den physikalischen Eigenschaften des Verbands und nicht auf den zusatzlichen
Eigenschaften des CHG.

In-vitro-Tests (Abt6tungszeit und Hemmhof) belegen, dass das CHG-Gelkissen in der Vorrichtung eine antimikrobielle Wirkung gegen verschiedene grampositive und
gramnegative Bakterien und Hefepilze aufweist.

Beabsichtigte(r) Verwendung/Zweck:

3M™ Tegaderm™ CHG-verbande kdnnen zum Schutz von vaskuldren Zugangsstellen verwendet werden. Der Schutz intravaskularer Katheter und perkutaner Systeme
gehort zu den haufigsten Anwendungsgebieten. Tegaderm™ CHG-Verbénde sind dafiir vorgesehen, die Kolonisierung der Haut und des Katheters zu reduzieren und die
Wiederbesiedlung mit Mikroorganismen zu unterdriicken, die (iblicherweise mit Katheter-assoziierten Blutstrominfektionen in Verbindung gebracht werden. Tegaderm™
CHG-Verbande dienen dazu, Katheter-assoziierte Sepsen (CRBSI) bei Patienten mit zentralvendsem oder arteriellem Katheter zu reduzieren.

Warnhinweise
DAS CHG-GELKISSEN NICHT MIT DER STANZFREIEN NADEL PUNKTIEREN.

TEGADERM™ CHG-VERBANQE NICHT BEI FRUHGEBORENEN ODER BEI KLEINKINDERN UNTER 2 MONATEN VERWENDEN. DER GEBRAUCH DIESES PRODUKTS BEI
FRUHGEBORENEN KANN ZU UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN ODER HAUTNEKROSEN FUHREN.

DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT VON TEGADERM™ CHG-VERBANDEN IST BEI KINDERN UNTER 18 JAHREN NICHT GEPRUFT WORDEN. NUR ZUR AUSSEREN
ANWENDUNG. DIESES PRODUKT NICHT IN KONTAKT MIT DEN OHREN, AUGEN, DEM MUND ODER DEN SCHLEIMHAUTEN KOMMEN LASSEN.

NICHT BEI PATIENTEN MIT BEKANNTER UBEREMPEINDLICHKEIT GEGEN CHLORHEXIDINGLUCONAT VERWENDEN. DIE ANWENDUNG VON PRODUKTEN, DIE )
CHLORHEXIDINGLUCONAT 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 SCHWEREN REAKTIONEN EINEN ARZT HINZU.

Uberempfindlichkeitsreaktionen nach lokaler Anwendung von Chlorhexidingluconat wurden aus verschiedenen Landern berichtet. Die schwerwiegendsten Reaktionen
(einschlieBlich Anaphylaxie) sind bei Patienten aufgetreten, die bei urologischen Eingriffen mit chlorhexidin-gluconathaltigen Gleitmitteln behandelt wurden. Beim Einsatz
von Préparaten die Chlorhexidingluconat enthalten, ist Vorsicht geboten. Die Patienten miissen auf mdgliche Uberempfindlichkeitsreaktionen tiberwacht werden.

VorsichtsmaBnahmen

3M™ Tegaderm™ CHG-Verbande sollten nicht zur Abdeckung infizierter Wunden verwendet werden. Sie eignen sich nicht fiir die Behandlung von Infektionen, die mit
der Verwendung perkutaner Systeme assoziiert sind. Bei klinischen Wundinfektionen sollten bei indikation systemische Antibiotika eingesetzt werden. Eventuelle aktive
Blutungen an der Zugangsstelle miissen vor der Verbandanlage gestillt werden. Den verband beim Anlagen nicht dehnen. Das Anlegen des Verbandes unter Zug kann zu
Hautverletzung fiihren. Die Hautstelle sollte sauber, trocken und frei von Reinigungs- und Desinfektionsmittelresten sein, um eine Hautreizung zu vermeiden und eine gute
Haftung sicherzustellen.

Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann die Intaktheit und Funktionsféhigkeit des Produktes beeintrachtigen.
Den CHG-Verband wéhrend des Duschens sorgfaltig abdecken, um ihn vor Wasser zu schiitzen.
Das CHG-Gelkissen wurde nicht zur Verwendung wéhrend Strahlentherapien getestet.

Ergebnisse Kklinischer Tests: In 11 Kliniken wurde eine randomisierte, kontrollierte klinische Studie mit 1.879 Patienten durchgefiihrt, bei denen 4.163 zentralvendse
und arterielle Katheter gelegt wurden (1). Die Ergebnisse haben gezeigt, dass durch den Einsatz der Tegaderm™ CHG-Verbénde eine statistisch signifikante, 60%ige
Senkung der Rate von Katheter-assoziierten Blutstrominfektionen erzielt werden konnte (P = 0,02). Dariiber hinaus belegen Studienergebnisse eine statistisch signifikante
Reduzierung von Besiedelungen der Haut (P < 0,001) sowie des Katheters (P < 0,0001) in der Chlorhexidingruppe im Vergleich zur Gruppe ohne Chlorhexidin.

Verbénde ohne Chlorhexidin und mit Chlorhexidin

Variable (941 Patienten mit 2.055 Kathetern im Vergleich zu 938 Patienten mit 2.108 Kathetern)

Katheter-assoziierte Blutstrominfektion

Inzidenzdichten (n pro 1.000 Kathetertagen) 1,3 im Vergleich zu 0,5

Hazard Ratio (Risikogquotient) 0,402 [0,186 bis 0,868], P= 0,02
Katheterkolonisierung

Inzidenzdichten (n pro 1.000 Kathetertagen) 10,9 im Vergleich zu 4,3

Hazard Ratio (Risikoquotient) 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
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Anwendungshinweise: Die Abbildungen auf der Verpackung und in der Packungsbeilage beachten. Eine Nichtbeachtung der Herstelleranweisungen fiir die Anwendung
kann zu Komplikationen fiihren, einschlieBlich Hautreizungen und/oder Mazeration.

Vorbereitung der Punktionsstelle: Die Punktionsstelle geméB den geltenden internen Pflegestandards vorbereiten. Das Kiirzen (Clippern) der Haare an der
Kathetereinstichstelle verbessert die Haftung des CHG-Verbandes. Rasieren ist nicht empfohlen. Die Haut sollte sauber, trocken und frei von Reinigungsmittelresten sein. Alle
aufgebrachten Hautdesinfektionsmittel und Schutzmittel miissen vor der Anwendung des CHG-Gelkissens vollstandig getrocknet sein, um eine Hautreizung zu vermeiden
und eine gute Haftung sicherzustellen.

Eventuelle Blutungen an der Punktionsstelle miissen vor dem Anlagen des CHG-Verbandes gestillt werden.

Die Anlage des CHG-Gelkissens nach Einfiihrung der Nadel (Abbildungen A1 bis A5)
Abbildung A1 Abbildung A2 Abbildung A3 Abbildung A4 Abbildung A5

1. Packung 6ffnen und das sterile CHG-Gelkissen unter aseptischen Bedingungen entnehmen.

2. Die Punktionsstelle vorbereiten und die stanzfreie Nadel gem&B den geltenden internen Pflegestandards einfiihren. Dabei muss unter der stanzfreien Nadel ein Platz von
ca. 0,5 cm fiir das CHG-Gelkissen verbleiben.

Die weichen Vliesstofflaschen unter der griinen Lasche mit der Kennzeichnung 1 fassen. Die obere Schutzfolie abziehen und entsorgen (Abbildung A1).
Die Schutzfolie nicht auseinanderfalten. Die weichen Viesstofflaschen auseinanderziehen, um den Schiitz des Gelkissens zu weiten (Abbildung A2).
Das Gelkissen mittels der weichen Vliesstofflaschen zentral unter der stanzfreien Nadel platzieren (Abbildung A3).

Die weichen Vliesstofflaschen leicht anheben und die Schutzfolie mit der Kennzeichnung 2 in Pfeilrichtung abziehen (Abbildung A4).

N o o &~ »

Die Schlitzdffnung ggf. mit den weichen Vliesstofflaschen etwas verkleinern. Den Verband beim Anlegen nicht dehnen. Das Aufbringen des Verbandes unter Spannung
kann zu Hautverletzungen fiihren (Abbildung A5).

8. Mit den Handen leichten Druck auf den Rand des Verbandes ausiiben, um die Haftung zu optimieren.
9. Die Anwendungshinweise fiir den 3M™ 1.V.-Port-Verband beachten.

Gleichzeitige Anlage des CHG-Gelkissens und der stanzfreien Nadel (Abbildungen B1 bis B5)
Abbildung B1 Abbildung B2 Abbildung B3 Abbildung B4 Abbildung B5

= 7

1. Die Packung 6ffnen und das sterile CHG-Gelkissen unter aseptischen Bedingungen entnehmen.

2. Punktionsstelle vorbereiten und das stanzfreie Nadelsystem geméB den geltenden internen Pflegestandards vorfiillen. Alle aufgebrachten Fliissigkeiten und Schutzmittel
miissen vor der Anlage vollstindig getrocknet sein, um eine Hautreizung zu vermeiden und eine gute Haftung zu gewdhrleisten.

3. Die weichen Vliesstofflaschen unter der griinen Lasche mit der Kennzeichnung 1 fassen. Obere Schutzfolie abziehen und entsorgen (Abbildung B1).

4. Die Schutzfolie der Vorrichtung nicht auseinanderfalten. Die Schutzhiille auf der Nadel belassen. Das CHG-Gelkissen mit dem Schlitz nach oben halten und die Nadel
ganz in die Schlitzbasis schieben (Abbildung B2).

5. Das CHG-Gelkissen um die stanzfreie Nadel legen. Die Schutzhiille entfernen und die Nadel geméB den geltenden internen Pflegestandards in den Port einfiihren
(Abbildung B3).

6. Stellen Sie sicher, dass die Nadel sich vollsténdig in der Schlitzbasis befindet, bevor Sie die Schutzfolie abziehen. Die Position des CHG-Gelkissens kann mit den
weichen Vliesstofflaschen unter der stanzfreien Kaniile korrigiert werden. Leicht auf die weichen Vliesstofflaschen driicken und die Schutzfolie mit der Kennzeichnung 2
in Pfeilrichtung abziehen (Abbildung B4).

7. Die Schlitzéffnung ggf. mit den weichen Vliesstofflaschen etwas verkleinern. Den Verband beim Anlegen nicht dehnen. Das Aufbringen des Verbandes unter Spannung
kann zu Hautverletzungen fiihren (Abbildung B5).

8. Mit den Hénden leichten Druck auf den Rand des Verbandes austiben, um die Haftung zu optimieren.
9. Die Anwendungshinweise fiir den 3M™ 1.V.-Port-Verband beachten.
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Pflege der Einstichsstelle:

1. Die Einstichsstelle sollte taglich auf Anzeichen einer Infektion oder anderer Komplikationen untersucht werden. Bei Verdacht auf eine Infektion das CHG-Gelkissen
entfernen, die Punktionsstelle direkt untersuchen und geeignete medizinische MaBnahmen ergreifen. Anzeichen fiir eine Infektion sind Fieber, Schmerzen, Rétung,
Schwellung, auffalliger Geruch oder Wundexsudat.

2. Das CHG-Gelkissen téglich berpriifen und bei Bedarf geméB den internen Standards der Einrichtung wechseln. Gem&B den Empfehlungen der Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) sollte das Gelkissen mindestens alle 7 Tage gewechselt werden. Bei Punktionsstellen mit starkerer Exsudation kann ein hdufigerer
Wechsel der CHG-Gelkissenvorrichtung notwendig sein.

3. Den CHG-Verband wéhrend des Duschens sorgfaltig abdecken, um ihn vor Wasser zu schiitzen.
Der 3M™ Tegaderm™ CHG-Verband muss bei Bedarf zu wechseln:

e Wenn sich der Verband Iost oder anderweitig verschmutzt oder beschédigt ist

» Wenn die Einstichsstelle verdeckt oder nicht mehr erkennbar ist

o Wenn sichtbar Fliissigkeit auBerhalb des CHG-Gelkissens austritt

o Wenn das CHG-Gelkissen dem Anschein nach voll gesattigt oder (ibermaBig aufgequollen ist*

* Hinweis: Um das CHG-Gelkissen auf Sattigung zu priifen, mit dem Finger leicht auf eine Ecke des Gelkissens driicken. Wenn das CHG-Gelkissen nach Wegnahme des
Fingers eingedriickt bleibt, sollte die CHG-Vorrichtung gewechselt werden.

Hinweis: Das Tegaderm™ CHG-Gelkissen ist nicht zur Aufnahme groBer Mengen an Blut oder Fliissigkeit vorgesehen.

Entfernung

CHG-Gelkissen: Die Anweisungen zur Entfernung fiir den 3M™ [.V.-Port-Verband beachten. Die stanzfreie Nadel geméaB den geltenden internen Pflegestandards entfernen.
Das CHG-Gelkissen mithilfe der weichen Viesstofflaschen entfernen. Zur Ablésung des Randes der Vorrichtung kann ein medizinischer Klebstoffentferner verwendet werden.

Bei Bedarf konnen Sie sterile Alkoholtupfer oder -tiicher oder sterile Losungen (d. h. steriles Wasser oder normale Kochsalzlosung) verwenden, um das Gelkissen besser
l6sen zu kénnen. Das langsame und vorsichtige Entfernungsverfahren fortsetzen, bis das CHG-Gelkissen vollsténdig entfernt ist.

Es ist darauf zu achten, Katheter oder andere medizinische Systeme beim Entfernen des CHG-Gelkissens nicht zu dislozieren. Unterstiitzen Sie die Haut und den Katheter
beim Entfernen des Verbandes.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung
An einem kiihlen und trockenen Ort lagern. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung aufgedruckt.

Die Sterilitat des Produktes ist sichergestellt, solange die Einzelverpackung unbeschédigt und ungedffnet ist.
Weitere Informationen erhalten Sie auBerhalb der USA von lhrem 3M-Vertreter vor Ort oder nach Auswahl lhres Landes unter 3M.com.

Art der Verpackung und Angaben zur Bestellung

Katalog-Nr. GroBe des CHG-Gelkissens Durchschnittliche Menge an CHG je CHG-Gelkissen
(mg auf Basis der GelkissengroBe)
1665R Abmessungen des CHG-Gelkissens 6,2 cm x 4,9 cm 30
(27/16 Zoll x 1 15/16 Zoll)

Erklarung der Symbole

@ Nicht mit Naturkautschuklatex gefertigt
A Gebrauchsanweisung beachten

@ Bei beschédigter Packung nicht verwenden
® Nicht zur Wiederverwendung

X Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

M Hersteller

M Herstellungsdatum

Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht resterilisieren
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Tegaderm™ CHG @)
Dispositivo con tampone in gel di clorexidina gluconata

Descrizione del prodotto
3M™ Tegaderm™ CHG dispositivo con tampone in gel di clorexidina gluconata ¢ utilizzato per proteggere i siti di accesso vascolare. Il dispositivo con tampone in gel di
clorexidina gluconata ¢ traspirante e trasparente, per consentire la continua osservazione del sito.

I film trasparente fornisce un’efficace barriera alla contaminazione esterna di fluidi (idrorepellente), batteri, virus* e lieviti.

II dispositivo & composto da un tampone in gel contenente clorexidina gluconata (CHG) al 2% p/p, un agente antisettico ben noto con attivita antimicrobica e antimicotica ad
ampio spettro. Il tampone di gel assorbe i fluidi.

*| test in vitro hanno dimostrato che il film trasparente del dispositivo con tampone in gel fornisce una barriera ai virus di diametro pari o superiore a 27 nm, se la
medicazione resta intatta senza perdite. La barriera ai virus é dovuta alle proprieta fisiche della medicazione e non alle proprieta ausiliarie del CHG.

| test in vitro (time Kill € zona di inibizione) mostrano che il tampone in gel con CHG integrato nella medicazione ha un effetto antimicrobico contro svariati batteri
gram-positivi e gram-negativi e lieviti.

Uso/scopo previsto:

3M™ Tegaderm™ CHG dispositivo con tampone in gel di clorexidina gluconata é utilizzato per proteggere i siti di cateteri. Le applicazioni pit comuni includono la
protezione di cateteri intravascolari e dispositivi percutanei. Tegaderm™ CHG puo essere usato 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 riduce le infezioni del sangue catetere correlate (CRBSI) in
pazienti con cateteri venosi o arteriosi centrali.

Avvertenze
NON FORARE IL GEL DI CHG CON AGO NON CAROTANTE.

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

LA SICUREZZA E LEFFICACIA 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 0 MUCOSE.

NON UTILIZZARE IL 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, NEI CASI GRAVI, CONTATTARE UN MEDICO.

Le reazioni di ipersensibilita associate all’'uso topico della clorexidina gluconata sono state riscontrate in diversi Paesi. Le reazioni piu 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 3M™ Tegaderm™ CHG dispositivo con tampone in gel di clorexidina gluconata su ferite infette. Non & destinata ad essere usata per il trattamento di
infezioni correlate a dispositivi percutanei. In caso di infezioni cliniche, se indicato, utilizzare antibatterici sistemici. Prima di applicare il dispositivo, arrestare I'eventuale
sanguinamento del sito di inserzione. Non tendere la medicazione durante I'applicazione. Durante I'applicazione del dispositivo puo verificarsi un trauma meccanico alla
cute se il dispositivo & applicato con una tensione eccessiva. Al fine di assicurare una buona adesione e di prevenire I'irritazione della cute, quest’ultima deve essere pulita,
asciutta e priva di residui di detergente.

Non riutilizzare. Il riutilizzo pud causare la compromissione dell'integrita del prodotto e portare a un cedimento del dispositivo.
Fare attenzione e coprire il dispositivo con tampone in gel di CHG in modo da proteggerlo dall'acqua durante la doccia.
Il tampone in gel di CHG non & stato testato per I'uso durante la radioterapia.

Risultati degli studi clinici: E stato condotto uno studio clinico randomizzato e controllato a cui hanno preso parte 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 catetere correlate (P=0,02). | risultati dello studio dimostrano anche una riduzione statisticamente significativa della
colonizzazione cutanea (P<0,001) e della colonizzazione del catetere (P<0,0001) nel gruppo con clorexidina rispetto a quello senza clorexidina.

Medicazioni senza clorexidina rispetto a medicazioni con clorexidina (941 pazienti/2055

Variahile cateteri e 938 pazienti/2108 cateteri)

Infezione del sangue catetere correlata

Densita di incidenza (n per 1000 giorni-catetere) 1,3 rispetto a 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) 10,9 rispetto a 4,3

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
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Istruzioni per 'uso: Fare riferimento alle figura sulla confezione e a quelle presenti nel foglietto illustrativo. Il mancato rispetto delle istruzioni per I'uso del produttore
potrebbe causare complicanze come macerazione e/o irritazione cutanea.

Preparazione del sito: Preparare il sito secondo il protocollo della struttura. La tricotomia del sito puo migliorare I'adesione del dispositivo con tampone in gel con CHG. La
rasatura non é consigliata. La cute deve essere pulita, asciutta e priva di residui di detergente. Far asciugare completamente tutti i preparati e i protettivi cutanei prima di
applicare il dispositivo con tampone in gel di CHG per evitare ['irritazione della cute e garantire un’adesione adeguata.

Prima di applicare il dispositivo con tampone in gel di CHG, arrestare I'eventuale sanguinamento del sito di inserzione.

Applicazione dopo I'inserzione dell’ago del dispositivo con tampone in gel di CHG (Figura A1-A5)
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5

1. Aprire la confezione e rimuovere il dispositivo con tampone in gel di CHG sterile adottando una tecnica asettica.

2. Preparare il sito e inserire I'ago non carotante secondo il protocollo della struttura, lasciando uno spazio di circa 1/2 cm sotto I'ago non carotante per il dispositivo con
tampone in gel di CHG.

Sotto la linguetta verde con etichetta 1, afferrare le strisce in tessuto morbido. Staccare e rimuovere la protezione superiore e smaltire (Figura A1).
Non distendere la carta di protezione del lato adesivo. Tirare le strisce in tessuto morbido in modo da ampliare la fessura del gel (Figura A2).
Utilizzando le strisce in tessuto morbido, centrare il dispositivo sotto I'ago non carotante (Figura A3).

Sollevare e afferrare delicatamente le strisce in tessuto morbido e rimuovere la protezione con etichetta 2 nella direzione della freccia. (Figura A4).

N o g &~ w

Se necessario, mediante le strisce in tessuto morbido, avvicinare i bordi della fessura. Durante I'applicazione evitare di tendere il dispositivo. Una tensione eccessiva
durante |"applicazione del dispositivo pud causare un trauma meccanico alla cute (Figura A5).

8. Esercitare salda pressione per spianare il bordo del dispositivo e migliorare I'adesione.
9. Consultare le istruzioni di applicazione per 3M™ medicazione per cateteri port.

Applicazione simultanea del dispositivo con tampone in gel di CHG e dell’ago non carotante (Figura B1-B5)
Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura B5

= ,,

1. Aprire la confezione e rimuovere il dispositivo con tampone in gel di CHG sterile adottando una tecnica asettica.

2. Preparare il sito e pre-riempire il sistema ago non carotante in conformita al protocollo della struttura. Per evitare I'irritazione della pelle e per garantire un’adesione
adeguata, consentire la perfetta asciugatura di tutti i liquidi di preparazione e protezione prima di procedere all’applicazione.

3. Sotto la linguetta verde con etichetta 1, afferrare le strisce in tessuto morbido. Staccare e rimuovere la protezione superiore e smaltire (Figura B1).

4. Non distendere la protezione del dispositivo. Lasciare la guaina protettiva in posizione sopra I'ago. Orientare il dispositivo con tampone in gel di CHG rivolto verso I'alto e
far scorrere completamente I'ago nella base della fessura (Figura B2).

5. Awvolgere il dispositivo con tampone in gel di CHG attorno all'ago non carotante. Rimuovere la guaina protettiva e inserire I'ago nel sito di apertura secondo il protocollo
della struttura (Figura B3).

6. Prima di rimuovere la protezione, assicurarsi che I'ago sia posizionato completamente nella base della fessura. Il dispositivo con tampone in gel di CHG puo essere
regolato sotto I'ago non carotante afferrando le strisce in tessuto morbido. Premere delicatamente sulle strisce in tessuto morbido e rimuovere la protezione con
etichetta 2 nella direzione della freccia (Figura B4).

7. Se necessario, mediante le strisce in tessuto morbido, avvicinare i bordi della fessura. Durante I'applicazione evitare di tendere il dispositivo. Una tensione eccessiva
durante I'applicazione del dispositivo pud causare un trauma meccanico alla cute (Figura B5).

8. Esercitare salda pressione per spianare il bordo del dispositivo e migliorare I'adesione.
9. Consultare le istruzioni di applicazione per 3M™ medicazione per cateteri port.
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Gestione del sito:

1. Il sito va controllato quotidianamente per rilevare eventuali segni di infezione o I'insorgenza di altre complicanze. Se si sospetta la presenza di un’infezione, rimuovere il
dispositivo con tampone in gel di CHG, esaminare direttamente il sito e definire gli opportuni interventi medici. | sintomi di un’infezione possono essere rappresentati da
febbre, dolore, arrossamento, gonfiore, secrezioni o odori insoliti.

2. Esaminare quotidianamente il dispositivo con tampone in gel di CHG e cambiare se necessario, in conformita al protocollo della struttura, almeno ogni 7 giorni, in base
alle raccomandazioni dei CDC (Centers for Disease Control and Prevention). Pud essere necessario un cambio del dispositivo con tampone in gel di CHG pil frequente in
caso di siti altamente secernenti.

3. Fare attenzione e coprire il dispositivo con tampone in gel di CHG in modo da proteggerlo dall’acqua durante la doccia.
3M™ Tegaderm™ CHG dispositivo con tampone in gel di clorexidina gluconata deve essere cambiato secondo necessita:
o Se il dispositivo si allenta, si sporca o risulta compromesso in qualsiasi modo

o Seil sito & oscurato 0 non é pit visibile

o Se ¢ presente essudato visibile all’esterno del tampone in gel di CHG

o Se il dispositivo con tampone in gel di CHG appare saturo o eccessivamente rigonfio*

*Nota: Per verificare la completa saturazione del tampone in gel di CHG, premere leggermente con un dito su un angolo del tampone in gel; se resta fuori posto dopo aver
rimosso il dito, il dispositivo con tampone in gel di CHG va cambiato.

Nota: Tegaderm™ dispositivo con tampone in gel di CHG non é destinato all’assorbimento di grandi quantita di sangue o fluidi.

Rimozione

Dispositivo con tampone in gel di CHG: Consultare le istruzioni di applicazione per 3M™ medicazione per cateteri Port. Rimuovere I'ago non carotante secondo il protocollo
della struttura. Rimuovere il dispositivo con tampone in gel di CHG utilizzando le strisce in tessuto morbido. E possibile utilizzare un solvente per adesivi medicali per
facilitare la rimozione del bordo del dispositivo. Se necessario, per facilitare la rimozione del tampone in gel, usare salviette o tamponi sterili imbevuti di alcool, oppure
soluzione sterile (acqua sterile o soluzione fisiologica). Continuare con il metodo di rimozione bassa e lenta finché il dispositivo con tampone in gel di CHG non risulta
completamente rimosso.

Prestare attenzione a non spostare il catetere o altri dispositivi medici nel rimuovere il dispositivo con tampone in gel di CHG. Tenere ferma la cute e il catetere durante la
rimozione del dispositivo con tampone in gel di CHG.

Conservazione/Periodo di validitd/Smaltimento

Per ottenere risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto. Per la durata, consultare la data di scadenza indicata sulla confezione.

La sterilita del prodotto & garantita a meno che la singola confezione non sia danneggiata o aperta.

Per ulteriori informazioni fuori dagli Stati Uniti, contattare il rappresentante commerciale 3M di zona o contattarci tramite il sito Web 3M.com dopo aver selezionato il
proprio Paese.

Imballaggio e informazioni su come ordinare

Codice prodotto Dimensione del dispositivo con tampone in gel Quantitativo medio di CHG per dispositivo con tampone in gel di CHG
di CHG (mg in base alle dimensioni del tampone in gel)

1665R Dimensioni del dispositivo con tampone in gel di CHG | 30
6,2cmx4,9cm (27/16inx 1 15/16in)

Legenda dei simboli

@ Non realizzato con lattice di gomma naturale

A Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta
® Prodotto monouso

X Data di scadenza

Numero di lotto

d Fabbricante

M Data di produzione

Sterilizzato ad ossido di etilene

Non risterilizzare
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Tegaderm™ CHG D)
Gel con gluconato de clorhexidina

Descripcion del producto
El gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG se utiliza para proteger las zonas de insercion vascular. El gel con gluconato de clorhexidina es transpirable y
transparente, lo que permite la observacion de la zona de forma continua.

La lamina transparente proporciona una barrera eficaz contra la contaminacion externa, fluidos (resistente al agua), bacterias y virus*, y hongos.

El gel antimicrobiano contiene clorhexidina (CHG) al 2 %, un conocido agente antiséptico que presenta una actividad antimicrobiana y antimicética de amplio espectro. El
gel es absorbente.

* Las pruebas in vitro demuestran que la ldmina transparente del gel proporciona una barrera contra virus de didmetro mayor o igual a 27 nm, mientras el apdsito
permanezca intacto y sin fugas. La barrera contra virus se debe a las propiedades fisicas del apdsito, mas que a las propiedades antisépticas del gel de CHG.

Las pruebas in vitro (letalidad y zona de inhibicién) demuestran que el gel con CHG produce un efecto antimicrobiano frente a una amplia variedad de hongos y bacterias
gram positivas y gram negativas.

Uso y proposito previstos:

El gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG puede utilizarse para proteger zonas de insercion de catéteres. Entre las aplicaciones frecuentes, se incluyen
la proteccion de catéteres intravasculares y dispositivos percutaneos. Tegaderm™ CHG tiene la finalidad de reducir la colonizacion de la piel y del catéter, asi como suprimir
el crecimiento de los microorganismos cominmente asociados a bacteriemias. El apdsito Tegaderm™ CHG tiene la finalidad de reducir las bacteriemias relacionadas con el
catéter (CRBSI) en pacientes con catéteres centrales (venosos o arteriales).

Advertencias
NO PINCHE EL GEL CON CHG CON UNA AGUJA DE PUNTA ANGULADA

NO USE LOS APOSITOS TEGADERM™ CHG EN BEBES PREMATUROS NI EN NINOS MENORES DE DOS MESES DE EDAD. EL USO DE ESTE PRODUCTO EN NINOS
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 NIOS MENORES DE 18 ANOS DE EDAD. PARA USO EXTERNO
EXCLUSIVAMENTE. NO PERMITA QUE ESTE PRODUCTO ENTRE EN CONTACTO CON 0IDOS, 0J0S, BOCA 0 MEMBRANAS MUCOSAS.

NO USE ESTE PRODUCTO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL GLUCONATO DE CLORHEXIDINA. SE HA INFORMADO DE QUE EL USO DE PRODUCTOS |
QUE CONTIENEN GLUCONATO DE CLORHEXIDINA PRODUJO IRRITACIONES, SENSIBILIZACION Y REACCIONES ALERGICAS GENERALIZADAS. SI SE PRODUCE UNA REACCION
ALERGICA, SUSPENDA SU USO INMEDIATAMENTE, Y SI ES GRAVE, CONSULTE A UN MEDICO.

Se ha informado de reacciones de hipersensibilidad asociadas al uso tpico del gluconato de clorhexidina en varios paises. Las reacciones mas graves (que incluyeron
anafilaxia) se produjeron en pacientes tratados con lubricantes que contenian gluconato de clorhexidina, que se utilizaron durante procedimientos del tracto urinario. Se
deben tomar precauciones al utilizar preparaciones que contengan gluconato de clorhexidina y observar al paciente por si apareciesen reacciones de hipersensibilidad.

Precauciones

El gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG no debe colocarse sobre heridas infectadas. No esté indicado como tratamiento de infecciones relacionadas
con dispositivos percutaneos. En el caso de que se produjeran infecciones clinicas en heridas, se deben usar antibidticos sistémicos, si estuvieran indicados. Antes de
aplicar el dispositivo, se debe controlar cualquier hemorragia activa en la zona de insercion. No estire el dispositivo durante su aplicacion. Si el dispositivo se aplica con
tension, se puede producir una irritacion mecanica en la piel. La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de jabon para evitar su irritacion y asegurar una buena adhesion.

No reutilice el producto. La reutilizacion puede comprometer la integridad del producto y hacer que el dispositivo no funcione correctamente.
Tenga cuidado y cubra el gel con CHG para que no se moje mientras se ducha.
El gel con CHG no se ha probado para su utilizacion en radioterapias.

Resultados clinicos: Se Ilevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado, controlado, en 1879 pacientes con 4163 catéteres centrales venosos y arteriales en 11 hospitales (1).
Los resultados demostraron que el uso de Tegaderm™ CHG produjo una reduccion estadisticamente significativa del 60 % en la incidencia de bacteriemias relacionadas
con catéteres (P = 0,02). Los resultados de los estudios muestran una reduccion estadisticamente significativa en la colonizacion cutanea (P<0,001) y la colonizacion del
catéter (P<0,0001) en el grupo con clorhexidina frente al grupo sin clorhexidina.

