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3M™ Tegaderm™ CHG D,
Chlorhexidine Gluconate I.V.

Securement Dressing

Description:

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

Tegaderm™ CHG dressing consists of a transparent adhesive
dressing and an integrateg gel pad containing 2% w/w
chlorhexidine gluconate (CHG), a well-known antiseptic agent
with broad spectrum antimicrobial and antifungal activity.

The gel pad absorbs fluid. The transparent film provides an
effective barrier against external contamination including fluids
(waterproof), bacteria, viruses* and yeast, and protects the L.V. site.
In vitro testing (time kill and zone of inhibition) demonstrates
that the Tegaderm™ CHG gel pad in the dressing has an
antimicrobial effect against a variety of gram-positive and
gram-negative bacteria, and yeast.

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

*In vitro testin?_‘shows that the transparent film of the
Tegaderm™ CHG dressing 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
p;o&;ﬁgies of the dressing, rather than the ancillary properties
of X

Indications:

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate I.V.
Securement Dressing can be used to cover and protect
catheter sites and to secure devices to skin. Common
applications include central venous and arterial catheters,
other intravascular catheters and percutaneous devices.
Tegaderm™ CHG Dressing is intended to reduce skin
co?onization and catheter colonization and to suppress
re?rowth of microorgranisms commonly related to bloodstream
infections. Tegaderm™ CHG is intended to reduce catheter-
related bloodstream infections (CRBSI) in patients with central
venous or arterial catheters.

Warnin%s:

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. Use
caution with chlorhexidine gluconate containing preparations. The
patient should be observed for the possibility of hypersensitivity
reactions.

Precautions: .

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

In the case of clinical wound infection, systemic antibacterials
should be used if indicated.

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

Do not stretch the dressing during application. Mechanical
skin trauma may result if the dressing is applied with tension.
The skin should be clean, dry and free of detergent residue.
Allow all preps and protectants to dry completely before
applgmg the dressing to prevent skin irritation and to ensure
good adhesion.

Do not reuse. Reuse may result in compromising product
integrity and lead to device failure.

Clinical Trial Results: A randomized, controlled clinical trial
consisting of 1879 subjects with 4163 central venous and
arterial catheter insertion sites was conducted at 11 hospitals
(1). Results showed that the use of Tegaderm™ CHG resulted
in a statistically significant 60% reduction in the incidence
of catheter-related bloodstream infections (P=0.02). Study
results also demonstrate a statistically significant reduction
in skin colonization (P<0.001) and catheter colonization
(P<0.0001) in the chlorhexidine vs. non-chlorhexidine group.

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

Variable 938 patients/2108 catheters)
Catheter-related blood infecti
Incidence densities (n

per 1000 catheter-days) 13vs.05

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

Catheter colonization

Incidence densities (n
per 1000 catheter-days)

Hazard ratio

10.9vs. 4.3
0.412[0.306 to 0.556], P<0.0001




(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of
Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections

in Critically Ill Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012;

186:1272-1278
A summary of safety and clinical performance (SSPC) is
available in the European database on medical devices
(Eudamed), where it is linked to the basic UDI-DI.
The EUDAMED public website is https:/ec.europa.
eu/tools/eudamed. The product Basic UDI-Dl is
3M™ Tegaderm™ CHG L.V. Securement Dressings:
060822384010100000000129Z and 3M™ PICC/CVC
Securement Device + Tegaderm™ CHG L.V. Securement
Dressings: 06082238401010000000013A3.

Instructions for Use:

This product is to be used by health care providers. Failure to
follow the manufacturer's instructions for use may result in
complications including skin irritation and/or maceration.
Dressing Selection: Choose a dressin?‘ large enough to
provide at least one-inch margin of adherence on

skin around the catheter site. The dressing notch of 1657R

has perforations that can be opened to conform around large

catheters or other devices.

Site Preparation: Prepare the site according to institution
protocol. Clipping of hair at the site may improve dressmg
adhesion. Shaving is not recommended. The skin should be
clean, dry and free of detergent residue. Allow all preps and

protectants to dry completely before applying the dressing to

prevent skin irritation and to ensure good adhesion.

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

Application:

1.” Open package and remove sterile dressing.

Peel liner from dressing, exposing adhesive surface.

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

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

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

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

7. After dressing has been applied, apply the sterile tape
strip(s) to furt%er secure |V tubing or to stabilize catﬁeter.
Refer to figures on packaging.

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

Site Care:

1. The site should be observed daily for signs of infection
or other complications. If infection is suspected, remove
the dressing, inspect the site directly, and determine
appropriate medical intervention. Infection may be

ENENATS

o

signaled by fever, pain, redness, swelling, or unusual odor

or discharge.

ry, healthy

2. Inspect the dressing daily and change the dressing as
necessary, in accordance with facility protocol; dressing
changes should occur at a minimum of every 7 days,
per current Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) recommendations. Dressing changes may be
needed more frequently with highly exudative sites.

The Tegaderm™ CHG dressing should be changed as

necessary:

e If the dressing becomes loose, soiled or compromised

in any way

If the site is obscured or no longer visible

If there is visible drainage outside the gel pad

If the dressing appears to be saturated or overly swollen

To test if the dressing is fully saturated, lightly press down

on a corner of the gel pad with your finger. If the gel

pad remains displaced once your finger is removed, the

dressing should be changed.

Note: Tegaderm™ CHG dressing is not intended to absorb

large quantities of blood or fluid.

Removal:

Stabilize catheter during removal of the 3M™ Tegaderm™

CHG Chlorhexidine Gluconate 1.V. Securement Dressing
Remove documentation label and securement tape
strip(s) from top of dressing.

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

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

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

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

Note: Dispose of product per facility protocol.

Shelf Life and Storage Information:

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

Sterility of the dressing is guaranteed unless individual
package is damaged or open. If the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use, discard the
product and do not use.

If you have any questions or comments, contact the local
3M representative or 3M Health Care Customer Help Line at
01509 611611 or go to www.3M.com and select your country.



Average Amount of CHG
per Dressing
Catalog # Dressing Size (mg based on gel pad size)
85cmx11.5¢cm
185TR | 32X 4-i/2in) 45
10cmX12cm
1658R | (ax4-3/ain) 45
1659R 10cmx15.5cm
659 (4x61/81n) 8
1660R 7cmx85cm
660 (23/4in.x3 15
3/8in.)
1877R 85cmx11.5¢cm 45
(3%in. x4 %in.)
1879R 10'cm x15.5 (Fm 78
(4in.x61/8in.)

Please report a serious incident occurring in relation to this
device to 3M and the local competent authority (EU) or local
regulatory authority.

Pansement de maintien @
pour LV. au gluconate de
chlorhexidine CHG 3M™ Tegaderm™

Description :

Le pansement de maintien pour LV. au gluconate de chlorhexidine
CHG 3M™ Tegaderm™ est utilisé pour recouvrir et protéger les
sites de cathéters et pour maintenir les dispositifs sur la peau. Il est
proposé en différentes formes et différentes tailles.

Le CHG Te Mest é d’un pansement
adhésif transparent et d 'un tampon de gel intégré contenant 2 % de
gluconate de chlorhexidine (CHG) p/p, un agent antiseptique connu
avec un vaste spectre d’activité antimicrobienne et antifongique.

Le tampon de gel absorbe le liquide. Le film transparent offre une
barriére efficace contre les contaminations extérieures, y compris les
liquides (étanche), bactéries, virus* et levures, et protége le site d’LV.
Des essais in vitro (temps pour tuer et zone d'inhibition) démontrent
que le tampon de gel CHG Tegaderm™ dans le pansement a un effet
antimicrobien contre diverses levures et bactéries a8 Gram positif et
a Gram négatif.

Le pansement CHG Tegaderm™ est transparent, permettant une
observation continue du site, et respirant, permettant un bon
échange de vapeur d’eau.

*Des essais in vitro ont démontré que le film transparent du
pansement CHG Tegaderm™ fait écran aux virus d’au moins

27 nm de diamétre, a condition que le pansement reste intact et ne
présente aucune fuite. La barriére aux virus est due aux propriétés
physiques du pansement plutt qu’aux propriétés auxiliaires

du CHG.

Indications :

Le pansement de maintien pour L.V. au gluconate de chlorhexidine
CHG 3M™ Tegaderm™ peut étre utilisé pour recouvrir et protéger
les sites de cathéters et pour maintenir les dispositifs sur la

peau. Des applications courantes incluent les cathéters veineux

et artériels, d’autres cathéters intravasculaires et les dispositifs
cutanés. Le pansement CHG Tegaderm™ est destiné a réduire la
colonisation de la peau du cathéter et a supprimer la régénération
des microorganismes généralement associés aux bactériémies.

Le pansement CHG Tegaderm™ est destiné a réduire les
bactériémies liées aux cathéters (CRBSI) chez les patients porteurs
de cathéters veineux ou artériels centraux.

Avertissements :

NE PAS UTILISER LES PANSEMENTS CHG TEGADERM™

SUR DES ENFANTS PREMATURES NI SUR DES ENFANTS DE
MOINS DE 2 MOIS. LUTILISATION DE CE PRODUIT SUR DES
ENFANTS PREMATURES PEUT PROVOQUER DES REACTIONS
D’HYPERSENSIBILITE OU UNE NECROSE DE LA PEAU.
LINNOCUITE ET LEFFICACITE DES PANSEMENTS CHG
TEGADERM™ N’A PAS ETE EVALUEE CHEZ LES ENFANTS DE
MOINS DE 18 ANS. POUR USAGE EXTERNE EXCLUSIVEMENT.
NE PERMETTRE AUCUN CONTACT DE CE PRODUIT AVEC LES
OREILLES, LES YEUX, LA BOUCHE OU LES MUQUEUSES.

NE PAS UTILISER CE PRODUIT SUR DES PATIENTS QUI
PRESENTENT UNE HYPERSENSIBILITE CONNUE AU
GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE.

DES IRRITATIONS, UNE SENSIBILISATION ET DES REACTIONS
ALLERGIQUES GENERALISEES ONT ETE SIGNALEES LORS DE
LUTILISATION DE PRODUITS CONTENANT DU GLUCONATE
DE CHLORHEXIDINE. S| DES REACTIONS ALLERGIQUES SE
PRODUISENT, ARRETER LUTILISATION IMMEDIATEMENT ET,

SI LES REACTIONS SONT GRAVES, CONTACTER UN MEDECIN.
Une hypersensibilité associée a I'utilisation de gluconate de
chlorhexidine a été signalée dans plusieurs pays. Les réactions
les plus graves (y compris 'anaphylaxie) ont été constatées chez
des patients traités avec des lubrifiants contenant du gluconate
de chlorhexidine utilisés pendant des procédures au niveau des
voies urinaires. Rester prudent avec les préparations contenant
du gluconate de chlorhexidine. La possibilité de réactions
d’hypersensibilité du patient doit étre surveillée.

Précautions :

Ne pas placer le pansement CHG Tegaderm™ au-dessus

de plaies infectées. Ne pas I'utiliser comme traitement des
infections liées a un dispositif cutané.

En cas d'infection de plaie clinique, des agents antibactériens
systémiques doivent étre utilisés si cela est indiqué.

Tout saignement actif sur le site d’insertion devrait &tre stabilisé
avant d'appliquer le pansement.

Ne pas étirer le pansement pendant I'application. Une lésion
mécanique cutanée risque de se produire si le pansement est
étiré ala pose.

La peau doit &tre propre, séche et exempte de résidu de
detergent Laisser sécher complétement tous les produits de
préparation et de protection avant d'appliquer le pansement
afin d'éviter toute irritation cutanée et de garantir une

bonne adhésion.

Ne pas réutiliser ce produit. Une réutilisation des bandes peut
compromettre leur intégrité et leur efficacité thérapeutique.



Résultats des essais cliniques : un essai clinique controlé
randomisé a été réalisé dans 11 hopitaux auprés de 1879 sujets
avec 4 163 sites d'insertion de cathéters veineux et artériels
centraux (1). Les résultats ont indiqué que I'utilisation du
pansement CHG Tegaderm™ entrainait une réduction
statistiquement significative de 60 % de I'incidence des
bactériémies liées aux cathéters (P=0,02). Les résultats de
I'étude démontrent aussi une réduction statistiquement
significative de la colonisation de la peau (P<0,001) et du
cathéter (P<0,0001) dans le groupe avec chlorhexidine par
rapport au groupe sans chlorhexidine.

Préparation du site : préparer le site conformément au protocole
de I'établissement. La tonte des poils sur le site peut améliorer
I'adhésion du pansement. Le rasage de la zone concernée n'est pas
recommandé. La peau doit étre propre, séche et exempte de résidu
de détergent. Laisser sécher completement tous les produits de
préparation et de protection avant d'appliquer le pansement afin
d'éviter toute irritation cutanée et de garantir une bonne adhésion.
Tout saignement actif sur le site d'insertion devrait étre stabilisé
avant d'appliquer le pansement.

Pansements avec ou
sans chlorhexidine

(941 patients/2 055 cathéters /

938 patients/2 108 cathéters)

rs

Variable

Bactériémie liée aux cathéte

Densités d'incidence

(n pour 1000 cathéters- | 1,3/0,5
jours)
Rapport de risque 0,402 (0,186 4 0,868], P=0,02

Colonisation du cathéter

Appl|cat|on :
Ouvrir 'emballage et en sortir le pansement stérile.
2. Retirer le support au dos du pansement, pour exposer sa

surface adhésive.

Eviter d" étirer le pansement pendant P’application afin de
réduire le risque de lésion mécanique cutanée.

Centrer le tampon de gel au-dessus du site d'insertion du
cathéter. Appliquer une pression ferme sur 'ensemble du
pansement du centre vers les bords du cadre pour améliorer
I'adhésion.