Apdsitos sin clorhexidina frente a apdsitos con clorhexidina

Variable (941 pacientes/2055 catéteres frente a 938 pacientes/2108 catéteres)

Bacteriemia relacionada con catéteres

Densidades de incidencia (n por 1000 dias de catéter) 1,3frentea 0,5

indice de riesgo 0,402 (de 0,186 a 0,868), P= 0,02
Colonizacion del catéter

Densidades de incidencia (n por 1000 dias de catéter) 10,9 frente a 4,3

indice de riesgo 0,412 (de 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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Instrucciones de uso: Consulte las figuras del embalaje y las que se incluyen en el prospecto. Si no se siguen las instrucciones de uso del fabricante, se pueden producir
complicaciones que incluyen irritacion o maceracion de la piel.

Preparacion de la zona de insercion: Prepare la zona de insercion de acuerdo con el protocolo del hospital. Rasurar el vello en la zona de aplicacién puede mejorar la
adhesidn del dispositivo al gel con CHG. No se recomienda afeitar la zona. La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de jabon. Deje que el antiséptico y el protector
cutaneo se sequen por completo antes de aplicar el gel con CHG, a fin de evitar irritaciones cutaneas y garantizar una buena adhesion.

Antes de aplicar el gel con CHG, se debe estabilizar cualquier hemorragia activa en el punto de insercion.

Aplicacion del gel con CHG posteriormente a la insercion de la aguja (Figuras A1 a A5)
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5

o

1. Abra el paquete y saque el gel con CHG estéril utilizando una técnica aséptica.

2. Prepare la zona de insercion y coloque la aguja conforme al protocolo del hospital; deje un espacio debajo de la aguja para colocar el gel con CHG de 1/2 cm
aproximadamente.

3. Debajo de la lenglieta verde etiquetada con el nimero 1, agarre las lengiietas de tejido sin tejer. Despegue y retire la pelicula protectora superior, y deséchela
(Figura A1).

No desenrolle la pelicula protectora. Separe las lengiietas de tejido sin tejer para ensanchar la hendidura del gel (Figura A2).
Con las lenglietas de tejido sin tejer, centre el dispositivo por debajo de la aguja (Figura A3).
Levante y sujete las lengiietas de tejido sin tejer y retire la pelicula protectora etiquetada con el nimero 2 en la direccion que indica la flecha. (Figura A4).

N o o &

Si es necesario, cologue los extremos de la hendidura més cerca uno de otro utilizando las lengiietas de tejido sin tejer. No estire el dispositivo durante su aplicacion.
Si el dispositivo se aplica con tension, se puede producir un irritacion mecanica en la piel (Figura A).

8. Ejerza una presion firme para alisar el borde del dispositivo y lograr una mejor adhesion.
9. Vea las instrucciones de aplicacion para el apdsito 3M™ 1.V. para puertos.

Aplicacion simultanea del gel de CHG junto a la aguja angulada (Figuras B1 a B5)
Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura B5

= 7

7\

1. Abra el paquete y saque el gel con CHG estéril utilizando una técnica aséptica.

2. Prepare la zona de insercion y precargue el sistema de aguja conforme al protocolo del hospital. Permita que todos los liquidos de preparacion y protectores se sequen
por completo antes de su aplicacion para prevenir la irritacion de la piel y asegurar una buena adhesion.

3. Debajo de la lenglieta verde etiquetada con el nimero 1, agarre las lengiietas de tejido sin tejer. Despegue y retire el soporte protector superior, y deséchelo (Figura B1).

4. No desenrolle la pelicula protectora del dispositivo. Mantenga la lamina protectora sobre la aguja. Oriente el gel con CHG hacia arriba y deslice la aguja a lo largo de la
base de la hendidura (Figura B2).

5. Enrolle el gel con CHG alrededor de la aguja. Quite el protector y coloque la aguja en la zona de insercién conforme al protocolo del hospital (Figura B3).

6. Antes de quitar la pelicula protectora, asegurese de que la aguja esté colocada perpendicularmente a la base de la hendidura. Puede ajustar el gel con CHG a la base de
la aguja sujetando las lengiietas de tejido sin tejer. Presione suavemente las lengiietas de tejido sin tejer y retire la pelicula protectora etiquetada con el nimero 2 en la
direccion que indica la flecha (Figura B4).

7. Si es necesario, coloque los extremos de la hendidura mas cerca uno de otro utilizando las lengiietas de tejido sin tejer. No estire el dispositivo durante su aplicacion.
Si el dispositivo se aplica con tension, se puede producir una irritacion mecénica en la piel (Figura B5).

8. Ejerza una presion firme para alisar el borde del dispositivo y lograr una mejor adhesion.
9. Vea las instrucciones de aplicacion para el apdsito 3SM™ de puertos V.
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Cuidados del punto de insercion:

1. El punto de puncion debe observarse diariamente para detectar signos de infeccion u otras complicaciones. Si existe sospecha de infeccion, retire el gel con CHG,
revise la zona directamente y determine la intervencion médica apropiada para el caso. Una infeccion puede advertirse por la aparicion de fiebre, dolor, enrojecimiento,
hinchazén, olor inusual o exudado.

2. Inspeccione el gel con CHG a diario y cambielo si es necesario, conforme al protocolo del hospital; como minimo cada siete dias, segun las recomendaciones de los
Centros para el Control y la Prevencidn de Enfermedades (CDC por sus siglas en inglés). Es posible que en puntos con mucho exudado sea necesario cambiar el gel con
CHG més frecuentemente.

3. Tenga cuidado y cubra el gel con CHG para que no se moje mientras se ducha.

El gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG se debe cambiar, seglin sea necesario, en los siguientes casos:
* Si el dispositivo se suelta, se ensucia o se ve comprometido de algtin modo.

o Silazona se oscurece 0 no puede verse.

e Sihay drenaje de fluidos visible fuera del gel con CHG.

e Siel gel con CHG parece saturado o demasiado hinchado.*

* Nota: Para comprobar si el gel con CHG esta completamente saturado, presione suavemente una punta del gel con un dedo. Si el gel con CHG no vuelve a su lugar una vez
que quita el dedo, debe cambiar el apésito.

Nota: El gel con CHG Tegaderm™ no estd disefiado para absorber grandes cantidades de sangre o fluidos.

Retirada

Gel con CHG: Vea las instrucciones de retirada del apdsito 3M™ para puertos I.V. Extraiga la aguja conforme al protocolo del hospital. Retire el gel con CHG utilizando las
lenglietas de tejido sin tejer. Se puede utilizar un disolvente médico de adhesivos como ayuda para quitar el borde del dispositivo. Si es necesario, utilice hisopos o una gasa

con alcohol (0 soluciones estériles, por ejemplo, agua estéril 0 solucion salina normal) para retirar el gel con facilidad. Continde con el método de retirada lenta de la parte
inferior hasta separar el gel con CHG completamente.

Debe tener mucho cuidado de no desplazar los catéteres u otros dispositivos médicos al retirar el dispositivo. Sujete la piel y el catéter mientras extraiga el dispositivo de
almohadilla de gel con CHG.

Almacenamiento, caducidad y eliminacion
Para obtener resultados Optimos, consérvese en un lugar fresco y seco. Consulte la fecha de caducidad que figura en el envase.

La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase individual esté dafiado o abierto.
Para obtener informacion adicional fuera de los Estados Unidos, péngase en contacto con su representante local de 3M o visitenos en 3M.com y seleccione su pais.

Forma de presentacion/Informacion para pedidos

N.° de catalogo Tamaiio del dispositivo de gel con CHG Cantidad media de CHG contenida en el gel
(mg segun el tamaiio del gel)
1665R Dimensiones del gel con CHG: 30
6,2cmx4,9cm (2 7/16 pulg x 1 15/16 pulg)

Explicacion de los simbolos

@ No fue elaborado con I4tex de goma natural

A Precaucion: consulte las instrucciones de uso

@ No utilice el producto si el paquete se encuentra daiado o esté abierto
® No volver a utilizarlo

X Utilizar antes de la fecha

Cddigo de lote

M Fabricante

M Fecha de fabricacion

Esterilizado por medio de dxido de etileno

No vuelva a esterilizar
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Tegaderm™ CHG
Klorhexidingluconat-gelpude

Produktbeskrivelse
3M™ Tegaderm™ CHG klorhexidingluconat-gelpude anvendes il at beskytte vaskulere indstikssteder. Klorhexidingluconat-gelpude er semipermeabelt og transparent,
hvilket muligger kontinuerlig observation af stedet.

Den transparente film yder en effektiv barriere mod ekstern kontaminering inklusive vaesker (vandfaste), bakterier, vira* og svampe.

Det anti-mikrobielle CHG-gelpude bestér af en integreret gelpude med 2% w/w klorhexidin glukonat (CHG), der er et velkendt, antiseptisk stof med bredspektret
antimikrobiel og anti-fungal aktivitet. Gelpuden absorberer vaeske.

*In vitro-underspgelser viser, at den transparente filmforbinding har en viral barriere mod vira, der er 27 nm i diameter eller stgrre s leenge forbindingen forbliver intakt
uden laekage. Virusbarrieren skyldes forbindingens fysiske egenskaber og ikke de supplerende egenskaber hos CHG.

In vitro-test (tidsforbrug og heemningszone) demonstrerer, at CHG-gelpuden har en antimikrobiel effekt mod en raekke gram-positive og gram-negative bakterier og svampe.

Anvendelse:

3M™ Tegaderm™ CHG klorhexidingluconat-gelpude kan bruges til at beskytte katetersteder. Aimindelige anvendelser omfatter beskyttelse af intravaskulere katetre
og perkutane anordninger. Tegaderm™ CHG er fremstillet til at reducere vaekst af mikroorganismer pa huden og omkring kateteret og undertrykke gendannelse af
mikroorganismer, der typisk opstér 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
PUNKTER IKKE CHG-GELEN.

UNDGA AT BRUGE TEGADERM™ CHG FORBINDINGER TIL FOR TIDLIGT FODTE BORN ELLER SPEDB@RN UNDER 2 MANEDER. BRUG AF DETTE PRODUKT PA FOR TIDLIGT
FODTE BORN KAN MEDF@RE OVERFOLSOMHEDSREAKTIONER ELLER NEKROSE AF HUDEN.

SIKKERHEDEN 0G EFFEKTEN AF TEGADERM™ CHG FORBINDINGER ER IKKE BLEVET UNDERS@GT HOS BORN UNDER 18 AR. KUN TIL UDVORTES BRUG. DETTE PRODUKT
MA IKKE KOMME | KONTAKT MED @RER, @JNE, MUND ELLER SLIMHINDER.

UNDLAD AT ANVENDE PRODUKTET PA PATIENTER MED KENDT OVERFGLSOMHED OVER FOR KLORHEXIDIN GLUKONAT. DET ER RAPPORTERET, AT BRUG AF KLORHEXIDIN
GLUKONAT-HOLDIGE PRODUKTER KAN FORARSAGE IRRITATIONER, OVERFALSOMHED 0G GENERELLE ALLERGISKE REAKTIONER. HVIS DER OPSTAR ALLERGISKE
REAKTIONER, STOPPES BRUGEN STRAKS, 0G HVIS REAKTIONERNE ER ALVORLIGE, KONTAKTES EN L/AEGE.

Der er rapporteret overfglsomhedsreaktioner forbundet med lokal anvendelse af klorhexidin glukonat i flere lande. De mest alvorlige reaktioner (herunder anafylaksi) er
forekommet hos patienter der blev behandlet med smaremidler indeholdende klorhexidin glukonat, der blev anvendt under urinvejsprocedurer. Der skal udvises forsigtighed
ved anvendelse af klorhexidin gluconat ved klargaring og patienten bgr observeres for mulige overfglsomhedsreaktioner.

Forholdsregler

3M™ Tegaderm™ CHG klorhexidingluconat-gelpude ma ikke placeres over inficerede sér. Forbindingen er ikke beregnet til behandling af infektioner, der er relateret til
perkutane anordninger. | tilflde af kliniske sérinfektioner skal der anvendes systemisk behandling, séfremt dette er indikeret. Bladning ved indstiksstedet skal stabiliseres
for applicering af anordningen. Anordningen ma ikke straekkes under appliceringen. Hvis anordningen appliceres, mens den er strakt ud, kan det resultere i mekanisk
beskadigelse af huden. For at sikre god kleebeevne og forebygge hudirritation, skal huden veere tar og fri for s&berester. god kiaebeevne.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan medfgre, at produktets integritet kompromitteres og medfare, at anordningen svigter.
Veer forsigtig, og deek CHG-gelpuden, for at beskytte det mod vand under brusebadning.
CHG-gelpuden er ikke testet til brug under stréleterapi.

Kliniske testresultater: Et randomiseret, kontrolleret klinisk forsgg bestaende af 1879 forsagspersoner med 4163 centrale venegse og arterielle indstikssteder blev udfrt
pa 11 hospitaler (1). Resultaterne viste, at brug af Tegaderm™ CHG resulterede i en statistisk signifikant 60 % reduktion i incidensen af kateterrelaterede infektioner i
blodbanen (p=0,02). Undersagelser viste ogsé en statistisk signifikant reduktion i dannelsen af hudkoloniserende mikroorganismer (p<0,001) og kateter kolonisering
(p<0,0001) for grupper med klorhexidin, kontra grupper uden klorhexidin.

Forbindinger uden klorhexidin vs. med klorhexidin

Variabel (941 patienter/2055 katetre vs. 938 patienter/2108 katetre)

Kateterrelateret infektion i blodbanen

Incidensrater (n per 1000 kateterdage) 1,3vs.0,5

Risikoforhold 0,402 [0,186 til 0,868], P=0,02
Kateterkolonisering

Incidensrater (n per 1000 kateterdage) 10,9vs.4,3

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

(1) Timsit JF m.fl. Randomiseret kontrolleret studie af klorhexidin-forbinding og kraftig kleebende forbinding med henblik pa at forebygge kateterrelaterede infektioner
hos kritisk syge voksne Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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Brugsanvisning: Der henvises til emballagetegninger og indleegssedlen. Hvis fabrikantens vejledninger ikke falges, kan det fare til komplikationer herunder hudirritation og/
eller maceration.

Forberedelse af indstiksstedet: Indstiksstedet forberedes i overensstemmelse med hospitalets standardprotokol. Klipning af hér ved indstiksstedet kan forbedre
kiebeevnen af CHG gelpuden. Barbering anbefales ikke. Huden skal vaere ren, ter og uden saberester. Lad alle desinfektions- og beskyttelsesmidler tgrre helt for applicering
af CHG-gelpude for at forhindre hudirritation og sikre god vedhaftning.

Enhver aktiv blgdning ved indstiksstedet skal stabiliseres far applicering af CHG fikseringen.

Anvendelse af CHG-gelpuden efter naleindsattelse (figur A1 til A5)
Figur A1 Figur A2 Figur A3 Figur A4 Figur A5

Aon emballagen, og fiern den sterile CHG-gelpude vha. aseptisk teknik.

Forbered portstedet, og indseet nalen ifglge hospitalets retningslinjer, hvor der geres plads under nalen til CHG-gelpuden pé ca. 1/2 cm.
Tag fat i de blgde tapper under den grenne tap med maerket 1. Treek og fiern toplineren (figur A1).

Fold ikke lineren ud. Traek de blade tapper fra hinanden for at udvide gelens slids (figur A2).

Centrér anordningen under nalen (figur A3).

Tryk forsigtigt pé de blgde tapper, og fiern lineren maerket 2 i pilens retning. (Figur Ad).

N o g &~ w o~

0m nedvendigt kan du med de blade tapper fore slidskanterne teettere pa hinanden. Forbindingen mé ikke streekkes under appliceringen. Mekanisk hudtraume kan
forekomme, hvis udstyr appliceres med straek (figur A5).

8. Brug et fast tryk til at jeevne kanten og forbedre kleebeevnen.
9. Se appliceringsanvisningerne for 3M™ IV-portforbinding.

Samtidig anvendelse af CHG-gelpude og nal (figur B1 til B5)

Figur B1 Figur B2 Figur B3 Figur B4 Figur B5
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1. Abn emballagen, og fiern den sterile CHG-gelpude vha. aseptisk teknik.

2. Forbered portstedet, og fyld nalesystemet i henhold til hospitalsprotokol. For at sikre god vedheftning og forebygge hudirritation skal péaferte desinfektions- og
hudbeskyttelsesmidler tarre fuldstendigt, inden applicering.

3. Tag fatide blade tapper under den grgnne tap med meerket 1. Traek og fiern toplineren (figur B1).

4. Fold ikke lineren ud. Lad den beskyttede kappe forblive pa plads over nalen. Serg for at CHG gelpuden vender opad, og skub nalen hele vejen ned i bunden af slidsen
(figur B2).

5. Vikl CHG gelpuden omkring nalen. Fiern den beskyttende kappe, og indfar nélen i portstedet jvf. hospitalsprotokol (figur B3).

6. For lineren fiernes, skal det sikres, at ndlen er indfert helt i bunden af slidsen. CHG gelpudeuden kan justeres under nalen ved at tage fat i de blede tapper. Tryk forsigtigt
pé de blade tapper, og fiern lineren meerket 2 i pilens retning (figur B4).

7. Om ngdvendigt kan du, ved hjaelp af de blade tapper, fore slidskanterne teettere pa hinanden. Forbindingen ma ikke streekkes under appliceringen. Mekanisk hudtraume
kan resultere, hvis fikseringen appliceres med streek (figur B5).

8. Brug et fast tryk til at jevne kanten med og forbedre klaheevnen.
9. Se applikationappliceringsanvisningerne for 3M™ IV-portforbinding.
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Pleje af indstiksstedet:
Omradet skal inspiceres dagligt for tegn pa infektion eller andre komplikationer. Hvis tegn pa infektion, fiernes CHG-gelpuden, hvorefter stedet inspiceres direkte, og
korrekt medicinsk intervention fastleegges. Tegn pa infektion kan veere feber, smerte, radme, hasvelse eller unormal lugt eller sekretion.

2. Inspicér CHG-gelpuden dagligt, og skift det, om ngdvendigt, i henhold til geeldende retningslinjer; mindst hver 7. dag ifglge anbefarlingerne fra Centers for Disease
Control and Prevention (CDC). Hyppigere skift af CHG-gelpuden kan vaere ngdvendigt ved steder med kraftigt sekret.

3. Veer forsigtig, og daek CHG-gelpuden for at beskytte det mod vand under brusebadning.
3M™ Tegaderm™ CHG klorhexidingluconat-gelpude skal skiftes efter behov:
e Hvis forbindingen lasnes, bliver snavset eller pa anden méde kompromitteret

o Hvis indstiksstedet er tildaekket eller ikke lngere er synligt

o Hvis der er synlig sekretion uden for CHG-gelpuden

e Huvis forbindingen eller CHG-gelpuden fremstér mesttet eller meget opsvulmet*.

*Bemaerk: Pres let ned pa et hjorne af puden med en finger for at tjekke, om CHG-gelpuden er helt meettet. Hvis fingeraftrykket stadig kan ses i gelpuden, efter fingeren er
fiernet, skal forbindingen skiftes.

Bemark: Tegaderm™ CHG-gelpude er ikke udviklet til at absorbere store meaengder blod eller vaeske.
Fiernelse
CHG-gelpude: Se vejledning i fiernelse for 3M™ IV-portforbinding. Fiern nélen i henhold til geeldende retningslinjer. Fiern CHG gelpude ved hjzlp af de blgde tapper. Et

medicinsk klbeoplgsningsmiddel kan bruges til at hjelpe med at fjerne kanten. Om ngdvendigt kan du bruge sterile alkoholtamponer eller sterile oplasninger (dvs. sterilt
vand eller aimindelig saltoplasning) til fiernelse af gelpuden. Fortseet med at fierne “low and slow”, indtil CHG gelpuden er fiernet helt.

Der skal udvises forsigtighed for ikke at fierne katetre eller andet medicinsk udstyr, nér CHG gelpuden fiernes. Understet hud og kateter under fiernelse af CHG gelpuden.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse
For at opna de bedste resultater skal produktet opbevares tert og keligt. Mht. holdbarhed henvises til udighsdatoen p& pakken.

Der gives garanti for, at produktet er sterilt, medmindre den individuelle pakke er beskadiget eller aben.
For yderligere oplysninger uden for USA kan du kontakte din lokale 3M-reprasentant, eller du kan kontakte os pa 3M.com, hvor du kan valge dit land.

Bestillingsinformation

Gennemsnitlig mangde CHG pr. CHG gelpude (mg
baseret pa storrelse af gelpuden)

1665R Storrelse pa CHG-gelpude 30
6,2cm x 4,9 cm (2 7/16 tommer x 1 15/16 tommer)

Varenr.: Starrelse pa CHG-gelpude

Symbolforklaring

@ Ikke fremstillet i naturgummilatex

A Opmaerksom, se brugsanvisningen

@ Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller har veeret abnet
® Ma ikke genbruges

g Holdbarhedsdato

Batchnr

M Producent

M Fremstillingsdato

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke resteriliseres
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Tegaderm™ CHG )
Gelépute med klorheksidinglukonat

Produktbeskrivelse
3M™ Tegaderm™ CHG gelépute med klorheksidinglukonat brukes til & beskytte IV-stedet. Geleputen med klorheksidinglukonat puster og er giennomsiktig, noe som gjer at
man kan observere innstikkstedet hele tiden.

Den gjennomsiktige filmen gir en effektiv barriere mot ytre kontaminasjon, inkludert veesker (vanntett), bakterier, virus* og sopp.

Den antimikrobielle CHG geléputen bestdr av en integrert gelépute som inneholder 2 % w/w klorheksidinglukonat (CHG), et velkjent antiseptisk middel med bredspektret
antimikrobiell og antifungal aktivitet. Geleéputen absorberer vaeske.

*In vitro-tester viser at den gjennomsiktige filmen skaper en virusbarriere mot virus pa 27 nm i diameter eller stgrre nar bandasjen er intakt og uten lekkasje. Barrieren mot
virus skyldes bandasjens fysiske egenskaper snarere enn egenskapene til klorheksidinglukonatet.

In vitro-tester (regulert adeleggelse og soneinibering) demonstrerer at CHG-geleputen har en antimikrobiell effekt mot en mengde gram-positive og gram-negative bakterier
0g sopp.

Bruksomrader

3M™ Tegaderm™ CHG gelépute med klorheksidinglukonat kan brukes til & beskytte katetersteder. Vanlig bruk inkluderer beskyttelse av intravaskuleere kateter og
perkutane enheter. Tegaderm™ CHG kan brukes for & redusere hudkolonisering og kateterkolonisering, og til & redusere gjenvekst av mikroorganismer relatert til
blodbaneinfeksjoner. Tegaderm™ CHG reduserer risikoen for kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner (KRBI) hos pasienter med sentrale vene- og arteriekateter.

Advarsler . .
IKKE PUNKTER CHG GELEPUTEN MED EN HUBER-NAL.

IKKE BRUK TEGADERM™ CHG-BANDASJER PA PREMATURE SPEDBARN ELLER SPEDBARN YNGRE ENN 2 MANEDER. BRUK AV DETTE PRODUKTET PA PREMATURE
SPEDBARN KAN F@RE TIL HYPERSENSITIVE REAKSJONER ELLER HUDNEKROSER.

SIKKERHET 0G EFFEKTIVITET FOR TEGADERM™ CHG BANDASJER HAR IKKE BLITT EVALUERT HOS BARN UNDER 18 AR. BARE FOR UTVORTES BRUK. IKKE LA
DETTE PRODUKTET KOMME | KONTAKT MED @RER, @YNE, 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 EN ALLERGISK REAKSJON,
AVSLUTT @YEBLIGGELIG BRUKEN. VED ALVORLIGE REAKSJONER, KONTAKT LEGE.

Hypersensitive reaksjoner forbundet med topisk bruk av klorheksidinglukonat er blitt rapportert i flere land. De mest alvorlige reaksjonene (inkludert anafylaksi) har
funnet sted hos pasienter behandlet med lubrikanter som inneholdt klorheksidinglukonat, brukt ved urinrer prosedyrer. Vis forsiktighet ved bruk av preparater med
klorheksidinglukonat, og observer pasienten for mulige hypersensitive reaksjoner.

Forsiktighetsregler

3M™ Tegaderm™ CHG gelepute med klorheksidinglukonat ber aldri plasseres over infiserte sér. Den er ikke beregnet til behandling av perkutant

utstyrsrelaterte infeksjoner. Ved en eventuell klinisk sarinfeksjon, ma systemiske antibakterielle midler brukes hvis indikert. Enhver aktiv bladning ved innstikkstedet skal
stabiliseres for applikering av bandasjen. lkke strekk bandasjen ved péfering. Mekanisk hudskade kan forekomme dersom bandasjen blir péfert med strekk. Huden bar veere
ren, torr og fri for saperester for & unnga hudirritasjoner og sikre godt feste.

Ikke til gjenbruk. Gjenbruk kan fare til dérligere feste eller at bandasjen ikke fungerer optimalt.
Veer forsiktig og dekk til bandasjen for & beskytte den mot vann nar du dusjer.
CHG gelepute er ikke testet for bruk under stralebehandling.

Resultater fra kliniske studier: En randomisert, kontrollert klinisk studie bestdende av 1879 pasienter med 4163 sentrale vene- og arteriekateter ble utfart ved 11
sykehus (1). Resultatene viste at bruken av Tegaderm™ CHG farte til 60 % reduksjon i forekomsten av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner (p=0,02). Resultatene
av studien viste ogsa en statistisk signifikant reduksjon i hudkolonisering (P<0,001) og kateterkolonisering (P<0,0001) nér klorheksidingruppen ble sammenlignet
med ikke-klorheksidingruppen.

Bandasjer uten klorheksidin sammenlignet med klorheksidinbandasjer

Variabel (941 pasienter / 2055 katetre sammenlignet med 938 pasienter / 2108 katetre)

Kateterrelatert blodbaneinfeksjon

Hendelser (n per 1000 kateterdager) 1,3mot 0,5

Risikoforhold 0,402 [0,186 til 0,868], P=0,02
Kateterkolonisering

Hendelser (n per 1000 kateterdager) 10,9 mot 4,3

Risikoforhold 0,412 [0,306 til 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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Bruksanvisning: Studer pakningen og pakningsvedlegget. Dersom produsentens bruksanvisning ikke falges, kan dette medfgre komplikasjoner, inkludert hudirritasjon og/
eller maserasjon.

Forberedelser: Forbered omradet i samsvar med institusjonens retningslinjer. Harfjerning kan gke bandasjens festeevne. Barbering anbefales ikke. Huden ber veere ren, torr
og fri for saperester. La alle rense- og beskyttelsesmidler tarke fullstendig for bandasjen settes pa, for & unnga hudirritasjon og sikre godt feste.

Enhver aktiv bladning ved innstikkstedet skal stabiliseres far applikering av bandasjen.

Applikering av CHG gelépute etter at nalen er satt inn (Figurene A1 til A5)
Figur A1 Figur A2 Figur A3 Figur A4 Figur A5

1. Apne pakken og ta ut den sterile bandasjen.
. Forbered innstikkstedet og sett inn en Huber-nal i henhold til fastlagte rutiner, og la det veere plass under Huber-nélen til CHG-geleputen pé ca. 0,5 cm.
. Under den grenne fliken merket 1, ta tak i de myke flikene. Dra av det gverte dekkpapiret og kast det (Figur A1).

2
3
4. Ikke fiern applikeringsrammen. Trekk de myke flikene fra hverandre for & gjgre splitten i bandasjen bredere (Figur A2).
5. Bruk flikene og sentrer geléputen under Huber-nélen (Figur A3).

6. Loft flikene og fjern langsomt applikasjonsrammen merket 2 i pilens retning. (Figur A4).

7

. Om nadvendig, bruk flikene for & gjere splitten smalere. Ikke strekk bandasjen ved applikering. Dersom bandasjen paferes med strekk kan det fare til mekanisk
hudskade (Figur A5).

8. Bruk et fast trykk for a glatte ut bandasjen rundt kantene, og sikre bedre feste.
9. Se instruksjonene for pafering av 3M™ IV-fikseringsbandasje for porter.

Samtidig pasetting av CHG gelépute og Huber-nélen (Figurene B1 til B5)
Figur B1 Figur B2 Figur B3 Figur B4 Figur B5
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1. Apne pakken og ta ut den sterile bandasjen.

2. Forbered innstikkstedet og forhandsfyll Huber-nélsystemet i henhold til gjeldene prosedyrer. La alle rense- og beskyttelsesmidler tarke helt for bandasjen settes pé, for &
sikre godt feste og unngé hudirritasjon.

3. Under den grenne fliken merket 1, ta tak i de myke flikene. Dra av det gverste dekkpapiret og kast det (Figur B1).

4. Ikke fiern applikeringsrammen. La den beskyttende hylsen sitte pa plass over nalen. Orienter CHG-geléputen vendt opp og far nalen helt inn i bunnen av splitten
(Figur B2).

5. Feste CHG-geléputen rundt Huber-nalen. Ta av beskyttelseshylsen og sett nalen inn i innstikkstedet i henhold til institusjonens prosedyrer. (Figur B3).

6. For du tar av applikeringsrammen, se til at nalen er plassert helt nede i bunnen av splitten. CHG-geléputen kan justeres under Huber-nélen ved at man tar tak i de myke
flikene. Loft flikene og fiern langsomt applikeringsrammen merket 2 i pilens retning (Figur B4).

7. 0m ngdvendig, bruk flikene og for de splittede kantene neermere sammen. Ikke strekk bandasjen ved applikering. Dersom bandasjen pafares med strekk kan det fore il
mekanisk hudskade (Figur B5).

8. Bruk et fast trykk for & glatte ut kanten pa bandasjen og sikre bedre feste.
9. Se instruksjonene for pafgring av 3M™ IV-fikseringsbandasje for porter.
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Pleie av omradet:
1. Innstikkstedet bar observeres daglig for & se om det er tegn pa infeksjon eller andre komplikasjoner. Hvis du mistenker infeksjon, ta av bandasjen og CHG-geleputen,
inspiser stedet direkte, og serg for ngdvendig legetilsyn. Tegn pa infeksjon kan veere feber, smerte, radhet, hevelse eller uvanlig lukt eller vasking.

2. Inspiser bandasjen daglig og skift bandasjen etter behov, i henhold til gjeldende prosedyrer, og minst hver 7. dag, i samsvar med anbefalingene til Centers for Disease
Control and Prevention (CDC). Det kan vare ngdvendig med hyppigere bandasjeskift ved kraftig veeskeutskillelse.