Retirer lentement le cadre tout en lissant vers les bords du
pansement film transparent.

Lisser le pansement film transparent du centre vers les bords
en appliquant une pression ferme pour améliorer I'adhésion.
Une fois le pansement appliqué, appliquer la ou les
bandelettes adhésives stériles pour mieux fixer la tubulure

3,
4,

Densités d'incidence

(n pour 1000 cathéters- 10,9/4,3
jours)
Rapport de risque 0,412 [0,306  0,556], P<0,0001

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

Vous trouverez un récapitulatif des performances cliniques

et de sécurité dans la base de données européenne des

dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est associé & 'UDI-

DI de base. Le site Web public ’EUDAMED est https:/

ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI de base du produit est

Pansements de maintien pour |.V. CHG 3M™ Tegaderm™ :

060822384010100000000129Z et Dispositif de maintien

PICC/CVC 3M™ + Pansements de maintien pour LV. CHG

Tegaderm™ : 06082238401010000000013A3.

Instructions d’utilisation :

Ce produit doit étre utilisé par des soignants. Le non-respect
des instructions d'utilisation du fabricant peut entrainer des
complications, y compris une macération et/ou une irritation
de la peau.

Sélection du pansement : choisir un pansement de taille
suffisante pour obtenir une marge d’au moins un pouce
d’adhérence sur de la peau séche et saine autour du site du
cathéter. L'encoche du pansement de 1657R a des perforations
qui peuvent étre ouvertes pour assurer la bonne adaptation
autour des grands cathéters ou autres dispositifs.

4

ou pour stabiliser le cathéter. Voir les figures
sur lemballage.

Documenter les informations sur les changements de
pansements sur I'étiquette conformément au protocole
de I'établissement. Retirer I'étiquette du cadre et la placer
sur le pansement.

Soins du site :

1. Surveiller le site tous les jours pour détecter tout signe
d’infection ou autre complication. En cas de soupgons
d'infection, retirer le pansement, inspecter directement le
site et déterminer Pintervention médicale appropriée. Une
infection peut se signaler par un accés de fiévre, une douleur,
une rougeur, un gonflement ou une odeur ou suppuration
inhabituelle.

Inspecter le pansement tous les jours et remplacer

le pansement selon les besoins, conformément aux
protocoles de I'établissement ; les pansements doivent

étre changés au minimum tous les 7 jours, conformément
aux recommandations actuelles des centres de contréle

et de prévention des maladies (CDC). Les pansements
peuvent étre changés plus fréquemment sur les sites
fortement exsudatifs.

Le pansement CHG Tegaderm™ doit étre remplacé selon

les besoins :

¢ Sile pansement est lache, sale ou compromis d’une

autre maniére

Si le site est obscurci ou n’est plus visible

En cas de drainage visible hors du tampon de gel

Si le pansement semble saturé ou trop gonflé

Pour vérifier si le pansement est entierement saturé, appuyer
Iégérement sur un coin du tampon de gel avec le doigt.

Sile tampon de gel reste déplacé aprés le retrait du doigt,

le pansement doit étre remplacé.

Remarque : le pansement Tegaderm™ CHG n'est pas congu pour
absorber de grandes quantités de sang ou de liquide.

2.



Retrait :
it d
de mainti pour 1V. au gl

CHG 3M™ Tegaderm™

1. Retirer 'étiquette de la documentation et la ou les
bandelettes adhésives du haut du pansement.

2. Décoller le pansement doucement et avec un angle faible.
Commencer & retirer le pansement en débutant 12 ot le
cathéter ou la tubulure sort du pansement et en progressant
vers le site d'insertion du cathéter. Eviter toute Iésion cutanée
en décollant le pansement vers |'arriére plutét qu’en tirant
vers le haut.

3. Lorsque le tampon de gel CHG est exposé, saisir un coin
du tampon de gel et le pansement film transparent entre le
pouce et I'index.

4. Appliquer des lingettes ou des compresses imbibées d'alcool
stériles ou des solutions stériles (eau stérile o solution saline
normale) entre le tampon de gel et la peau pour faciliter le
retrait du pansement avec tampon de gel. Il est possible
d'utiliser un solvant pour adhésifs médicaux afin de faciliter le
retrait du bord du pansement.

5. Continuer a utiliser la méthode de décollage lente et
avec un angle faible jusqu’a ce que le pansement soit
entierement retiré.

Remarque : mettre le produit au rebut conformément au

protocole de I'établissement.

le retrait du
de chlorh

Informations relatives a la péremption

et au stockage :

Pour des résultats optimaux, stocker dans un endroit frais et
sec. Pour connaitre la durée de conservation, voir la date de
péremption sur I'emballage.

La stérilité du pansement est garantie & moins que I'emballage
individuel ne soit endommagé ou ouvert. Si I'emballage stérile
est endommagé ou ouvert involontairement avant utilisation,
éliminer le produit et ne pas I'utiliser.

Pour tout commentaire ou question, contacter le représentant
3M local ou l'aide en ligne 3M Health Care au 01509 611611 ou
consulter le site Internet www.3M.com et sélectionner votre pays.

Quantité moyenne de CHG
par pansement
N°de Taille du (mg selon la taille
catalogue pansement du tampon de gel)
1657R 8,5cmx1,5cm 45
(3,5x 4,5 po)
10cmx12cm
OS8R | @xa75p0) 45
10 emx15,5¢cm
1SR | v 6128 po) 8
7cmx8,5¢cm
1660R | (275x3:375 po) 5
85cmx1,5¢cm
1877R ’ g
(35%45po) 45
10cmx15,5cm
1879R 4
(4 x 6,125 po) 8

En cas d'incident grave li¢ au dispositif, veuillez le signaler
a 3M et a l'autorité locale compétente (UE) ou a l'autorité
locale de réglementation.

3M™ Tegaderm™ CHG
Chlorhexidingluconat L.V.
Fixierverband

Beschreibung

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat LV. Der Fixierverband
wird zur Abdeckung und zum Schutz von Katheter-Insertionsstellen
sowie zur Fixierung von Produkten an der Haut verwendet. Er ist in
einer Vielzahl von Formen und GréRen erhiltlich.

Der Tegaderm™ CHG-Verband besteht aus einem transparenten
Klebeverband und einem integrierten Gelkissen mit einem
Chlorhexidingluconat (CHG)-Gehalt von 2 Gewichtsprozent.
Dieses bewahrte Antiseptikum verfiigt tiber ein breites Spektrum
antimikrobieller und antifungizider Aktivitat. Das Gelkissen
absorbiert Flussigkeit. Der transparente Film bildet eine effektive
Barriere gegen externe Kontaminanten wie Flissigkeiten
(wasserdicht), Bakterien, Viren* sowie Hefe und schiitzt

die Infusionsstelle.

In-vitro-Tests (Time-Kill und Hemmhof) zeigen, dass das
Tegaderm™ CHG-Gelkissen im Verband eine keimtétende
Wirkung auf eine Reihe grampositiver und gramnegativer
Bakterien und Hefe hat.

Der Tegaderm™ CHG-Verband ist transparent und erlaubt

eine kontinuierliche Beobachtung der Insertionsstelle.

Er ist atmungsaktiv und besitzt eine sehr gute
Wasserdampfdurchléssigkeit.

*In-vitro-Tests haben gezeigt, dass die transparente Folie des
Tegaderm™ CHG-Verbands eine Barriere gegen Viren mit

einem Durchmesser von 27 nm oder gréRer bildet, solange der
Verband intakt bleibt und keine Flissigkeit austritt. Die Barriere
gegen Viren kann eher auf die physischen Eigenschaften des
Verbands anstatt auf die zusétzlichen Eigenschaften von CHG
zuriickgefiihrt werden.

Indikationen:

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat L.V. Der
Fixierverband kann zur Abdeckung und zum Schutz von
Katheter-Insertionsstellen sowie zur Fixierung von Produkten an
der Haut verwendet werden. Haufige Anwendungsbereiche sind
u. a. zentralvenése und arterielle Katheter, andere intravaskulare
Katheter und perkutane Prodkte. Der Tegaderm™ CHG-Verband
ist zur Reduzierung von Hautbesiedlung und Katheterbesiedlung
vorgesehen. Er unterdriickt das Wachstum von
Mikroorganismen, die im Allgemeinen mit Blutstrominfektionen
einhergehen. Tegaderm™ CHG ist zur Reduzierung von Katheter-
assoziierten Blutstrominfektionen (CRBSI) bei Patienten mit
zentralvendsen oder arteriellen Kathetern vorgesehen.

Warnhinweise: N

VERWENDEN SIE TEGADERM™ CHG-VERBANDE NICHT

BEI FRUHGEBORENEN ODER KINDERN UNTER 2 MONATEN.
DIE VERWENDUNG DIESES PRODUKTS BEI FRUHGEBORENEN
KANN ZU UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN ODER
NEKROSEN DER HAUT FUHREN.



DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT VON

TEGADERM™ CHG-VERBANDEN WURDE NICHT BEI
KINDERN UNTER 18 JAHREN UNTERSUCHT. NUR ZUR
EXTERNEN ANWENDUNG. DIESES PRODUKT DARF NICHT
MIT OHREN, AUGEN, MUND ODER SCHLEIMHAUTEN IN
KONTAKT KOMMEN

DIESES PRODUKT NICHT BEI PATIENTEN MIT BEKANNTER
UBEREMPFINDLICHKEIT GEGEN CHLORHEXIDINGLUCONAT
ANWENDEN.

BEI DER ANWENDUNG VON CHLORHEXIDINGLUCONAT-
HALTIGEN PRODUKTEN WURDE VON REIZUNGEN,
SENSIBILISIERUNG UND ALLGEMEINEN ALLERGISCHEN
REAKTIONEN BERICHTET. BEI AUFTRETEN ALLERGISCHER
REAKTIONEN DIE VERWENDUNG UMGEHEND
EINSTELLEN UND BEI SCHWEREM VERLAUF EINEN

ARZT KONTAKTIEREN.

In mehreren Landern wurde Giber
Uberempfindlichkeitsreaktionen in Zusammenhang mit der
6rtlichen Anwendung von Chlorhexidingluconat berichtet. Die
schwerwiegendsten Reaktionen (einschlieRlich Anaphylaxie)
traten bei Patienten auf, die bei Harnwegseingriffen mit
Chlorhexidingluconat-haltigen Gleitmitteln behandelt wurden.
Gehen Sie bei der Anwendung von Chlorhexidingluconat-
haltigen Préaparaten vorsichtig vor. Der Patient sollte auf
mdgliche Uberempfindlichkeitsreaktionen iiberwacht werden.

VorsichtsmaRnahmen:

Der Tegaderm™ CHG-Verband sollte nicht auf infizierten
Waunden angebracht werden. Er ist nicht zur Behandlung von
durch perkutane Produkte bedingte Infektionen vorgesehen.
Wenn es indiziert ist, sollten im Falle einer klinischen
Waundinfektion systemische Antibiotika verabreicht werden.
Eine aktive Blutung an der Insertionsstelle sollte vor Anbringen
des Verbands stabilisiert werden.

Der Verband darf beim Anbringen nicht gedehnt

werden. Die Applikation des Verbandes unter Zug kann

zu Hautschédigungen durch Spannung fiihren.

Die Haut muss sauber, trocken und frei von
Reinigungsmittelresten sein. Lassen Sie Antiseptika und
Hautschutzpréparate vollstéandig trocknen, bevor Sie den
Verband anbringen, um Hautreizungen zu vermeiden und eine
gute Haftung sicherzustellen.

Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann die
Intaktheit und Funktionsfahigkeit des Produkts gefahrden.
Ergebnisse der klinischen Studie: An 11 Krankenhausern wurde
eine randomisierte, kontrollierte klinische Studie mit 1879
Teilnehmern mit 4163 zentralvenosen und arteriellen Katheter-
Insertionsstellen durchgefiihrt (1). Die Ergebnisse haben
gezeigt, dass sich das Auftreten von Katheter-assoziierten
Blutstrominfektionen (P = 0,02) durch die Verwendung

von Tegaderm™ CHG um statistisch signifikante 60 %
reduzierte. Die Studienergebnisse zeigen auch eine statistisch
signifikante Verringerung der Hautbesiedlung (P < 0,001)

und Katheterbesiedlung (P < 0,0001) bei der Gruppe mit
Chlorhexidin vs. ohne Chlorhexidin.

Verbande ohne Chlorhexidin vs.

mit Chlorhexidin

(941 Patienten/2055 Katheter vs.
Variable 938F /2108 Katheter)
Katheter-: ierte
Inzidenzdichte (n pro 13vs.05

1000 Katheter-Tage)

Risikoverhaltnis 0,402 [0,186 bis 0,868], P = 0,02

Katheterbesiedlung

Inzidenzdichte (n pro

1000 Katheter-Tage) 10.9vs.43

Risikoverhaltnis 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 Ill Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen

Leistungsfahigkeit (SSPC) mit der Verkniipfung zur Basis-UDI-

Dl ist in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte

(Eudamed) verfigbar. Dies ist die &ffentliche EUDAMED-

Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Basis-UDI-DI

des Produkts ist BM™ Tegaderm™ CHG L.V. Fixierverbande:

060822384010100000000129Z und 3M™ PICC/

CVC Fixiersystem + Tegaderm™ CHG LV. Fixierverbande:

06082238401010000000013A3.

Gebrauchsanweisung:

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch medizinische Fachleute
vorgesehen. Die Missachtung der Gebrauchsanweisung des
Herstellers kann zu Komplikationen wie z. B. Hautreizungen
und/oder Mazeration fiihren.

Auswahl des Verbands: Wihlen Sie einen Verband, der groR
genug ist, um mindestens einen Zoll Rand fiir die Befestigung
auf trockener, gesunder Haut um die Katheter-Insertionsstelle
zu bieten. Die Kerbe des Verbands 1657R hat eine Perforierung,
die gedffnet werden kann, zur Anpassung an groRe Katheter oder
andere Instrumente.

Waundvorbereitung: Bereiten Sie die Stelle gemaR dem
Einrichtungsstandard vor. Das Kiirzen der Haare an der
Insertionsstelle kann die Haftung des Verbands verbessern.
Rasieren ist nicht zu empfehlen. Die Haut muss sauber, trocken
und frei von Reinigungsmittelresten sein. Lassen Sie Antiseptika
und Hautschutzpraparate vollstéandig trocknen, bevor Sie den
Verband anbringen, um Hautreizungen zu vermeiden und eine
gute Haftung sicherzustellen.

Eine aktive Blutung an der Insertionsstelle sollte vor Anbringen
des Verbands stabilisiert werden.

Anwendung:

1. Die Packung &ffnen und den sterilen Verband entnehmen.

2. Tragerpapier vom Verband 6sen, um Klebeflache
freizugeben.
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3. Den Verband wahrend des Anlegens nicht dehnen, um
das Risiko einer mechanischen Verletzung der Haut zu
reduzieren.

4. Positionieren Sie das Gelkissen mittig Uber der Katheter-
Insertionsstelle. Driicken Sie von der Mitte aus zu den
4uReren Randern fest auf den gesamten Verband, um die
Haftung des Verbands zu verbessern.

5. Ziehen Sie das Tragerpapier langsam von den Randern ab
und driicken Sie dabei auf die Rénder des transparenten
Filmverbands.

6. Glatten Sie den transparenten Filmverband von der Mitte
aus zu den duReren Réndern hin mit festem Druck, um die
Haftung des Verbands zu verbessern.

7. Nach Anbringen des Verbands sollten Sie mit sterilen
Pflasterstreifen den Infusionsschlauch fixieren bzw. den Katheter
stabilisieren. Siehe Abbildungen auf der Verpackung.

8. Dokumentieren Sie den Verbandswechsel gemaR
Einrichtungsprotokoll auf dem Etikett. Ziehen Sie das Etikett

vom Tragerpapier ab und bringen Sie es auf dem Verband an.

Wundpflege'
Die Wunde sollte taglich auf Infektionsanzeichen oder
andere Komplikationen hin untersucht werden. Bei Verdacht
einer Infektion sollten Sie den Verband entfernen, die
Insertionsstelle direkt begutachten, und entsprechende
medizinische Gegenmalnahmen veranlassen. Anzeichen
einer Infektion kdnnen z. B. Fieber, Schmerzen, Rtung,
Schwellung, ungewdhnlicher Geruch oder Ausfluss sein.

2. Begutachten Sie den Verband taglich und wechseln Sie
den Verband nach Bedarf und in Ubereinstimmung mit den
Protokollen der Einrichtung. GemaR den Empfehlungen der
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) sollten
Verbandswechsel mindestens alle 7 Tage vorgenommen
werden. Bei stark nassenden Insertionsstellen kann ein
Verbandswechsel haufiger erforderlich sein.

Der Tegaderm™ CHG-Verband muss bei Bedarf

gewechselt werden:

e Wenn der Verband lose, verschmutzt oder auf andere
Weise beeintrachtigt ist

* Wenn die Insertionsstelle dunkel geworden oder nicht mehr
sichtbar ist

*  Wenn Exsudat auBerhalb des Gelkissens sichtbar ist

e Wenn der Verband durchtrénkt oder aufgequollen erscheint

®  Driicken Sie mit dem Finger leicht auf eine Ecke des
Gelkissens, um zu priifen, ob der Verband vollstandig
durchtrénkt ist. Wenn das Gelkissen nach Entfernen
des Fingers verformt bleibt, muss der Verband
gewechselt werden.

Hinwesis: Der Tegaderm™ CHG-Verband ist nicht fiir die

Aufnahme groBer Mengen von Blut oder Fliissigkeit vorgesehen.

Entfernen:

ie den Kath bei der g des

3M™ Tegaderm™ CHG ChlorheX|d|nquconat V.-

Fixierverbands

1. Ziehen Sie das Dokumentationsetikett und die Fixierstreifen
oben vom Verband a

2. Entfernen Sie den Verband in einem flachen Winkel und
langsam und beginnen Sie damit an der Stelle, an der der
Katheter oder der Schlauch aus dem Verband austreten,
und gehen Sie dabei in Richtung der Insertionsstelle vor.
Vermeiden Sie Verletzungen der Haut, indem Sie den
Verband zuriickrollen, statt ihn von der Haut abzuziehen.

3. Halten Sie eine Ecke des Gelkissens und des transparenten
Filmverbands zwischen Daumen und Finger, wenn das
CHG-Gelkissen freiliegt.

4. Verwenden Sie zur leichteren Entfernung des
Gelkissenverbandes sterile Alkoholtupfer oder -tiicher
zwischen Gelkissen und Haut oder eine sterile Lésung
(d. h. steriles Wasser oder normale Kochsalzlésung).

Bei Bedarf kann der Rand des Verbandes mittels
medizinischen Klebstoffentferners entfernt werden.

5. Entfernen Sie den Verband weiter langsam und in einem
flachen Winkel, bis er vollsténdig entfernt ist.

Hinwesis: Das Produkt gemé&R dem Protokoll der

Einrichtung entsorgen.

Informationen zu Haltbarkeit und Lagerung:

Fir beste Ergebnisse kiihl und trocken lagern. Die Haltbarkeit
ist dem Verfallsdatum zu entnehmen, das der Verpackung
aufgedruckt ist.

Die Sterilitat des Verbands ist sichergestellt, solange die
Einzelverpackung unbeschédigt und ungedffnet ist. Das Produkt
nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist
oder vor der Verwendung aus Versehen gedffnet wurde. In
diesem Fall das Produkt entsorgen.

Wenden Sie sich bei Fragen oder Anmerkungen an den
3M-Ansprechpartner vor Ort oder die 3M Health Care
Customer Helpline unter der Telefonnummer 01509 611611 oder
besuchen Sie die Website www.3M.com und wahlen Sie Ihr
Land aus.

Durchschnittliche CHG-
Menge pro Verband
(mg je nach GroRe
Katalog-Nr. VerbandgroRe des Gelkissens)
8,5ecmx1,5¢cm
1657R | G2xai2in 4
10cmx12cm
OS8R | @xa-3/ain 45
10cmx15,5¢cm
1659R (@x6-/81) 8
7cmx85cm
T660R | (5 3/2'1nx 4 3/8in) 15
1877R 85cmx1,5cm 25
(3%inx4 % in)
1879R 10 <':m x15,5 f:m 78
(4inx61/8in)

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse in
Zusammenhang mit diesem Produkt an 3M und die értlichen
Aufsichtsbehdrden (EU) oder lokalen Regulierungsbehérden.



Medicazione di fissaggio
IV3M™ Tegaderm™ CHG
con clorexidina gluconato

Descrizione:

La medicazione di fissaggio IV 3M™ Tegaderm™ CHG con

clorexidina gluconato viene usata per coprire ¢ proteggere i siti

dei cateteri e per fissare i dispositivi alla cute. E disponibile in

varie forme e dimensioni.

La medicazione Tegaderm™ CHG & costituita da una

medicazione adesiva trasparente e da un pad in gel

integrato contenente clorexidina gluconato (CHG) 2% p/p,

un noto agente antisettico con attivita antimicrobica e

antimicotica ad ampio spettro. Il pad in gel assorbe i liquidi.

La pellicola trasparente costituisce un’efficace barriera

contro la contaminazione esterna, compresi liquidi (& infatti

|mpermeablle) batteri, virus* e I|evm e protegge il sito IV.

vitro (attivita antibatterica in funzione del tempo e zona
nibizione) dimostrano che il pad in gel Tegaderm™ CHG nella

medicazione ha un effetto antimicrobico contro una varieta di

batteri gram-positivi e gram-negativi e contro i lieviti.

La medicazione Tegaderm™ CHG & trasparente, per consentire

I'osservazione continua del sito, ed & traspirante, per permettere

un buono scambio di vapore acqueo.

*| test in vitro dimostrano che la pellicola trasparente della

medicazione Tegaderm™ CHG fornisce una barriera virale

contro i virus di diametro pari o superiore a 27 nm, mentre la

medicazione rimane intatta senza perdite. La barriera ai virus

& dovuta alle proprieta fisiche della medicazione, piuttosto che

alle proprieta ausiliarie della CHG.

Indicazioni:

La medicazione di fissaggio IV 3M™ Tegaderm™ CHG

con clorexidina gluconato pud essere usata per coprire e
proteggere i siti dei cateteri e per fissare i dispositivi alla cute.
Le applicazioni pit comuni includono cateteri venosi e arteriosi
centrali, altri cateteri intravascolari e dispositivi percutanei.

La medicazione Tegaderm™ CHG & destinata a ridurre la
colonizzazione della cute e del catetere e a sopprimere la
ricrescita di microrganismi comunemente correlati alle infezioni
del sangue. La medicazione Tegaderm™ CHG & destinata a
ridurre le infezioni del sangue catetere-correlate (CRBSI) nei
pazienti con cateteri venosi o arteriosi centrali.

Avvertenze:

NON USARE LE MEDICAZIONI TEGADERM™ CHG SU
NEONATI PREMATURI O SU NEONATI DI MENO DI 2 MESI.
L’USO DI QUESTO PRODOTTO SU NEONATI PREMATURI PUO
DAR LUOGO A REAZIONI DI IPERSENSIBILITA O A NECROSI
DELLA PELLE.

LA SICUREZZA E LEFFICACIA DELLE MEDICAZIONI
TEGADERM™ CHG NON SONO STATE VALUTATE NEI
BAMBINI DI ETA INFERIORE Al 18 ANNI. SOLO PER USO
ESTERNO. NON CONSENTIRE A QUESTO PRODOTTO DI
ENTRARE IN CONTATTO CON ORECCHIE, OCCHI, BOCCA
O MUCOSE.

NON USARE QUESTO PRODOTTO SU PAZIENTI CON
IPERSENSIBILITA NOTA ALLA CLOREXIDINA GLUCONATO.

LUSO DI PRODOTTI CONTENENTI CLOREXIDINA
GLUCONATO E STATO SEGNALATO COME CAUSA DI
IRRITAZIONI, SENSIBILIZZAZIONE E REAZIONI ALLERGICHE
GENERALIZZATE. SE SI VERIFICANO DELLE REAZIONI
ALLERGICHE, INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE LUSO E,
IN CASO DI REAZIONI GRAVI, CONTATTARE UN MEDICO.

Reazioni di ipersensibilita associate all'uso topico di clorexidina
gluconato sono state segnalate in diversi Paesi. Le reazioni pilt
gravi (compresa I'anafilassi) si sono verificate in pazienti trattati
con lubrificanti contenenti clorexidina gluconato, utilizzati
durante procedure del tratto urinario. Prestare attenzione quando
si usano preparati contenenti clorexidina gluconato. Il paziente
deve essere tenuto sotto osservazione per verificare la possibilita
di reazioni di ipersensibilita.

Precauzioni:

Non applicare le medicazioni Tegaderm™ CHG su ferite infette.
Non sono destinate a essere utilizzate come trattamento delle
infezioni correlate ai dispositivi percutanei.

In caso di infezione clinica della ferita, & necessario utilizzare
antibatterici sistemici, se indicato.

Qualsiasi emorragia attiva nel sito di inserimento deve essere
stabilizzata prima di applicare la medicazione.

Non tendere la medicazione durante I'applicazione. Applicando
una tensione eccessiva alla medicazione si pud indurre un trauma
meccanico della cute.

La cute deve essere pulita, asciutta e priva di residui di
detergente. Lasciare asciugare completamente tutti i preparati
e le soluzioni protettive prima di applicare la medicazione

per prevenire I'irritazione cutanea e per garantire una

buona adesione.

Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe compromettere integrita
del prodotto e causare un guasto dello stesso.

Risultati delle sperimentazioni cliniche: in 11 ospedali, & stata
condotta una sperimentazione clinica randomizzata e controllata
su 1879 soggetti con 4163 siti di inserimento di cateteri venosi
e arteriosi centrali (1). | risultati hanno dimostrato che I'uso delle
medicazioni Tegaderm™ CHG ha comportato una riduzione
statisticamente significativa del 60% dell'incidenza di 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 al
gruppo senza clorexidina.

Medicazioni senza clorexidina vs.
con clorexidina

(941 pazienti/2055 cateteri
Variabile vs. 938 /2108 cateteri]

Infezioni del sangue catetere-correlate

Densita di incidenza

(n per 1000 giorni-catetere) 13vs.05

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

Colonizzazione del catetere

Densita di incidenza 10,9vs. 4.3

(n per 1000 giorni-catetere)
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Medicazioni senza clorexidina vs.
con clorexidina

(941 pazienti/2055 cateteri
Variabile vs. 938 pazienti/2108 cateteri
Rapporto di rischio 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 Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Un Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche

(SSPC) & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi

medici (Eudamed), dove & collegato al’'UDI-DI di base.

Il sito web pubblico di EUDAMED & https://ec.europa.

eu/tools/eudamed. L'UDI-DI di base del prodotto per le

medicazioni di fissaggio IV 3M™ Tegaderm™ CHG &:
060822384010100000000129Z; per i dispositivi di fissaggio

PICC/CVC 3M™ + medicazioni di fissaggio IV Tegaderm™

CHG &: 06082238401010000000013A3.

Istruzioni per l'uso:

Questo prodotto deve essere utilizzato dai fornitori di
assistenza sanitaria. La mancata osservanza delle istruzioni
per I'uso del produttore pud generare complicazioni, tra cui
irritazione e/o macerazione della cute.