3. Vis forsiktighet og dekk til bandasjen nar du dusjer.

3M™ Tegaderm™ CHG gelépute med klorheksidinglukonat skal skiftes ved behov:
e Hvis bandasjen losner, skitnes til eller skades pa noen méte

e Dersom innstikkstedet blir vanskelig & se eller ikke lenger er synlig.

e Hvis det er en synlig veeske utenfor geleputen

e Hvis bandasjen ser giennomvat ut eller er oppsvellet*

*Merk: For a teste om bandasjen er helt mettet, trykk lett ned med fingeren pa et hjgrne av geléputen. Hvis geléputen forblir ute av stilling etter at fingeren er fiernet, skal
bandasjen byttes.

Merk: Tegaderm™ CHG gelépute er ikke konstruert for 4 absorbere store menger blod eller vaeske.
Hvordan fjerne
CHG gelépute: Se instruksjonene for & fierne 3M™ IV-fikseringsbandasje for porter. Ta ut Huber-nalen i henhold til institusjonens prosedyrer. Ta av bandasjen ved bruk av de

myke flikene. Om nadvendig kan medisinsk limfierner brukes for & fierne bandasjekantene. Sterile alkoholholdige servietter, vattpinner, eller steril saltvannsopplgsning kan
brukes for & forenkle fierningen av geléputen. Fortsett den langsomme og forsiktige fierningen av bandasjen, til den er helt fiernet.

Vaer forsiktig slik at du ikke forskyver katetrene eller andre medisinske instrumenter nar bandasjen fiernes. Hold pa huden og kateteret mens du fierner bandasjen.
Oppbevaring og holdbarhet

For beste resultat, oppbevar pa et kjalig, tert sted. For holdbarhet, se utlopsdatoen pa pakken.

Produktets sterilitet garanteres, forutsatt at pakken ikke er skadet eller apnet.

For mer informasjon utenfor USA, ta kontakt med din naermeste 3M-representant eller ta kontakt med oss pa 3M.com og velg ditt land.

Bestillingsinformasjon

3M art. nr. Bandasje starrelse Gjennomsnittlig mengde CHG pr. CHG-gelépute
(mg basert pa gelputens storrelse)
1665R CHG gelepute, mal 6,2 cm x 4,9 cm 30
(2'7/16 tommer x 1 15/16 tommer)

Symbolforklaring

@ Fremstilt uten naturgummi-lateks

A Forsiktig, se bruksanvisningen

@ Ikke bruk hvis emballasjen er skadet eller apen
® Ma ikke gjenbrukes

X Bruk for dato

Partikode

M Produsent

M Produksjonsdato

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke resteriliseres
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Tegaderm™ CHG @
Klooriheksidiiniglukonaattigeelityynyllinen sidos

Tuotekuvaus
3M™ Tegaderm™ CHG -klooriheksidiiniglukonaattigeelityynylliselld sidoksella suojataan I.V.-kanyylien pistokohtia. Klooriheksidiiniglukonaattigeelityynyllinen sidos on
hengittéva ja Idpindkyva, mink& ansiosta pistokohtaa on helppo valvoa jatkuvasti.

Lapinakyva kalvo toimii tehokkaana suojana ulkoisia kontaminaatioita, muun muassa nesteité (vedenkestévd), bakteereita, viruksia* ja hiivaa vastaan.

Antimikrobinen CHG-geelityyny koostuu integroidusta geelityynysté, jossa on 2 painoprosenttia klooriheksidiiniglukonaattia (CHG). Se on hyvin tunnettu antiseptinen aine,
jolla on laajakirjoisia antimikrobisia ja antifungaalisia ominaisuuksia. Geeli imee itseensé nestetta.

*In vitro -testaus osoittaa, ettd geelityynylaitteen I&pinakyvé kalvo muodostaa suojan 27 nm:n kokoisilta tai sitd suuremmilta viruksilta, mikéli side on ehjé eikd vuoda. Suoja
viruksia vastaan johtuu sidoksen fyysisistd ominaisuuksista eiké niink&&n CHG:n lisdominaisuuksista.

In vitro -testaus (Time kill ja Zone of inhibition -menetelmilld) osoittaa, ettd CHG-geelityynyll& on antimikrobinen vaikutus useita grampositiivisia ja gramnegatiivisia
bakteereita ja hiivaa vastaan.

Kéyttotarkoitus:

3M™ Tegaderm™ CHG -klooriheksidiiniglukonaattigeelityynylld voidaan suojata katetrointipistokohtia. Yleisié kdyttétilanteita ovat intravaskulaaristen katetrien ja
perkutaanisten vélineiden suojaaminen. Tegaderm™ CHG -sidosta voidaan kéyttaa vahentdmaan ihon kolonisaatiota ja katetrin kolonisaatiota seka hillitsemaan
verenkierron infektioihin yleisesti yhdistettavien mikro-organismien uudelleenkasvua. Tegaderm™ CHG -sidoksen tarkoituksena on vahentad katetreihin liittyvid
verenkierron infektioita (CRBSI) potilailla, joilla on keskuslaskimo- tai valtimokatetri.

Varoitukset i
ALA PUHKAISE CHG-GEELITYYNYA EI-LEIKKAAVALLA NEULALLA.

TEGADERM™ CHG -SUQJASIDOKSIA EI SAA KAYTTAA KESKOSILLA TAI ALLE 2 KUUKAUDEN IKAISILLA VAUVOILLA. TAMAN TUOTTEEN KAYTTO KESKOSILLA VOI AHEUTTAA
YLIHERKKYYSREAKTIOITA TAI IHONEKROOSIA.

TEGADERM™ CHG -SUOJASIDOSTEN TURVALLISUUTTA JA TEHOKKUUTTA EI OLE ARVIOITU ALLE 18-VUOTIAILLA LAPSILLA. AINOASTAAN ULKOISEEN KAYTTOON. ALA
ANNATUOTTEEN JOUTUA KOSKETUKSIIN KORVIEN, SUUN TAI LIMAKALVOJEN KANSSA.

ALA KAYTA TUOTETTA POTILAILLA, JOILLA ON TODETTU YLIHERKKYYS KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATILLE. KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATTIA SISALTAVIEN TUOTTEIDEN
ON HAVAITTU AIHEUTTAVAN ARSYTYSTA, HERKISTYSTA JA YLEISLUONTOISIA ALLERGISIA REAKTIOITA. JOS ALLERGISIA REAKTIOITA ILMENEE, LOPETA TUOTTEEN KAYTTO
VALITTOMASTI. JOS REAKTIO ON VAKAVA, OTA YHTEYTTA LAAKARIIN.

Klooriheksidiiniglukonaatin paikallisessa kéytdssa on tavattu ylinerkkyysreaktioita useissa eri maissa. Voimakkaimmat reaktiot (mukaan lukien anafylaksia) ovat esiintyneet
potilaissa, joille on annettu klooriheksidiiniglukonaattia siséltévid liukastusaineita virtsateiden hoitotoimenpiteiden yhteydessé. Klooriheksiidiglukonaattia siséltavien
valmisteiden kdytdssd on noudatettava varovaisuutta ja potilasta on tarkkailtava yliherkkyysreaktioiden varalta.

Varotoimenpiteet

Ald aseta 3M™ Tegaderm™ CHG -klooriheksidiiniglukonaattigeelityyna tulehtuneiden haavojen padlle. Sidosta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi perkutaanisiin laitteisiin
liittyvissd infektioissa. Jos kyseessa on haavan kliininen infektio, on kéytettava systeemisid bakteeriladkkeitd, jos niiden kéyttd on indikoitu. Pistokohdan aktiivinen
verenvuoto on saatava hallintaan ennen sidoksen asettamista paikalleen. Ald venyta sidosta sitd asettaessasi. Sidoksen asettamisen aikainen venytys saattaa johtaa
mekaaniseen ihovaurioon. Ihon on oltava kuiva, eiké siind saa olla puhdistusainejéémia ihodrsytyksen ennaltaghkéisemiseksi ja hyvén kiinnityksen varmistamiseksi.

Kertakdyttoinen. Uudelleenkayttd voi johtaa siihen, ettei sidos ole endd ehjé tai se ei toimi oikealla tavalla.
Suojaa CHG-geelityynysidosta huolellisesti kastumiselta suihkun aikana.
GHC-geelityynysidosta ei ole testattu kaytettédvaksi sddehoidossa.

Kliinisten kokeiden tulokset: 11 sairaalassa suoritettiin satunnaistettu, kontrolloitu kliininen koe, johon osallistui 1879 potilasta ja yhteensa 4163 keskuslaskimo- tai
valtimokatetria (1). Tulokset osoittivat, ettd Tegaderm™ CHG:n kéytto aiheutti tilastollisesti merkitsevan 60 prosentin laskun katetreihin liittyvien verenkierron infektioiden
esiintyvyydessé (p=0,02). Tutkimustulokset osoittivat myds tilastollisesti merkittévén ihon kolonisaation (P < 0,001) ja katetrin kolonisaation (P < 0,0001) vdhenemisen
klooriheksidiiniryhméssa verrattuna ei-klooriheksidiiniryhméén.

Ei klooriheksidiinia versus klooriheksidiinisidos

Muuttuja (941 potilasta/2055 Katetria vs. 938 potilasta/2108 katetria)

Katetreihin liittyva verenkierron infektio

Esiintyvyystiheydet (n per 1000 katetripdivéd) 1,3vs.0,5

Riskisuhde 0,402 [0,186 - 0,868], P= 0,02
Katetrin kolonisaatio

Esiintyvyystiheydet (n per 1000 katetripdivaa) 10,9vs. 4,3

Riskisuhde 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
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Kayttoohjeet: Katso pakkauksessa ja pakkauksen mukana toimitettavassa liitteessé olevat kuvat. Mikali valmistajan ilmoittamia kdyttoohjeita ei noudateta, seurauksena voi
olla komplikaatioita, kuten ihodrsytys ja/tai maseroituminen.

Asettamiskohdan valmistelu: Valmistele asettamiskohta sairaalan hoitokdytdnndn mukaisesti. Hiusten tai ihokarvojen leikkaaminen asetuspaikasta voi tehostaa
CHG-geelityynyllisen sidoksen tarttumista. Ihokarvojen ajelua ei suositella. Inon on oltava puhdas ja kuiva, eika siin saa olla puhdistusaineiden jaamid. Anna kaikkien
valmistelu- ja suoja-aineiden kuivua kokonaan ennen CHG-geelityynylaitteen asettamista ihodrsytyksen vélttdmiseksi ja hyvén kiinnityksen varmistamiseksi.

Asetuskohdan aktiivinen verenvuoto on saatava hallintaan ennen CHG-geelityynysidoksen asettamista paikalleen.

Neulan asettamisen jilkeinen CHG-geelityynyllisen suojasidoksen asettaminen (Kuvat A1-A5)

Kuva A1 Kuva A2 Kuva A3 Kuva A5

Avaa pakkaus ja poista steriili CHG-geelityynysuojasidos pakkauksesta aseptisesti.

Valmistele sidoskohta ja aseta ei-leikkaava neula hoitolaitoksen ohjeiden mukaisesti. Jata ei-leikkaavan neulan alle noin 1/2 cm tilaa CHG-geelityynylaitteelle.
Tartu kuitukangaskaitaleisiin vihredstd kohdasta, jossa on numero 7. Poista p&éllimmainen suojapaperi ja heita se pois (Kuva A1).

A& poista paperikehyksi. Vedd kuitukangaskaistaleita erilleen laajentaaksesi geelisidoksen lovetusta (Kuva A2).

Keskitd sidos ei-leikkaavan neulan alle pitden kiinni kuitukangaskaitaleista (Kuva A3).

Nosta kuitukangaskaistaleita ja tartu niihin. Poista nuolen suuntaisesti kerros, jossa on merkki 2. (Kuva A4).

N o g &~ w o~

Tuo lovetuksen reunoja tarvittaessa lahemms toisiaan kuitukangaskaitaleiden avulla. Ald venytd sidosta sitd laittaessasi. Sidoksen asettamisenaikainen venytys saattaa
johtaa mekaaniseen ihovaurioon (Kuva A5).

8. Tasoittele sidoksen reunat ja paranna kiinnittymistd painamalla lujasti.
9. Tutustu 3M™ 1.V. Suojasidoksen asetusohjeisiin.

CHG-geelityynyllisen sidoksen ja ei-leikkaavan neulan samanaikainen asettaminen (Kuvat B1-B5)

Kuva B1 Kuva B2 Kuva B3 Kuva B4 Kuva B5
*—- [} A
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1. Avaa pakkaus ja poista steriili CHG-geelityynysuojasidos pakkauksesta aseptisesti.

2. Valmistele sidoskohta ja esitéyté ei-leikkaava neulajdrjestelmé ohjeen mukaisesti. Anna kaikkien valmistelu- ja suoja-aineiden kuivua kokonaan ennen sidoksen
asettamista ihodrsytyksen estémiseksi ja hyvén kiinnityksen varmistamiseksi.

3. Tartu kuitukangaskaitaleisiin vihredsta kohdasta, jossa on numero 7. Poista pdallimmainen suojapaperi ja heité se pois (Kuva B1).

4. 4 poista sidoksen paperisia suojakehyksid. Jitd suojakalvo paikalleen neulan ylapuolelle. Kohdista CHG-geelityynyllinen suojasidos osoittamaan ylospéin ja liu'uta
neulaa koko matkan lovetuksen pohjaan saakka (Kuva B2).

5. Asettele CHG-geelityynyllinen suojasidos ei-leikkaavan neulan ympérille. Poista suojakalvo ja aseta neula sidoskohtaan laitoksen hoitokayténtdjen mukaisesti (Kuva B3).

6. Ennen kuin poistat suojapaperin, varmista, ettd neula on asetettu kunnolla lovetuksen pohjaan saakka. CHG-geelityynyn paikkaa voi s&té4 ei-leikkaavan neulan alla
kuitukangaskaitaleista kiinni pitdmalla. Paina varovasti kuitukangaskaitaleista ja poista suojapaperi, jossa on numero 2 nuolen suuntaisesti (Kuva B4).

7. Tuo lovetuksen reunoja tarvittaessa lahemmas toisiaan kuitukangaskaitaleiden avulla. Ald venytd sidosta sitd laittaessasi. Sidoksen asettamisenaikainen venytys saattaa
johtaa mekaaniseen ihovaurioon (Kuva B5).

8. Tasoittele sidoksen reunat ja paranna Kiinnittymist& painamalla lujasti.
9. Tutustu 3M™ L.V. Suojasidoksen asetusohjeisiin.
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Sidosalueen hoito:

1. Sidosaluetta on tarkkailtava péivittéin tulehduksen tai muiden komplikaatioiden varalta. Jos havaitset tulehduksen, poista sidos ja CHG-geelityynyllinen sidos, tarkista

alue vélittdmasti ja maarita tarvittavat hoitotoimenpiteet. Tulehduksen oireita saattavat olla kuume, kipu, punoitus, turvotus tai epétavallinen haju tai vuoto.

2. Tutki CHG-geelityynyllinen sidos péivittdin ja vaihda se tarvittaessa hoitolaitoksen ohjeiden mukaisesti tai vahintdan 7 péivén vélein USA:n tartuntatautien valvonta- ja
ehkaisykeskuksen (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) ohjeiden mukaisesti. CHG-geelityynysidos voi vaatia vaihtoa useammin silloin, kun haavaeritettd

on runsaasti.

3. Noudata varovaisuutta ja suojaa CHG-geelityynysidos huolellisesti kastumiselta suihkun aikana.

3M™ Tegaderm™ CHG Klooriheksidiiniglukonaattigeelityynysidos on vaihdettava tarvittaessa:

o Jos sidos irtoaa, likaantuu tai on muuten vahingoittunut

o Jos pistokohta on peittynyt tai ei ole endd nékyvisséa

o Jos CHG-geelityynyn ulkopuolella on havaittavissa vuotoa

e Jos CHG-geelityynysidos ndyttda olevan taynné tai liian turvonnut*

*Huomaa: Testaa, onko CHG-geelityyny liian taynné painamalla kevyesti geelityynyn kulmaa sormella. Jos CHG-geelityynyyn jaa painauma, kun olet ottanut sormesi pois
tyynyltd, CHG-sidos tulee vaihtaa.

Huomaa: Tegaderm™ CHG -geelityynysidosta ei ole suunniteltu imeméén suuria méérid verta tai nestetta.

Sidoksen poisto

CHG-geelityynysidos: Tutustu 3M™ L.V. Suojasidoksen poistamisohijeisiin. Poista ei-leikkaava neula hoitolaitoksen hoitokdytantdjen mukaisesti. Poista CHG-geelityynyllinen
suojasidos kuitukangaskaitaleiden avulla. Sidoksen reunan irrottamisen helpottamiseksi voidaan kéytta4 terveydenhoitoon tarkoitettavaa limanpoistoainetta. Kéyta
tarvittaessa steriilejd alkoholiin kostutettuja vanupuikkoja tai pyyhkeité tai steriileja liuoksia (esim. steriili vesi tai normaali suolaliuos) helpottaaksesi geelityynyn irrottamista.
Irrota sidosta ihonmyotdisesti hitaasti, kunnes CHG-geelityynyllinen suojasidos on kokonaan irti.

Huolehdi siitd, etté et vahingossa irrota katetreja tai muita laketieteellisid laitteita poistaessasi CHG-geelityynyllistd suojasidosta. Tue ihoa ja katetria irrottagssasi
CHG-geelityynyllista suojasidosta.

Varastointi/kayttoika/havittdminen

Parhaan tuloksen aikaansaamiseksi séilyté viile&ssa, kuivassa paikassa. Tarkista séilyvyysaika pakkauksen viimeisesta kéyttopdivamaarasta.

Sidos on steriili, jos yksittéinen pakkauspussi on ehja ja avaamaton.

Lisatietoja: Suomen 3M Oy Terveydenhoitotuotteet, puh. (09) 525 21 www.3M.fi.

Toimitus- ja tilaustiedot

Tuotenumero CHG-geelityynyllisen suojasidoksen koko Keskiméaarainen CHG-pitoisuus
CHG-geelityynyllista suojasidosta kohden (mg
geelityynyn koon perusteella)

1665R CHG-geelityynyllisen suojasidoksen mitat 30

6,2cmx4,9cm(27/16”x115/16 )

Merkkien selitykset

@ Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

A Huom! Katso kdyttbohjeet

@ Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai auki
® Ei saa kéyttaa uudelleen

X Viimeinen kayttopaiva

Erdnumero

d Valmistaja

M Valmistusajankohta

Steriloitu etyleenioksidilla

Al steriloi uudelleen
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Tegaderm™ CHG
Penso com dispositivo de camada de gel de gluconato de clorohexidina

Descrigéo do produto
0 Penso com dispositivo de camada de gel de gluconato de clorohexidina (CHG) Tegaderm™ 3M™ ¢ utilizado para proteger os locais de acesso vascular. O Penso com
dispositivo de camada de gel com gluconato de clorohexidina € transpiravel e transparente, permitindo a observagao continua do local.

A pelicula transparente proporciona uma barreira eficaz contra a contaminagéo exterior, nomeadamente fluidos (impermeavel a dgua), bactérias, virus* e leveduras.

0 Penso com dispositivo de camada de gel de CHG antimicrobiano consiste numa camada de gel que contém p/p a 2% de gluconato de clorohexidina (CHG), um agente
antissético reconhecido, com um largo espetro antimicrobiano e agéo antifiingica. O gel absorve os fluidos.

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

0s ensaios in vitro (curvas de morte e zona de inibicdo) demonstram que a camada de gel de CHG presente no dispositivo possui um efeito antimicrobiano contra diversas
bactérias gram positivas e gram negativas e leveduras.

Uso / Objetivo Previsto:

0 Penso com dispositivo de camada de gel de gluconato de clorohexidina Tegaderm™ 3M™ pode ser utilizado para proteger locais de insercao de cateteres. As
aplicacdes comuns incluem a protegdo de cateteres intravasculares e dispositivos percutaneos. 0 Tegaderm™ CHG pode ser utilizado para reduzir a colonizagéo cutanea
e a colonizacdo do cateter e controlar o crescimento de microrganismos, frequentemente relacionados com as infegdes da corrente sanguinea. 0 Tegaderm™ CHG foi
concebido com vista & redugdo das infecdes da corrente sanguinea associadas ao cateter (CRBSI) em pacientes com cateteres venosos centrais ou arteriais.

Adverténcias
NAO PUNCIONAR O GEL DE CHG COM UMA AGULHA TIPO HUBER.

NAQ UTILIZAR 0S PENSOS DE GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA (CHG) TEGADERM™ EM BEBES PREMATUROS OU EM BEBES COM MENOS DE 2 MESES DE IDADE. A
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO EM BEBES PREMATUROS PODE PROVOCAR REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE OU NECROSE DA PELE.

A SEGURANGA E EFICACIA DOS PENSOS DE GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA (CHG) TEGADERM™ NAO FORAM AVALIADAS EM CRIANGAS COM IDADE INFERIOR A 18 ANOS.
APENAS PARA USO EXTERNO. NAO PERMITIR QUE ESTE PRODUTO ENTRE EM CONTACTO COM OS OUVIDOS, OLHOS, BOCA OU MEMBRANAS MUCOSAS.

NAO UTILIZAR ESTE PRODUTO EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE COMPROVADA AO GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA. FORAM RELATADOS CASOS EM QUE A
UTILIZAGAO DE PRODUTOS COM GLUCONATO DE CLOROHEXIDINA PROVOCOU IRRITAGOES, SENSIBILIZAGAO E REAGOES ALERGICAS GENERALIZADAS. SE SURGIREM
REACOES ALERGICAS, INTERROMPER IMEDIATAMENTE A APLICAGAO DO PRODUTO. SE A REAGAO FOR GRAVE, CONSULTAR UM MEDICO.

Foram registadas, em varios paises, reacdes de hipersensibilidade associadas a aplicacao tdpica de gluconato de clorohexidina. As reagtes mais graves (incluindo
anafilaxia) ocorreram em pacientes tratados com lubrificantes que continham gluconato de clorohexidina, os quais tinham sido utilizados durante procedimentos do trato
urindrio. Recomenda-se cuidado na utilizagéo de gluconato de clorohexidina que contenha preparacdes e o paciente deve ser observado tendo em conta a possibilidade de
reagbes de hipersensibilidade.

Precaucdes

0 Penso com dispositivo de camada de gel com Gluconato de Clorohexidina (CHG) Tegaderm™ 3M™ ndo deve ser aplicado sobre feridas infetadas. N&o é concebido
para ser utilizado no tratamento das infecdes associadas a dispositivos percutaneos. No caso de infegéo clinica da ferida, devem ser utilizados antibacterianos sistémicos,
se indicados. Deve ser estabilizada qualquer hemorragia ativa no local de insergéo do cateter antes de aplicar o dispositivo. Nao esticar o penso durante a aplicacéo. Se o
dispositivo for aplicado com tenséo pode provocar trauma mecanico cutaneo. A pele deve estar seca e livre de residuos de desinfetantes para evitar a irritacdo da pele e
para assegurar uma boa aderéncia.

Nao reutilizar. A reutilizagéo pode comprometer a integridade do produto e provocar falhas no dispositivo.
Tenha cuidado e tape 0 penso com dispositivo de camada de gel de CHG para proteger da dgua durante o banho.
0 penso com dispositivo de camada de gel de CHG ndo foi testado para utilizagio durante a radioterapia.

Resultados do ensaio clinico: Foi realizado em 11 hospitais um ensaio clinico aleatdrio e controlado, com 1879 participantes com 4163 locais de insercao para cateteres
venosos centrais e arteriais (1). Os resultados apresentados demonstram que a utilizagéo de Tegaderm ™ CHG culminou numa reducao, estatisticamente significativa, de
60% na incidéncia de infecdes da corrente sanguinea associadas aos cateteres (p=0,02). Os resultados do estudo também demonstram uma reducéo significativa, em
termos estatisticos, na colonizagéo da pele (p<0,001) e na colonizagéo do cateter (p<0,0001) no grupo de clorohexidina vs. o grupo sem clorohexidina.

Pensos sem clorohexidina vs. pensos com clorohexidina

Varidvel (941 pacientes/2055 cateteres vs. 938 pacientes/2108 cateteres)

Infecao da corrente sanguinea associada ao cateter

Densidades de incidéncia (n por 1000 catéteres/ dias) 1,3vs.0,5

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

Densidades de incidéncia (n por 1000 cateteres/ dias) 10,9vs. 4,3

Taxa 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

Portugués 25



Instrucdes de utilizagéo: Consulte os simbolos na embalagem e os simbolos incluidos no folheto informativo. O incumprimento das instrugdes de utilizagdo do fabricante
podera originar complicacdes, nomeadamente irritagao na pele e/ou maceracao.

Preparagdo do Local: Preparar o local de aplicagéo de acordo com o protocolo hospitalar. Cortar os pélos do local pode melhorar a aderéncia do dispositivo de camada de
gel de CHG. Nao é aconselhavel efetuar tricotomia com uma Iamina de barbear ou de bisturi. A pele deve estar limpa e seca ou seja, isenta de residuos. Deixar que todos
os liquidos usados na preparacdo do local sequem completamente antes de aplicar o penso com dispositivo de camada de gel de CHG para evitar irritar a pele e para
assegurar uma boa aderéncia.

Deve ser estabilizada qualquer hemorragia ativa no local de insercéo do cateter antes de aplicar o penso com dispositivo de camada de gel de CHG.

Introducéo da agulha apds a aplicacao do penso com dispositivo de camada de gel CHG (Figuras A1 a A5)
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5

1. Abrir a embalagem e retirar o dispositivo de camada de gel de CHG esterilizado utilizando técnica assética.

2. Preparar o local de aplicago e inserir a agulha tipo Huber, de acordo com o protocolo da instituic&o, permitindo a criacdo de um espago, por baixo da agulha para o
penso com dispositivo de camada de gel de CHG, com cerca de 1/2 cm.

Por baixo da aba verde rotulada com 1 segurar pelas abas de tecido macio. Abrir e remover o revestimento superior e eliminar (Figura A1).
Nao desdobrar o revestimento. Afastar as abas de tecido macio para alargar o corte no gel (Figura A2).

Usando as abas de tecido macio, centrar o penso por baixo da agulha tipo Huber (Figura A3).

Levantar e segurar as abas de tecido macio e retirar o revestimento rotulado 2 na direcéo da seta. (Figura A4).

N o o &~ »

Se necessario, usando as abas de tecido macio, juntar novamente as pontas para unir o corte. Nao esticar o penso durante a aplicagéo. Podera ocorrer traumatismo
mecénico da pele se exercer muita tensao ao aplicar o penso (Figura A5).

8. Exercer pressdo com firmeza para alisar as extremidades do penso e aumentar a aderéncia.
9. Consultar as instrugdes de aplicagéo do Penso I.V. 3M™.

Aplicacao simultdnea do penso com dispositivo de camada de gel de CHG e da agulha tipo Huber (Figuras B1 a B5)
Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura B5

= 7

1. Abrir a embalagem e retirar o dispositivo de camada de gel de CHG esterilizado recorrendo a uma técnica de transferéncia assética.

2. Preparar o local de aplicacdo e encher previamente o sistema de agulha tipo Huber de acordo com o protocolo da instituigéo. Deixe que todos os liquidos usados na
preparagao e protegdo do local sequem antes da aplicagao para evitar irritagéo cutanea e assegurar uma hoa aderéncia.

3. Por baixo da aba verde rotulada com 1 segurar pelas abas de tecido macio. Abrir e remover o revestimento superior € eliminar (Figura B1).

4. Nao desdobrar o revestimento. Deixar a bainha protetora no local sobre a agulha. Orientar o penso com dispositivo de gel de CHG virado para cima e fazer deslizar a
agulha totalmente até a base da abertura (Figura B2).

5. Envolver o penso com dispositivo de camada de gel de CHG em torno da agulha tipo Huber. Remover a bainha protetora e introduzir a agulha no local de acordo com o
protocolo da instituicdo (Figura B3).

6. Antes de retirar o revestimento, certificar-se de que a agulha estd completamente inserida na base da abertura. 0 penso com dispositivo de gel de CHG pode ser
ajustado por baixo da agulha tipo Huber através das abas de tecido macio. Pressione ligeiramente as abas de tecido macio e retire o revestimento rotulado com 2 na
direcdo da seta (Figura B4).

7. Se necessério, usando abas de tecido macio, juntar novamente as pontas para unir o corte. N&o esticar o penso durante a aplicacéo. Poderé ocorrer traumatismo
mecanico da pele se exercer muita tenséo ao aplicar o penso (Figura B5).

8. Exercer pressdo com firmeza para alisar as extremidades do penso e aumentar a aderéncia.
9. Consultar as instrugdes de aplicagéo do Penso I.V. 3M™.
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Cuidados locais:

1. O'local deve ser inspecionado diariamente para avaliagéo de sinais de infe¢éo ou outras complicagdes. Em caso de suspeita de infecao, retirar o penso com dispositivo
de camada de gel de CHG, inspecionar diretamente o local e determinar qual a intervencéo médica adequada. Os sinais de infecdo podem estar associados a febre, dor,
rubor, edema ou a odor e descargas anormais.

2. Inspecionar diariamente o penso com dispositivo de camada de gel de CHG e mudar conforme necessario, de acordo com protocolo da instituicdo, pelo menos, a cada
7 dias, conforme recomendado pelos Centers for Disease Control and Prevention (Centro para Prevengéo e Controlo de Doenca). As mudangas do penso com dispositivo
de camada de gel de CHG poderao ser necessarias com mais frequéncia nos locais com elevado exsudado.

3. Tenha cuidado e cubra o penso com dispositivo de camada de gel de CHG para proteger da dgua durante a higiene.

0 Penso com dispositivo de camada de gel de gluconato de clorohexidina (CHG) Tegaderm™ 3M™ devera ser mudado conforme necessario:
e Se o dispositivo ficar solto, sujo ou comprometido de alguma forma

o Se 0 local estiver escurecido ou ja ndo estiver visivel

¢ Se houver drenagem visivel fora da camada de gel de CHG

e Se 0 penso com dispositivo de camada de gel de CHG estiver aparentemente saturado ou demasiado dilatado*

*Nota: para testar se a camada de gel de CHG esta completamente saturada, pressionar ligeiramente com o dedo no canto da camada de gel. Se a camada de gel de CHG
permanecer deslocada quando tirar o dedo, 0 penso devera ser mudado.

Nota: o penso com dispositivo de camada de gel de CHG Tegaderm™ néo foi concebido para absorver grandes quantidades de sangue ou fluido.

Remocao

Dispositivo de camada de gel de CHG: Consultar as instrucdes de remog&o para o Penso I.V. 3M™. Retirar a agulha tipo Huber de acordo com o protocolo da instituicéo.
Remover o penso com dispositivo de camada de gel de CHG através das abas de tecido macio. Se necessario pode utilizar-se um solvente para ajudar a remover as
extremidades do penso. Se necessario, podem ser usadas compressas ou toalhitas esterilizadas embebidas em alcool ou solugdes esterilizadas (p. ex. dgua destilada ou

uma solucdo salina padrao) para facilitar a remogéo da camada de gel. Proceder com um método de remogéo baixo e lento até o penso com dispositivo de camada de gel
de CHG estar completamente removido.

Deve ter-se especial cuidado para ndo deslocar os cateteres ou outros dispositivos médicos quando 6 retirado o penso com dispositivo de camada de gel de CHG. Segurar a
pele e o cateter enquanto é retirado o penso com dispositivo de camada de gel de CHG.