Scelta della medicazione: scegliere una medicazione di
larghezza sufficiente a fornire almeno un margine di aderenza
di un pollice sulla cute asciutta e sana intorno al sito del
catetere. Lintaglio della medicazione della 1657R presenta
delle perforazioni che & possibile aprire per consentire di
adattarla ai cateteri grandi o ad altri dispositivi.

Preparazione del sito: preparare il sito secondo il protocollo
della struttura sanitaria. Il tagllo dell’eventuale peluria in
corrispondenza del sito puo migliorare I'adesione della
medicazione. La rasatura non & consigliata. La cute deve
essere pulita, asciutta e priva di residui di detergente. Lasciare
asciugare completamente tutti i preparati e le soluzioni
protettive prima di applicare la medicazione per prevenire
Pirritazione cutanea e per garantire una buona adesione.
Qualsiasi emorragia attiva nel sito di inserimento deve essere
stabilizzata prima di applicare la medicazione.

Applicazione:

Aprire la confezione ed estrarre la medicazione sterile.

Staccare il rivestimento dalla medicazione, esponendo la

superficie adesiva.

Evitare di stirare la medicazione durante I'applicazione per

ridurre il rischio di traumi meccanici della cute.

Posizionare il pad in gel centralmente sopra al sito di

inserimento del catetere. Applicare una pressione decisa

sull'intera medicazione, iniziando dal centro e arrivando
fino ai bordi esterni della cornice, per favorirne I'adesione.

Rimuovere lentamente la cornice mentre si fanno aderire

i bordi della medicazione in pellicola trasparente.

6. Lisciare la medicazione in pellicola trasparente dal centro
verso i bordi, applicando una pressione decisa per favorire
I'adesione della medicazione.

7. Dopo aver applicato la medicazione, applicare le strisce
di nastro sterile per fissare ulteriormente i tubi della
flebo o stabilizzare il catetere. Fare riferimento alle figure
sulla confezione.

s ow P

o

8. Documentare le informazioni sul cambio della medicazione
sull’etichetta in base al protocollo della struttura. Rimuovere
I'etichetta dalla cornice e posizionarla sulla medicazione.

Cura del sito:

Il sito deve essere osservato ogni giorno per rilevare eventuali
segni di infezione o altre complicazioni. Se si sospetta la
presenza di un’infezione, rimuovere la medicazione, esaminare
il sito immediatamente e determinare gli opportuni interventi
medici di trattamento. | sintomi di infezione possono includere
febbre, dolore, arrossamento, gonfiore, oppure odore

o secrezioni insolite.

2. Esaminare la medicazione ogni giorno e sostituirla secondo
necessita, in base ai protocolli della struttura. Secondo le
attuali raccomandazioni dei Centers for Disease Control and
Prevention (CDC), il cambio della medicazione deve avvenire
almeno ogni 7 giorni. In caso di siti altamente essudativi,
potrebbe essere necessario procedere al cambio della
medicazione con maggiore frequenza.

La medicazione Tegaderm™ CHG deve essere cambiata

secondo necessita:

¢ se lamedicazione si allenta, si sporca o risulta compromessa

e seil sito & oscurato o non piu visibile

® sevié dell’essudato visibile esternamente al pad in gel

* se la medicazione sembra impregnata o eccessivamente
gonfia

e Per verificare se la medicazione & completamente impregnata,
premere leggermente con un dito su un angolo del pad in gel.
Se il pad in gel non riprende la sua forma una volta rimosso il
dito, la medicazione deve essere cambiata.

Nota: la medicazione Tegaderm™ CHG non é progettata per

assorbire grandi quantita di sangue o fluidi.

Rimozione:

e il catetere d te lari della licazione di
fissaggio IV 3M™ Tegaderm™ CHG con clorexidina gluconato

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

2. Utilizzando la tecnica della rimozione lenta all'indietro, iniziare
a rimuovere la medicazione dal punto in cui il catetere o il
tubicino fuoriesce dalla medicazione verso il sito di inserzione
del catetere. Evitare traumi alla cute tirando la medicazione
all'indietro piuttosto che verso I'alto.

3. Quando il pad in gel CHG & esposto, afferrare un angolo del
pad in gel e la medicazione in pellicola trasparente tra il pollice
e l'indice.

4. Applicare tamponi o salviette alcoliche sterili o soluzioni sterili
(ad esempio, acqua sterile o soluzione fisiologica normale)
tra il pad in gel e la cute per facilitare la rimozione della
medicazione. Se necessario, & possibile utilizzare un solvente
medico per adesivi per aiutare la rimozione del bordo della
medicazione.

5. Continuare con il metodo lento all'indietro finché la
medicazione non viene rimossa completamente.

Nota: smaltire il prodotto in base al protocollo della struttura.

Durata del prodotto e informazioni

sulla conservazione:
Per risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto. Per la
durata, fare riferimento alla data di scadenza sulla confezione.
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La sterilita della medicazione & garantita a meno che la singola
confezione non sia danneggiata o aperta. Se la confezione
sterile & danneggiata o se si & aperta accidentalmente prima
dell’'uso, gettare il prodotto senza utilizzarlo.

Per domande o commenti, contattare il rappresentante locale
3M o I'assistenza clienti 3M Health Care al numero 01509 611611
o visitare www.3M.com e selezionare il proprio Paese.

El apésito de Tegaderm™ CHG es transparente, lo que permite la
observacion continua del lugar, y es transpirable, lo que permite
un buen intercambio de vapor himedo.

Pruebas *in vitro demuestran que la pelicula transparente del
aposito Tegaderm™ CHG constituye una barrera frente a virus
de 27 nm de didmetro o mas, siempre que se mantenga el
apésito intacto sin despegarse La barrera a los virus se debe

| fisicas del apésito, més que a las propiedades

El ap6sito de fijacion de gluconato de clorhexidina

3M™ Tegaderm™ CHG para vias endovenosas se puede usar
para cubrir y proteger zonas de insercion de catéteres y para
itivos a la piel. Las aplicaciones frecuentes incluyen

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione a questo
dispositivo a 3M e all’ente competente locale (UE) oppure
all’ente normativo locale.

Apésito de fijacion de
gluconato de clorhexidina

3M™ Tegaderm™ CHG

para vias endovenosas

Descripcién:

El apésito de fijacion de gluconato de clorhexidina

3M™ Tegaderm™ CHG para vias endovenosas se usa para
cubriry proteger zonas de insercién de catéteres y para fijar
dispositivos a la piel. Esté disponible en diversas formas y
tamafios.

El apésito Tegaderm™ CHG consta de un apésito adhesivo
transparente y un parche de gel integrado que contiene

un 2 % en peso de gluconato de clorhexidina (CHG), un
conocido agente antiséptico con actividad antimicrobiana

y antifingica de amplio espectro. El parche de gel absorbe
liquido. La pelicula transparente proporciona una barrera
eficaz contra la contaminacion externa, incluidos liquidos
(impermeables), bacterias, virus* y levaduras, y protege el lugar
de las vias endovenosas.

Las pruebas in vitro (tiempo de muerte y zona de inhibicién)
demuestran que el parche de gel Tegaderm™ CHG en el
aposito tiene un efecto antimicrobiano contra diversas
bacterias grampositivas y gramnegativas y levaduras.

catéteres arteriales y venosos centrales, otros catéteres
intravasculares y dispositivos percutaneos. El apésito Tegaderm™
CHG esta disefiado para reducir la colonizacién de la piel y del
catétery para suprimir la regeneracién de microorganismos que
suelen relacionarse con las infecciones del torrente sanguineo.
Tegaderm™ CHG esta disefiado para reducir las infecciones del
torrente sanguineo por catéter (CRBSI) en pacientes con catéteres
venosos o arteriales centrales.

NO USE LOS APOSITOS TEGADERM™ CHG EN NINOS
PREMATUROS O NINOS MENORES DE DOS MESES.

EL USO DE ESTE PRODUCTO EN NINOS PREMATUROS

PUEDE OCASIONAR REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD

O NECROSIS DE LA PIEL.

LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS APOSITOS TEGADERM™
CHG NO SE EVALUARON EN NINOS MENORES DE

18 ANOS. SOLO PARA USO EXTERNO. NO PERMITA QUE

ESTE PRODUCTO ENTRE EN CONTACTO CON LOS OIDOS,
LOS OJOS, LA BOCA O LAS MEMBRANAS MUCOSAS.

NO USE ESTE PRODUCTO EN PACIENTES CON
HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL GLUCONATO

DE CLORHEXIDINA.

SE INFORMO DE QUE EL USO DE PRODUCTOS QUE
CONTIENEN GLUCONATO DE CLORHEXIDINA CAUSA
IRRITACIONES, SENSIBILIZACION Y REACCIONES ALERGICAS
GENERALIZADAS. S| SE PRODUCE UNA REACCION ALERGICA,
SUSPENDA SU USO INMEDIATAMENTE, Y SI ES GRAVE,
CONSULTE A UN MEDICO.

Se informé de reacciones de hipersensibilidad asociadas con

el uso tépico de gluconato de clorhexidina en varios paises.

Las reacciones més graves (incluida la anafilaxia) ocurrieron

en pacientes a los que trataban con lubricantes que contenian
gluconato de clorhexidina, que se usaron durante procedimientos
del tracto urinario. Tenga precaucién con las preparaciones que
contienen gluconato de clorhexidina. Se debe observar al paciente
ante la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

alas
Quantita rrégdia diCHG auxm::'es del CHG.
per medicazione L
Codice Dimensione della (mg sulla base della Indicaciones:
prodott dicazi i ione del pad in gel)
8,5cmx1,5¢cm
T857R | 3 YinxdYin) 45 Fiar di
10cmx12cm
1658R (@inx4%in) 45
10 emx155¢cm
TSR | (@inx6ein) 8
7cmx8,5¢cm
1660R | @ %4inx3%in) "
1877R 85cmx1,5¢cm 45
(3%inx4 Y in) Advertencias:
1879R 10cmx15,5¢cm 78
(4inx 6 %in)

Precauciones:

El apésito Tegaderm™ CHG no debe colocarse sobre heridas
infectadas. No est4 disefiado para usarse como tratamiento de
infecciones relacionadas con dispositivos percutaneos.

En el caso de infeccién clinica de la herida, se deben usar
antibacterianos sistémicos si se indica.
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Antes de aplicar el apdsito, se debe controlar cualquier
hemorragia activa en la zona de insercién.

No estire el apésito durante la aplicacion. Si aplica el apésito
con tensién, puede producir una irritacion mecanica en la piel.
La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de detergente.
Antes de aplicar el apésito, deje que el antiséptico y los
protectores que se hayan aplicado en la zona se sequen por
completo para evitar la irritacion de la piel y asegurar una buena
adherencia.

No reutilice el producto. Esto podria comprometer la integridad
del producto u ocasionar una falla del dispositivo.

Resultados d lini Se hizo un ensayo clinico
aleatorizado y controlado que constaba de 1879 personas con
4163 sitios de insercion de catéter venoso central y arterial en
11 hospitales (1). Segun los resultados, el uso de Tegaderm™
CHG resulté en una reduccion estadisticamente considerable
del 60 % en la incidencia de infecciones del torrente sanguineo
por catéter (P=0,02). Los resultados del estudio también
demuestran una reduccién estadisticamente considerable

en la colonizacién de la piel (P<0,001) y la colonizacién del
catéter (P<0,0001) en el grupo de clorhexidina frente al grupo
sin clorhexidina.

Apésitos sin clorhexidina y apésitos
con clorhexidina

(941 pacientes/2055 catéteres
Variable y 938 pacientes/2108 catéteres)
Infeccién del torrente sanguineo por catéter

Densidades de incidencia

(n por 1000 dias-catéter) 13y05

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

Colonizacién del catéter

Densidades de incidencia

(n por 1000 dias-catéter) 109y43

Cociente de riesgo 0,412 (0,306 a 0,556, P<0,0001

(1) Timsit JF et al Ensayo controlado aleatorizado de apésitos
de clorhexidina y apésitos altamente adhesivos para
prevenir infecciones relacionadas con catéteres en adultos
gravemente enfermos Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012;
186:1272-1278

Un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSPC) esta

disponible en la base de datos europea sobre productos

sanitarios (Eudamed), donde se vincula con el UDI-DI basico.

El sitio web publico de EUDAMED es https:/ec.europa.

eu/tools/eudamed. El producto Basic UDI-DI es un apdsito

de fijacion 3M™ Tegaderm™ CHG para vias endovenosas:
060822384010100000000129Z y dispositivo de fijacion

PICC/CVC de 3M™ + apésitos de fijacion Tegaderm™ CHG

para vias endovenosas: 06082238401010000000013A3.

Instrucciones de uso:

Este producto debe ser usado por proveedores de atencion
médica. Si no se siguen las instrucciones de uso del fabricante,
se pueden producir complicaciones que incluyen irritacién

o maceracion de la piel.

Seleccién del apésito: Elija un apésito lo suficientemente grande
para ofrecer un margen minimo de adherencia de una pulgada
en piel seca y sana alrededor de la zona de insercién del catéter.
La hendidura del apésito 1657R presenta perforaciones que

se pueden abrir para adaptarse en torno a catéteres grandes

u otros dispositivos.

Preparacién del lugar: prepare la zona de acuerdo con el
protocolo del hospital. Rasurar el vello de la zona puede mejorar
la adhesion del apésito. No se recomienda afeitarla. La piel

debe estar limpia, seca y sin residuos de detergente. Antes de
aplicar el apésito, deje que el antiséptico y los protectores que se
hayan aplicado en la zona se sequen por completo para evitar la
irritacion de la piel y asegurar una buena adherencia.

Antes de aplicar el apdsito, se debe controlar cualquier
hemorragia activa en la zona de insercion.

Apllcacwn'

Abra el envoltorio y extraiga el ap6sito estéril.

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

3. Evite estirar el aposito durante la aplicacion para reducir

el riesgo de traumatismo mecanico en la piel.

Centre el parche de gel sobre el sitio de insercion del catéter.

Aplique una presién firme en todo el apésito comenzando

desde el centro hacia los bordes del marco para mejorar

la adhesion.

5. Retire de a poco el marco mientras alisa los bordes del apésito
transparente.

6. Alise el apdsito transparente desde el centro hacia los bordes,
ejerciendo una presion firme para mejorar la adhesion.

7. Después de aplicar el apésito, aplique las tiras de cinta estéril
para fijar bien los tubos intravenosos o para estabilizar el
catéter. Consulte las figuras en el envase.

8. Documente la informacién de cambio del apésito en la
etiqueta seguin el protocolo del centro. Despegue la etiqueta
del marco de aplicacién y coléquela sobre el apésito.

Tratamlento de la zona:
La zona debe examinarse en busca de signos de infeccion
u otras complicaciones todos los dias. En caso de una posible
infeccion, retire el apésito, revise la zona directamente
y determine la intervencién médica adecuada. Una
infeccion puede advertirse por la aparicién de fiebre, dolor,
enrojecimiento, hinchazén o un olor o exudado no usuales.
2. Inspeccione el apésito todos los dias y cambielo segin
sea necesario, de acuerdo con el protocolo del centro;
los cambios de apésito deben ocurrir como minimo cada
7 dias, seglin las recomendaciones actuales de los Centros
para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC).
Es posible que se necesiten cambios de apdsito con mas
frecuencia en sitios muy exudativos.
El apésito Tegaderm™ CHG debe cambiarse segin sea necesario:
* Sise suelta, se ensucia o se ve afectado de algin otro modo.
e Silazona se oscurece o no puede verse.
® Sihay drenaje visible fuera del parche de gel.
e Sielapésito parece estar saturado o demasiado hinchado.

»



*  Para probar si el apdsito estd completamente saturado,
presione un poco alguno de los bordes del parche de gel
con el dedo. Si el parche de gel se desplaza cuando se quita
el dedo, se debe cambiar el apésito.

Nota: El apésito Tegaderm™ CHG no estd disefiado para

absorber grandes cantidades de sangre o liquido.

fijacién de gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG

para vias intravenosas

1. Retire la etiqueta de documentacién y las tiras de cinta de
seguridad de la parte superior del apésito.

2. Con una técnica de retirada lenta y suave, empiece a
despegar el apésito desde la zona del catéter o los tubos
donde sale el apésito hacia la zona de insercion del catéter.
Evite lesiones en la piel despegando el apésito hacia atras
en vez de hacia arriba.

3. Cuando el parche de gel de CHG esté expuesto, sujete uno
de los bordes del parche de gel y el apésito transparente
entre el pulgary el indice.

4. Aplique hisopos o toallitas estériles con alcohol, o
soluciones estériles (por ejemplo, agua estéril o solucién
salina normal) entre el parche de gel y la piel para facilitar
la retirada del apésito del parche de gel. Si es necesario,
se puede usar un disolvente para adhesivos médicos para
ayudar a retirar el borde del ap6sito.

5. Continte con el método de retirada lenta y suave hasta
quitar el apdsito de forma completa.

Nota: Elimine el producto de acuerdo con el protocolo

del centro.

Informacién sobre la vida util y el almacenamiento:
Para obtener resultados 6ptimos, consérvese en un lugar fresco
y seco. La vida util figura en el envase.

La esterilidad del apésito esté garantizada a menos que el
envase individual esté dafiado o abierto. Si el envase estéril
esta dafiado o se abre de manera accidental antes de su uso,
deseche el producto y no lo use.

Si tiene alguna pregunta o comentario, comuniquese con el
representante local de 3M o con la Linea de ayuda al cliente
de 3M Health Care al 01509 611611 o visite www.3M.com

y seleccione su pais.

N.°de Cantidad promedio de
referencia CHG por apésito
enel (mg segun el tamafio
catdlogo | Tamafio del apésito del parche de gel)
8,5cmx1,5¢cm
6STR | @v2xaizin 45
10cmx12cm
OS8R | @@xa-3/4in) 45
10cmx15,5cm
1659R @x6V8in) 78
7cmx85cm
T860R | (534 nx33/81) 15

N.Cde Cantidad promedio de
referencia CHG por apésito
enel (mg segun el tamarfio
catalogo Tamafio del apésito del parche de gel)
1877R 85cmxM,5cm 45
(3%inx4 Y2in)
1879R 10cemx155¢cm 78
(4inx61/8in)

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la
entidad reguladora local si se produce algin incidente grave en
relacién con este dispositivo.

3M™ Tegaderm™ CHG @D
chloorhexidinegluconaat

infuusstandaard fixatiewondverband

Beschruvmg

3M™ Tegaderm™ CHG chloorhexidinegluconaat infuusstandaard
Fixatiewondverband is bestemd voor gebruik bij de afdekking en
bescherming van katheterlocaties en de fixatie van hulpmiddelen
op de huid. Het is beschikbaar in een verscheidenheid aan vormen
en maten.
Tegaderm™ CHG-wondverband bestaat uit een transparant
kleefverband en een geintegreerd gelpad met 2% w/w
chloorhexidinegluconaat (CHG), een algemeen bekend
antiseptisch middel met een breed spectrum aan antimicrobiéle
en antischimmelactiviteit. Het gelpad absorbeert vocht.
De transparante folie vormt een effectieve barriére tegen externe
contaminatie, met inbegrip van vloeistoffen (waterbestendig),
bacterién, virussen*, gist en schimmel, en beschermt de locatie
van de infuusstandaard.
Bij in-vitro-tests (time-kill en remmingszone) is aangetoond dat het
Tegaderm™ CHG-gelpad in het wondverband een antimicrobiéle
werking hebben tegen uiteenlopende grampositieve en
gramnegatieve bacterién, en gist.
Tegaderm™ CHG-wondverband is transparant, wat doorlopende
observatie van de locatie mogelijk maakt, en ademend, wat een
goede uitwisseling van vochtdamp mogelijk maakt.
*Bij in-vitro-tests is aangetoond dat de transparante folie van
het Tegaderm™ CHG-wondverband een barriére opwerpt
tegen virussen met een diameter van 27 nm of groter zolang het
verband intact blijft zonder te lekken. De barriére tegen virussen
ontstaat uit de fysieke eigenschappen van het wondverband,
niet uit de bijkomstige eigenschappen van CHG.



Indicaties:

3M™ Tegaderm™ CHG chloorhexidinegluconaat infuusstandaard
Fixatiewondverband kan gebruikt worden bij de afdekking en
bescherming van katheterlocaties en de fixatie van hulpmiddelen
op de huid. Tot de veelgebruikte toepassingen behoren onder
andere de centraal veneuze en arteriéle katheters, andere
intravasculaire katheters en percutane hulpmiddelen. Tegaderm™
CHG-wondverband is bestemd voor de beperking van
kolonisatie van de huid en katheter, en voor de onderdrukking
van de hergroei van micro-organismen die vaak verband houden
met bloedbaaninfecties. Tegaderm™ CHG is bestemd voor de
beperking van kathetergerelateerde bloedbaaninfecties (CRBSI)
bij patiénten met centraal veneuze of arteriéle katheters.

Waarschuwingen:

GEBRUIK TEGADERM™ CHG-WONDVERBAND NIET BIJ TE
VROEG GEBOREN BABY'S OF ZUIGELINGEN VAN JONGER
DAN 2 MAANDEN. HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT

BIJ TE VROEG GEBOREN BABY'S KAN REACTIES VAN
OVERGEVOELIGHEID OF NECROSE VAN DE HUID TOT
GEVOLG HEBBEN.

DE VEILIGHEID EN EFFECTIVITEIT VAN TEGADERM™
CHG-WONDVERBAND IS NIET ONDERZOCHT BIJ

KINDEREN JONGER DAN 18 JAAR. UITSLUITEND VOOR
UITWENDIG GEBRUIK. ZORG ERVOOR DAT DIT HULPMIDDEL
NIET IN AANRAKING KOMT MET OREN, OGEN, MOND

OF SLIJMVLIEZEN.

GEBRUIK DIT PRODUCT NIET BIJ PATIENTEN MET BEKENDE
OVERGEVOELIGHEID VOOR CHLOORHEXIDINEGLUCONAAT.
ER IS GERAPPORTEERD DAT HET GEBRUIK VAN PRODUCTEN
DIE CHLOORHEXIDINEGLUCONAAT BEVATTEN IRRITATIE,
GEVOELIGHEID EN ALGEMENE ALLERGISCHE REACTIES KAN
VEROORZAKEN. ALS ER ALLERGISCHE REACTIES OPTREDEN,
DIENT HET GEBRUIK ONMIDDELLIJK TE WORDEN
STOPGEZET. BIJ ERNSTIGE VERSCHIJNSELEN DIENT
CONTACT MET EEN ARTS TE WORDEN OPGENOMEN.

In meerdere landen zijn overgevoeligheidsreacties

gemeld die verband houden met plaatselijk gebruik van
chloorhexidinegluconaat. De meest ernstige reacties (waaronder
anafylaxie) zijn opgetreden bij patiénten die behandeld werden
met smeermiddelen die chloorhexidinegluconaat bevatten.
Deze werden gebruikt tijdens urinewegenprocedures. Wees
voorzichtig bij voorbereidingen met chloorhexidinegluconaat.
De patiént moet in de gaten worden gehouden vanwege de
mogelijkheid van overgevoeligheidsreacties.

Voorzorgsmaatregelen:

Tegaderm™ CHG-wondverband dient niet over geinfecteerde
wonden te worden aangebracht. Het is niet bestemd voor de
behandeling van percutane, aan hulpmiddelen gerelateerde
infecties.

In het geval van een klinische wondinfectie moeten er indien
aangegeven systemische antibacteriéle middelen gebruikt
worden.

Actieve bloedingen op de inbrenglocatie moeten worden
gestabiliseerd alvorens het wondverband aan te brengen.

Rek het wondverband niet uit tijdens het aanbrengen. Zorg ervoor
dat tijdens het aanbrengen geen spanning op het wondverband
staat om huidbeschadiging te voorkomen.
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De huid moet schoon, droog en vrij van reinigingsmiddelresten
zijn. Laat alle antiseptische en beschermingsmiddelen volledig
drogen voordat u het wondverband aanbrengt om huidirritatie
te voorkomen en een goede hechting te garanderen.

Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan de integriteit van

het product aantasten en een verminderde werking van het
hulpmiddel tot gevolg hebben.

Resultaten van klinisch onderzoek: Er werd een
gerandomiseerde, gecontroleerde klinische studie met

1879 proefpersonen met 4163 inbrenglocaties voor

centraal veneuze en arteriéle katheters uitgevoerd in

11 ziekenhuizen (1). Uit de resultaten bleek dat de incidentie
van kathetergerelateerde bloedbaaninfecties bij gebruik

van Tegaderm™ CHG met een statistisch significante

60% daalde (P=0,02). Het onderzoek toonde ook een
statistisch significante daling van de kolonisatie van de huid
(P<0,001) en katheter (P<0,0001) in de chloorhexidine vs. de
non-chloorhexidinegroep aan.

Non-chloorhexidine- vs.
chloorhexidinewondverbanden

(941 patiénten/2055 katheters vs.

Variabel 938 patiénten/2108 katheters)
otk o bloedhaamif
Incidentiedichtheden

(n per 1000 katheterdagen) 13vs.05

Gevarenverhouding
Kolonisatie van de katheter

Incidentiedichtheden
(n per 1000 katheterdagen)

Gevarenverhouding

0,402 [0,186 tot 0,868], P=0,02

10,9vs. 4,3

0,412 0,306 tot 0,556}, P<0,0001

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

In de Europese database voor medische hulpmiddelen

(Eudamed) kunt u een samenvatting van de klinische en

veiligheidsprestaties (SSPC) vinden. Het is gelinkt aan

de basis-UDI-DI. De publieke EUDAMED-website is

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De basis-UDI-DI

van het product is 3M™ Tegaderm™ CHG-infuuspaal

Fixatiewondverband: 060822384010100000000129Z en

3M™ PICK/CVK-fixatiehulpmiddel + Tegaderm™ CHG-infuus

Fixatiewondverband: 06082238401010000000013A3.

Gebruiksaanwijzing:

Dit product dient door zorgverleners te worden gebruikt.

Indien de gebruiksaanwijzing van de fabrikant niet worden
aangehouden, kan dit complicaties tot gevolg hebben,
waaronder irritatie en/of maceratie van de huid.

Sell van het band: Kies een wondverband

dat groot genoeg is om een marge van minimaal één inch aan
hechting op droge, gezonde huid rond de locatie van de katheter
te bieden. Het verbandlipje van 1657R is voorzien van perforaties
die kunnen worden geopend voor een betere passing rond grote
katheters of andere hulpmiddelen.




Voorbereiding van het gebied: Bereid de te behandelen
plaats voor overeenkomstig het protocol van uw instelling.

De hechting kan wellicht worden verbeterd door haar op

de locatie weg te knippen. Scheren wordt niet aangeraden.

De huid moet schoon, droog en vrij van reinigingsmiddelresten
zijn. Laat alle antiseptische en beschermingsmiddelen volledig
drogen voordat u het wondverband aanbrengt om huidirritatie
te voorkomen en een goede hechting te garanderen.

Actieve bloedingen op de inbrenglocatie moeten worden
gestabiliseerd alvorens het wondverband aan te brengen.

Aanbrengen:

Open verpakking en verwijder het steriele wondverband.
Verwijder beschermingslaag van wondverband, zodat
kleeflaag vrijkomt.

Rek het wondverband niet uit bij het aanbrengen om het
risico op huidbeschadiging te verkleinen.