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

E garantida a esterilidade do produto desde que a embalagem individual nio esteja aberta ou danificada.
Para mais informagdes fora dos Estados Unidos da América, contacte o seu representante local da 3M ou contacte-nos em 3M.com e selecione 0 seu pais.

Apresentacao / Informacao sobre a encomenda:

N.° de Catalogo Tamanho do dispositivo de camada de gel de CHG | Valor médio de CHG por dispositivo de camada de gel de CHG
(mg com base no tamanho da camada de gel)

1665R Dimensoes do dispositivo de camada de gel de CHG 30
6,2cmx 4,9 cm (2 7/16 pol. x 1 15/16 pol.)

Explicagao dos Simbolos

@ Nao é fabricado em I&tex de borracha natural

A Atencéo: consulte as instrucdes de utilizagéo

@ Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta
® Néo reutilizar

X Data de validade

Cadigo de lote

M Fabricante

M Data de Fabrico

Esterilizado com dxido de etileno

Nao voltar a esterilizar
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Tegaderm™ CHG E®
Pomdcka s gélovym vankusikom s ohsahom chlérhexidin glukonatu

Opis produktu
Pomadcka s gélovym vankusikom CHG s obsahom chidrhexidin glukonatu 3M™ Tegaderm™ sa pouZziva na ochranu miest cievneho pristupu. Pomdcka s gélovym
vankusikom s obsahom chlérhexidin glukonétu je priedusnd a priehladnd, ¢im umoziuje priebezné sledovanie prisluSného miesta.

Priehladna félia poskytuje Ucinnt bariéru proti kontamindcii zvonka, vratane kontaminécie tekutinami (je vodotesnd), baktériami, virusmi* a kvasinkami.

Antimikrobialne CHG gélové zariadenie sa sklada z integrovaného gélového vankusika obsahujticeho 2 % obj. chiérhexidin glukonétu (CHG), zndmeho antiseptického Cinidla
50 Sirokym spektrom antimikrobialnej a protiplesfiovej aktivity. Gél absorbuje tekutinu.

*Testovanie in vitro ukazuje, Ze priehladna félia pomadcky s gélovym vankisikom poskytuje bariéru proti virusom s priemerom od 27 nm, pricom krytie zostava neporusené a
nepresakuje. Bariéra proti virusom je zaloZena na fyzikalnych vlastnostiach krytia, nie na dopinkovych viastnostiach CHG.

Testovanie in vitro (€as likvidacie a zona inhibicie) dokazuje, Ze gélovy vankusik CHG v pomécke ma antimikrobidlny Gcinok proti roznym grampozitivnym a gramnegativnym
baktériam a kvasinkam.

Pouzitie/ucel:

Pomdcku s gélovym vankusikom CHG s obsahom chidrhexidin glukonatu 3M™ Tegaderm™ moZzno pouZit na ochranu miest, v ktorych je zavedeny katéter. Bezne sa
pouZziva na ochranu intravaskuldrnych katétrov a perkutannych pomacok. Krytie CHG Tegaderm™ je urcené na obmedzenie kolonizacie pokozky a kolonizacie katétrov,
ako aj na potlacenie opatovného mnozenia mikroorganizmov, ktoré bezne stvisia s infekciami krvného rieciska. Krytie CHG Tegaderm™ je uréené na obmedzenie infekcii
krvného rieciska, ktoré stvisia s pouzivanim katétrov (CRBSI) u pacientov s centralnymi cievnymi alebo artériovymi katétrami.

Varovania )
NEPREPICHUJTE CHG GEL POMOCOU TENKEJ IHLY.

NEPOUZiVAJTE KRYTIA 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 UCINNOST KRYT{ TEGADERM™ CHG NEBOLA HODNOTENA U DETI MLADSICH AKO 18 ROKOV. LEN NA VONKAJSIE POUZITIE. DBAJTE NATO, ABY NEDOSLO
KU KONTAKTU TOHTO PRODUKTU S USAMI, OCAMI, USTAMI ANI SLIZNICAMI.

TENTO PRODUKT NEPOUZIVAJTE 'UPACIENTOV SO ZNAMOU PRECITLIVENOSTOU NA CHLORHEXIDIN GLUKONAT PRI POUZITI PRODUKTOV S O0BSAHOM CHLORHEXIDIN
GLUKONATU BOLI ZAZNAMENANE PODRAZDENIE, PRECITLIVENOSTA CELKOVE ALERGICKE REAKCIE. AK DOJDE K ALERGICKEJ REAKCII, OKAMZITE PRERUSTE POUZIVANIE
AV PRIPADE PRUDKEJ REAKCIE VYHLADAJTE LEKARA.

V niekolkych krajinach boli zaznamenané reakcie precitlivenosti spojené s lokalnou aplikdciou chlérhexidin glukonatu. NajvaznejSie reakcie (vratane anafylaxie) sa vyskytli
u pacientov oSetrovanych lubrikantmi s obsahom chlérhexidin glukonétu, ktoré sa pouZili v ramci procedur v moGovom trakte. V pripade pouZivania pripravkov obsahujlicich
chldrhexidin glukonét je potrebné postupovat opatrne a pacientov je potrebné sledovat, €i u nich nedochédza k reakciam precitlivenosti.

Preventivne opatrenia

Pomdcka s gélovym vankusikom CHG s obsahom chlérhexidin glukonatu 3M™ Tegaderm™ sa nesmie umiestriovat na infikované rany. Nie je ur€ena na liecbu infekcii
stvisiacich s pouZitim perkutannych pomdcok. V pripade Klinickej infekcie rany je potrebné pouzit systémové antibakterika (ak st indikované). Pred aplikciou pomdcky je
potrebné stabilizovat akékolvek aktivne krvacanie v mieste zavedenia. Pocas aplikacie pomdcku nenapinajte. Ak sa pomdcka aplikuje napnutd, moze to mat za nasledok
mechanické poranenie pokozky. Pokozka by mala byt Gista, suchd, zdrava a bez zvySkov saponétov, aby nedoslo k podrazdeniu pokozky a aby sa zabezpecila dobra adhézia.

NepouZivajte opakovane. Opakované pouZitie moZze viest k porueniu integrity produktu a zlyhaniu pomdcky.
Pri sprchovani postupujte opatrne a pomacku s gélovym vankusikom CHG prikryte, aby nedoslo k jej kontaktu s vodou.
Pomdcka s gélovym vankusikom CHG nebola testovana na pouZivanie po¢as oZarovania.

Vysledky klinickej Studie: V 11 nemocniciach (1) sa uskutocnila randomizovana kontrolovana Klinicka $tudia, ktorej sa ziCastnilo 1879 pacientov s celkom 4163 miestami
zavedenia centralnych cievnych katétrov a artériovych katétrov. Studia preukdzala, Ze pouZitie krytia Tegaderm™ CHG viedlo k Statisticky vyznamnému (60 %) znizeniu
vyskytu infekcii krvného rieciska, ktoré stvisia s pouzivanim katétrov (P = 0,02). Vysledky Stddie taktiez potvrdzujd Statisticky vyznamny pokles kolonizacie pokozky (P
<0,001) a katétra (P <0,0001) pri porovnani skupiny s pouzitim chlérhexidinu so skupinou bez pouZitia chlérhexidinu.

Krytia bez obsahu chlérhexidinu a s ohsahom chlérhexidinu

Premenna (941 pacientov/2055 katétrov a 938 pacientov/2108 katétrov)

Infekcia krvného rieéiska stivisiaca s pouzivanim katétrov

Hustoty vyskytu (n na 1000 dni pouZivania katétra) 1,3a0,5

Stupen (pomer) nebezpecenstva 0,402 [0,186 az 0,868), P= 0,02
Kolonizécia katétra

Hustoty vyskytu (n na 1000 dni pouZivania katétra) 10,9243

Stupen (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 IIl Adults
Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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Névod na poutzitie: Postupuje podia obrazkov na obale a v pribalovom letaku. NedodrZanie navodu na pouZitie dodaného vyrobcom mdze mat za nésledok komplikacie
vratane podrazdenia alebo rozmocenia pokozky.

Priprava miesta aplikacie: Miesto portu pripravte podla protokolu institdicie. Zostrihnutie ochlpenia na mieste aplikacie moze zlepsit adhéziu pomdcky s gélovym
vankusikom CHG. Holenie sa neodportca. Pokozka musi byt Cistd, suchd a bez zvySkov sapondtov. Pred aplikéciou pomdcky s gélovym vankusikom je potrebné nechat
vSetky pripravky a pomdcky na ochranu pokozky plne vyschn(t, aby sa predilo podrazdeniu pokozky a aby krytie dobre prilnulo.

Pred aplikaciou pomdcky s gélovym vankuSikom CHG je potrebné stabilizovat akékolvek aktivne krvacanie v mieste zavedenia.
Aplikacia pomdcky s gélovym vankisikom GHG po zavedeni ihly (obrazky A1 az A5)
Obrazok A1 Obrazok A2 Obrazok A3 Obrazok A4 Obrazok AS

1. Otvorte obal a aseptickym spdsobom vyberte sterilni pomdcku s gélovym vankusikom CHG.

2. Pripravte miesto portu a zavedte tenk ihlu podla protokolu zdravotnickeho zariadenia. Pod tenkou ihlou nechajte miesto s rozmerom priblizne 0,5 cm na pomdcku s
gélovym vankisikom CHG.

Pod zelenym jazyckom oznacenym Gislom 1 uchopte jemné tkaninové jazycky. Odltpnite a odstrafite vrchni ochrannd vrstvu a zlikvidujte ju (obrazok A1).
Ochranni vrstvu nerozkladajte. Potiahnite jemné tkaninové jazycky od seba a rozSirte tak vyrez na gél (obrazok A2).

Pomocou jemnych tkaninovych jazyckov vycentrujte pomdcku pod tenkou ihlou (obrézok A3).

Nadvihnite a uchopte jemné tkaninové jazycky a v smere Sipky odstrarte ochrannd vrstvu oznacend &islom 2. (Obrazok A4).

N o o &~ w

V pripade potreby pomocou jemnych tkaninovych jazyckov priblizte okraje vyrezu k sebe. Pri prikladani zariadenie nenapinajte. Ak sa zariadenie aplikuje napnuté
(tahom), moZze to mat za nésledok mechanické zranenie koze (obrazok A5).

8. Stalym tlakom vyhladte okraje pomdcky tak, aby dokonale prilnula.
9. Precitajte si navod na aplikéciu krytia I.V. portu 3M™.

Suiéasna aplikacia pomdcky s gélovym vankusikom CHG a tenkej ihly (obrazky B1 aZ B5)

Obrézok B1 Obrazok B2 Obrazok B3 Obrazok B4 Obrazok B5
k [l 7
—
= -~
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1. Otvorte obal a aseptickym spdsobom vyberte sterilni pomdcku s gélovym vankusikom CHG.

2. Pripravte miesto portu a naplite systém tenkej ihly podfa protokolu zdravotnickeho zariadenia. Pred aplikdciou je potrebné nechat vSetky pripravky a pomdcky na
ochranu pokozky Uplne vyschn(t, aby sa predilo podrazdeniu pokozky a aby aplikdcia dobre prilnula.

3. Pod zelenym jazyckom oznacenym Cislom 1 uchopte jemné tkaninové jazycky. Odlupnite a odstrarite vrchni ochrann vrstvu a zlikvidujte ju (obrazok B1).

4. Ochrannd vrstvu zariadenia nerozkladajte. Nechajte ochranné puzdro umiestnené ponad ihlu. Nasmeruite zariadenie s gélovym vankisikom CHG smerom nahor a
zasufite ihlu aZ po koniec vyrezu (obrazok B2).

5. Omotajte zariadenie s gélovym vankasikom CHG okolo tenkej ihly. Odstréite ochranné puzdro a zavedte ihlu do miesta portu podfa protokolu zdravotnickeho zariadenia
(obrazok B3).

6. Pred odstranenim ochrannej vrstvy sa presvedcte, Ci je ihla zasunuta aZ po koniec vyrezu. Zariadenie s gélovym CHG vankuisikom mozno pod tenkou ihlou upravit
uchopenim jazyckov jemnej tkaniny. Jemne zatlacte na jazyCky jemnej tkaniny a odstrarite ochrann( vrstvu oznaGend ¢islom 2 v smere Sipky (obrazok B4).

7.V pripade potreby pomocou jemnych tkaninovych jazyckov priblizte okraje vyrezu k sebe. Pri prikladani zariadenie nenapinajte. Ak sa zariadenie aplikuje napnuté, moze
to mat za nésledok mechanickeé zranenie koze (obrazok B5).

8. Stalym tlakom vyhladte okraje pomdcky tak, aby dokonale prilnula.
9. Precitajte si ndvod na aplikdciu krytia |.V. portu 3M™.
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Starostlivost o miesto aplikacie:

1. Miesto aplikdcie je potrebné denne kontrolovat z hiadiska vyskytu priznakov infekcie alebo inych komplikécii. V pripade podozrenia na infekciu odstrante pomdcku
s gélovym vankusikom CHG, okamzite skontrolujte miesto aplikécie a stanovte vhodny lekarsky zakrok. Infekcia sa mdze prejavit hortckou, bolestou, zacervenanim,
opuchom, nezvycajnym pachom alebo vytokom.

2. Pomdcku s gélovym vankiisikom CHG kontrolujte kazdy defi a podla potreby ju vymiefiajte v stilade s protokolom zdravotnickeho zariadenia. Vjmenu pomacky s
gélovym vankusikom CHG je potrebné vykonavat minimalne kazdych 7 dni podla stcasnych odportcani Centier pre prevenciu a kontrolu chordb (CDC). CastejSie
vymeny pomacky s gélovym vankusikom CHG moZu byt potrebné na miestach so silnou exsudaciou.

3. Pri sprchovani postupujte opatrne a pomacku s gélovym vankuSikom CHG prikryte, aby nedoslo k jej kontaktu s vodou.
Pomdcku s gélovym vankusikom CHG s obsahom chlérhexidin glukonatu 3M™ Tegaderm™ je potrebné vymienat podla potreby:
o ak sa pomdcka uvolni, zneisti alebo inak narusi,

o ak je miesto aplikdcie zakryté alebo uz nie je viditelné,

o ak je na vonkajSej strane gélového vankusika CHG viditelny vytok,

o ak je pomdcka s gélovym vankuaSikom CHG nasiaknuta alebo nadmerne zvacsena*.

*Poznamka: Lahkym tlakom prsta na okraj gélového vankusika CHG sa presvedcte, ¢i je vankusik Uplne nasyteny. Ak gélovy vankusik CHG ostane po odtiahnuti prsta
deformovany, pomocku CHG je potrebné vymenit.

Poznamka: Pomécka s gélovym vankusikom CHG Tegaderm™ nie je urcené na absorpciu velkého mnoZstva krvi alebo tekutiny.

Odstranenie

Pomdcka s gélovym vankusikom CHG: Precitajte si ndvod na odstranenie krytia 1.V. portu 3M™., Odstrarite tenkd ihlu podla protokolu vasho zdravotnickeho zariadenia.
Odstrarite pomdcku s gélovym vankisikom CHG pomocou jemnych tkaninovych jazyckov. Na ulahcenie odlepenia okrajov zariadenia mozno pouZit medicinske rozptstadlo
na adheziva. V pripade potreby pouZite na odstranenie gélového vankusika sterilné alkoholové tampdny alebo utierky, pripadne sterilné roztoky (t. j. sterilnti vodu alebo
normalny fyziologicky roztok). Pokracujte postupom nizkeho a pomalého odstrariovania, az kym zariadenie s gélovym vankusikom CHG Gpine neodstranite.

Pri odstrariovani zariadenia s gélovym vankusikom CHG je potrebné davat pozor na to, aby sa nenarusila poloha katétrov ani inych zdravotnickych zariadeni. Pri odstrafiovani
zariadenia s gélovym vankusikom CHG drZte pokoZzku aj katéter.

Skladovanie/doba skladovatelnosti/likvidacia
NajvhodnejSie je chladné a suché miesto. Doba pouZitelnosti zodpoveda datumu exspiracie uvedenému na baleni.

Sterilita produktu je zarucena vtedy, ak samotné balenie nie je poSkodené alebo otvorené.
Podrobnejsie informacie pre krajiny mimo Spojenych $tétov ziskate od miestneho zastupcu spolocnosti 3M alebo na webovej stranke 3M.com, kde zvolite vasu krajinu.

Spdsob dodania/informacie o objednavani

Kataldgové cislo Vel'kost zariadenia s gélovym vankuiSikom CHG Priemerné mnozstvo CHG na jedno zariadenie s gélovym vankusikom CHG
(mg podla vel'kosti gélového vankisika)

1665R Rozmery zariadenia s gélovym vankusikom CHG 30
6,2 cm x 4,9 cm (2 7/16 palca x 1 15/16 palca)

Vysvetlivky symbolov

@ Neobsahuje prirodny kaucukovy latex

A Upozornenie, pozri navod na pouzitie

@ Ak je obal poSkodeny alebo otvoreny, produkt nepouzivajte
® Nepouzivat opakovane

X Spotrebujte do

Kod Sarze

d Viyrobca
M Datum vyroby

Sterilizované etylénoxidom

Nesterilizujte opakovane
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Tegaderm™ CHG ™
Hlorheksidina glikonata gela starplikas izstradajums

Izstradajuma apraksts
3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata gela starplikas izstradajumu lieto, lai aizsargatu asinsvadu pieejas vietas. Hlorheksidina glikonata gela starplikas
izstradajums ir elpojoSs un caurspidigs, laujot nepartraukti noverot pieejas vietu.

Caurspidiga plévite nodroSina efektivu aizsardzibu pret aréjo piesarnojumu, tostarp Skidrumi (idensnecaurlaidiga), bakterijas, virusi* un raugs.

Antibakterialais CHG gela izstradajums sastav no iestradatas gela starplikas, kas satur 2% (masas ipatsvars) hlorheksidina glikonata (CHG), un §1 viela ir labi zinams
antiseptisks [idzeklis ar plaSa spekira antibakterialu un pretsénu iedarbibu. Gels uzstic mitrumu.

*In vitro testos ir pieradits, ka laika, kad parsejs ir vesels, bez noplidem, caurspidiga plevite nodrosina aizsardzibu pret 27 nm ligliem un lielakiem virusiem. Aizsardzibu pret
virusiem, visticamak, nodroSina parseja fiziskas ipasibas, nevis hlorheksidina glikonata papildu ipasibas.

In vitro testi (iznicinaanas laiks un inhibicijas zona) rada, ka izstradajuma iestradata CHG gela starplika darbojas pret dazadam grampozitivam un gramnegativam
bakterijam, ka ari raugu.

Paredzéta lietoSana/lietoSanas mérkis:

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata gela starplikas izstradajumu var lietot, lai aizsargatu katetra ievadianas vietu. lzstradajumu bieZi izmanto, lai aizsargatu
intravaskularus katetrus un perkutanas ierices. Tegaderm™ CHG lietojams, lai uz adas un katetra nevairotos mikroorganismi, un tiktu nomakta ar bakterémijam biezi
saistitu mikroorganismu aug$ana. Tegaderm™ CHG ir paredzets, lai samazinatu ar katetriem saistitu bakteremiju (catheter-related bloodstream infections — CRBSI) biezumu
pacientiem ar centralo vénu un artériju katetriem.

Bridinajumi
CHG GELU NEDRIKST PARDURT AR PUNKCIJAS ADATU!

TEGADERM™ CHG PARSEJU»S NEDRIKST LIETOT NE PRIEKSLAIKUS DZIMUSAJIEM, NE ZIDAINIEM LIDZ DIVU (2) MENESU VECUMAM. ST1ZSTRADAJUMA LIETOSANA
PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM VAR IZRAISIT PASTIPRINATU JUTIBAS REAKCIJU VAI ADAS NEKROZI.

NAV PARBAUDITS, CIK DROSA UN EFEKTIVA IR TEGADERM™ CHG PARSEJU LIETOSANA BERNIEM, KURI JAUNAKI PAR 18 GADIEM. TIKAI ARIGAI LIETOSANAI. NELAUJIET
SIM IZSTRADAJUMAM SASKARTIES AR AUSIM, ACIM, MUTI VAI GLOTADU.

80 1ZSTRADAJUMU NEDRIKST LIETOT PACIENTIEM AR ZINAMU PASTIPRINATU JUTIBU PRET HLORHEKSIDINA GLIKONATU. IR SANEMTI ZINOJUMI, KA HLORHEKSIDINA
GLIKONATU SATUROSU IZSTRADAJUMU LIETOSANA VAR IZRAISIT KAIRINAJUMU, PASTIPRINATU JUTIBU UN VISPAREJAS ALERGISKAS REAKCLIAS. ALERGISKAS REAKCIJAS
GADIJUMA NEKAVEJOTIES NONEMIET PARSEJU, BET SMAGAS REAKCIJAS GADIJUMA SAZINIETIES AR ARSTU!

Zinojumi par pastiprintas jutibas reakciju péc hlorheksidina glikonata lietoSanas ir sanemti vairakas valstis. Nopietnakas reakcijas (tostarp anafilakse) bija tiem pacientiem,
kas urincelu proceduru laika tika arsteti ar hlorheksidina glikonatu saturo$am smervielam. Jaievero piesardziba, izmantojot hlorheksidina glikonatu saturosus preparatus, un
pacientiem jarékinas ar pastiprinatas jutibas reakciju iespejamibu.

Piesardzibas pasakumi

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina gela starplikas izstradajumu nedrikst uzlikt inficétam briacém un adas slimibu perékliem. Tas nav paredzets lietoSanai tadu infekciju
arstesana, ko radijusas zemadas ierices. Kliniskas briicu infekcijas gadijuma jalieto sistémiski antibakteriali lidzekli — ja tadi tiek indiceti. Jebkada akfiva asino$ana ievades
vieta ir jastabilizé pirms parseja uzlikSanas. Nenostiepiet izstradajumu ta uzlikSanas laika. Ja uzlikSanas laika izstradajums tiek stiepts, rezultats var bat mehaniska

adas trauma. Lai noverstu adas kairinajumu un saglabatos laba liptspéja, adai jabut tirai, sausai un bez mazgasanas lidzeklu atliekam.

Nelietojiet atkartoti. Atkartota lietoSana var kaitét izstradajuma integritatei un izraisit ta atteici.
Mazgajoties dusa, jauzmanas un CHG gela starplikas izstradajums ir jaaizklaj, lai to aizsargatu no adens.
CHG gela starplikas izstradajuma lieto$ana staru terapijas laika nav parbaudita.

Kiinisko pefijumu rezultati Petijums tika veikts 11 arstniecibas iestades, nejausi atlasot un noverojot 1879 pacientus, kuriem bija ievaditi 4163 centralo vénu un artériju
katetri (1). Rezultati paradija, ka Tegaderm™ CHG lietoSanas rezultata butiski, par 60%, samazinajas ar katetriem saistitu bakterémiju biezums (p = 0,02). Pétijuma rezultati
apliecinaja ari to, ka hlorheksidina pétijuma grupas dalibniekiem, salidzinot ar ne-hlorheksidina péfijuma grupu, statistiski nozimigi samazinajusies mikroorganismu
vairo$anas uz adas (p < 0,001) un mikroorganismu vairoSanas uz katetra (p < 0,0001).

Hlorheksidina glikonatu nesatuross parséjs vs. hlorheksidina glikonatu satuross parséjs

Mainiga kategorija (941 pacients/2055 katetri vs. 938 pacientiem/2108 katetriem)

Ar katetra ievietoSanu saistita asinsrites infekcija

Sastopamibas biezums (n uz 1000 katetru izmanto$anas dienam) 1,3vs.0,5

Bistamibas koeficients 0,402 [0,186 lidz 0,868], P=0,02
Mikroorganismu koloniju veido$anas uz katetra virsmam

Sastopamibas biezums (n uz 1000 katetru izmantoSanas dienam) 10,9vs.4,3

Bistamibas koeficients 0,412 [0,306 lidz 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
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LietoSanas instrukcijas Skatit attelus uz iepakojuma un iepakojuma ieliktni. Ja raZotaja lietoSanas instrukcijas netiek ievérotas, rezultats var bat komplikacijas, pieméram,
adas kairinajums un/vai maceracija.

levades vietas sagatavo$ana Adas virsmu sagatavojiet péc iestades protokola noradijumiem. Vieta, kur apmatojums apgriezts, CHG starplika varés pielipt labak. Matinus
noskut nevajadzetu. Adai jabit tirai, sausai un bez mazgasanas lidzek|u atliekam. Lai novérstu adas kairinajumu un nodroginatu kartigu pielipSanu, pirms uzlikt CHG gela
starplikas izstradajumu ir janogaida, lidz adas sagatavo$anai izmantotie materiali un adas aizsarglidzekli ir pilniba nozuvusi.

Jebkada aktiva asinosana ievades vieta ir jastabilize pirms CHG gela starplikas ierices uzlikSanas.

CHG gela starplikas izstradajuma uzlikSana péc adatas ievadiSanas (A1-A5 attéls)
A1 attels A2 attels A3 attels A4 attels A5 attels

1. Atveriet iepakojumu un aseptiska veida iznemiet sterilo CHG gela starplikas izstradajumu.

2. Sagatavojiet vietu un ievadiet punkcijas adatu, rikojoties athilstoSi iestades protokolam, ta, lai zem punkcijas adatas paliktu pietiekami daudz vietas (apmeram 1/2 cm)
CHG gela starplikas izstradajumam.

Zem zalas melites, kas apzimeta ar 1, satveriet mikstas auduma meélites. Nonemiet un izmetiet virséjo pamatni (A1 attels).
Neatlokiet pamatni. Lai atplestu gela spraugu, velciet mikstas auduma melites katru uz savu pusi (A2 attéls).

Izmantojot mikstas auduma melites, novietojiet izstradajumu vidi zem punkcijas adatas (A3 attels).

Paceliet un satveriet miksta auduma melites un bultas virziena atdaliet ar 2 apzimeto pamatni. (A4 attels).

N o o &~ w

Ja nepiecieSams, izmantojot mikstas auduma mélites, satuviniet spraugas malas. Nenostiepiet izstradajumu ta uzlik$anas laika. Ja uzlikSanas laika izstradajums tiek
stiepts, rezultats var bt mehaniska adas trauma (A5 attels).

8. Ciesi uzspiediet, lai nogludinatu izstradajuma apmali un veicinatu pielipSanu.
9. Skatiet 3M™ V. porta parsgja uzlikSanas noradijumus.

Noradijumi CHG gela starplikas izstradajuma uzlikSanai kopa ar punkcijas adatu (B1-B5 atteli)
B1 attéls B2 attéls B3 attéls B4 attéls B5 attéls

= 7

\\ \ ;

1. Atveriet iepakojumu un aseptiska veida iznemiet sterilo CHG gela starplikas izstradajumu.

2. Apstradajot adu punkcijas adatas ievadiSanai, rikojieties atilstosi iestades protokolam. Lai novérstu adas kairinajumu un saglabatos laba liptspéja, adas sagatavo$anas
un aizsardzibas lidzekliem ir jalauj pilniba noZlt.

3. Zem zalas melites, kas apziméta ar 1, satveriet mikstas auduma melites. Nonemiet un izmetiet virsgjo pamatni (B1 attéls).

4. Neatlokiet ierices pamatni. Nenonemiet adatas aizsargapvalku! CHG gela starplikas izstradajumu novietojiet ar virspusi uz aug$u un ieslidiniet adatu lidz galam spraugas
pamatné (B2 attels).

5. CHG gela starplikas izstradajumu aptiniet ap punkcijas adatu. Nonemiet aizsargapvalku un ievadiet adatu porta vieta, rikojoties atbilstosi iestades protokolam (B3 attels).

6. Pirms nonemt pamatni parliecinieties, ka adata ir pilniba ievadita spraugas pamatné. CHG gela starplikas izstradajuma novietojumu zem punkcijas adatas var mainit,
satverot mikstas auduma melites. Saudzigi uzspiediet mikstajam auduma melitem un bultas virziena atdaliet ar 2 apziméto pamatni (B4 attéls).

7. JanepiecieSams, izmantojot mikstas auduma melites, satuviniet spraugas malas. Nenostiepiet izstradajumu ta uzlik$anas laika. Ja uzlikSanas laika izstradajums tiek
stiepts, rezultats var but mehaniska adas trauma (B5 attéls).

8. CieSi uzspiediet, lai nogludinatu izstradajuma apmali un veicinatu pielipSanu.
9. Skatiet SM™ L.V, porta parseja uzlikSanas noradijumus.
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levades vietas aprupe

1. Lai pamanitu infekcijas pazimes vai citas komplikacijas, ievades vieta katru dienu japarbauda. Ja radusas aizdomas par infekciju, nonemiet parseju un CHG gela
izstradajumu, parbaudiet ievades vietu un izlemiet par nepiecieSamo medicinisko iejauk$anos. Par infekciju var liecinat drudzis, sapes, apsartumus, pietikums vai
neparasta smarza, vai izdaltjumi.

2. Parbaudiet CHG gela starplikas izstradajumu katru dienu un nomainiet péc vajadzibas saskana ar iestades protokolu; vismaz reizi 7 dienas saskana ar Slimibu
kontroles un profilakses centru (Centers for Disease Control and Prevention — CDC) rekomendacijam. Ja parklajuma vieta izdalijumu ir parak daudz, CHG gela starplikas
izstradajums, iespejams, jamaina biezak.

3. Mazgajoties dusa, jauzmanas un CHG gela starplikas izstradajums ir jaaizklaj, lai to aizsargatu no tdens.

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata gela starplikas izstradajums ir jamaina péc vajadzibas:

® jaizstradajums ir valigs, notraipits vai jebkada veida bojats;

e jaievades vieta ir aizsegta vai vairs nav redzama;

e jaarpus CHG gela starplikas ir redzama slice;

e ja CHG gela starplikas izstradajums izskatas piesucies vai ir parmerigi palielinajies izmera.*

* Piezime. Lai parbauditu, vai CHG gela starplika ir piestkusies pilna, ar pirkstu viegli uzspiediet gela starplikas izstradajuma stiirim. Ja CHG gela starplika paliek saspiesta
pec pirksta nonemsanas, CHG izstradajums ir janomaina.

Piezime. Tegaderm™ CHG gela starplikas izstradajums nav paredzets liela asinu vai Skidruma daudzuma uzsiksanai.

Nonem$ana
CHG gela starplikas izstradajums Skatiet 3M™ |.V. porta parséja nonemsanas noradijumus. Iznemiet punkcijas adatu, rikojoties atbilstigi iestades protokolam. Nonemiet

nepieciesams, izmantojiet sterilus spirta tamponus vai salvetes, vai sterilus $kidumus (t. i., sterilu Gdeni vai fiziologisko Skidumu), lai atvieglotu gela starplikas izstradajuma
nonemsanu. Lenam atlobiet parseju, to neraujot, lidz CHG gela starplikas izstradajums ir pilniba atdalits.