Centreer het gelpad boven de inbrenglocatie van de
katheter. Oefen stevige druk op het gehele wondverband
uit, van het midden naar de buitenranden, om de adhesie
te verbeteren.

Verwijder langzaam het frame terwijl u de randen van het
transparante filmverband gladstrijkt.

Strijk het transparante filmverband vanuit het midden naar
de randen van het wondverband glad, met stevige druk om
de adhesie te verbeteren.

Nadat het wondverband aangebracht is, brengt u extra
steriele tapestrip(s) aan om de infuusslang beter vast te
zetten of de katheter verder te stabiliseren. Raadpleeg de
afbeeldingen op de verpakking.

Documenteer informatie over verschoning van het
wondverband op het label overeenkomstig de protocollen
van uw instelling. Verwijder label van frame en bevestig op
het wondverband.

Verzorgmg van de locatie:

De behandelde plaats moet dagelijks worden gecontroleerd

op tekenen van infectie of andere complicaties. Als infectie

wordt vermoed, verwijdert u het wondverband, inspecteert

u de locatie direct en bepaalt u welke medische zorg nodig

is. Koorts, pijn, roodheid, zwelling of een ongebruikelijke

geur of afscheiding kunnen op infectie duiden.

Inspecteer het verband dagelijks en verschoon het

wondverband indien nodig, in overeenstemming met de

protocollen van uw instelling. Wondverbanden moeten

ten minste elke 7 dagen verschoond worden, volgens de

huidige aanbevelingen van de Centers for Disease Control

and Prevention (CDC). Op erg exsudatieve locaties moet

het wondverband wellicht vaker verschoond worden.

Het Tegaderm™ CHG-wondverband moet verschoond worden

wanneer dit nodig is:

e als het wondverband losraakt, besmeurd is of op enigerlei
wijze aangetast;

o als de locatie verborgen of niet langer zichtbaar is;

e als erdrainage buiten het gelpad zichtbaar is;

* als het wondverband verzadigd of overdreven gezwollen
lijkt te zijn.

N

o

* Om te testen of het wondverband geheel verzadigd is, drukt
u lichtjes met uw vinger op een rand van de gelpad. Als het
gelpad niet terugveert nadat u uw vinger heeft weggehaald,
moet het wondverband verschoond worden.

Opmerking: Tegaderm™ CHG-wondverband is niet bedoeld

voor het absorberen van grote hoeveelheden bloed of vocht.

Verwijderen:

Stabiliseer de katheter tijdens de verwijdering van

het 3M™ TegadermYM CHG-chIoorheXIdlnegluconaat

1. Verwijder het documentatielabel en de fixatietapestrips
van de bovenkant van het wondverband.

2. Begin met behulp van een lage en langzame

verwijderingstechniek het wondverband te verwijderen

vanaf de plaats waar de katheter of slang uit het verband

steekt in de richting van de inbrenglocatie van de katheter.

Voorkom huidtrauma door het verband terug te pellen in

plaats van het vanaf de huid omhoog te trekken.

Wanneer het CHG-gelpad blootgelegd is, pakt u de hoek

van de gelpad en het transparante filmverband vast tussen

duim en wijsvinger.

Breng steriele alcoholdoekijes of steriele oplossingen

aan (d.w.z. steriel water of een normale zoutoplossing)

tussen het gelpad en de huid om het verwijderen van het

gelpadverband te vergemakkelijken. Indien nodig kan bij

de verwijdering van de verbandrand van een medische

kleefmiddeloplossing worden gebruikgemaakt.

Ga door met de lage en langzame verwijderingstechniek tot

het wondverband geheel verwijderd is.

Opmerking: Voer het product af volgens het protocol van

de instelling.

5.

Houdbaarheid- en opslaginformatie:

Bewaar het product voor optimale resultaten op een koele,
droge plaats. Raadpleeg de vervaldatum op de verpakking
voor informatie over de houdbaarheid.

De steriliteit van het wondverband wordt gegarandeerd tenzij
de afzonderlijke verpakking is beschadigd of geopend. Als de
steriele verpakking vo6r gebruik beschadigd of per ongeluk
geopend is, dient het product te worden afgevoerd en niet te
worden gebruikt.

Neem bij vragen of opmerkingen contact op met de lokale
3M-vertegenwoordiger of 3M Health Care Customer Helpline op
01509 611611 (VS), of ga naar www.3M.com en selecteer uw land.

Gemiddelde hoeveelheid
CHG per wondverband
Afmetingen (mg gebaseerd op de grootte
Catal wondverband van het gelpad)
8,5cmx1,5¢cm
1B57R | B2xa2in) 45
10cmx12cm
1S8R | (@xa-3/ain) 45
10cmx155¢cm
1659R (4x61/8in) 78
7cmx8,5¢cm
1660R | (23/ax33/81m) 5




Gemiddelde hoeveelheid
CHG per wondverband
Afmetingen (mg gebaseerd op de grootte
Catall wondverband van het gelpad)

1877R 8,5 t{m x1,5 ?m 45

(3%in.x4 %in.)
1879R 10 emx 15,5 cm 78

(4in.x61/81in.)

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot dit
hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit
(EU) of regelgevende instantie.

3M™ Tegaderm™ CHG
Kloxhexidinglukonat LV.
Fastande forband

®

Beskrivning:

3M™ Tegaderm™ CHG Kloxhexidinglukonat V.
Sakringsforband anvénds for att tacka och skydda
kateterplatser och for att fasta anordningar pa huden. Finns
tillgangliga i en rad olika former och storlekar.

Tegaderm™ CHG-férbandet bestar av ett genomskinligt
sjalvhaftande férband och en integrerad gelplatta med 2 %
w/w klorhexidinglukonat (CHG), ett vélkant antiseptiskt medel

Varningar:

ANVAND INTE TEGADERM™ CHG-FORBAND PA PREMATURA
BARN ELLER SPADBARN UNDER 2 MANADER. ANVANDNING
AV DENNA PRODUKT PA PREMATURA BARN KAN RESULTERA
| OVERKANSLIGHETSREAKTIONER ELLER HUDNEKROS.
SAKERHETEN OCH EFFEKTIVITETEN FOR TEGADERM™ CHG-
FORBAND HAR INTE UTVARDERATS HOS BARN UNDER 18 AR.
ENDAST FOR EXTERNT BRUK. UNDVIK KONTAKT MELLAN
DENNA PRODUKT OCH ORONEN, OGONEN, MUNNEN

ELLER SLEMHINNORNA.

ANVAND INTE DENNA PRODUKT PA PATIENTER MED KAND
OVERKANSLIGHET MOT KLORHEXIDINGLUKONAT.
ANVANDNING AV PRODUKTER INNEHALLANDE
KLORHEXIDINGLUKONAT HAR RAPPORTERATS ORSAKA
IRRITATIONER, SENSIBILISERING OCH GENERALISERADE
ALLERGISKA REAKTIONER. OM ALLERGISKA REAKTIONER
INTRAFFAR, AVBRYT ANVANDNINGEN OMEDELBART OCH
KONTAKTA EN LAKARE OM REAKTIONEN AR ALLVARLIG.
Overkanslighetsreaktioner i samband med lokal anvandning av
klorhexidinglukonat har rapporterats i flera lander. De allvarligaste
reaktionerna (inklusive anafylaxi) har intrffat hos patienter som
behandlats med glidmedel innehallande klorhexidinglukonat, som
anvandes under urinvagsingrepp. Var férsiktig med preparat som
innehaller klorhexidinglukonat. Patienten bér observeras med
avseende pé risken for Gverkanslighetsreaktioner.

Sakerhetsétgérder:
Tegaderm™ CHG-férbandet ska inte placeras pé infekterade
sér. Det ar inte avsett att anvandas som behandling av perkutana

med bredspektrum antimikrobiell och svampdédande aktivitet.
Gelplattan absorberar vétska. Den transparenta filmen ger en
effektiv barridr mot extern kontaminering inklusive vétskor
(vattentat), bakterier, virus* och jast och skyddar IV-omradet.
In vitro-tester (time kill och hdmningszon) visar att Tegaderm™
CHG-gelplattan i forbandet har en antimikrobiell effekt mot en
mangd grampositiva och gramnegativa bakterier och jast.
Tegaderm™ CHG-forbandet ar genomskinligt, tillater
kontinuerlig observation av omradet och andas, vilket méjliggér
bra utbyte av fuktanga.

*In vitro-tester visar att férbandets film av Tegaderm™ CHG-
forbandet ger en barriar mot virus med en diameter pa 27

nm eller storre medan férbandet forblir intakt utan lackage.
Barridren mot virus beror pa férbandets fysiska egenskaper
snarare &n CHG:s underordnade egenskaper.

Indikationer:

3M™ Tegaderm™ CHG Kloxhexidinglukonat V.
Sakringsférband kan anvéndas for att ticka och skydda
kateterplatser och fér att fasta anordningar p& huden. Vanliga
applikationer inkluderar centrala venésa och arteriella

katetrar, andra intravaskuléra katetrar och perkutana
anordningar. Tegaderm™ CHG-férbandet &r avsett att minska
hudkolonisering och kateterkolonisering och att undertrycka
tervaxt av mikroorganismer som vanligtvis &r relaterade till
blodomloppsinfektioner. Tegaderm™ CHG &r avsett att minska
kateterrelaterade blodomloppsinfektioner (CRBSI) hos patienter
med centrala venosa katetrar eller artarkatetrar.

enh I de infektioner.

Vid klinisk sérinfektion bér systemiska antibakteriella medel
anvéndas om det &r indicerat.

Al aktiv blédning vid insticksstallena bér stabiliseras innan
forbandet appliceras.

Stréck inte férbandet nér du lagger pa det. Strack inte férbandet
vid appliceringen dé detta kan orsaka mekanisk hudskada.
Huden méste vara ren, torr och fri frén rengéringsmedelsrester.
L4t alla preparat och skyddsmedel torka helt innan du sétter

pé forbandet fér att férhindra hudirritation och sékerstalla

god vidhéftning.

Far ej ateranvandas. Ateranvandning kan satta produktens
integritet pa spel och leda till att produkten inte fungerar.
Kliniska prévningsresultat: En randomiserad, kontrollerad klinisk
prévning bestdende av 1879 studiedeltagare med 4 163 centrala
vendsa och arteriella kateterinsittningsstéllen genomférdes pa
11 sjukhus (1). Resultaten visade att anvandningen av Tegaderm™
CHG resulterade i en statistiskt signifikant 60 % minskning

av férekomsten av kateterrelaterade blodomloppsinfektioner
(P=0,02). Studieresultaten visar ocksa en statistiskt signifikant
minskning av hudkolonisering (P<0,001) och kateterkolonisering
(P<0,0001) i gruppen med klorhexidin kontra icke-klorhexidin.



Icke-klorhexidin- kontra
klorhexidinforband
(941 patlenter/ 2 055 katetrar kontra
Variabel 2108 katetrar)
Katoterrol blodomlonneinfelct
Incidensdensiteter
(n per 1000 kateterdagar) 13kontra 0,5
Riskférhallande 0,402 [0,186 ill 0,868], P=0.02
" ol
Incidensdensiteter
(n per 1000 kateterdagar) 10,9 kontra 4,3
Riskforhallande 0,412 (0,306 till 0,556], P<0,0001

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

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda

(SSPC) finns tillgénglig i den europeiska databasen fér

medicintekniska enheter (Eudamed), dar den &r kopplad till

den grundlaggande UDI-DI. EUDAMED:s offentliga webbplats

&r https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Produkten Basic

UDI-DI & 3M™ Tegaderm™ CHG |.V. Fastande férband:

060822384010100000000129Z och 3M™ PICC/CVC

Securement Device + Tegaderm™ CHG LV. Féstande forband:

06082238401010000000013A3.

Anvandningsinstruktioner:

Denna produkt ska anvéndas av vérdgivare. Underlatenhet

att folja tillverkarens anvandningsinstruktioner kan leda till

komplikationer inklusive hudirritation och/eller maceration.

Val av férband: Vil ett férband som ér tillrackligt stort for att

ge minst en tums vidhaftningsmarginal pa torr, frisk hud runt

kateterstallet. Férbandsrivskaran pa 1657R har perforeringar

som kan dppnas for att passa runt stora katetrar eller

andra produkter.

Férberedelse av omrade: Férbered omradet i enlighet med

sjukhusprotokollet. Klippning av hér pé appliceringsomradet

kan férbattra forbandets vidhaftningsférméga. Rakning

rekommenderas inte. Huden méste vara ren, torr och fri frén

rengéringsmedelsrester. Lat alla preparat och skyddsmedel

torka helt innan du sétter pé forbandet for att férhindra

hudirritation och sakerstalla god vidhaftning.

Al aktiv blédning vid insticksstéllena bor stabiliseras innan

forbandet appliceras.

Applicering:

1. Oppna férpackningen och ta ut det sterila forbandet.

2. Dra av skyddspapperet fran forbandet s att den haftande
ytan exponeras.

3. Undvik att stracka forbandet under appliceringen for att
minska risken for mekaniskt hudtrauma.

4. Centrera gelplattan ver kateterinféringsstallet. Applicera
ett hart tryck pa hela férbandet med bérjan i mitten till de
yttre ramkanterna fér att férbattra vidhaftningen.

5. Taladngsamt bort ramen samtidigt som du slatar ut
genomskinliga filmférbandskanter.

6. Jamna till det genomskinliga filmférbandet fran mitten
mot forbandets kanter, med ett fast tryck for att forbattra
vidhaftningen.

7. Efteratt forbandet har applicerats, applicera den eller de
sterila tejpremsorna fér att ytterligare sékra den intravenésa
slangen eller fér att stabilisera katetern. Se figurerna p&
férpackningen.