Nonemot CHG gela starplikas izstradajumu, jarikojas piesardzigi, lai neizkustinatu katetrus un citas mediciniskas ierices. Nonemot CHG gela starplikas izstradajumu, turiet
adu un katetru.

Glabasana/glabasanas ilgums/izmeSana atkritumos

Vislabak ir glabat sausa un vésa vieta. Lai uzzinatu glabasanas ilgumu, skatiet deriguma terminu uz iepakojuma.

Izstradajuma sterilitate tiek garantéta tikai tad, ja atseviskais iepakojums ir nebojats un nav bijis atverts.

PlaSakas informacijas ieguves veidi arpus Amerikas Savienotajam Valstim: sazinieties ar 3M vietejo parstavi vai apmeklgjiet fimek|a vietni 3M.com un taja atlasiet

savu valsti.

Piegades veids/informacija par pasufiSanu

Kataloga Nr. CHG gela starplikas izstradajuma izmers CHG gela daudzums CHG gela starplikas
izstradajuma (mg, atkariba no gela
starplikas izmeéra)

1665R CHG gela starplikas izstradajuma izméri 30
6,2 cm x 4,9 cm (2 7/16 collas x 1 15/16 collas)

Simbolu skaidrojums

@ Nesatur dabiga kaucuka lateksu

A Uzmanibu, skatiet lietoSanas instrukciju!
@ Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai atvérts
&) Nelietot atkaroti

% Izletot idz

Partijas kods

aaal Raiotas

M RaZo$anas datums

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Nesterilizet atkartoti
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Tegaderm™ CHG @
Chlorheksidino gliukonato gelio pagalvélés jtaisas

Gaminio apibudinimas

»3M™ Tegaderm™* CHG chlorheksidino gliukonato gelio pagalvélés jtaisas naudojamas kraujagysliy prieigos vietoms apsaugoti. Chlorheksidino gliukonato gelio
pagalvélés jtaisas yra pralaidus orui ir permatomas, todél nuolat galima stebéti prieigos vieta.

Permatoma plévelé veiksmingai apsaugo nuo iSorinés tarsos, jskaitant skyscius (vandeniui atspari), bakterijas, virusus* ir mieles.

Antimikrobinio CHG gelio jtaisg sudaro integruota gelio pagalvélé, kurios sudétyje yra 2 % (masés %) chlorheksidino gliukonato (CHG) — gerai Zinomos antiseptinés
priemonés, pasizyminios plataus spektro antimikrobiniu ir antigrybeliniu poveikiu. Gelis sugeria skystj.

*In vitro tyrimai rodo, kad skaidri gelio pagalvélés jtaiso plévelé apsaugo nuo 27 nm arba didesnio skersmens virusy, kol tvarstis iSlieka nepazeistas ir nesusidaro nuotékis.
Nuo virusy tvarstis saugo dél savo fiziniy savybiy, o ne dél papildomy CHG savybiy.

In vitro tyrimai (sunaikinimo trukmé ir slopinimo zona) rodo, kad CHG gelio pagalvélé daro antimikrobinj poveikj jvairioms gramteigiamoms ir gramneigiamoms bakterijoms
ir mielems.

Numatytas naudojimas / paskirtis

»3M™ Tegaderm™* CHG chlorheksidino gliukonato gelio pagalvélés jtaisas gali biti naudojamas kateteriy vietoms apsaugoti. Paprastai jis naudojamas intravaskuliniams
kateteriams ir poodiniams jtaisams apsaugoti. ,, Tegaderm™* CHG galima naudoti, norint sumazinti mikroorganizmy kolonijy susidaryma ant odos ir kateterio bei
nuslopinti mikroorganizmy augimo atsinaujinima, daznai siejama su kraujo infekcijomis. , Tegaderm™“ CHG skirta su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy (,,catheter-related
bloodstream infections*, CRBSI), pasireiSkianCiy pacientams, kuriems jvesti centrinés venos ar arterijos kateteriai, tikimybei mazinti.

|spéjimai .
NEPRADURKITE CHG GELIO ADATA BE SERDIES.

, JEGADERM™* CHG TVAR§CIU NENAUDOKITE NEISNESIOTIEMS KUDIKIAMS ARBA JAUNESNIEMS NEI 2 MENESIY KUDIKIAMS. NAUDOJANT S] GAMIN] NEISNESIOTIEMS
KUDIKIAMS, GALI PASIREIKSTI PADIDEJUSIO JAUTRUMO REAKCIJU ARBA 0DOS NEKROZE.

, JEGADERM™" CHG TVARSCIY SAUGUMAS IR VEIKSMINGUMAS NEBUVO JVERTINTAS JAUNESNIEMS NEI 18 METY VAIKAMS IR JAUNUOLIAMS. NAUDOTI TIK ISORISKAI.
SAUGOKITE, KAD SI0 GAMINIO NEPATEKTUY | AUSIS, AKIS, BURNA AR ANT GLEIVINES.

NENAUDOKITE $I0 GAMINIO PACIENTAMS, KURIY JAUTRUMAS CHLORHEKSIDINO GLIUKONATUI YRA PADIDEJES. BUVO PRANESTA, KAD NAUDOJANT GAMINIUS SU
CHLORHEKSIDINO GLIUKONATU PASIREISKIA DIRGINIMAS, JAUTRINIMAS IR GENERALIZUOTOS ALERGINES REAKCIJOS. JEIGU PASIREISKIA ALERGINES REAKCIJOS, TUOJ PAT
NUSTOKITE NAUDOTI GAMIN], O JEIGU REAKCIJA SUNKI, KREIPKITES | GYDYTOJA.

Keliose Salyse buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas, susijusias su vietiniu chlorheksidino gliukonato naudojimu. Sunkiausios reakcijos (jskaitant anafilaksijg)
pasirei$ké pacientams, gydomiems tepalais, kuriy sudétyje buvo chlorheksidino gliukonato ir kurie buvo vartojami $lapimo taky proceddroms. Vartojant preparatus, kuriy
sudétyje yra chlorheksidino gliukonato, reikia buti atsargiems ir stebéti pacienta dél padidéjusio jautrumo reakcijy.

Atsargumo priemonés

»3M™ Tegaderm™* CHG chlorheksidino gliukonato gelio pagalvélés jtaiso negalima déti ant infekuoty Zaizdy. Jis néra skirtas naudoti su poodiniais jtaisais susijusioms
infekcijoms gydyti. Esant klinikinei Zaizdos infekcijai, reikia vartoti sisteminius prieSbakterinius preparatus, jeigu jie indikuotini. Prie§ dedant jtaisa, jvedimo vietoje reikia
sustabdyti kraujavima. Dédami nejtempkite jtaiso. Jeigu jtaisas dedamas jtempus, galima mechaniSkai pazeisti odg. Oda turi biiti sausa ir be dezinfekcijos priemonés
likuciy, kad ji nebuty dirginama ir tvarstis gerai prilipty.

Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai gali nukentéti gaminio patikimumas ir gaminys gali nebeatlikti savo funkcijy.
Elkités rapestingai ir uzdenkite CHG gelio pagalvélés jtaisg, kad maudantis duSe nepatekty vandens.
CHG gelio pagalvéles jtaisas nebuvo iSbandytas taikant spindulinj gydyma.

Klinikiniy tyrimy rezultatai: 11-oje ligoniniy buvo atliktas atsitiktiniy im¢iy, 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, su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy daznis statistiSkai
reikSmingai sumazéjo 60 % (p = 0,02). Tyrimo rezultatai taip pat rodo statistiSkai reikSmingai sumazéjusj odos mikroorganizmy kolonijy susidaryma (p < 0,001) ir kateterio
mikroorganizmy kolonijy susidaryma (p < 0,0001) chlorheksidino grupéje, palyginti su ne chlorheksidino grupe.

Tvarséiai be chlorheksidino, palyginti su tvarséiais su chlorheksidinu

Kintamasis (941 pacientas / 2 055 kateteriai, palyginti su 938 pacientais / 2 108 kateteriais)

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija

Incidenty daznis (n per 1 000 kateterio dieny) 1,3ir0,5

Rizikos koeficientas 0,402 [0,186-0,868], P= 0,02
Kateterio kolonizacija

Incidenty daznis (n per 1 000 kateterio dieny) 10,9ir4,3

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
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Naudojimo instrukeija: Zr. skaiius ant pakuotés ir pateiktus pakuotés lapelyje. Nesilaikant gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy, gali kilti komplikacijy, jskaitant odos
dirginima ir (arba) maceracija.

Vietos paruoSimas: jungties vieta paruoskite pagal jstaigos protokola. Nukirpus plaukus vietoje CHG gelio pagalvés jtaisas gali geriau prilipti. Skusti nerekomenduojama.
Oda turi bti Svari, sausa, ant jos negali buti dezinfekcijos priemoniy likuciy. Prie$ dédami CHG gelio pagalvélés jtaisa, kad nesudirgintuméte odos ir uztikrintuméte gera
sukibimg, palaukite, kol visos paruo$imo ir apsauginés medziagos visiskai iSdzius.

Prie$ dedant CHG gelio pagalvés jtaisa, reikia sustabdyti aktyvy kraujavima jvedimo vietoje.

CHG gelio pagalvélés jtaiso uzdéjimas po adatos jvedimo (A1-A5 pav.)
Pav A1 Pav A2 PavA3 Pav A4 Pav A5

Atidarykite pakuote ir iSimkite sterily CHG gelio pagalvélés jtaisa steriliu metodu.

Paruoskite jungties vieta ir jveskite adatg be Serdies pagal jstaigos protokolg, palikdami mazdaug 1/2 cm vietos po adata be Serdies CHG gelio pagalvélés jtaisui.
Po Zalia ausele pazymétu 1 suimkite minkSto audinio auseles. Nulupkite virSutinj sluoksnj ir iSmeskite (A1 pav.).

Nei$lankstykite pagrindo. Atskirkite minkSto audinio auseles, kad prapléstuméte gelio plysj (A2 pav.).

Naudodami minksto audinio auseles, jtaisa padékite viduryje po adata be Serdies (A3 pav.).

Pakelkite ir suimkite minkSto audinio auseles ir nuimkite pagrinda, pazyméta 2 rodyklés kryptimi (A4 pav.).

N o g &~ w o~

Jeigu reikia, naudodami minksto audinio auseles, suglauskite jpléStus krastus. Uzdedami jtaiso netempkite. Jeigu jtaisas dedamas su jtempimu, galima mechaniskai
pazeisti odg (A5 pav.).

8. Tvirtai prispauskite, kad iSlygintuméte jtaiso kraStus ir padidintuméte sukibima.
9. Zr. uzdéjimo nurodymus, skirtus ,3M™* intraveninés jungties tvarséiui.

CHG gelio pagalvélés jtaiso ir adatos be Serdies déjimas vienu metu (B1-B5 pav.)

Pav B1 Pav B2 Pav B3 Pav B4 Pav B5
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1. Atidarykite pakuotg ir iSimkite sterily CHG gelio pagalvélés jtaisa steriliu metodu.

2. ParuoSkite jungties vieta ir pripildykite adatos be Serdies sistema pagal jstaigos protokola. Prie$ dédami palaukite, kol visos paruoSiamosios ir apsauginés priemonés
visikai iSdzius, kad oda nebiity dirginama ir jtaisas tvirciau prilipty.

3. Po Zzalia ausele pazymétu 1 suimkite minkSto audinio auseles. Nulupkite virSutinj sluoksnj ir iSmeskite (B1 pav.).

4. NeiSlankstykite jtaiso pagrindo. Palikite apsauginj apvalkalg vir§ adatos. Nukreipkite CHG gelio pagalvélés jtaisa j virSy ir stumkite adatg iki plySio pagrindo galo
(B2 pav.).

5. Apvyniokite CHG gelio pagalvélés jtaisa aplink adatg be Serdies. Nuimkite apsauginj apvalkalg ir jveskite adata j jungties vietg pagal jstaigos protokola (B3 pav.).

6. Pries nuimdami pagrinda, jsitikinkite, ar adata yra jpjovos pagrindo gale. CHG gelio pagalvélgs jtaisg galima koreguoti po adata be Serdies, paémus uz minksto audinio
auseliy. Svelniai paspauskite minksto audinio auseles ir nuimkite pagrinda, pazyméta 2 rodyklés kryptimi (B4 pav.).

7. Jeigu reikia, naudodami minksto audinio auseles suglauskite jpjautus krastus. Uzdédami jtaiso netempkite. Jeigu jtaisas dedamas su jtempimu, galimas mechaninis
odos pazeidimas (B5 pav.).

8. Tvirtai prispauskite, kad iSlygintuméte jtaiso krastus ir padidintuméte sukibima.
9. Zr uzdéjimo nurodymus, skirtus ,3M™¢ intraveninés jungties tvarséiui.
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Vietos prieziura:

1. Kasdien reikia stebéti, ar vietoje néra infekcijos arba kity komplikacijy pozymiy. Jeigu jtariama infekcija, nuimkite CHG gelio pagalvélés jtaisa, patikrinkite vieta
tiesiogiai ir nustatykite tinkamas medicininés intervencijos priemones. Infekcijos pozymiai gali buti: karsciavimas, skausmas, paraudimas, patinimas, nejprastas kvapas
ar iskyros.

2. Kasdien tikrinkite CHG gelio pagalvélés jtaisa ir prireikus keiskite, vadovaudamiesi jstaigos protokolu, pagal Ligy kontrolés ir prevencijos centry (,Centers for Disease
Control and Prevention“, CDC) rekomendacijas — bent kas 7 dienas. CHG gelio pagalvélés jtaisg gali reiketi keisti dazniau, jei vietoje iSsiskiria daug eksudato.

3. Elkités ripestingai ir uzdenkite CHG gelio pagalvélés jtaisa, kad maudantis duse nepatekty vandens.
»3M™ Tegaderm™* CHG chlorheksidino gliukonato gelio pagalvélés jtaisa reikia keisti:

e jeigu jtaisas atsilaisvina, susitepa arba kitaip pazeidziamas;

® jeigu vieta sunkiai matoma arba nematoma;

o jeigu CHG gelio pagalvélés iSoreje matoma, kad teka skystis;

o jeigu CHG gelio pagalvélés jtaisas persisunkes arba per daug iSsiputes.*

*Pastaba: norédami patikrinti, ar CHG gelio pagalvélé visiSkai persisunkusi, nestipriai pirStu paspauskite jos kampa. Jeigu CHG gelio pagalvéléje lieka jspaudas atitraukus
pirsta, CHG jtaisa reikia pakeisti.

Pastaba: , Tegaderm™* CHG gelio pagalvélés jtaisas néra skirtas dideliems kraujo ar skysciy kiekiams sugerti.

Nuémimas

CHG gelio pagalvélés jtaisas: Zr. nuémimo nurodymus, skirtus ,,3M™* intraveninés jungties tvarsciui. ISimkite adatg be Serdies pagal jstaigos protokola. Nuimkite CHG gelio
pagalvélés jtaisg, naudodami minkSto audinio auseles. [taiso krastams nuimti galima naudoti medicininj klijy tirpiklj. Jeigu reikia, kad buty lengviau nuimti gelio pagalvéle,

naudokite sterilius spiritu suvilgytus tamponus ar servetéles arba sterilius tirpalus (pvz., sterily vanden; ar jprastg fiziologinj tirpala). Nenaudodami jégos, i$ Iéto lupkite CHG
gelio pagalvélés jtaisa, kol jis bus visiskai nuimtas.

Reikia biti atsargiems, kad neiSjudintuméte kateteriy ar kity medicinos prietaisy i$ vietos, kai nuimate CHG gelio pagalvélés jtaisa. Prilaikykite oda ir kateterj, kai nuimate
CHG gelio pagalvélés jtaisg.

Laikymas / naudojimo trukmé / Salinimas

Kad gaminio savybés bity pacios geriausios, laikykite vésioje ir sausoje vietoje. Galiojimo laikas nurodytas ant pakuotés.

Gaminio sterilumas garantuojamas, jeigu atskira pakuoté nebuvo pazeista arba atidaryta.

Del iSsamesnés informacijos ne Jungtinése Amerikos Valstijose kreipkités j savo vietinj ,3M*“ atstova arba adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.

Kaip tiekiama / uzsakymo informacija

Katalogo Nr. CHG gelio pagalvélés jtaiso dydis Vidutinis CHG kiekis CHG gelio pagalvélés jtaise
(mg pagal gelio pagalvélés dydj)

1665R CHG gelio pagalvélés jtaiso matmenys 30
6,2cmx4,9cm (27/16 col. x 1 15/16 col.)

Simboliy paaiskinimas

@ Pagaminta nenaudojant natiralaus latekso

A Démesio, Zilréti naudojimo instrukcijas

@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba atidaryta
® Pakartotinai nenaudoti

g Sunaudoti iki nurodytos datos

Partijos kodas

M Gamintojas

M Pagaminimo data

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Pakartotinai nesterilizuoti
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Tegaderm™ CHG ®0
Dispozitiv cu pad gel cu gluconat de clorhexidina

Descrierea produsului
Dispozitivul cu pad gel cu gluconat de clorhexidina CHG 3M™ Tegaderm™ este utilizat pentru a proteja zonele de acces vascular. Dispozitivul cu pad de gel cu gluconat de
clorhexidina este transparent si lasa locul sd respire, permitand permanent vizualizarea zonei.

Filmul transparent asigura o bariera eficienta impotriva contaminarii externe, inclusiv a celei cu fluide (este impermeabil), bacterii, virusuri* si levuri.

Dispozitivul cu pad de gel antimicrobian CHG consta dintr-un pad gel integrat care contine 2 % gluconat de clorhexidind (CHG), un agent antiseptic binecunoscut, cu spectru
antimicrobian si antifungic extins. Gelul absoarbe fluidele.

*Testele in vitro indica faptul ca folia transparenta a dispozitivului cu pad de gel asigura o barierd impotriva virusurilor cu un diametru de 27 nm sau mai mari, in timp ce
pansamentul réméane intact, fara scurgeri. Bariera impotriva virusurilor se datoreaza mai degraba proprietatilor fizice ale pansamentului, decét proprietdtilor adjuvante
ale CHG.

Testele in vitro (timpul de eliminare si zona de inhibitie) demonstreaza ca padul cu gel CHG a dispozitivului are un efect antimicrobian impotriva unei varietati de bacterii
gram-pozitive si gram-negative si levuri.

Domeniul de utilizare/Scopul de utilizare:

Dispozitivul cu pad gel cu gluconat de clorhexidina CHG 3M™ Tegaderm™ poate fi utilizat pentru a proteja zonele de insertie a cateterelor. Aplicatiile curente includ
protectia cateterelor intravenoase si a dispozitivelor percutanate. Dispozitivul CHG Tegaderm™ are ca scop reducerea colonizarii pielii si a cateterului si pentru a suprima
repopularea cu microorganisme asociate in mod obisnuit infectiilor din fluxul sanguin. Dispozitivul CHG Tegaderm™ are ca scop reducerea infectiilor sangvine asociate
cateterelor (CRBSI) la pacientii cu catetere venoase centrale sau catetere arteriale.

Avertismente
NU STRAPUNGETI PADUL DE GEL CHG CU ACUL NEPERFORANT.

NU UTILIZATI PANSAMENTELE CHG TEGADERM™ IN CAZUL BEBELUSILOR NASCUTI PREMATUR SAU AL CELOR CU VARSTA MAI MICA DE 2 LUNI. UTILIZAREA ACESTUI
PRODUS IN CAZUL BEBELUSILOR NASCUTI PREMATUR POATE DUCE LA REACTII DE HIPERSENSIBILITATE SAU NECROZE ALE PIELII.

SIGURANTA §I EFICIENTA PANSAMENTELOR CHG TEGADERM™ NU AU FOST EVALUATA LA COPIIl CU VARSTA MAI MICA DE 18 ANI. DOAR PENTRU UZ EXTERN. NU PERMITET!
INTRAREA [N CONTACT A ACESTUI PRODUS CU URECHILE, OCHII, GURA SAU MEMBRANELE MUCOASE.

NU UTILIZATI ACEST PRODUS IN CAZUL PACIENTILOR CARE AU O HIPERSENSIBILITATE CUNOQCUTA LA GLUCONATUL DE CLORH}EXIDINA. S-A RAPORTAT FAPTUL CA .
PRODUSELE CARE CONTIN GLUCONAT DE CLORHEXIDINA CAUZEAZA IRITATII, SENSIBILIZEAZA ZONA DE CONTACT S| PROVOACA REACTII ALERGICE GENERALIZATE. DACA
APAR REACTII ALERGICE, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA SI, IN CAZUL IN CARE REACTIILE SUNT SEVERE, CONTACTATI MEDICUL.

Reactii de hipersensibilitate asociate utilizarii locale a gluconatului de clorhexidina au fost raportate in mai multe tari. Reactiile cele mai grave (inclusiv socul anafilactic)
s-au inregistrat la pacienti tratati cu agenti de lubrifiere care contin gluconat de clorhexiding, care s-au utilizat pe durata procedurilor aferente tractului urinar.
Procedati cu atentie la utilizarea preparatelor care contin gluconatul de clorhexiding, iar pacientul trebuie tinut sub observatie, deoarece exista posibilitatea unor reactii
de hipersensibilitate.

Masuri de precautie

Dispozitivul cu pad gel cu gluconat de clorhexidina CHG 3M™ Tegaderm™ nu se va aplica pe réni infectate. Acesta nu este destinat utilizarii in vederea tratarii infectiilor
asociate dispozitivelor percutanate. In cazul unei infectii clinice a plagii, trebuie aplicat un tratament sistemic cu substante antibacteriene daca este indicat. Orice sangerare
activa in zona de introducere trebuie stabilizata inainte de aplicarea dispozitivului. Nu intindeti dispozitivul in timpul aplicarii. Daca dispozitivul este aplicat sub tensiune,
exista posibilitatea aparitiei unor traumatisme mecanice ale pielii. Pielea trebuie sa fie curatd, uscatd si lipsita de urme de detergenti pentru a preveni iritarea pielii si pentru
a asigura o aderentd buna.

Anu se refolosi. Reutilizarea poate avea drept consecintd pierderea integritatii produsului si poate duce la defectarea dispozitivului.
Procedati cu grija si acoperiti dispozitivul cu padul cu gel CHG pentru a-I proteja atunci cand faceti dus.
Dispozitivul cu pad cu gel CHG nu a fost testat pentru utilizare pe durata terapiei cu radiatii.

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 dispozitivului Tegaderm™ CHG a dus la o reducere statistica semnificativa de 60 % a incidentei infectiilor sangvine
asociate cateterelor (p=0,02). Rezultatele studiului demonstreaza si o reducere statisticd semnificativa a colonizarii pielii (P<0,001) si a colonizarii cateterului (P<0,0001) in
cadrul grupului care a folosit pansamentul cu clorhexiding, in raport cu grupul care a utilizat pansamente fara clorhexidind.

Pansamente fara clorhexidina vs. cu clorhexidina

Variabil (941 de pacienti/2.055 de catetere vs. 938 de pacienti/2.108 catetere)

Infectie sangvina asociata cateterelor

Incidenta densitatii (n per 1.000 de zile-cateter) 1,3vs.0,5

Raportul pericolelor 0,402 [0,186 la 0,868], P=0,02
Colonizarea cateterelor

Incidenta densitétii (n per 1.000 de zile-cateter) 10,9vs. 4,3

Raportul pericolelor 0,412 0,306 - 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF s.a.( 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: Consultati imaginile de pe ambalaj si pe cele incluse in brosura din ambalaj. Nerespectarea instructiunilor de utilizare ale producatorului poate
duce la aparitia unor complicatii, cum sunt iritarea si/sau macerarea pielii.

Pregatirea zonei de aplicare: Pregatiti zona conform protocolului institutiei. Tunderea parului in zona de aplicare poate imbunatati aderenta dispozitivului cu pad cu
gel CHG. Raderea pdrului nu este recomandatd. Pielea trebuie sa fie curata, uscatd si lipsita de urme de detergenti. Permiteti uscarea completa a tuturor substantelor
preparatoare si de protectie inainte de a aplica dispozitivul cu pad cu gel CHG, pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o bund aderenta.

Orice sangerare activd in zona de introducere trebuie stabilizata inainte de aplicarea dispozitivului cu pad cu gel CHG.

Aplicarea dispozitivului cu pad cu gel CHG dupa insertia acului (Figurile A1 - A5)
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5

1. Deschideti ambalajul si indepdrtati dispozitivul cu pad cu gel CHG steril, folosind o tehnicd aseptica.

2. Pregdtiti zona de fixare i inserati acul neperforant conform protocolului institutiei, lasdnd un spatiu sub acul neperforant de aproximativ 1/2 cm pentru dispozitivul cu
pad cu gel CHG.

Sub sectiunea verde cu etichetd 1, prindeti sectiunile cu material netesut. Desprindeti si indepartati folia protectoare si aruncati-o (Figura At).
Nu desprindeti chenarul de hartie. Despartiti sectiunile din material netesut pentru a extinde fanta padului (Figura A2).

Utilizand sectiunile cu material netesut, centrati dispozitivul sub acul neperforant (Figura A3).

Ridicati si apucati sectiunile din material netesut si indepartati folia cu etichetd 2 in directia sagetii. (Figura A4).

N o o &~ »

Daca este necesar, utilizand sectiunile din material netesut, apropiati marginile taiate mai mult. Nu intindeti dispozitivul in timpul aplicarii. Pot interveni traumatisme
mecanice ale pielii in cazul in care dispozitivul este aplicat cu presiune (Figura A5).

8. Utilizati presiune fermd pentru a netezi marginea dispozitivului si pentru a spori aderenta.
9. Consultati instructiunile de aplicare pentru pansamentul de fixare I.V. 3M™.

Aplicarea simultana a dispozitivului cu pad cu gel CHG si a acului neperforant (Figurile B1 - B5)
Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura B5

= 7
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1. Deschideti ambalajul si indepartati dispozitivul cu pad cu gel CHG steril, folosind o tehnica aseptica.

2. Pregétiti zona de fixare si umpleti inainte sistemul acului neperforant conform protocolului institutiei. Permiteti uscarea completa a tuturor substantelor pregatitoare si
de protectie inainte de aplicare, pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o buna aderenta.

3. Sub sectiunea verde cu eticheta 1, prindeti sectiunile din materil netesut. Desprindeti si indepartati folia de protective si aruncati-o(Figura B1).
4. Nu desfaceti chenarul de hértie. Lasati folia de protectie peste ac. Orientati dispozitivul cu pad cu gel CHG in sus si glisati acul pana la capét in baza fantei (Figura B2).

5. Infésurati dispozitivul cu pad cu gel CHG in jurul acului neperforant. indepartati folia de protectie si introduceti acul in zona de fixare conform protocolului institutiei
(Figura B3).

6. inainte de a scoate chenarul de hartie, asigurati-vé ¢ acul este pozitionat in intregime in baza fantei. Dispozitivul cu pad cu gel CHG poate fi ajustat sub acul
neperforant apucand sectiunile cu material netesut. Apasati usor pe sectiunile cu material netesut si eliminati hartia cu etichetd 2 in directia sagetii (Figura B4).

7. Daca este necesar, utilizand sectiunile cu material netesut, apropiati marginile taiate mai mult. Nu intindeti dispozitivul in timpul aplicarii. Poate apdrea un traumatism
mecanic al pielii in cazul in care dispozitivul este aplicat cu presiune (Figura B5).

8. Utilizati presiune ferma pentru a netezi marginea dispozitivului si pentru a spori aderenta.
9. Consultati instructiunile de aplicare pentru pansamentul de fixare I.V. 3M™.
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Ingrulrea zonei de aplicare:
Zona trebuie supravegheata in fiecare zi, pentru a se depista potentialele semne de infectare sau alte complicatii. Dacé se suspecteaza infectie, indepartati dispozitivul
cu pad cu gel CHG, verificati locul direct si determinati interventia medicala adecvata. O infectie poate fi semnalata prin febrd, dureri, inrosirea zonei, umflarea zonei,
miros neobisnuit sau scurgere neobisnuita.

2. Inspectati dispozitivul cu pad cu gel CHG zilnic si schimbati-I daca este necesar, in conformitate cu protocolul institutiei; cel putin o data la 7 zile, conform
recomandarilor Centrelor pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (CDC). Este posibil ca schimbarea dispozitivului cu pad cu gel CHG sa fie necesara mai des in cazul
zonelor cu transpiratie intensa.

3. Procedati cu grij si acoperiti dispozitivul cu pad cu gel CHG pentru a- proteja atunci cand faceti dus.

Dispozitivul cu pad cu gel cu gluconat de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG trebuie schimbat in functie de necesitati:
¢ Daca dispozitivul se slabeste, se murdareste sau este compromis in orice mod

¢ Daca zona de introducere este obturata sau nu mai este vizibila

¢ Daca se pot observa scurgeri in exteriorul padului cu gel CHG

o In cazul in care dispozitivul cu pad cu gel CHG pare a fi saturat sau prea umflat*

*Noté&: Pentru a testa daca padul cu gel CHG este complet saturat, apasati usor cu degetul pe un colt al padului gel. Daca padul cu gel CHG raméne deplasata dupa ce
indepartati degetul, dispozitivul CHG trebuie schimbat.

Nota: Dispozitivul cu pernita de gel CHG Tegaderm™ nu este conceput pentru a absorbi cantitéti mari de sange sau lichid.

indepértare

Dispozitivul cu pad cu gel CHG: Consultati instructiunile de indepartare a pansamentului de fixare I.V. 3M™. Scoateti acul neperforant conform protocolului institutiei.
Indepartati dispozitivul cu pad cu gel CHG, folosind sectiunile cu material netesut. Un solvent adeziv medical poate fi folosit pentru a ajuta la eliminarea marginii

dispozitivului. Dacd este nevoie, folositi tampoane sau servetele sterile cu alcool, ori solutii sterile (de exemplu, apa sterila sau ser fiziologic), pentru a facilita indepartarea
padului gel. Continuati metoda de indepartare lenta pand cand dispozitivul cu pad cu gel CHG este complet indepartat.

Aveti grija sa nu dislocati cateterele sau alte dispozitive medicale atunci cand indepartati dispozitivul cu pad cu gel CHG. Sprijiniti pielea si cateterul in timp ce indepartati
dispozitivul cu pad cu gel CHG.

Depozitare/ Termen de valabilitate/ Eliminare
Pentru rezultate optime, se recomandé depozitarea intr-un loc racoros si uscat. Pentru termenul de valabilitate, consultati data expirdrii inscrisé pe ambalaj.

Sterilitatea produsului este garantata, cu exceptia cazului in care ambalajul individual este deteriorat sau deschis.

Pentru informatii suplimentare pentru clientii din afara Statelor Unite, va rugam sa contactati reprezentanta locala 3M sau sa ne contactati pe pagina web 3M.com si sa
selectati tara dumneavoastra.

Mod de livrare/ Informatii privind comanda

Nr. catalog Dimensiunea dispozitivului cu pad cu gel CHG Cantitatea medie de CHG pe dispozitivul cu pad cu
gel CHG (mg pe baza dimensiunii padului cu gel)

1665R Dimensiunile dispozitivului cu pad cu gel CHG 30
6,2cmx4,9cm (27/16inx115/16 in)

Explicatia simbolurilor

@ Nu este fabricat din latex din cauciuc natural

A Atentie, a se consulta instructiunile de utilizare

@ Anu se utiliza produsul daca ambalajul nu este intact i sigilat
® Anu se refolosi

X A se utiliza pana la data de

Cod lot

M Producétor

M Data fabricatiei

Sterilizat cu oxid de etilena

Anu se resteriliza
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Tegaderm™ CHG
3aci6 i3 reneBoio NPOKNAZKOM i3 XNOPreKCUANHY IMIOKOHATY

Onuc npoaykTy
3aci6 i3 renesot0 NPOKNAAKOH0 i3 XnoprekcuanHy ratokoxary 3M™ Tegaderm™ CHG BUKOPUCTOBYETLCSA 4151 3aXUCTY MiCLb CYAMHHOIO JOCTYMY. 3aci6 i3 renesot
NPOKNAAKOK i3 XNOPreKCUANHY MMIOKOHATY € ANXAYMM i NPO30PKUM, LLIO J03BONSE Ge3NepepBHO CTEXMTY 32 MICLEM HAKNAZEHHS.

Mpo3opa nniBka 3abe3neyye eheKTUBHUI 6ap’ep ANS 30BHILLHBOTO 3a6PYAHEHHS, 30KPEMA NOTPANASHHS PifMH (BOJOHENPOHNKHICTB), 6aKTepiit, BipyCiB* i rpuoKiB.

MpOTUMIKPOBHMIA renesui 3acié CHG cknagaeTbes 3 iHTErpoBaHOi reNeBoi MPOKNaaKK, WO MICTUTb 2 % (Big Mack) XnoprekcuaunHy rtokoHary (CHG), Bigomoro aHTucenTuka
i3 LUMPOKNM CMEKTPOM NPOTUMIKPOGHOI T2 NPpOTUrpUBKOBOI Aii. [enb NOruHae piguHy.

* TecTyBaHHs in Vitro nokasye, 10 Npo3opa niiska 3acoby 3 renesoo NPOKNaaKoko 3abeanedye 6ap’ep ANS BipyCiB AiaMeTPOM Bif, 27 HM, NOKI MOB’S3Ka 3aMMLLIAETHCS LU0
Ta He NpoTikae. bap’ep ANA BipyCiB BUHMKAE 34€6iNbLIOr0 3aBAAKM (Di3MYHMM BIACTUBOCTAM MOB’SI3KM, @ HE AOMOMIKHUM BNACTUBOCTAM XNOPTEKCUAMHY MIOKOHATY.

3a pesynbTaTamu JOCMIIKEHHs in vitro (Yacy 3armbeni Ta 30HM CTPUMYBaHHS) renesa npoknaaka CHG Mae npoTMMiKpOGHHIA eeKT NMPOTY HU3KW TPaMNO3UTUBHUX i
rpamHeraTuBHuX 6aKTepii i rpuoKis.

Mpu3sHayeHHs

3aci6 i3 reneBot0 NPOKNAZKOH0 i3 XnoprekcuanHy ratokoxary 3M™ Tegaderm™ CHG MoXHa BUKOPUCTOBYBATY 151 3aXUCTY MiCLb BBEAEHHS KaTeTepiB. OfHUM i3 yacTux
CcNnocoGiB 3aCTOCYBAHHS € 3aXUCT BHYTPILUHBOCYAMHHIX KaTeTePiB i YepeaLuKipHux npucTpoi. 3aci6 Tegaderm™ CHG npuaHayeHo ANs 3MEHLLEHHS KONOHI3aLLi LWKipu Ta
KaTeTepiB i CTPUMYBAHHS MOBTOPHOrO POCTY MiKPOOPraHi3MmiB, 3a3B11yan NoB’s3aHNX 3 iHheKLiamMu KpoBoToky. Mos’a3ka Tegaderm™ CHG npusHayeHa ans 3anobiraHHs
iH(eKLisM KPOBOTOKY, NOB’SI3aHINM i3 3aCTOCYBAHHSM KaTeTepiB (KaTETEPHMIA CENCHC), Y MALIEHTIB i3 LIEHTPaNbHUMIN BEHO3HUMIA YW apTepianbHIMi KaTeTepamu.

MonepemxeHHs
HE NPOKOJTHOUTE TENb CHG BE3KEPHOBOIO OJIKOO.

HE BUKOPWCTOBYVTE MOB’A3KN TEGADERM™ CHG HA MEPESYACHO HAPOIDKEHUX HEMOBJIATAX | HEMOB/NIATAX MONOALLE 2 MICALIB. BUKOPUCTAHHA LIbOT0
NPOAYKTY HA NEPEAYACHO HAPODKEHIX HEMOBNATAX MOXE MPU3BECTI 10 NPOABIB PEAKLIIN HAIMIPHOI YyTNINBOCTI ABO HEKPO3Y LLKIPU.

BE3MEKA I/I EQEKTUBHICTb NOB’A30K TEGADERM™ CHG HE MEPEBIPANINCD HA LITAX MONOALLE 18 POKIB. TIbKW 119 30BHILLIHG0r0 BUKOPUCTAHHS. HE
JIONYCKAVMTE MOTPAMNAHHA LbOro NPOAYKTY [0 BYX, OYEW, POTA ABO HA CNI30BI OBOSTOHKN.

HE BIKOPVCTOBYWTE MPOAYKT HA MALIEHTAX I3 HALMIPHOKO YYTJIBICTIO 10 XNOPFEKCIAZIHY FTOKOHATY. BIAOMI BUMALKM NOAPASHEHHA, CEHCVIBIH!3ALI,I'I' TA
TEHEPANI30BAHIX ANEPT14HIX PEAKLIIA HEPE3 BIIKOPUCTAHHA MPOAYKTIB, LLIO MICTATb XNTOPTEKCUANHY TTIOKOHAT. Y PA3I NOSABW ANEPTTHHX PEAKLII HETAMHO
MPUNIHITH BAKOPUCTAHHA. Y TAXKKIX BUMALKAX 3BEPHITHCA 10 JIKAPS.

Y [ieKinbKox KpaiHax BigoMi BUNaaKin peaxLyii HaaMipHoi YyTAMBOCTI, NOB’A3aHi 3 MiCLIEBUM BUKOPUCTAHHSIM XNOPreKCUaMHy MIoKOHaTy. HarcepiioaHilui peakLii (3okpema,
aHadhinakcis) cnocTepirannc Y NaLieHTiB, Ha IKMX 3aCTOCOBYBANCS MACTUNbHI PEYOBUHIA, LLO MICTSTb XNOPreKCUANHY FOKOHAT, Nif, Yac NPOLEAYP Ha CEYOBUBIAHMX
wnsxax. JoTpumyittecs 3axogiB 6e3neku nig Yac BUKOPUCTAHHS NPenaparis, Wo MICTSTb XNOPreKCUaUHY FMIOKOHAT, @ TAKOX HarnsaiTe 3a nauieHTamu Ans BUSBNEHHS
MOX/IMBOrO PO3BUTKY PeaKLiil HagMipHOI YyTANBOCTI.

3axopu 6e3nekun

3aci6 i3 renesot NPOKNaAKOH i3 XnoprekcuanHy rokoxaty 3M™ Tegaderm™ CHG He cnii HaknapaTi Ha iHtikoBaHi paHi. BiH He NpuaHayeHmit ans NikyBaHHs iHeKLl,
MOB’SI3aHNX i3 3aCTOCYBAHHAM YePE3LLKIPHUX NPUCTPOIB. Y pasi KNiHiyHoi iHheKLii nopaHeHHs BUKOPUCTOBYIATE 3aranbHi aHTUGaKTepianbHi 3aco6i, SKLLO iX NokasaHo.
Mepen HaKnazaHHAM NPOKNAZKK 3YNUHITb YCi aKTUBHI KPOBOTENi B MICLLi BBEAEHHS. He HaTSAryiTe NpoKNaaKy nif yac HaknaaaHHs. HarsrysaHHs npoknagky nig vac
HaKnaaaHHs MOXe NMPU3BECTM 0 MEXaHIYHOr0 MOLIKOKEHHS LKipy. LLL06 3ano6irTi nogpasHeHHIo WKipi Ta 3a6e3neynTy HapiitHe 34enneHHs, WKipa Mae 6yTu YnuCTor,
CYXOH0 i Ha Hill He NOBMHHO GYTIN 3aMMLLIKIB MUIOYMX 3aC06iB.

He BMKOpUCTOBYBATH NOBTOPHO. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXeE MPU3BECTN A0 NOPYLUEHHS LiNICHOCTi NPOAYKTY Ta Or0 (YHKLIN.
ByzbTe 06epexHi it HakpuBaiiTe renesy npoknaaky CHG, npuitmaioun ayww, o6 He HamMoumTy ii.
lenesy npoknaaky CHG He 6yno npoTecToBaHO Ha NPUAATHICTL 0 BUKOPMCTAHHS Mif Yac npoMEHeBOi Tepanii.

Pe3ynbrati KNiHiYHMX fOCAIMKEHb. PaHI0MiI30BaHE KOHTPONBOBAHE KNiHiYHe AOCAIMKEHHS NpoBoaMnocs B 11 nikapHsx Ha 1879 nauieHTax i3 4163 micsmu BBeAEHHS
LieHTpasbHIUX BEHO3HWX i apTepianbHux kateTepis (1). PeaynbTatv nokasanm, o 3acTocyBanHs noB's3kv Tegaderm™ CHG npu3seno A0 CTaTUCTUYHO 3HAYMMOTO 3HVDKEHHS
(Ha 60 %) BUNaAKIB BUHIKHEHHS! IH(EKLII KPOBOTOKY, MOB’A3aHIX i3 BUKOPUCTaHHsIM kaTeTepiB (P = 0,02). PesynbTatin AOCTIZKEHb TAKOX NOKA3a/M CTATUCTUYHO

3HaYHe 3HIKEeHHs KooHi3auii Wwkipy (P < 0,001) i konoHisawii katetepis (P < 0,0001) y rpynax, e 3aCTOCOBYBABCS XNOPreKCUANH, Y MOPIBHSHHI i3 rpynamu, e Bk

He 3aCTOCOBYBABCA.

MoB’3KM 063 XNOPreKCUANHY B NOPiBHAHHI 3 NOB’A3KaMM 3 XJI0PreKCUANHOM

3wikia (941 nauienr, 2055 katetepi y nopisHaHHI 3 938 nauieHtamu, 2108 katetepamu)

IH(heKLis KPOBOTOKY, MOB’A3aHa i3 3aCTOCYBAHHAM BHYTPIlLHbOCYAVHHUX KaTeTepis

KoedhiuieHT 3axsoproBaHocTi (n Ha 1000 KaTeTepoaHiB) 1,3 npotn 0,5

BigHOCHuUIA puauK 0,402 [0,186-0,868], P = 0,02
KonoHi3auis katetepis

KoediujieHT 3axsoptoBaHocTi (n Ha 1000 kaTeTepoaHis) 10,9 npotwn 4,3

BigHocHwi pusnk 0,412 [0,306-0,556], P < 0,0001

(1) Timcit k. ®. 3i cniBasT. ( PaHgoMi30BaHe KOHTPONMbOBAHE BUNPOOYBAHHS MOB'S3KM 3 XNOPreKCUAMHOM i BUCOKOAAre3uBHOI NOB'3K ANs 3anobiraHHs iH(eKLism,
NOB’SI32HIM i3 BUKOPUCTAHHAM KaTeTepiB, TAXXKOXBOPUX LOPOCINX AM. XypH. pecnip. 1a iHTeHcuB. meg. 2012; 186:1272-1278
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IHCTpyKUii 3 BUKOPUCTAHHA. [IV1B. 306p@XXeHHS Ha YNaKOBL Ta HA BKNagHOMY apKyLui. HenoTpUMaHHS iHCTPYKLiiA BUPOGHIKA LLOAO 3aCTOCYBAHHS MOXE NPU3BECTH [0
YCKNafiHeHb, 30Kpema [0 NoipasHeHHs Ta/a6o mauepaii WKipu.

NigrotoBka micus Haknaganus. NiaroTyitte AiNAHKY NS NOPTY 3riAHO 3 NPOTOKONOM 3aKNafly. BuaaneHHs BONOCCH MaLLNHKOW NS CTPYXKKI B MCLL HAKNaJeHHs MOXe
NOKPALLMTY 34enneHHs renesoi npoknagky CHG. foninHs He pekomerpyeTses. LLKipa Mae 6yTin YKCTOH Ta CYX0I0 663 3a/MLLIKIB MUK04IX 3aC06iB. MepLu HiX HaknagaTy
renesy npoknazky CHG, 104eKainTecs NOBHOrO BUCUXaHHS BCIX MiArOTOBYMX i 3aXuCHUX 3ac06iB, abu 3an06irTh NoAPa3HEHHIO LLKIPK Ta 3a6e3ne4nTy HadiliHe 34EnNeHHs.

lepes HaknapaHHsM renesoi npoknaaki CHG 3ynuHiTh YCi aKTMBHI KPOBOTEYi B MiCLyi BBEAEHHS.

HaknapgaHns renesoi npoknagku CHG nicns BBeeHHS roku (300paxenHs A1-A5)
300paxeHHs Al 300paxeHHs A2 300paxeHHs A3 300paxeHHs A4 300paxeHHs A5

1. BiakpwitTe ynakoBKy Ta AiCTaHbTe CTEPUAbHY renesy Npoknagky CHG, A0TPUMYYMCh MPaBun acenTyKu.

2. Tigrotyitte MicLie nopTy Ta BCTaBTe 6E3KEPHOBY FONKY 3TifHO i3 NPOTOKONOM 3aKnazy. 3anuiute npubnuaHo 1/2 cm nif 6e3KEPHOBOI FONKOK ANS reneBoi MPOKNaaKi
CHG.

[lig, 3eneHUm S314KOM, BiMIYEHM HOMEPOM 1, Bi3bMITbCS 3@ M'SIKi TKAHMHHI A3UYKY. 3HIMITb | BUKUHBTE BEPXHIO NIAKNAZAKY (306paKeHHs A1).
He poaropraitTe nigknagky. Po3cyHbTe M’sIKi TKAHUHHI A3114KM, 1406 36inbLUATIA NPOPI3 Y reni (306paxeHHs A2).

3a [,0NOMOroH M’ KX TKaHUHHUX SI3UKIB BUPIBHSITE NPOKNAAKY Nif 6E3KEPHOBOK MONKOH (306paxeHHs A3).

TiHIMITb M’SKi TKAHWHHI A3114KW, BI3bMITBCS 32 HUX | 3HIMITb MiAKNAZKY, BiMIYEHY HOMEPOM 2, 3@ HANPAMKOM CTPINKK (306paxXeHHs Ad).

N o g &~ w

SIKLLL0 HeOOXifHO, po3TaLLyiTe Kpai Npopi3y 6AMXKYE OAVH A0 OFHOTO 32 AOMOMOTOI0 M'SIKIX TKAHUHHMX S3W4KiB. He po3TaryiiTe npoknaaky nig yac HaknagaxHs.
HarsiryBaHHs NpoKnagKm Nig Yac HaknagaHHs MoXe NpU3BeCTV A0 MEXaHIYHOT0 NOLLKOKEHHS LKIPK (306paXeHHs AS).

8. MiLHO HAaTMCHITb, L6 PO3PIBHATI PaMKy NPOKNAAKN Ta NOKPALUMTY 34ENEHHS.
9. JmB. iHCTPYKLUIi 3 HAKNaaaHHs NOB'A3Kv AN (ikcawii BHYTPILLHBOBEHHNX KaTeTepis 3M™.

HaknapgaHus renesoi npoknagku CHG oaHoyacHo 3 yBeseHHsIM 0e3KepHOBOI roNky (300paxeHHs B1-B5)
306paxenHs B1 306paxenHs B2 306paxenHs B3 306paxenHs B4 306paxenHs B5

= ,,

1. BigkpwitTe ynakoBKy Ta ficTaHbTe CTepunbHy renesy npoknaaky CHG, A0TpUMYOYMCh NpaBin acenTuKM.

2. NigroTyitTe MicLie NOPTY Ta 3anoBHITb CUCTEMY 3 GE3KEPHOBOH) OKOIO 3iIHO i3 NPOTOKONOM 3aKnagy. Mepen HakNafaHHsIM 04YeKanTecs NOBHOMO BUCKUXAHHS BCiX
NiArOTOBYMX i 3aXMCHIX 3aC06iB, a6y 3an0GirTy NOAPA3HEHHIO LUKIPK Ta 3a683MEYUTH HALLIIHE 34ENNEHHS.

3. Tlig 3eneHnM s314KOM, BiMIYEHUM HOMEPOM 1, Bi3bMIThCS 3 M'SIKi TKAHUHHI A3114KM. HIMITb | BUKUHBTE BEPXHIO MiAKNagKY (306paxenHs B1).

4. He posropraiiTe nigknaaky 3acoby. 3anuLuTe 3axucHy 06010HKY Ha ronli. PosratwyiTe renesy npoknaaky CHG nuLeBuM 60KOM Yropy Ta 3acyHbTe FoKy NOBHICTHO 0
[JHa npopi3y (306paxeHHs B2).

5. 06ropHiTb renesy npoknaaky CHG HaBKoMO 6e3KepHOBOI FOMKY. 3HIMITb 3aXVCHY 060/IOHKY Ta BCTABTE FOAKY B NOPT 3riJHO i3 IPOTOKONIOM 3aKNagy (306paxeHHs B3).

6. MepLu HiX 3HIMaTL NiAKNAAKY, NEPEKOHAINTECh Y TOMY, L0 rofKa NOBHICTIO 3aCyHeHa 0 AHa npopisy. lenesy npoknaaky CHG MoXHa Bigperyntosaty nig 6e3KepHOBOK
TONKOI0, Y3AABLLMCH 32 M’SIKi TKaHUHHI 51314KK. 06EPEXXHO HATUCHITL HA M’AKi TKAHWHHI I3114KN Ta 3HIMITb NiAKNaAKY, BiMIYeHY HOMEPOM 2, 3@ HANPSMKOM CTPINKK
(306paxeHHs B4).

7. §IKLW0 HeobXiaHo, poaTaluyiTe Kpai npopiay 6mKye 0AUH A0 OBHOMO 3a JOMOMOIOK M'SIKUX TKaHUHHIX A314KiB. He po3TaryiiTe NPOKNagKy Mif Yyac HaknagaHHs.
HarsiryBaHHs NpoKnagKm nig Yac HaknagaHHs MoXe NPU3BECTV A0 MEXaHIYHOT0 NOLLKOMKEHHS LUKIpK (306paxeHHs BS).

8. MiLHO HaTUCHITb, LL06 PO3PIBHATI PAMKY MPOKNALKIN Ta MOKPALUMTI 34ENEHHS.

9. JmB. iHCTPYKLUIi 3 HAKNaaaHHs NoB’s3kv Ans (ikcaLii BHYTPiLLHBOBEHHUX KaTeTepiB 3M™.

YKpaiHCbKUiA 4



Dornap 3a QiNsHKO

1. LLomeHHo ornsipaiTe MicLe HaKNanaHHs Ans BUSBNEHHS 03HaK 3ananeHHs abo iHLwMX yeknaaHeHb. Y pasi nino3pu Ha iHdexLito 3HiMiTh renesy npoknaaky CHG,
6e3nocepeaHbo OrNSIHBTE MiCLIe HAaKNAAEHHS Ta BU3HAYTE HeoOXiaHe MeanyHe BTpy4YaHHs. 03HaKamu 3apaxeHHs MOXYTb 6yTi xap, 6ilb, NOYEPBOHIHHS, HABPSIK,
He3BUYHWIA 3anax abo BUAiNeHHs.

2. LLloaeHHo ornagaitte renesy npoknagky CHG i 3amiHtoiTe 3a HeO6XiZHOCTI BiANOBIAHO 40 MPOTOKOAY 3aKNagy. 3amiHa noB’A3KKM Mae BigbyBaTucs He pifLe, Hix pas Ha
7 DHIB BiANOBIZHO 0 peKOMeHAALi LieHTpy KoHTponto Ta npodhinakTuky 3axBoptoaHb (CDC). Ha Haa3BuyaitHo eKCyAaTMBHIX AiNSHKaX MOXe 3Haa061UTuCh yacTilua
3aMiHa renesoi npoknagku CHG.

3. byabTe 06epexHi Ta HakpuBarTe renesy npoknaaky CHG, npuimatoum AyLy, Wwob He HamouuTH i

3amiHioliTe 3aci6 i3 reneBoto NPOKNAAKOI0 i3 XnoprekcuamHy rokoHaty 3M™ Tegaderm™ CHG B Takux BunagKax:
®  qKLLO NPOKNaAKa noyana BiaLapoByBaTucs, 3a6pyaHunach abo byab-SKM YuHOM Gyna NopyLLeHa ii LiiCHICTD;
® KLU0 MiCLie HaKNaAEHHs BIAHO HEYITKO 260 30BCIM HE BUAHO;

®  gKLL0 30BHi renesoi npoknaaku CHG nomitHa pigvHa;

®  qKLLO renesa npoknagka CHG Burnsaae npocoyeHoto abo 3aHaaTo poynacs™.

* Mpumitka. LLlo6 nepesipuTw, Yn NOBHICTIO NpoCOyeHa reniesa npoknaaka CHG, 3nerka HaTUCHITb NabLieM Ha Kpaii renesoi npoknagky. SKWLo Ha renesiit npoknapui CHG
3anMwmnacs BM'ATUH, 3aci6 CHG cnig samiknTy.

MpumiTka. [eneBa npoknagka Tegaderm™ CHG He npu3HayeHa 40 MOMMHAHHS BEMKOI KiNbKOCTI KPOBI a0 PiguHM.

3HimaHHs

lenesa npoknagka CHG. InB. iHCTPYKLIi 3i 3HATTA NOB’A3KM ANs (hikcawii BHYTPiLUHbOBEHHIX KaTeTepiB 3M™. BUTAHITL 6E3KEPHOBY rOKY 3riZHO i3 NPOTOKOMIOM 3aKNagy.
3HimiTb renesy npoknaaky CHG 3a M’AKi TKaHUHHI S3114KN. [LNS NONErLUeHHs 3HATTS paMKu 3ac00y MOXHA BUKOPUCTOBYBATH PO3YUHHIK AN MEANYHOTO KNe. SKILO

Heo6XifIHo, BUKOPUCTOBYIATE CTEPUNbHI MPOCMNPTOBAHI TAMMOHM, CEPBETKIA 260 CTEPUNbHI PO34MHY (TOBTO CTEPUNbHY BoAy a60 (isionoriyHmit po34mH), abn nonerwmTh
3HATTA reneBoi npoknaaku. 06epeXXHIM, NOBINbHIM PYXOM NOBHICTIO 3HIMITb renesy npoknaaky CHG.

ByabTe 06epexHi, abu He 3MICTUTI KaTeTepy abo iHLLi MeauyHi NPUCTPOI Nif Yac 3HATTA renesoi npoknagky CHG. MputpumyiiTe WKipy Ta kaTeTep nif yac 3HSTTA renesoi
npoknagku CHG.

30epiraHHs, TepMiH NpUAATHOCTI, yTUAI3aLis

[lnst OTPUMAHHS HaKpaLLWX pe3ynbTaTie 36epiraiiTe B CyxoMy NPOXONOAHOMY Micui. TepMiH NpuaaTHOCTI BKA3aHO Ha YMaKoBL.

CTepunbHICTb NPOAYKTY rapaHTYeTbCS, AKLLO iHAMBIAYANbHY YNAKOBKY HE MOLIKOMKEHO Ta He BifKpUTO.

[lnst oTpUMaHHs noganbLuol iHopmaii nosa mexamu CLUA 3BepHiTbCS 40 MicLLeBOr0 npeacTaBHMka 3M abo 38'KiTbCA 3 Hamu, BiABiAaBLWM caitT 3M.com i BUGpaBLLM
CBOIO KpaiHy.

dopma Bunycky, iHdopmauis ans 3amoBeHb

Homep 3a Po3wip renesoi npoknagku CHG CepepHa KinbKicTb XNOPrekCUANHY MIOKOHATY Ha OfHiil renesiii npoknagui CHG
Katanorom (Mr, 3aneXHo Bifi po3mipy NpoKnagKm)
1665R Po3mipu renesoi npoknaaku CHG: 30

6,2 cmx 4,9 cm (2 7/16 proiima x 1 15/16 aioima)

Po3’sicHeHHs cumBonis

@ He MicTUTb HaTypanbHoro natekcy

A YBara, MBiTbCS IHCTPYKL 3 BUKOPUCTAHHS

@ He BUKOPUCTOBY/TE MPOZYKT, SIKILO YNaKOBKY NOLIKOKEHO a60 BIfKpUTO
® He BUKOPMCTOBYBATU NOBTOPHO

g Bukopuctatn fo

Kon cepii ToBapy

M Bupo6HuK

M [lata Bupo6HuLLTBA

CTepwi30BaHO OKVCOM ETUNEHY

He cTepuniaysaTt MoBTOPHO
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Tegaderm™ CHG
Jastuci¢ s klorheksidin-glukonat gelom

Opis proizvoda
3M™ Tegaderm™ CHG jastucic s klorheksidin-glukonat gelom koristi se za zastitu vaskularnih pristupnih mjesta. Jastucic s klorheksidin-glukonat gelom prozracan je i
proziran te omogucava stalni nadzor ubodnog mijesta.

Prozirna folija osigurava uginkovitu prepreku za vanjska one¢iséenja, ukljucujudi i tekucine (vodonepropusnost), bakterije, viruse* i gljivice.

Antimikrobni CHG jastui¢ s gelom sastoji se od integriranog jastucica s gelom koji sadrzi 2% klorheksidin-glukonata (CHG), koji je poznat kao antisepticko sredstvo sa
Sirokim spektrom antimikrobnog i antigljivicnog djelovanja. Jastuci¢ s gelom upija teku¢inu.

*In vitro ispitivanje pokazalo je da prozirna folija osigurava antivirusnu zastitu za viruse veli¢ine od 27 nm ili vece, dok povoj ostaje netaknut i bez curenja. Barijera za viruse
nastaje zbog fizickih svojstava povoja, a ne zbog svojstava CHG-a.

In vitro ispitivanje (vremenska krivulja i podrucje inhibicije) prikazuje da CHG jastu¢i¢ s gelom ima antimikropski ucinak protiv raznih gram-pozitivnih i gram-negativnih
bakterija i gljivica.

Predvidena uporaba /predvidena svrha:

3M™ Tegaderm™ CHG jastucic s klorheksidin-glukonat gelom moZe se koristiti za zatitu mjesta s kateterima. UobiGajena primjena ukljucuje zastitu intravaskularnih
katetera i perkutanih uredaja. Tegaderm™ CHG zavoj moZe se koristiti za smanjenje kolonizacije koZe i katetera te za suzbijanje ponovnog rasta mikroorganizama koji
se obicno javljaju kod infekcija krvotoka. Tegaderm™ CHG povoj namijenjen je za smanjenje infekcija krvotoka povezanih s uporabom katetera (CRBSI) u pacijenata s
centralnim venskim ili arterijskim kateterima.

Upozorenja
CHG GEL NEMOJTE PROBIJATI IGLOM TUPOG VRHA.

TEGADERM™ CHG POVOJ NEMOJTE UPOTREBLJAVATI NA NEDONOSCADI ILI BEBAMA MLAPIM 0D 2 MJESECA. UPORABA PROIZVODA NA NEDONOSCADI MOZE
UZROKOVATI HIPEROSJETLJIVOST ILI NEKROZU KOZE.

SIGURNOST | UCINKOVITOST TEGADERM™ CHG POVOJA NIJE ISPITANA KOD DJECE MLABE 0D 18 GODINA. SAMO ZA VANJSKU UPORABU. IZBJEGAVAJTE KONTAKT S
USIMA, OCIMA, USTIMA | SLUZOKOZAMA. OVAJ PROIZVOD NEMOJTE RABITI NA PACIJENTIMA KOD KOJIH JE UTVRDENA HIPEROSJETLJIVOST NA KLORHEKSIDIN

GLUKONAT. POSTOJE 1ZVJESCA O TOME DA UPORABA PROIZVODA NA BAZI KLORHEKSIDIN-GLUKONATA IZAZIVA NADRAZENOST, PREOSJETLJIVOST | OPCENITE ALERGIJSKE
REAKCIJE. AKO DODE DO ALERGIJSKIH REAKCIJA, ODMAH PREKINITE S UPORABOM | U SLUCAJU JAKE REAKCIJE OBRATITE SE LIJECNIKU.

Reakcije hiperosjetljivosti koje su povezane s topikalnom primjenom klorheksidin-glukonata prijavljene su u nekoliko zemalja. Najozbiljnije reakcije (ukljucujuéi anafilaksiju)
dogodile su se kod pacijenata koji su lijeceni lubrikantima koji sadrze klorheksidin-glukonat, koji su rabljeni tijekom postupaka lijeCenja urinarnog trakta. Budite oprezni kod
uporabe preparata koji sadrze klorheksidin-glukonat te motrite pacijenta zbog mogucih reakcija hiperosjetljivosti.

Mijere opreza

3M™ Tegaderm™ CHG jastucic s klorheksidin-glukonat gelom ne smije se stavljati preko inficiranih rana. Nije namijenjen za uporabu u lijecenju perkutanih infekcija
povezanih s uporabom uredaja. U slu¢aju Klinickih infekcija rane, moraju se sukladno indikacijama rabiti antibakterijska sredstva za sistemsku uporabu. Svako aktivno
krvarenje na mjestu umetanja mora se stabilizirati prije postavljanja povoja. Tijekom postavljanja povoj nemojte rastezati. Moguce su mehanicke traume koze ako se povoj
napinje pri postavljanju. Koza mora biti suha i bez ostataka deterdZenta kako ne bi doslo do nadrazivanja koze i kako bi se osiguralo dobro prianjanje.

Samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze ugroziti cjelovitost proizvoda i dovesti do neispravne funkcije elementa.
Prilikom tuSiranja, budite paZljivi i prekrijte CHG jastucic s gelom kako biste ga zatitili od vode.
CHG jastucic s gelom nije testiran za uporabu tijekom lijeéenja zracenjem.

Rezultati klinickih ispitivanja: Randomizirano, kontrolirano klinicko ispitivanje u kojemu je sudjelovalo 1879 sudionika s 4163 mjesta umetanja centralnih venskih i
arterijskih katetera, provedeno je u 11 bolnica (1). Rezultati su pokazali da je uporaba Tegaderm™ CHG-a dovelo do statisticki znacajnog 60%-tnog smanjenja incidencije
infekcija krvotoka povezanih s uporabom katetera (p=0,02). Rezultati ispitivanja 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 nasuprot povoja s klorheksidinom

Varijabia (941 pacijent/2055 katetera nasuprot 938 pacijenata/2108 katetera)

Infekcija krvotoka povezana s uporabom katetera

Gustoca incidencije (n na 1000 kateter-dana) 1,3 nasuprot 0,5

Omijer rizika 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02
Kolonizacija katetera

Gustoca incidencije (n na 1000 kateter-dana) 10,9 nasuprot 4,3

Omijer rizika 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 lll Adults
Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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Upute za uporabu: Pogledajte slike na pakiranju i one unutar pakiranja. Nepridrzavanje uputa proizvodaca za uporabu moze dovesti do komplikacija koje podrazumijevaju
nadrazenost i/ili omekSavanje koze.