8. Dokumentera forbandsbytets information pa etiketten enligt
sjukhusets protokoll. Ta bort etiketten fran ramen och sétt
pé férbandet.

Skétsel av saromradet/insticksstillet:

1. Omradet ska inspekteras dagligen fér eventuella tecken pé
infektion eller andra komplikationer. Vid férmodad infektion,
ta bort férbandet, bedém omradet direkt och bestdm lampligt
medicinskt ingrepp. Tecken pa infektion kan vara feber,
rodnad, svullnad, ovanlig lukt eller dkad sérsekretion.

2. Inspektera forbandet dagligen och byt férbandet vid behov,
i enlighet med anléaggningens protokoll. Férbandsbyten bér
ske minst var sjunde dag, enligt gallande rekommendationer
fran Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
Férbandsbyten kan behova géras oftare med omréden dar
stora lackage sker.

The Tegaderm™ CHG-férband ska bytas vid behov:

e Om forbandet blir [6st, smutsigt eller férstort p& nagot satt

e Om omrédet fér séret ar dolt eller inte langre synligt

¢ Om det finns synlig dranering utanfér gelplattan

¢ Om forbandet verkar vara mattat eller for svullet

e Tryck latt ner ett horn av gelplattan med fingret for att testa
om férbandet ar helt mattat. Om gelplattan forblir forskjuten
nér du har tagit bort fingret bér forbandet bytas.

Observera: Tegaderm™ CHG-férband dr inte avsett for att

absorbera stora méngder blod eller vétska.

Borttagning:
Stablllsera ka\etern under bomagnlng av 3M™ Tegaderm™ CHG
klorh LV. F: de férband

1. Ta bort dokumentationsetiketten och remsor fér fasttejp fran
férbandets ovansida.

2. Anvand en lag och langsam borttagningsteknik och bérja
ta bort férbandet fran stéllet dar katetern eller slangen
kommer ut ur férbandet mot kateterinsattningsstéllet. Undvik
hudskador genom att dra férbandet bakat i stéllet fér att dra
upp det frén huden.

3. Nar CHG-gelplattan &r exponerad tar du tag i ett hérn av
gelplattan och det genomskinliga filmférbandet mellan
tummen och pekfingret.

4. Applicera sterila alkoholservetter, vatservetter, eller sterila
1sningar (d.v.s. sterilt vatten eller normal koksaltl&sning)
mellan gelplattan och huden fér att underlatta borttagningen
av gelplattans férband. Vid behov kan ett medicinskt
16sningsmedel anvandas for att avlagsna forbandets kant.

5. Fortsatt med metoden for lag och langsam borttagning tills
forbandet &r helt avldgsnat.

Observera: Kassera produkten enligt sjukhusprotokollet.

Hallbarhetstid och férvaringsinformation:
Ska forvaras pé sval och torr plats for bast resultat Nar det géller
héllbarhetstiden, se sista férbrukningsdatum pa férpackningen.
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Forbandets sterilitet garanteras om den individuella
forpackningen inte &r skadad eller 6ppnad. Kasta bort
produkten och anvénd den inte om den sterila férpackningen ar
skadad eller bruten skadad eller 5ppen innan anvandning.

Om du har nagra fragor eller kommentarer, kontakta den lokala
3M-representanten eller 3M Health Care kundhjalplinje p&
01509 611611 eller g4 till www.3M.com och valj ditt land.

Genomsnittlig mangd
CHG per forband
(mg baserat pa
Katalognr. Férbandets storlek gelplattans storlek)
8,5cmx1,5¢cm
1657R (3-1/2 x 4-1/2 tum) 45
10cmx12cm
1656R (4 x 4-3/4 tum) 45
10cmx155cm
1659R (4 x 6-1/8 tum) 78
7cmx8,5¢cm
T880R | (5 34 tumx 3 3/8 tum) 15
1877R 85cmxM5cm 45
(3 Vatum x 4 Y2 tum)
1879R 10 cmx15,5cm 78
(4 tum x 6 1/8 tum)

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens
anvandning till 3M och till den lokala behériga myndigheten
(EV) eller den lokala reglerande myndigheten.

3M™ Tegaderm™ CHG
Klorhexidin-glukonat L.V.
Fikseringsforbinding

Beskrivelse:

3M™ Tegaderm™ CHG Klorhexidin-glukonat L.V.
Fikseringsforbindinger bruges til tildaekning og beskyttelse
af katetersteder og fiksering af anordninger til huden. De fas
i forskellige former og sterrelser.

Tegaderm™ CHG-forbindingen bestar af en gennemsigtig
kleebende forbinding og en integreret gelpad, som
indeholder 2 % w/w klorhexidin-glukonat (CHG), som er

et velkendt antiseptisk middel med et bredt spektrum af
antimikrobiel og antifungal aktivitet. Gelpad’en absorberer
vaeske. Den gennemsigtige film er en effektiv barriere mod
kontaminering udefra, herunder veaeske (vandteet), bakterier,
virusser* og gaer, og den beskytter kateterstedet.

In vitro-testning (time kill og haemningszone) har pavist, at
Tegaderm™ CHG-gelpad’en i forbindingen har en antimikrobiel
virkning mod forskellige grampositive og gramnegative
bakterier og geer.

Tegaderm™ CHG-forbindingen er gennemsigtig, hvilket muligger
kontinuerlig observation af stedet, og den er &ndbar, hvilket
muligger en god udveksling af veeskedamp.

*In vitro-testning har pévist, at Tegaderm™ CHG-forbindingens
gennemsigtige film danner en viral barriere mod virus med en
diameter p& 27 nm eller derover, samtidig med at forbindingen
forbliver intakt uden laekage. Barrieren mod virus skyldes
forbindingens fysiske egenskaber og ikke CHG-midlets

perifere egenskaber.

Indikationer:

3M™ Tegaderm™ CHG Klorhexidin-glukonat LV.
Fikseringsforbindinger kan bruges til tildaekning og beskyttelse
af katetersteder og fiksering af anordninger til huden.
Almindelige anvendelser omfatter centrale venekatetre og
arterielle katetre, andre intravaskuleere katetre og perkutane
anordninger. Tegaderm™ CHG-forbindingen er beregnet til

at mindske kolonisering af huden og til at bekeempe veekst af
mikroorganismer, som er almindeligt forbundet med infektioner
i blodomlgbet. Tegaderm™ CHG er beregnet til at mindske
forekomsten af kateterrelaterede infektioner i blodomlgbet
(CRBSI) hos patienter med centrale venekatetre eller

arterielle katetre.

Advarsler:

TEGADERM™ CHG-FORBINDINGER MA IKKE ANVENDES

PA FOR TIDLIGT F@DTE SPADB@RN ELLER SPEDBZRN
UNDER 2 MANEDER. BRUG AF DETTE PRODUKT PA

FOR TIDLIGT F@DTE SPADB@ZRN KAN RESULTERE

| OVERFLSOMHEDSREAKTIONER ELLER HUDNEKROSE.
SIKKERHEDEN OG VIRKNINGEN AF TEGADERM™ CHG-
FORBINDINGER ER IKKE BLEVET VURDERET HOS BZRN
UNDER 18 AR. KUN TIL UDVORTES BRUG. DETTE PRODUKT
MA IKKE KOMME | KONTAKT MED @RER, @JNE, MUND
ELLER SLIMHINDER.

DETTE PRODUKT MA IKKE ANVENDES PA PATIENTER MED
KENDT OVERF@LSOMHED OVER FOR KLORHEXIDIN-GLUKONAT.
DER ER INDBERETNINGER OM, AT BRUGEN AF PRODUKTER,
SOM INDEHOLDER KLORHEXIDIN GLUKONAT, KAN
FORARSAGE IRRITATION OG GENERELLE ALLERGISKE
REAKTIONER. HVIS DER OPSTAR EN ALLERGISK REAKTION,
SKAL BRUGEN STRAKS AFBRYDES, OG VED EN ALVORLIG
REAKTION SKAL EN LAGE KONTAKTES.
Overfglsomhedsreaktioner med tilknytning til topisk anvendelse
af klorhexidin-glukonat er blevet indberettet i flere lande.

De mest alvorlige reaktioner (herunder anafylaksi) er opstéet hos
patienter, som er blevet behandlet med glidemidler, som blev
anvendt i forbindelse med urinvejsprocedurer. Veer forsigtig med
praeparater, der indeholder klorhexidin-glukonat. Patienten skal
observeres for eventuelle overfalsomhedsreaktioner.

Sikkerhedsforanstaltninger:

Tegaderm™ CHG-forbindingen mé ikke placeres over inficerede
sar. Den er ikke beregnet til brug som behandling af infektioner
med tilknytning til perkutane anordninger.

I tilfaelde af infektion af kliniske sar, skal der gares brug af
systemiske antibakterielle midler, hvis dette er indiceret.

Enhver aktiv blgdning ved indferi der skal stabiliseres,

for forbindingen anlaegges.
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Forbindingen mé ikke streekkes under anlaeggelsen. Mekanisk
hudtraume kan opst, hvis forbindingen straekkes, nar den
saettes pa.

Huden skal veere ren, tar og fri for rester af rensemidler.

Alle forberedelses- og beskyttelsesmidler skal terre helt,

for forbindingen anleegges, for at forhindre hudirritation og sikre
god vedhaeftning.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan g& ud over produktets
integritet og medfare, at anordningen ikke fungerer korrekt.
Kliniske studleresultater Et randomiseret, kontrolleret klinisk
studie af 1879 for | e med 4163 indferir fer til
centrale venekatetre eller arterielle katetre blev gennemfart

pé 11 hospitaler (1) Resultaterne viste, at brugen af Tegaderm'M
CHG resulterede i en statistisk slgnlflkant reduktion pa 60 %

af forekomsten af kateterrelaterede infektioner i blodomlgbet
(=0,02). Studieresultaterne pawste ogsa en statistisk signifikant
reduktion af koloniseringen i huden (P<0,001) og kolonisering

i kateteret (P<0,0001) i gruppen med klorhexidin vs. gruppen
uden klorhexidin.

Forbindinger uden klorhexidin vs.
med klorhexidin

(941 patienter/2055 katetre

Klargering af stedet: Forbered stedet som beskrevet i hospitalets
protokol. Forbindingens vedhaeftning kan forbedres ved at klippe
héret pé& paseetningsstedet. Barbering anbefales ikke. Huden skal
vaere ren, ter og fri for rester af rensemidler. Alle forberedelses-
og beskyttelsesmidler skal tarre helt, for forbindingen anleegges,
for at forhindre hudirritation og sikre god vedhaeftning.

Enhver aktiv blgdning ved indferingssteder skal stabiliseres,

for forbindingen anleegges.

Anvendelse'

Abn pakken, og tag den sterile forblndlng ud.

2. Fjern strimlen fra forbindingen, sé kleebesiden frileegges.

3. Undga at streekke forbindingen under anleeggelsen for at
mindske risikoen for mekanisk hudtraume.

4. Gelpad’en skal centreres over kateterindfgringsstedet. Udav
et fast tryk p4 hele forbindingen. Start i midten, og beveeg dig
ud mod yderkanterne for at forbedre vedheeftningen.

5. Fjern langsomt rammen, samtidig med at du udglatter
kanterne af forbindingens gennemsigtige film.

6. Glat forbindingens gennemsigtige film ud fra midten mod
forbindingens kanter. Udgv et fast tryk for at forbedre
vedhazeftningen.

7. Nérforbindingen er sat p4, pasaettes den eller de sterile
tapestrlmler for at fastgare |V- slangen yderligere eller for

(n pr. 1000 kateter-dage)

Risikoforhold 0,402 [0,186 il 0,868], P=0,02

Kolonisering i kateteret

Incidensrate
(n pr. 1000 kateter-dage)

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 Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Et resumé over sikkerhedsmaessige og kliniske egenskaber

(SSPC) kan findes i den europeeiske database over

medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er forbundet med

den grundleeggende UDI-DI. EUDAMEDs offentlige

websted er https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Produktets

grundleeggende UDI-DI er 3M™ Tegaderm™ CHG LV.

Fikseringsforbindinger: 060822384010100000000129Z og

3M™ PICC/CVC Fikseringsenhed + Tegaderm™ CHG LV.

Fikseringsforbindinger: 06082238401010000000013A3.

10,9vs. 4,3

Brugsanvisning:

Dette produkt ska bruges af sundhedspersonale. Hvis
producentens brugsanvisning ikke fglges, er der risiko for
komplikationer, herunder hudirritation og/eller maceration.
Valg af forbinding: Vzelg en forbinding af en starrelse, der giver
mindst en tomme til vedhzeftning pé ter, sund hud omkring
kateterstedet. Indhakket i forbindingen "1657R er forsynet med
perforeringer, som kan &bnes, sa den bedre kan tilpasses store
katetre eller andre enheder.

Variabel vs. 938 2108 katetre) trin
K. ' infektion i blodomlak
Incidensrate 13vs.05

. Se figurerne pa emballagen.
8. Oplysnlnger om udsklftnlng af forbindingen skal
dokumenteres pa maerkaten som beskrevet i stedets
protokol. Tag maerkaten af rammen, og saet den
pé forbindingen.

Omradepleje'

Sarstedet skal observeres dagligt for tegn pé infektion eller
andre komplikationer. Hvis der er mistanke om infektion,
skal forbindingen fiernes, saret kontrolleres direkte og en
passende medicinsk behandling iveerkseettes. Tegn pa
infektion kan veere feber, smerte, radme, haevelse eller
unormal lugt eller sekretion.

2. Kontrollér forbindingen dagligt, og skift forbindingen efter
behov som beskrevet i stedets protokol; forbindingsskift
skal udfgres mindst hver 7. dag i henhold til CDCs
(Centers for Disease Control and Prevention) anbefalinger.
Forbindingsskift kan veere pakreaevet med sterre hyppighed,
hvis der kommer meget ekssudat fra stedet.