Priprema mjesta: Pripremite mjesto primjene sukladno protokolu ustanove. Siganje dlaka na mjestu primjene moZe pobolj§ava prianjanje CHG jastuciéa s gelom. Brijanje se
ne preporucuje. KoZa mora biti €ista, suha i bez ostataka deterdZenta. Ostavite sve pripremne i zastitne dijelove da se prije postavljanja CHG jastuica s gelom u potpunosti
osuse kako biste sprijecili nadrazenost koZe i osigurali dobro prianjanje.

Svako aktivno krvarenje na mjestu umetanja mora se stabilizirati prije postavljanja CHG jastucica s gelom.

Primjena CHG jastuci¢a s gelom nakon umetanja igle (Slike A1 do A5)
Slika A1 Slika A2 Slika A3 Slika A4 Slika A5

1. Otvorite pakiranje i izvadite sterilni CHG jastuci¢ s gelom uporabom asepticne tehnike.

2. Pripremite mjesto umetanja i umetnite iglu tupog vrha sukladno protokolu ustanove, ostavljajuéi mjesto veli¢ine oko 1/2 cm ispod igle tupog vrha za CHG jastucic s
gelom.

Na oznaCenom mijestu ispod zelenog jeziCka oznaceno s 1 uhvatite mekane jezicke od tkanine. Odlijepite i uklonite gornji podloZni papir i odbacite ga (Slika A1).
Podlozni papir nemojte razvijati. Odvojite mekane jezicke od tkanine kako biste proSirili prorez s gelom (Slika A2).

Pomocu mekanih jeziaka od tkanine, postavite uredaj ispod igle tupog vrha (Slika A3).

Njezno pritisnite mekane jezicke od tkanine i uklonite papir oznacen s 2 u smjeru strelice. (Slika A4).

N o o &~ »

Po potrebi pribliZite krajeve proreza pomocu mekanih jezicaka od tkanine. Tijekom postavljanja uredaj nemojte rastezati. Moguce su mehanicke traume koZe ako se
povoj napinje pri postavljanju (Slika A5).

8. Curstim pritiskom zagladite rubove povoja i pobolj$ajte prianjanje.
9. Pogledajte upute za primjenu za 3M™ LV. povoj za uévrscivanie.

Istodobno postavljanje CHG jastucica s gelom i igle tupog vrha (Slika B1 do B5)
Slika B1 Slika B2 Slika B3 Slika B4 Slika B5

= 7
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1. Otvorite pakiranje i izvadite sterilni CHG jastuci¢ s gelom uporabom asepticne tehnike.

2. Pripremite mjesto primjene i napunite sustav igle tupog vrha sukladno protokolu ustanove. Ostavite sve pripremne i zastitne dijelove da se prije postavljanja povoja u
potpunosti osuse kako biste sprijecili nadrazenost koZe i osigurali dobru adheziju.

3. NaoznaCenom mijestu ispod zelenog jezicka oznaceno s 1 uhvatite mekane jezicke od tkanine. Odlijepite i uklonite gornji papir i odbacite ga (Slika B1).

4. Podlozni papir nemojte odvajati. Ostavite zastitni pokrov preko igle. Usmijerite CHG jastucic s gelom prednjom stranom prema gore i skliznite iglom potpuno do baze
proreza (Slika B2).

5. Ovijte CHG jastucic s gelom oko igle tupog vrha. Uklonite zastitni pokrov i umetnite iglu u mjesto umetanja sukladno protokolu ustanove (Slika B3).

6. Prije uklanjanja papira, uvjerite se da je igla potpuno pozicionirana u bazi proreza. CHG jastucic s gelom se mozZe podesiti ispod igle tupog vrha tako $to cete uhvatiti
mekane jezicke od tkanine. Njezno pritisnite mekane jezicke od tkanine i uklonite podloZni papir oznacen s 2 u smjeru strelice (Slika B4).

7. Po potrebi pribliZite krajeve proreza pomo¢u mekanih jezicaka od tkanine. Tijekom postavljanja uredaj nemojte rastezati. Moguce su traume koZze ako se povoj napinje
pri postavljanju (Slika B5).

8. Curstim pritiskom zagladite rubove povoja i pobolj$ajte prianjanje.
9. Pogledajte upute za primjenu za 3M™ L. povoj za u¢vrscivanje.
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Njega mjesta umetanja:
Potrebna je svakodnevna kontrola kako se na mjestu ne bi pojavili znakovi infekcije ili drugih komplikacija. Ako se sumnja na infekciju, uklonite CHG jastucic s gelom,
izravno ispitajte mjesto i utvrdite prikladnu medicinsku intervenciju. Znakovi infekcije mogu biti poviSena temperatura, bol, crvenilo, oticanje ili neuobicajeni miris
ili iscjedak.

2. Svakodnevno redovito provjeravajte CHG jastucic s gelom i promijenite prema potrebi, sukladno protokolu ustanove; najmanie svakih 7 dana, prema preporukama
Centara za kontrolu i sprjeCavanie bolesti (CDC). Zamjena CHG jastucica s gelom bit ¢e potrebna i CeS¢e na mjestima s pojacanim lu¢enjem eksudata.

3. Prilikom tusiranja, budite paZljivi i prekrijte CHG jastui¢ s gelom kako biste ga zastitili od vode.

3M™ Tegaderm™ CHG jastucic s klorheksidin-glukonat gelom treba nuzno zamijeniti:

e ako se povoj olabavi, zaprlja ili na bilo koji nacin narusi njegova valjanost

o ako je mjesto skriveno ili se vise ne vidi

¢ ako dode do vidljivog curenja izvan CHG jastucica s gelom

e ako se CHG jastucic s gelom Cini natopljenim ili suvise ote¢enim*

*Napomena: Ako Zelite provijeriti je li povoj u potpunosti natopljen, lagano prstom pritisnite rub jastucica s gelom. Ako jastucic s gelom ostane utisnut kad uklonite prst, povoj
se mora zamijeniti.

Napomena: Tegaderm™ CHG jastucic s gelom nije dizajniran kako bi apsorbirao velike koliCine krvi ili tekucine.

Uklanjanje

CHG jastucic s gelom: Pogledajte upute za uklanjanje 3M™ LV. povoja za uévrScivanje. Uklonite iglu tupog vrha sukladno protokolu ustanove. Uklonite CHG jastucic s gelom
pomocu mekanih jezi¢aka od tkanine. Medicinsko adhezivno otapalo moze se rabiti kao pomoc pri uklanjanju krajeva jastucica. Po potrebi, rabite sterilnu alkoholnu gazu

ili krpice, ili sterilne otopine (npr. sterilnu vodu ili normalnu otopinu) kako biste olaksali uklanjanje jastucica s gelom. Nastavite s laganom i postupnom metodom uklanjanja
dok CHG jastugi¢ s gelom u potpunosti ne uklonite.

Pripazite da ne pomaknete katetere ili druge medicinske uredaje pri uklanjanju CHG jastucica s gelom. Poduprite koZu i kateter pri uklanjanju CHG jastucica s gelom.

Skladistenje/Rok trajanja/Odlaganje
Za najbolje rezultate Cuvajte proizvod na hladnom, suhom mjestu. Rok trajanja potraZite na pakiranju.

Sterilnost proizvoda jam¢i se ako pojedinacna pakiranja nisu oStecena ili otvarana.
Ako ste izvan Sjedinjenih Americkih DrZava, vise pojedinosti zatraZite od predstavnika tvrtke 3M ili nam se obratite na 3M.com i odaberite svoju zemlju.

Podaci o naéinu isporuke/narucivanju

Kataloski broj Veli¢ina CHG jastucica s gelom Prosjecna kolicina CHG-a po CHG jastucicu s gelom
(mg na temelju veli¢ine jastucica s gelom)

1665R Dimenzije CHG jastucica s gelom 30
6,2cmx4,9cm (27/16 ux115/16 u)

Objasnjenje simbola

@ Nije napravljeno od prirodnog lateksa

A Pozor, pogledati upute za uporabu

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno
® Samo za jednokratnu uporabu

X Rok uporabe

Serijski broj

M Proizvodac
M Datum proizvodnje
Sterilizacija etilen oksidom

Ne sterilizirati ponovno
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Tegaderm™ CHG
Mopnoxka ¢ XJI0PXeKCUAWH IIOKOHAT ren

Onucanue Ha npoaykTa
Mognoxkara ¢ XnopxekcuanH raiokoHar ren 3M™ Tegaderm™ CHG ce u3non3sa 3a 3awuta Ha MecTara 3a CboB 40CTbN. [0AN0XKATA C XNOPXEKCUANH [MIIOKOHAT ref e
IMLLALLA ¥ NPO3payHa, KOETo No3BONSBA NOCTOAHHO HAGNIOAEHME HA MSICTOTO Ha BbBEXAHE.

Mpo3payHuAT M ocurypsaBa eIeKTMBHA 3aLLMTa OT BbHILHO 3aMbPCSABAHE, B TOBA YXCO (AU (BOLOYCTONYMBOCT), GAKTEPUN, BUPYCH* 1 APOXKAM.

AHTUMUKPOGHUAT KOMMOHEHT C XNOPXEKCUAH IMIOKOHAT e Ce CbCTON OT MHTErpupaHa noanoxka ¢ ren ¢ 2% w/w CbAbpXKaHue Ha XNOPXeKCUANH riokoHaT (CHG), Ro6pe
3BECTEH AHTMCENTUYEH areHT C LINPOK CMIEKTbP HA aHTUMMKPOGHO 11 NPOTUBOrbOMYHO AeiicTBIe. [ebT abcopbupa ayuau.

*In vitro TECTOBETE NOKA3BaT, Ye NMPO3PAYHUST (UM Ha NOATOXKKATA C FeN 0CUrypsiBa 3allyTa CpeLlly BUPYCH C AMaMeTbp 27 NM W N0-roNemMit, KaTo T 0CTaBa UHTAKTHA
W HeMponycKaLla. 3aluwuTara oT BAPYCH CE bMKH Ha (DM3NUECKITE CBOMCTBA HA NPEBPb3KATa, @ HE Ha JOMbHUTENHUTE CBOCTBA HA XMOPXEKCUAMH TTIHOKOHAT.

In vitro TecTOBETE (BpEMe Ha epaanKaLys 1 30Ha Ha NoTUCKaHe) MoKa3Bar, Ye MOAIONKKATa C XNOPXEKCUANH TIIOKOHAT refl Ha U3AENNeTo Ma aHTUMUKPOGEH edheKT cpeLly
Pa3NNYHI FPaM-NIONIOKUTENHM W TPaM-0TPULLATENHI GaKTEpUM 11 APOXKN.

Ynotpeba/npegHasHayexme:

Mopnoxkara ¢ XnopxekcuanH rokoHar ren 3M™ Tegaderm™ CHG MoXe Aa ce 13M0/13Ba 3 3alLMTa HA MECTaTa 3a BbBEX/AHe HA KaTeTpu. Hail-4ecTiTe npunoxexns
BKJTIOYBAT 3alLTa HA BLTPECHA0BUTE KATETPM 1 NOAKOXHM ycTpoiicTea. Tegaderm™ CHG e npefHasHayeHa 3a HamansBaHe Ha KOJIOHM3aLWSTa Ha KOXara 1 KateTbpa
11 32 NOTMCKaHe Ha NOAHOBSBAHETO HA PACTeXa Ha MUKPOOPraHM3MUTE, KOUTO Hail-4ecTo Ce CBbP3BaT C KpbBHI MH(eKLK. Mpespbakata Tegaderm™ CHG e
NpeaHa3HayeHa 3a HamansBaHe Ha KaTeTbp-CBbP3aHI KpbBHY MHAeKLMM (CRBSI) Npu naumeHTy ¢ LeHTpanHIn BEHO3HI WK apTepuasHu KateTpu.

Mpepynpexnexns
HE NPOBOXXJAWTE XJTOPXEKCWAWH ITHOKOHAT T'ENA C UITIA HA XYBEP.

HE U3MOJI3BAVTE MPEBPBL3KUTE TEGADERM™ CHG MPU HEJOHOCEHY BEGETA WU BEBETA HA Bb3PACT MOZ 2 MECELIA. YIIOTPEBATA HA TO3Y MPOIYKT NP
HEJJOHOCEHW BEBETA MOXE JIA JIOBEAE /10 PEAKLIIM HA CBPBXHYBCTBUTENHOCT WA HEKPO3A HA KOXATA.

BE3OMACHOCTTA W EQEKTUBHOCTTA HA MPEBPB3KITE TEGADERM™ CHG HE CA OLIEHEHW NP AELIA HA Bb3PACT N0/ 18 TOAMHI. CAMO 3A BBHLLUHA YNOTPEBA.
HE NO3BOABAUTE TO3M MPOAYKT JIA B/N3A B KOHTAKT C YLLUTE, O4UTE, YCTATA U ATABULIUTE.

HE U3MONI3BAVITE TO3W MPOAYKT MPU MALEHTU C YCTAHOBEHA CBPBXUYBCTBITENHOCT KbM XJIOPXEKCIZMH ITIOKOHAT. MPY U3MON3BAHE HA MPOLYKTH,
CbABPXALLI XNOPXEKCIANH TTIOKOHAT, CA OMUCAHI CNYYAN HA IPASHEHE, MOBWMLLEHA YYBCTBUTENHOCT 11 OBLLIA ATIEPT4HI PEAKLIVIA. NP Bb3HKBAHE HA
ANEPTYHIA PEAKLIMIA HE3ABABHO MPEKPATETE W13MONI3BAHETO, A MPU CEPUO3HI CYHAN CE CBBPXETE C JIEKAP.

B HAKOMKO bpXaBy Ce CboOLLABA 3a PeaKL Ha CBPbXYYBCTBITENHOCT, CBbP3aHM C TOMAKANHA YroTpe6aTa Ha XMOpXeKCUANH rMIKOHAT. Hali-CepuosHuTe peakuun
(BKNIHOUMTENHO aHathnakcus) ca HaGnkoaBaHIn NPU NALMEHTH, NEKYBaHI C NYGPUKAHTU, ChAbPKALLY XMOPXEKCUINH TTIIKOHAT, KOUTO ¢a GMnu M3N0s3BaHy no Bpeme

Ha MpoLeAYPY Ha ypUHapHus TpakT. TpsiBa Aa ce BHUMaBa npy U3NoN3BaHe Ha Npenapary, ChabpKalLy XNOPXEKCUANH TTIIOKOHAT, M MaUMEeHTLT TPsGBa Aa ce Hatniogasa
32 Bb3MOXHM PEaKLII Ha CBPbXYYBCTBIATENHOCT.

MpepnasHu Mepku

Mofnoxkara ¢ XnopxekcuamH rtokoHar ren 3M™ Tegaderm™ CHG He TpsaGBa Aa ce nocTass BbPXY MHGEKTUPaHK paHu. TA He e npeaHa3HayeHa Aa ce 13nonasa 3a
NEYEHNE HA MHGEKLIM, CBbP3aHH C NEPKYTAHHO YCTPOMCTBO. Mpu KNMHWYHA MHGEKLIA Ha paHaTa Tps6Ba Aa Ce M3n0NaBar CUCTEMHM aHTUGaKTepuanHu CpeacTa, ako
ca npeanucanu. Mpeaym nocTaBsiHe Ha NoanoXkata Tps6Ba fa ce cTabuAManpa akTMBHOTO KbPBEHE Ha MSCTOTO Ha BbBEX[aHe. He pasTsraiite nonoxkara no Bpeme Ha
nocTassHeTo. MoXe 2 Bb3HUKHE MEXaHWYHO HapaHsIBaHe Ha KoXara, ako MOAN0XKaTa Ce NocTaBu ¢ pasTarae. Koxara Tps6ea aa 6bje uncTa, cyxa v 6e3 ocTarbLy ot
MOYMCTBALLY BELLECTBA, 3a Aa Ce NPeSOTBPATI APasHeHe Ha Koxara 1 3a Zia ce ocurypu Jo6po npunensasxe.

[la He ce ynoTpe6ssa noBTOPHO. [oBTOPHATA YNOTPE6a MOXeE Ja HapyLLM LENoCTTa Ha NPOAYKTA 1 Aa [OBELE A0 NOBPEXIAHE HA U3LENVETO.
BHmaBaiiTe 1 MOKpuiATe NOAN0XKATA C XNOPXEKCUANH [MIOKOHAT reN, 3a a f 3awWuTuTe 0T BOAA, JOKATO CU B3uMate AyLu.
Moanoxkara ¢ XNopXeKCUANH rMIOKOHAT ren He e TECTBaHa 3a 3MoN3BaHe Mo BPeMe Ha TbyeTepanis.

PesynTaTti 0T KNMHMYHOTO U3NUTBaHe: B 11 60nHULM O NPOBELEHO PAHAOMU3MPAHO, KOHTPOSMPAHO KIMHUYHO M3NUTBAHE, B KOETO y4acTBaxa 1879 naumeHTn ¢
4163 mMecTa Ha BbBEX/AaHe Ha LEHTPaNHIN BEHO3HM 1 apTepuantu kateTpu (1). Pesyntatute nokasaxa, ye ynotpe6ara Ha Tegaderm™ CHG e foBena A0 CTaTUCTUYECKN
3HAYMMOTO HamaneHue 0T 60% Ha YeCTOTa Ha CllyYanTe Ha KaTeTbp-CBbP3aHM KPbBHU MHGeKumn (P=0,02). Pesyntatute 0T NPOyYBAHETO MOKA3BAT ChLLO
CTATUCTUYECKM 3HAYNMO HaManiBaHe Ha KoNoHM3aumaTa no koxara (P<0,001) u konoxusaunaTa no karerbpa (P<0,0001) B rpynata Ha XI0PXEKCUANH CNpsMO rpynara
663 XNIOPXEKCUANH.

Mpespb3ku oe3 XJIOPXEKCUAWUH B CPaBHEHWE C NPEBPb3KKN C XJIOPXEKCUAUH

Mposserniea (941 nauvmeHTi/2055 KateTpu cnpsmo 938 nauvexTi/2108 katetpu)

KateTbp-cBbp3aHa KpbBHa MH(EKLUA

Yectora (n 3a 1000 KaTeTbp-AHM) 1,3 B cpaBHeHue ¢ 0,5
CbOTHOLLEHME Ha pucka 0,402 0,186 o 0,868], P=0,02
Konoxusauus Ha KateTbpa

Yecrota (n 3a 1000 KateTbp-AHK) 10,9 B cpaBHeHue ¢ 4,3
CbOTHOLLEHWE Ha puCKa 0,412 {0,306 o 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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Yka3anus 3a ynotpeda: BinkTe JJaHHUTE BbpXy ONakoBKaTa v BKMIOYEHUTE B MMCTOBKATA. HECnia3BaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE 3 YroTpeGa Ha NponaBoauTeNs MOXe Aa
JA0BEJIE [10 YCTIOKHEHIs, B TOBA YACTIO APa3HEHe Ha KoxaTa W/ui MaLepaLys.

MoaroToBKa Ha MACTOTO Ha BbBEXAAHE: [10ArOTBETE MACTOTO B CHOTBETCTBIE C MPOTOKONA HA NIEYE6HOTO 3aBefeHe. MOACTPUrBaHETO HA KOCMUTE Ha MACTOTO
MOXe Jia noo6pu NPUNenBaHeTo Ha NOANI0XKKATA C XJIOPXEKCUAVH IMIOKOHAT ref. He ce npenopbysa 6pbeHeHe. Koxara Tpatsa fa Gbjie Y1cTa, cyxa 1 6e3 ocTaTbLy oT
MoYMCTBALLM BeLeCTBa. 3a Ja Ce NPefoTBPaTI ApasHeHe Ha Koxara v 3a ia Ce 0curypu 06po NpunenBatxe, 0CTaBETE BCUYKY BELLECTBA 3a NOATOTOBKA Ha KoxaTta 1
3aLLUTHU CPeacTBa ia 3CbXHAT HAMbJIHO, NPEAN Ad NOCTABUTE NOANOXKKATA C XNIOPXEKCUAWH TNIOKOHAT ref.

lpey nocTasHe Ha NOAM0XKATA C XNIOPXEKCUANH FIOKOHAT ref Tps6Ba a ce CTabuan3npa akTMBHOTO KbPBEHE HA MACTOTO Ha BbBEXAAHE.

MocTaBsiHe HA NOANOXKATA C XNOPXEKCUANH FIOKOHAT ren cnep BbBeXaaHe Ha urnata (®Purypu ot A1 po A5)
durypa Al durypa A2 durypa A3 durypa A4 durypa A5

1. OTBOpETE ONaKoBKaATA 11 M3BALETE CTEPUIHATA NOAMOXKKA C XIOPXEKCUANH [MIKOKOHAT refl, KaTo U3non3Bare acenTuyHa TeXHUKA.

2. TloaroTBeTe MACTOTO Ha BbBEX/AHE U BKapaiiTe urna Ha Xybep CbrnacHo NpoToKONa Ha 3APaBHOTO 3aBe/ieHMe, KaTo 0CTaBUTE CBOGOAHO NPOCTPAHCTBO OT OKOMO
1/2 cm nop urnata Ha Xy6ep 3a NOAN0XKKATA C XNOPXEKCUAVH [MIIOKOHAT ref.

Mo 3eNeH0TO e3uye, 0603HaYEHO ¢ 1, XBaHeETe eauyeTara ot Meka Matepusi. OTneneTe 1 U3XBbpIETe ropHIs croii (Gurypa Al).

He pasrbBaiiTe nokpuTheTo. Pasaaneyete eauyeTata 0T Meka MaTepus, 3a 4a paswuvpuTe npopesa Ha rena (Gurypa A2).

C nomoLyTa Ha eanyeTara 0T Meka MaTepus LieHTpUpaiiTe YCTPOMCTBOTO NOA Urnata Ha Xy6ep (Purypa A3).

[oBAMrHETe 1 XBaHETE e3u4eTara 0T Meka MaTepus W OTCTPaHETe NOKPUTUETO, 0603HAYEHO C 2, MO MOCOKA Ha cTpenkarta. (Gurypa Ad).

N o o &~ ®w

Mpu HyxAa NPUGMIKETE efMH KbM APYr KpauLiata Ha npopesa C MoMOLLTa Ha e3uyeTara OT Meka Matepus. He paataraiiTe yCTpOCTBOTO N0 BPEME Ha NOCTABSHETO.
AK0 YCTPOICTBOTO Ce MOCTaBs C pasTsraHe, TOBA MOXE Aa 0BeAE A0 MeXaHWYHO HapaHsBaHe Ha koxara (Purypa A).

8. 3non3gaiite cTabuneH HaTuCK, 3a a 3arnauTe Kpauwiata Ha yCTpoincTBOTO U Aa NOA0GPUTE MpUNenBaHeTo.
9. BuXTe MHCTPYKLMMTE 33 NOCTaBSHE 3a NPpeBpb3KaTa 3a (PUKCUPaHe Ha MHTPaBEHO3HM KaTeTpn Ha 3M™.

EnHoBpeMeHHO NocTaBsiHe HAa NOAN0XKKATA C XIOPXEKCUAMH [NIOKOHAT ren v urnara Ha Xyoep (Purypa ot B1 go B5)

durypa B1 ®urypa B2 ®urypa B3 ®urypa B4 ®urypa B5
*—— [} 7
—
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1. OTBOpETE ONaKoBKATA 11 U3BAAETE CTEPUIHATA NOAOKKA C XTIOPXEKCUANH [TIHOKOHAT ren, KaTo 13non3sare acentuyHa TeXHUKa.

2. TogroTeTe MSACTOTO HA BbBEX/AHE W HAMbHETE NPEABAPUTENHO CUCTEMATA C M Ha Xy6ep ChbracHo NPOTOKOMA Ha 34PABHOTO 3aBeeHue. 3a 4a Ce NPefoTBpaTy
[APasHeHe Ha Koxara v 3a fia ce ocurypi Jo0po npusensaqe, 0CTaBeTe BCUYKM BELLECTBA 3 MOArOTOBKA HA KOXXAaTa U 3alLUTHU CPEACTBA d M3CHXHAT HAMbHO
npeawn NpunoXeHneTo.

3. Mog 3eneHoTo e3nye, 0603Ha4eHO ¢ 1, XBaHeTe e3uyeTara oT Meka matepus. OTnenete 1 M3xBbpAeTe ropHus cnoit (Gurypa B1).

4. He pa3rbBaiTe NOKpUTMETO Ha YCTPOICTBOTO. OCTaBETE 3aLMTHATA 00BMBKA HA MACTO BbPXY WrnaTa. OpueHTVpainTe MoAN0XKaTa C XN0PXEKCUAINH [MIOKOHAT ren
Harope 1 Nb3HETE UrnaTa 0TKpaw AOKpaii B 0CHOBaTa Ha npope3a (Purypa B2).

5. 06BwitTe NOANOXKKATA C XNOPXEKCUANH e 0KoNo urnara Ha Xy6ep. OTcTpatHeTe 3aluuTHaTa 06B1UBKA U BbBEAETE UrNaTa B MACTOTO HA BbBEX/AHE CbracHo
NpOTOKONA Ha 30PaBHOTO 3aBefeHue (Gurypa B3).

6. Mpeay fa OTCTpaHuTE NOKPUTUETO, CE YBEPETE, Ye UrIaTa e NocTaBeHa 0TKpaii oKpail B 0CHOBATA Ha npope3a. MoAnoxkara ¢ XOPXeKCUAMH TIOKOHAT refl MoXe
[ia Ce perynupa nog urnara Ha Xy6ep, kato ce XBaHart e3nyeTara 0T Meka marepus. BHuMarenHo npuTUCHETE e3nyeTara ot Mexka Matepus 1 OTCTPaHeTe NOKPUTHETO,
0603HaY€eHO C 2, N0 NMOCOKa Ha cTpenkara (durypa B4).

7. Tpw Hyxzaa npubnuXeTe eAvH KbM APYr KpanwiaTa Ha npope3a ¢ NOMOLLTA Ha e3uyeTaTa OT Meka Matepusi. He pasTsraiite yCTPOCTBOTO MO BPEME Ha NOCTaBSHETO.
AKO noasoxKKara ce nocTass ¢ pasraraHe, ToBa MOXE [ JOBEAE [0 MEXaHUYHO HAapaHsBaHe Ha Koxara (durypa B5).

8. l13non3saiite cTaGuneH HaTvck, 3a ja 3arnajuTe Kpauwlata Ha yCTpoidCTBOTO 1 1a MofioGpUTe NPUNenBaHeTo.
9. BuXTe MHCTPYKLMUTE 3 MOCTaBSHE 3a NPeBpb3KaTa 3a (OUKCUPaHE Ha MHTPABEHO3HN KaTeTpu Ha SM™,
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[prxK 3a MACTOTO HAa BbBEXAAHE:

1. MACTOTO Ha BbBEXAaHe Tps6Ba Ja ce Habntoaasa BCEKMAHEBHO 3a NPUSHALW Ha MHAEKLWMS W APYTU YCIOKHEHMA. TTpi CbMHEHNe 3a MHAEKLMs 0TCTpaHeTe
NOANOKKATA C XNOPXEKCUINH TIHOKOHAT refl, MPOBEPETe AMPEKTHO MACTOTO Ha BbBEM/IAHE 1 ONPEaENeTe ChOTBETCTBALLA MeAMLMHCKA Hameca. HdeKuymsTa Moxe fa
Ce MPOosIBY KaTo TPecka, 60K, 3a4epBsaBaHe, NofyBaHe, He00U4aeH MUPUC UIN OTAENAHE Ha THONA.

2. EXenHesHO ornexanTe NOANOXKKATA C XOPXEKCUAMH TTIIOKOHAT ref 1 CMEHSITE, KaKTo e HE0OX0AMMO, CINIACHO NPOTOKONA HA NEYEGHOTO 3aBEAEHME; MUHVMYM Ha
BCEKY 7 HW, CbIMACHO NPEMOPBKUTE Ha LieHTbPa 3a KOHTPON 1 NpeBeHLMs Ha 3a6onssatxusgTa (CDC). B cnyyai Ha NpeKoMEpHO HaTpynBaHe Ha eKCyAaT MOXe fa ce
HaNoXu NOANOXKaTa C XNOPXEKCUANH TNHOKOHAT refl Aa Ce CMEHA No-4ecTo.

3. BumaBaiiTe 1 NOKPUIATE MOAN0XKATA C XTOPXEKCUANH [MIOKOHAT reN, 3a Aa A 3awwuTuTe 0T BOAA, A0KATO C1 B3UMaTe AyL.
Mofnoxkara ¢ XnopxekcuamH riokoHar ren 3M™ Tegaderm™ CHG Tpsi6ea 4a Ce CMeHs,, KakTo € He06X0AMMO:

o AK0 NofoXKara e pasxnabeHa, 3aMbpceHa U NoBpeaeHa no Apyr HaumH

o AKO MACTOTO Ha BbBEXAAHE He Ce BUXAA J0OpPE UK He Ce BUXaA U300LL0

o AKO U3BbH NOANOXKKATA C XNOPXEKCUAVH TMIOKOHAT ren ce 3a6ens3sa Hannymne Ha TeYHOCT

o AKO MOAIOXKATA C XTIOPXEKCUAWH FTIIOKOHAT refl M3rMeX[a HamoeHa v npekanexo u3pyra*

*3a6enexxa: 3a aa npoBEPUTE Jany NMoAMOKKATA C XNOPXEKCHINH ITIOKOHAT refl € HAMb/HO HanoeHa, NeKo S HATUCHETE C MPBCT B brbia. AKO BAMbOHATUHATA OT NPbCTA
BN OCTAHe, CNIEJL KaTo OTCTPAHUTE NPbCTa Cv 0TTaM, NOAI0XKATa TPpsiGBa i Ce CMEHM.

3abenexka: [1o410KKata ¢ X0pXeKCUANH IIIOKOHaT resl Tegaderm™ He e npesBuzaeHa 4a abcopoupa rofemu Konm4ecTsa KpbB i TeYHOCT.

OtcTpaHsiBaHe

Moanoxka ¢ X0PXeKCUAIMH TMIOKOHAT ref: BuxTe MHCTPYKUMATE 3a OTCTPaHsiBaHe 3a NpeBpb3kaTa 3a (MKCUpaHe Ha MHTPaBeHo3HM KateTpu Ha 3M™. OTcTpateTe urnara
Ha Xy6ep CbriiacHo NpoTOKONA Ha 3APaBHOTO 3aBedeHue. OTCTpaHeTe NOANOXKKATA C XNIOPXEKCUAWH FIHOKOHAT ref, Kato 13non3sare e3nyeTara o1 Meka matepus. Moxe aa
Ce 13M0oN13Ba MeAVLIMHCKM Pa3TBOPUTEN 3a afiXe3B 3a M0-NECHO OTCTPaHSBaHe Ha KpauLuaTa Ha Noanoxkara. Mpu Hyxaa u3non3aiiTe CTEPUIHIA TAMMOHN W KbpInYKy,

HamnoeHy CbC CMIVPT, W CTEPUIHY PA3TBOPY (HANp. CTEpUIHA BOZA UM 06UKHOBEH (M3NONOrVYeH PasTBop), 3a Aa YNIECHUTE OTCTPaHSBAHETO Ha NOANOXKATa C ren.
MpoAbMKeTE ¢ GABHOTO 1 GNIABKO 10 KOXATa 0TCTPaHABAHE, JI0KATO NOAMOKKATA C XNOPXEKCHNH TIIOKOHAT refl He Gb/e HaMbAHO 0TCTPaHeHa.

BHumaaiite fa He pasMecTuTe KateTbpa Ui Apyru MeAULMHCKI U3LeNnUa npu 0TCTPaHABaHe Ha NOAN0XKaTa C XNIOPXEeKCUAWUH [MIOKOHAT ref. I'Ipm,u,bp)KaﬁTe KoXara n
KaTeTbpa, Korato 0TCTpaHABaTe NOAN0XKKaTa C X/I0PXEKCUANH TMOKOHAT ren.

CbxpaHeHne/Cpok Ha rogHocT/U3XBbpRsHe
3a fja rapaHTuparte Havn-fo6p1 peaynTaTii, ChbXpaHsBaiTe Ha XaaHo 1 CyXo MACTO. 3a CPOKa HA FOAHOCT HanpaBeTe CnpaBka C AaTaTa, 0T6eNs3aHa Ha onakoBKara.

CTepUNHOCTTa Ha MPOAYKTA € rapaHTUpaHa, ako MHAVBMyanHata onakoBka He e MoBpejeHa Ui 0TBapsHa.

3a JonbaHuTeNHa MHopmauma n3sbH CALLL ce CBbpXeTe ¢ MeCTHUA npeacTasuTen Ha 3M unu ¢ Hac Ha agpec 3M.com, kato 136epeTe CBOSITA AbpXKaBa.

Kak ce goctaes/WHdopmaums 3a gocraBka

KatanoxeH Homep | Pasmep Ha NOANOXKATa C XNIOPXEKCUAMH FMIOKOHAT ren | CPesHo KONMYECTBO XNOPXEKCUANH IMIOKOHAT ref Ha NOAN0MXKa
(B mg Bb3 0CHOBa Ha pa3mepa Ha NoAN0XKKaTa)

1665R Pa3mepy Ha NoN0XKaTa C XNOPXEKCUAVH MMIOKOHAT refl 30
6,2cmx4,9cm (27/16inx 1 15/16in)

006sicHeHUe Ha CUMBOJIUTE

@ He e 13pa6oTeHo ¢ eCTECTBEH Kay4yKoB NaTekc

A BHuMaHwe, BIXKTE MHCTPYKLMMTE 3 yroTpe6a

@ He n3nonaBarie, ako ONakoBKaTa e NoBpefeHa ik 0TBOpeHa
® [la He ce ynoTpe6siBa NOBTOPHO

g [la ce 13non3sa npepv Aata

MapTuaeH Kog

M MpoussoguTen

M [laTa Ha npou3BoACTBO

CTepunu3npaHo ¢ eTUNEHOB OKCHE,

[la He ce cTepunuaupa
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Tegaderm™ CHG
Sredstvo sa gel-jastuciéem sa hlorheksidin-glukonatom

Opis proizvoda
3M™ Tegaderm™ CHG sredstvo sa gel-jastucicem sa hlorheksidin-glukonatom sluZi za zastitu mesta pristupa vaskularnom sistemu. Sredstvo sa gel-jastucicem sa
hlorheksidin-glukonatom je propusno za molekule gasa i providno je, $to omogucava stalnu kontrolu mesta uboda.

Providni film pruza efikasnu barijeru protiv kontaminacije iz spoljasnje sredine ukljucujuci tecnosti (vodootporan), bakterije, viruse* i gljivice.

Antimikrobno CHG gel sredstvo sastoji se od integrisanog gel-jastucica koji sadrzi 2 masena procenta hlorheksidin glukonata (CHG), dobro poznatog antiseptickog sredstva
sa Sirokim spektrom antimikrobnog i antifungalnog delovanja. Gel upija tecnost.

*In vitro testiranja pokazuju da providni film sredstva sa gel-jastucicem obezbeduje barijeru za viruse precnika 27 nm i veée dok je flaster intaktan i nepropusan. Barijera za
viruse je u vezi sa fizickim karakteristikama povoja a ne sa pomoénim karakteristikama hlorheksidin glukonata.

In vitro testiranja (time-kill i zona inhibicije) su pokazala da CHG gel-jastuci¢ u sredstvu ima antimikrobno dejstvo protiv raznih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija
i gliivica.

Predvidena upotreba / predvidena namena:

3M™ Tegaderm™ CHG sredstvo sa gel-jastucicem sa hlorheksidin-glukonatom moZe da se koristi za zastitu mesta uvodenja katetera. U uobiCajene primene spada zastita
intravaskularnih katetera i perkutanih sredstava. Tegaderm™ CHG namenjen je da smanji kolonizaciju koZe i da suzbije kolonizaciju katetera, kao i da suzbije ponovni

rast mikroorganizama koji su obicno povezani sa infekcijama krvi. Tegaderm™ CHG je namenjen za smanjenje infekcija krvi povezanih sa primenom katetera (CRBSI) kod
pacijenata sa centralnim venskim ili arterijskim kateterima.

Upozorenja_
NEMOJTE BUSITI CHG GEL HUBER IGLAMA.

NEMOJTE KORISTITI TEGADERM™ CHG FLASTER KOD NEDONOSCADI ILI NQVORODENCADI MLADE 0D 2 MESECA. KORISCENJE OVOG PROIZVODA KOD NEDONOSCADI
MOZE DA IMA ZA POSLEDICU REAKCIJE PREOSETLJIVOSTI ILI NEKROZU KOZE.

BEZBEDNOST | EFIKASNOST TEGADERM™ CHG FLASTERA NIJE ISPITANA KOD DECE MLABE 0D 18 GODINA. SAMO ZA SPOLJASNJU UPOTREBU. NEMOJTE DOZVOLITI DA
OVAJ PROIZVOD DOBE U DODIR SA USIMA, OCIMA, USTIMA ILI SLUZOKOZOM.

NEMOJTE KORISTITI OVAJ PROIZVOD KOD PACIJENATA SA POZNATOM PREOSETLJIVOSCU NA HLORHEKSIDIN GLUKONAT. PRIJAVLJENO JE DA UPOTREBA PROIZVODA KOJI
SADRZE HLORHEKSIDIN GLUKONAT MOZE DA IZAZOVE IRITACIJE, SENZITIZACIJU | OPSTE ALERGIJSKE REAKCIJE. UKOLIKO SE POJAVE ALERGIJSKE REAKCIJE, ODMAH
PREKINITE KORISCENJE, A UKOLIKO SU ONE 0ZBILJNE, OBRATITE SE LEKARU.

Reakcije preosetljivosti u vezi sa lokalnom primenom hlorheksidin glukonata su prijavijene u nekoliko zemalja. Najozbiljnije reakcije (ukljucujuci anafilaksu) dogodile su se
kod pacijenata tretiranih lubrikantima koji sadrZe hlorheksidin glukonat, a koji su bili koriS¢eni za vreme zahvata na urinarnom traktu. Treba obratiti paznju prilikom upotrebe
preparata koji sadrZe hlorheksidin glukonat, a pacijenta treba posmatrati radi otkrivanja reakcija preosetljivosti.

Mere opreza

3M™ Tegaderm™ CHG sredstvo sa gel-jastucicem sa hlorheksidin-glukonatom ne sme da se stavlja preko inficiranih rana. Nije namenjena da se koristi kao tretman
za infekcije izazvane perkutanim uredajima. U sluaju Klinicke infekcije rane, treba primeniti sistemske antibiotike, ako su indikovani. Pre postavljanja sredstva treba
stabilizovati svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja. Nemojte rastezati sredstvo tokom postavljanja. Moze doci do mehanitkog oStecenja koZe ukoliko se flaster
postavi zategnuto. KoZa treba da bude suva i bez ostataka deterdZenata da bi se sprecila iritacija koZe i da bi se osiguralo dobro prianjanje.

Za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze da dovede do naru$avanja integriteta proizvoda i prestanka delovanja sredstva.
Obratite paznju i prilikom tuSiranja prekrijte sredstvo sa CHG gel-jastucicem da biste ga zastitili od vode.
Sredstvo sa CHG gel-jastucicem nije testirano za upotrebu tokom radijacione terapije.

Rezultati klinickih ispitivanja: Nasumicno, kontrolisano klinicko ispitivanje koje je obuhvatilo 1879 osoba sa 4163 mesta uvodenja centralnih venskih i arterijskih katetera
sprovedeno je u 11 bolnica (1). Rezultati su pokazali da je koriS¢enje Tegaderm™ CHG imalo za posledicu statistiCki znatajno smanjenje ucestalosti infekcija krvi povezanih
sa primenom katetera (p=0,02) od 60%. 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

Varijabla (941 pacijenata/2055 katetera naspram 938 pacijenata/2108 katetera)

Infekcija krvi vezana za primenu katetera

Gustine ucestalosti (n na 1000 kateter-dana) 1,3 naspram 0,5

Koeficijent rizika 0,402 [0,186 do 0,868], P<0,02
Kolonizacija katetera

Gustine ucestalosti (n na 1000 kateter-dana) 10,9 naspram 4,3

Koeficijent rizika 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 lll Adults
Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Srpski 49



Uputstvo za upotrebu: Pogledajte podatke na pakovanju i podatke navedene na prilozenom uputstvu. Nepridrzavanje uputstava za upotrebu proizvodaca moze da dovede
do komplikacija ukljuujuci iritaciju koze ifili maceraciju.

Priprema mesta: Pripremite mesto prema standardnom protokolu ustanove. éiéanje dlaka na mestu postavljanja moze da pobolj$a prianjanje sredstva sa CHG
gel-jastucicem. Brijanje nije preporucljivo. KoZa treba da bude Cista, suva i bez ostataka deterdZenata. Pre postavljanja sredstva sa CHG gel-jastucicem sacekajte da se svi
preparati i zaStitna sredstva potpuno osuse kako biste spregili iritaciju koZe i da biste osigurali valjano prianjanje.

Svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja treba zbrinuti pre postavljanja sredstva sa CHG gel-jastucicem.

Primena sredstva sa CHG gel-jastué¢icem nakon uvlacenja igle (slike A1 do A5)
Slike A1 Slike A2 Slike A3 Slike A4 Slike A5

Otvorite pakovanje i asepticnom tehnikom uklonite sterilno sredstvo sa CHG gel-jastucicem.

Pripremite mesto uvodenja i plasirajte huber iglu prema protokolu ustanove, ostavljajuci prostor ispod igle za sredstvo sa CHG gel-jastucicem od oko 1/2 cm.
Uhvatite jezicke od meke tkanine ispod zelenog jezicka oznacenog sa 1. Povucite i uklonite gornju podlogu i odlozite je (slika At).

Nemojte odvijati podlogu. Razvucite jezicke od meke tkanine da biste proSirili prorez gela (slika A2).

Pomocu jezicaka od meke tkanine nacentrirajte sredstvo ispod huber igle (slika A3).

Podignite i uhvatite jezicke od meke tkanine i uklonite podlogu oznacenu sa 2 u smeru strelice. (slika A4).

N o o &~ Lo

Ako je potrebno, pomocu jeziaka od meke tkanine pribliZite ivice proreza. Nemojte rastezati sredstvo tokom postavljanja. Ukoliko se sredstvo postavi zategnuto, moze
doci do mehanitkog oStecenja koZe (slika A5).

8. Curstim pritiskom izgladite ivice sredstva i pobolj$ajte prianjanje.
9. Pogledajte uputstva za postavljanje koja se odnose na 3M™ flaster za fiksiranje I.V. katetera.

Istovremena primena sredstva sa CHG gel-jastuciéem i huber igle (slike od B1 do B5)
Slike B1 Slike B2 Slike B3 Slike B4 Slike BS

= 7

7\

1. Otvorite pakovanje i asepticnom tehnikom uklonite sterilno sredstvo sa CHG gel-jastucicem.

2. Pripremite mesto uvodenja i unapred napunite sistem huber igle prema protokolu ustanove. Pre postavljanja sacekajte da se svi preparati i zaStitna sredstva potpuno
osuse kako biste sprecili iritaciju koze i da biste osigurali valjano prianjanje.

Uhvatite jezicke od meke tkanine ispod zelenog jezicka oznacenog sa 1. Povucite i uklonite gornju podlogu i bacite je (slika B1).
Nemojte odvijati podlogu sredstva. Ostavite zastitni omotac oko igle. Okrenite sredstvo sa CHG gel-jastucicem prema gore i uvucite iglu sve do osnove proreza (slika B2).
Omotajte sredstvo sa CHG gel-jastucicem oko huber igle. Uklonite zastitnu oblogu i uvucite iglu u mesto uvodenja prema protokolu ustanove (slika B3).

S o~ w

Pre uklanjanja podloge uverite se da je igla uvucena do osnove proreza. Sredstvo sa CHG gel-jastu¢iéem moZzete namestiti ispod huber igle drze¢i ga za jezicke od meke
tkanine. Lagano pritisnite jeziCke od meke tkanine i uklonite podlogu oznaGenu sa 2 u smeru strelice (slika B4).

7. Ako je potrebno, pomocu jeziCaka od meke tkanine pribliZite ivice proreza. Nemojte rastezati sredstvo tokom postavljanja. Ukoliko se sredstvo postavi zategnuto, moze
doci do mehanitkog oStecenja koZe (slika B5).

8. Curstim pritiskom izgladite ivice sredstva i pobolj$ajte prianjanje.
9. Pogledajte uputstva za postavljanje koja se odnose na 3M™ flaster za fiksiranje I.V. katetera.
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Nega mesta:
1. Svakodnevno treba proveravati da li na mestu postoje znakovi infekcije ili drugih komplikacija. Ako se sumnja na infekciju, uklonite sredstvo sa CHG gel-jastucicem,
pregledajte mesto i odredite odgovarajuci medicinski postupak. Znaci infekcije mogu biti poviSena temperatura, bol, crvenilo, oticanje ili neuobicajen miris ili iscedak.

2. Dnevno proveravajte sredstvo sa CHG gel-jastucicem i po potrebi ga menjajte, u skladu sa protokolom ustanove; prema preporukama Centra za kontrolu i prevenciju
zaraze (CDC), treba ga menjati bar na 7 dana. Kod mesta sa velikom eksudacijom mogu biti potrebne i ¢eS¢e zamene sredstva sa CHG gel-jastucicem.

3. Obratite paznju i prilikom tuSiranja prekrijte sredstvo sa CHG gel-jastucicem da biste ga zastitili od vode.
3M™ Tegaderm™ CHG sredstvo sa gel-jastucicem sa hlorheksidin-glukonatom treba menjati prema potrebi:
e Ako sredstvo postane labavo, prijavo ili na bilo koji nacin kompromitovano

e Ako je mesto prekriveno ili vise nije vidljivo;

e Ako postoji vidljivo curenje iz CHG gel-jastucica;

o Ako sredstvo sa CHG gel-jastucicem izgleda kao da je zasiceno ili previSe nabubrelo*

*Napomena: Da biste proverili da li je CHG gel-jastuci¢ potpuno zasicen, blago prstom pritisnite ugao gel-jastucica. Ukoliko CHG gel-jastuci¢ ostane pomeren kada sklonite
prst, sredstvo sa CHG gel-jastucicem treba zameniti.

Napomena: Tegaderm™ sredstvo sa CHG gel-jastucicem nije projektovano da apsorbuje vece kolicine krvi ili tecnosti.

Uklanjanje

Sredstvo sa CHG gel-jastucicem: Pogledajte uputstva za uklanjanje koja se odnose na 3M™ flaster za fiksiranje I.V. katetera. Uklonite huber iglu prema protokolu ustanove.
Uklonite sredstvo sa CHG gel-jastucicem pomocu jezicaka od meke tkanine. Medicinski rastvara¢ lepka se moze upotrebiti radi lakSeg uklanjanja ivica sredstva. Ako je

potrebno, upotrebite sterilne alkoholne Stapice ili maramice ili sterilne rastvore (npr. sterilnu vodu ili standardni fizioloSki rastvor) da biste olakSali uklanjanje gel-jastucica.
Nastavite sa paZljivim uklanjanjem dok sredstvo sa CHG gel-jastucicem ne bude u potpunosti uklonjeno.

Treba obratiti paznju da se prilikom uklanjanja sredstva sa CHG gel-jastucicem ne pomere kateteri ili druga medicinska sredstva. PridrZavajte kozu i kateter prilikom
uklanjanja sredstva sa CHG gel-jastucicem.

Cuvanje/Rok trajanja/Odlaganje
Za postizanje najboljih rezultata, ¢uvati na hladnom, suvom mestu. Za rok trajanja, pogledajte rok upotrebe na pakovanju.

Sterilnost proizvoda je garantovana ako pojedinacno pakovanje nije oSte¢eno ili otvoreno.
Za dodatne informacije van Sjedinjenih Americkih DrZzava obratite se lokalnom predstavniku kompanije 3M ili nam se obratite na adresi 3M.com i izaberite svoju zemlju.

Nacin isporuke/informacije za narucivanje

Kataloski br. Velicina sredstva sa CHG gel-jastucicem Prosecna koli¢ina CHG-a po sredstvu sa CHG gel-jastu¢icem
(mg na osnovu velicine gel-jastucica)

1665R Dimenzije sredstva sa CHG gel-jastucicem 30
6,2cmx4,9cm (27/16inx115/16 in)

Objasnjenje simbola

@ Nije napravljeno sa lateksom prirodne gume
A Oprez, pogledati uputstva za upotrebu

@ Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno ili otvoreno
® Nije za viSekratnu upotrebu

X Upotrebiti do datuma

Sifra partije

M Proizvoda

M Datum proizvodnje

Sterilizovano etilen oksidom

Ne sterilisati ponovo
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Tegaderm™ CHG
SFEZSAC 2F3U0|E FHE Fx|
HE 44

3M™ Tegaderm™ CHG 222 AICI 2R IH|0|E WHiE Fils & 4P E 235t ol ASELUCH CHE 222HEAIT 2R I 0|E Ml ¥x|s §7|40| 2451 FH50 AHH 2218
X&Moz patg £ QlaLich

S8 LEL ML), 2ok Hio[2{AY 22 RS E8E QIR 298 2oz *ﬂ*l—“:f

&7 CHG ™ &xlofle Chst Zofl Ciah &2 L A7 0| 7Hs8t oz & ATl ASH 2% wiw SR 2M4ZR22HACICHE S B R8 S& MHER 0|Fo{X Ql&LICH M2 HXE E+3fLic

*AIEZEAEE S5, BIE ’“K|°| EHLUEL X7 27nm 0|4 2| HHOl2{A 0] CHaf HHOl2{A N 230 {82 o= 3HH CR|AE £ & §/0| YU EIZ RXISHE S #tthe X0l #a{i&LIch

Hhol2{A0f CHEH 2282 CHGOl B0l £4olaty|Ecte Eail4lol 240 ofs FAMELICt

AEEEHAEREYS L AMNE ot B x|Ql CHG Mu{=of Chdt 22 Q4 2 O S4 dEZlot U 2270 Chst &2 2347t A Ho 2 BYEU&LICH

8o/

3M™ Tegaderm™ CHG 222 A|EI 283 U|0|E WIS & xIE FtElE £QIE Esst=d
Tegaderm™ CHGE LMo 2 EF 2t 22AE 0JMEA o MAHT S M5t m|S At
Extol FhEE| A ER H"é(cnssn% tetts 730 ALS SHQILICH

4dn

CHG ol S4HHEE TFHE LIX| T & FolstAAIR.

Zitot = 4% 2712 0I2Ho| YWotol| A= TEGADERM™ CHG S| AIE AFSSHR| DHUAIR. 2 MEE Ztotof 74| AHSE A2 3hal gt

gh18A] O|2to] 0{210]oi| CHEF TEGADERM™ CHG S 2 &J0] ot M A Z3H= HWIHEl LIg O] Q& LICh 9|8 MEA|. Ol M B
Chafl 247l ;elEtS S 7hx|n e BAtolA o MBS AF%OFXI DHAAIR 2REMI2EHAICI HR20| #REMES ASsHH
°‘§I-\EP 27| HHS0| YoiLtH AL 2 FA| STt T ME FL0lE QAo TS Wo AR,

UGLICH Y 8ole et L sl Y Zu| BXIE B3 stE 2ol ZEELC
A2 2+3lstE Of A2 ELICH Tegaderm™ CHGE Z A MW fF &= S JE|EE AFRSHE

= L% DA LHERE £ &Lt
Moo x| =S oi*‘AISZ 2REMZR AL
LR, gy o2 7| g8 g Yozick= Bt

FEMEZ AL A AST HHE OIS0 E I 27t ETE H7E YELICL Q2 & HE F SR EMZ 22T HE0| HRE 2N 128 ERtIH M
I'_}“"‘ (anaphylaxis) 2 Z 8 5104 7t A2t BHS 0| Yoft&LICt 2R 2L ER2HAIL HEO0| FRE TN Y S AEE M Fol3Hof 5,
2PIetZ ol ks Aol Chai A Bt RHE & ZHArSHok B LICH
ol _
3M™ TegadermTM CHG 22 2HMAIC 2R IU0|E Hu{E Fxls HUE 4xof AEE = gigLich Zu| FHof 2HEls Z4Ys xIZ 57| IéH AEFHMT oF ElLICH A4l % ZHol B2,
XAl Abg O] Q1o & H Q! ?EHI% } f{oF BrLICH & el £ 2lof 0| ZIY T B2 Ex I%—‘?‘— k57| Fofl xIgdatofF gLICH 22 Al B xIE B7IX| 0HUAIR. HRIE Frotd7{ 20|H
7|AX m|g AAP0| g+ aLch If ¥E e Yxlstn HAto| & EA 57| flshME JLI1-7P Z5tn zHF 20l glofok BfLiCH

AL SHR| OFMAI2. RiAHS 8 A2 #IEEIH, B x]Q| 7152 ChE £ glaLch

AQJ Alol 20| E0{71X| St 8 ZAA 7 CHG BT & %8 HaLch

CHG HTHE FxlE YA 2|2 O ALl CHE HIAE S H&IX| A &LICH

N AE Zaka163700] B4 H o S FHE(E] A 27t Qe 1879 2| TIHAIE CHA 2 117 oM 2| stofl RE2I2 U AR S T s A& LICHI). AR Z, Tegaderm™ CHG
E A8 B2 JtEIE 2 EF A U(p=002)0| SHMZ 60%7tX| R2/0I5tH 2tetEle WO = LIEIt&LICH 5 AR Aot S22 8ACl s HIZ22 AT & 0| I|¥ H2HP<0.001) &
9}E||E+ H2HP<0.0001) M SAMCZ Rol0j3t ZHAE EoiF D1 U&LICH

TIPS HIZ2 AL c oy vs. ZREHAIE calY

= (BFRF 94171 BN E] 20557H vs. £ A+ 938%H/71E|E] 21087H)
FtElE 2 ER 2

&4 2 (FHEIE] AL 1000 7IE) 1.3vs.0.5

B 0.402 [0.186~0.868], P=0.02

FHElE] T2t

2 2 (FHEIE AL 1000Y 7IE) 10.9vs. 4.3

RS 0.412 [0.306~0.556], P<0.0001

(1) TimsitJFetal (ZHEE] 224 24 WX|E I3t 22MAIL =Bl 4 L DA S| 40| 22| AR, Critically Il Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

A AYM: 28 L SSE HUS0l A 2SS H IS MAIR MEUR S A8 HE EFstxI g FR I 5 ods}(maceration)t 22 BES0| YYE & ALICH
S El: W x| ol et ZE £ I8 FHISHAIL. LR Al clippingS AFS 5104 M2 & 5% CHG MIi= ’é*iIS’_I Mol FHELICH BT = HYSX| ALICH IR E RS

HR5H0{ TR 20| 21010} HLICH CHG HILS B|8 24t 5f7| Foll ZXIoFT ol 7 S eis| X Al7ok 1% 128 Wxlstm Kol & BTt
fol 29lof ZHo| ZI% F0I A CHe WIS B IS £2+5t7| Toil XI&sHof Eict.
CHG M= FX|Q|FAL ¥ 4 QIH(Z B A1~A5)

J3A

i

BlA5

N\

o

1. 22 Y1 FFAEO| cHe WIE B X FZE 2 Ealguct

2. ZE §9|8 FHI5tD S5 thsS & 7ol ek A stod CHG e & &|7F §012 37t S+ Hhs 5ol & 0.5om HE FAEHLICH

3 12 BHERE S M 8 ofl ol RERie M S TaLch 4T 2tolHE SIAUM HRILICH 3R A1),

4. BHO|L1E TX| T 2 SN BERR M 2 E7IH Mo| Zet 7l £ 20| HoiELICha R A2).

5 2L M HS 01850 E4 Hhs Lol &AIS 712012 HELICHIR A3).

6. FCER® M H@g SoiM ¥ 122 etEAE BtO|LE St E WHOR RelfLch (2R Ad).

7. QA RCEi2 M S 0|83t0o] ZEtEl §8 B + aLch 22 A H1IE V(K| 0HUAIR. ZRIE ZhotZ 7] 20/H 7|A1X I|% &40 W4igt & Ql&LICHI R AS).
8. ZotH =2 Hxl M AtEIE Helstn Mg FoiF AR

9. W™V ZE E A AS XIRS XA

52

ro
H
lo



CHG A= Fx|9 S4 s S Al AHS (28 B1~B5)
a8B1 =L 7] 8B3 8B4 385

Yxlg PEEE 22l
| et ZE 2918 FH|stD S HE% D2l M AAIR 1% ®WE S Yx|stn MA0l & £ 5 57| /shME AHSst7| Mol ZE ZX| Tt of 2 S K7t 23]

22 M g HaLich 4T 2ol E S A HEILICH2 R BY).
b 23 ES 02 FHAIR. CHG HIHE x| Mg ABo= stofHss 2 am 20| Z7HK| Lo{d o AAQ(TR! BY).
FHAe s 222g Ealstn #HE Aol wet hs g ZE 29l MUsHAAI(TR!BY).
Tl 0| BI}R| E01ZtER| &QlsH FAAQ. §4 HHs YoM RERR M Eoz CHG Hojc Fx|E Y QgL fop2 M e 2oHA
Q% EYWEoR ZalFLicha Be).
7. *;‘RM = —Eﬁi"% 0|835tof Zetzl §2 EE & ABLICH B2 A HXIE S7IX| OHAAIR. XIS Tote 74 20|H J|HM I|2 £40| 2Hlig £ QlaL|ch2 2 BY).
8. ZotA sei Bzl /HEAEIE Helstn MAE soiF AR
9. M™Y. ZE CRIA AE X|EE BEHAAIR
29 g
1. 298 0y Q-H ZedolLt o2 gE B0l A E 2olsof ghuct 2ol oAkl ZeollE cHe e XIS M7Hstn 2918 T ZHAbstod MMst o 2R{XIE AW AAIR. 29l
F2 HolLt 85, 8%, 771, L3t nEo HF 7t Ug £ gLt
2. CHG MIE &RIE OHY ZANSto 22 Al 3% 7obofl et WAt AI2. CDC(RIE SAI ofl e ME) HE A& ol 2™ &4 70ic DA ok BLICH 45 S0 32 £2l= cHe W= x|

mlﬂ AFLeE T Q'Al_h:}.
3. AEQJ Alofl 20| E017HR| HE = EMAHH CHG HIiE =] :
3M™ Tegaderm™ CHG 222 AL 22 3U|0|E Mt x|z Chg ot 22 Z<ol ZASHok Ehuch.
o EHR7F =AU QUL ofH Mlo2 E &4
o CHA R B3 HLH 014 £o2 &QIg|X| o= Be
o CHG M= HEZ RE0f £of &AMl 20| e B2
o CHG HHE Zx|7F MHUZALL XILEX|A £ E0] 28 o2 HY B+
A1 CHG HIHE 7} 24 HOIER| HAES 224, Mo 2ME| RES £712 02 4% sof Such 27122 &I m CHE RIf= 7+ T CHE & xIS mAlsok ErLich
21 Tegaderm™ CHG Y= EAl= CHEto] €Y e U2 S8 2502 JfEtE XZ0| of glLict.
AH
CHG ETHE Fx[3M™ V. ZE S| & M7 x|&S B ESHMAIR. BT ool et S vhsS MAFLICH
BRI JHEARIEIE MAHY & QlaLIch Hoof et HIje MHE S0t 67| Sls U7 YIS WS =
AL m7hx| S|, 22l1 M5 R ste g AL ELch
CHG MmHE &x| MH Bolls FHEE £ 7|6 9|2717]2] YIS HEEIX| F TS FOIGHAI2. CHE MIHE & &l MH o= TR et FHEEIS RIYs FAAL.
ER/QE7|ZHE 7|
|40 AME QIME MMlstn AT S Zofl 2EFUAIR AT ZHO RE7|ZHE B AAIR.
W o7 | X7t & & EIAAL TS E Z2 7t ot ME o W 4 et 2EELICH
012 x93 0[2]o] A AtAIEH ALEHE dHE X230l sM CHEIRIofl 22l5t 7Lt 3M.comOllA T = 7HE AMEH5t0] E2l5HAAI.

SYHAFEHE

FIEEI S CHG MW= & x| 27| CHG A= F] 10T B CHG B RE
(duj= 3718 B2 2 mg BH)
1665R CHG Ho{= &%l 37 30
6.2cmx4.9cm (27/1621%| x 1 15/16 1)

N
fok
nx
o

Hed 17 2tEA R ghE Zo] ob L

Fo| A8 UYME HZSHAAIR

ZFY0| &AL WS EIACHH ALSSHR| DHUAIR
#AFS 3 x| DAL

£
ET
[TR =)
n >

P
[
i)
>

Mz dx

:EEMeo X

[stenie _[eo| AtStolEIRIS A BSto HRE

= g oLt

®

rok
H
10

53



C€uyr

Made in U.S.A. with
globally sourced materials by

wl 3M Health Care

2510 Conway Ave.
St. Paul, MN 55144
1-800-228-3957
3M.com/Tegaderm
3M.com/Patents

3M and Tegaderm are trademarks of 3M.

Used under license in Canada.
© 2020, 3M. All rights reserved.

Issue Date: 2020-08
34-8726-0582-8

3M Deutschland GmbH

Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss
Germany

3M Canada Company
P.0.Box / P.C. 5757
London, Ontario, N6A 4T1
1-800-364-3577

3M et Tegaderm sont des marques de commerce
de 3M, utilisées sous licence au Canada.
© 2020, 3M. Tous droits réservés.