Tegaderm™ CHG-forbindingen skal skiftes efter behov:

e Huvis forbindingen gér Igs, bliver snavset eller ikke laengere
erintakt.

* Huvis stedet er skjult eller ikke leengere synligt.

* Hvis der er tydelig forekomst af vaeske p4 ydersiden
af gelpad’en.

* Hvis forbindingen lader til at veere maettet eller haevet
for meget.

e Det kan testes, om forbindingen er maettet helt, ved at
trykke let ned pa et hjgrne af gelpad’en med en finger.
Hvis gelpad’en holder formen, nar fingeren fjernes, skal
forbindingen skiftes.

Bemeerk: Tegaderm™ CHG-forbindingen er ikke beregnet til

at absorbere store maengder blod eller veeske.
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Fjernelse:
Serg for at stabilisere kateteret under fiernelsen
af 3M™ Tegaderm™ CHG khlorhexidin-glukonat I.V.
Fikseringsforbindingen.
1. Fjern dokumentationsmaerkaten og fikseringstapestrimlerne
fra toppen af forbindingen.
2. Begynd at fierne forbindingen fra det sted, hvor
kateteret eller slangen er fort ud af forbindingen, mod
kateterindfgringsstedet ved at traekke langsomt i den og
holde den lavt mod huden. Undgé hudskader ved at traekke
forbindingen bagud i stedet for at traekke den op fra huden.
3. Nar CHG-gelpad'en er frilagt, skal du tage fat i et hjgrne
af gelpad’en og forbindingens gennemsigtige film mellem
tommelfingeren og pegefingeren.
. Anvend sterile vatpinde eller servietter med alkohol
eller sterile oplasninger (f.eks. sterilt vand eller normalt
saltvand) mellem gelpad’en og huden for at lette fiernelsen
af forbindingen med gelpad’en. Om ngdvendigt kan et
medicinsk oplasningsmiddel til klaebestof bruges, nér
forbindingens kant skal fjernes.
5. Fortseet med at fjerne forbindingen ved at treekke langsomt
i den og holde den lavt mod huden, til den er helt fjernet.

Bemaerk: Produktet skal bortskaffes i henhold til stedets protokol.

Oplysninger om holdbarhed og opbevaring:
Opbevaring pa et tert og keligt sted anbefales for at sikre et
optimalt resultat. Mht. holdbarhed henvises der til udlgbsdatoen
pa pakken.

Der gives garanti for, at forbindingen er steril, medmindre den
individuelle pakke er beskadiget eller &bnet. Hvis den sterile
emballage er beskadiget eller er blevet &bnet utilsigtet for brug,
méa produktet ikke bruges og skal kasseres.

Hvis du har spergsmal eller kommentarer, bedes du kontakte
den lokale 3M-repraesentant eller 3M kundeservice

pa 01509 611611, eller ga til www.3M.com og veelg dit land.

3M™ Tegaderm™ CHG
LV. med klorheksidinglukonat
Sikkerhetsforbinding

Beskrivelse:

3M™ Tegaderm™ CHG L.V. med klorheksidinglukonat
Sikkerhetsforbinding er beregnet pa & bli brukt il & dekke

til og beskytte katetersteder og feste enheter til huden.
Forbindingen er tilgjengelig i en rekke forskjellige former og
storrelser.

Tegaderm™ CHG-forbinding bestér av en gjennomsiktig klebrig
forbinding og en innebygget gelpute som inneholder 2 % v/v
med klorheksidinglukonat (CHG), et godt kjent antiseptisk middel
med et bredt spekter av antimikrobiell og soppdrepende aktivitet
Gelputen absorberer vaeske. Den gjennomsiktige filmen gir en
effektiv barriere mot ekstern kontaminering, inkludert veesker
(vanntett), bakterier, virus* og gjeersopp, og beskytter |.V.-stedet.
In vitro-testing (tid fer reduksjon og hemmingssone) viser at
Tegaderm™ CHG-gelputen i forbindingen har en antimikrobiell
effekt mot en rekke gram-positive og gram-negative bakterier
og gjeersopper.

Tegaderm™ CHG-forbindingen er gjennomsiktig, som tillater
overvéking av saret, og den puster, noe som gir god fordamping
av fuktighet.

*In vitro-testing viser at den gjennomsiktige filmen i Tegaderm™
CHG-forbindingen gir en barriere for virus fra 27 nm i diameter
eller storre s lenge forbindingen er intakt uten lekkasje.
Virusbarrieren fungerer takket veere forbindingens fysiske
egenskaper, snarere enn tilleggsegenskapene til CHG.

Indikasjoner:
3M™ Tegaderm™ CHG V. med horheksndmqukonat
Slkkerhetsfcrbmdmg kan brukes til & dekke til og beskytte

CHG pr. forbinding
(mg baseret pa
Katal Forbindi gelpad’ens starrelse)
8,5cmx1,5¢cm
1657R (B31/2x4-1/21n) 45
10cmx12cm
1658R (@x4-3/4in) 4
10cmx155¢cm
1659R @x61/8in) .
7cmx8,5¢cm
1660R | (23/4inx33/8in) "
1877R 8,5 cn:n x1,5 <?m 45
(3%inx4 Y2in)
1879R 10 <?m x15,5 f:m 78
(4inx61/8in)

Alvorlige heendelser, der opstér i forbindelse med denne
anordning, skal indberettes til 3M og den lokale kompetente
myndighed (EU) eller den lokale lovgivende myndighed.

der og feste enheter til huden. Vanlige bruksomréader
inkluderer sentrale vengse og arterielle katetre, andre
intravaskuleere katetre og perkutane enheter. TegadermTM
CHG-forbinding er ment & redusere hudkolonisering
og kateterkolonisering og & undertrykke gjenvekst av
mikroorganismer som vanligvis er relatert til blodstreminfeksjoner.
Tegaderm™ CHG er ment a redusere kateterrelaterte
blodstrgminfeksjoner (CRBSI) hos pasienter med sentrale vengse
eller arterielle katetre.

Advarsler:

BRUK IKKE TEGADERM™ CHG-FORBINDINGER PA
PREMATURE SPEDBARN ELLER BARN UNDER 2 MANEDER.
BRUK AV DETTE PRODUKTET PA PREMATURE SPEDBARN
KAN RESULTERE | OVERFLSOMHETSREAKSJONER ELLER
NEKROSE AV HUDEN.

SIKKERHETEN OG EFFEKTIVITETEN TIL TEGADERM™ CHG-
FORBINDINGER ER IKKE VURDERT HOS BARN UNDER 18 AR.
KUN TIL UTVORTES BRUK. IKKE TILLAT KONTAKT MELLOM
PRODUKTET OG @RER, @YNE, MUNN ELLER SLIMHINNER.
MA IKKE BRUKES PA PASIENTER MED KJENT
OVERF@LSOMHET TIL KLORHEKSIDINGLUKONAT.
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BRUK AV PRODUKTER SOM INNEHOLDER
KLORHEKSIDINGLUKONAT HAR BLITT RAPPORTERT

A FORARSAKE IRRITASJON, SENSIBILISERING OG
GENERELLE ALLERGISKE REAKSJONER. DERSOM
ALLERGISKE REAKSJONER OPPSTAR, OPPH@R BRUK
UMIDDELBART OG, HVIS DET ER ALVORLIG, TA KONTAKT
MED LEGE.

Overfalsomhetsreaksjoner assosiert med lokal bruk av
klorheksidinglukonat er rapportert i flere land. De alvorligste
reaksjonene (inkludert anafylaksi) har forekommet hos
pasienter behandlet med smgremidler som inneholder
klorheksidinglukonat, som ble brukt under urinveisprosedyrer.
Utvis forsiktighet med preparater som inneholder
klorheksidinglukonat. Pasienten ber observeres for muligheten
for overfglsomhetsreaksjoner.

Forholdsregler:

Tegaderm™ CHG-forbindingen skal ikke legges over infiserte
sér. Den er ikke ment & brukes som behandling av perkutane
enhetsrelaterte infeksjoner.

Ved klinisk sarinfeksjon bar systemiske antibakterielle midler
brukes dersom det er indisert.
Aktive blgdninger ved innsetti
for forbindingen legges pa.
Ikke strekk forbindingen under applikering. Mekaniske
hudskader kan veere resultatet hvis forbindingen paferes

med strekk.

Huden mé veere ren, terr og uten rester av rengjaringsmidler.
La alle preparater og all beskyttelsesmidler tarke helt for
péfering av forbindingen for & hindre hudirritasjon og serge for
godt feste.

Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til at produktets
integritet kompromitteres og fare til enhetsfeil.

Kliniske studieresultater: En randomisert, kontrollert klinisk
studie bestaende av 1879 forsgkspersoner med 4163 sentrale
vengse og arterielle kateterinnferingssteder ble utfart ved

11 sykehus (1). Resultatene viste at bruken av Tegaderm™

CHG resulterte i en statistisk signifikant 60 % reduksjon

i forekomsten av kateterrelaterte blodstreminfeksjoner
(P=0,02). Studieresultater viser ogsa en statistisk signifikant
reduksjon i hudkolonisering (P<0,001) og kateterkolonisering
(P<0,0001) i gruppene klorheksidin kontra ikke-klorheksidin.

S Wil

skal iseres

Forbindinger uten klorheksidin
kontra med klorheksidin

(941 pasienter / 2055 katetre kontra
Variabel

938 pasienter / 2108 kateter)
Kateter-relatert blod: j

Frekvens av forekomst

(n per 1000 kateterdager) 1,3 kontra 0,5

(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

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSPC) er

tilgjengelig i den europeiske databasen over medisinsk utstyr

(Eudamed, g der den er knyttet til grunnleggende UDI-DI.

EU DAMEDs nettside er https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Produktets grunnleggende UDI-DI er 3M™ Tegaderm™ CHG

LV. Sikkerhetsforbindinger: 060822384010100000000129Z

og 3M™ PICC/CVC-festeenhet + Tegaderm™ CHG LV.

Sikkerhetsforbindinger: 06082238401010000000013A3.

Bruksanvisning:

Dette produktet skal brukes av helsepersonell. Hvis ikke
produsentens bruksanvisning falges, kan det resultere

i komplikasjoner, inkludert hudirritasjon og/eller sar.

Valg av forbinding: Velg en forbinding som er stor nok til & gi

en margin p& minst én tomme klebing pé terr, frisk hud rundt
kateterstedet. Hakket pa forbindingen 1657R har perforeringer
som kan apnes slik at forbindingen passer rundt store katetre
eller andre enheter.

Klargjering av stedet: Klargjer stedet i henhold til institusjonens
retningslinjer. Forbindingens klebeevne kan forbedres hvis har
fijernes fra stedet. Barbering anbefales ikke. Huden mé vaere ren,
tarr og uten rester av rengjgringsmidler. La alle preparater og

all beskyttelsesmidler tgrke helt fer p&faring av forbindingen for
4 hindre hudirritasjon og serge for godt feste.

Aktive blgdninger ved innsettil
for forbindingen legges pa.

Jer skal isere:

Applikering:

1.~ Apne pakningen og ta ut den sterile forbindingen.

2. Trekk papiret av forbindingen slik at den klebende overflaten
blir eksponert.

3. Unngé a strekke forbindingen under applikering for
4 redusere risikoen for mekaniske hudtraumer.

4. Sentrer gelputen over kateterinnfaringsstedet. Pafer et fast
trykk pa hele forbindingen med start i midten til de ytre
kantene for & forbedre klebingen.

5. Fjern sakte rammen mens du jevner ut de gjennomsiktige

filmforbindingskantene.
Glatt den gjennomsiktige filmforbindingen fra midten mot
kantene ved & bruke et fast trykk for & forbedre klebingen.
7. Etterat forblndlngen er lagt pa, bruk ytterligere sterile
teipstrimler for & sikre IV-slangen eller stabilisere kateteret
ytterligere. Se figurene pa emballasjen.
8. Dokumenter informasjon om skift av forbindingen pa
etiketten i henhold til anleggets protokoll. Ta av etiketten fra
rammen og legg pa forbindingen.

Stell av stedet:
Stedet skal observeres daglig for tegn pé infeksjon eller

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

Risikoforhold

K:

Frekvens av forekomst

(n per 1000 kateterdager) 10,9 kontra 4,3

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

andre komplikasjoner. Ved mistanke om infeksjon fierner
du forbindingen, undersgker stedet direkte, og bestemmer
egnet medisinsk behandling. Infeksjon kan gi symptomer
som feber, smerte, radhet, hovenhet eller en uvanlig lukt
eller sekresjon.

2. Inspiser forbindingen daglig og bytt forbindingen etter
behov, i samsvar med anleggets protokoll; Forbindingsskift
bar skje minst hver 7. dag i henhold til gjeldende anbefalinger

oo fraCenters for Disease Control and Prevention (CDO).



Forbindingsskift kan veere nadvendig oftere med sveert
vaeskende sar.
Tegaderm™ CHG-forbindingen skal byttes ved behov:
e hvis forbindingen blir lgs, tilsglt eller kompromittert pa
noen méte,
stedet blir skjult eller ikke lenger er synlig,
det er synlig drenering p4 utsiden av gelputen,
hvis forbindingen for mettet eller buler ut,
for & teste om forbindingen er fullstendig mettet, trykk lett ned
pa et hjgrne av gelputen med fingeren. Hvis gelputen forblir
forskjevet nér fingeren er fjernet, ber forbindingen skiftes.
NB: Tegaderm™ CHG-forbinding er ikke laget for & absorbere
store mengder blod eller vaeske.

Fjerning:

Stabiliser katetret under fjerning av 3M™ Tegaderm™ CHG LV.
med klorheksidinglukonat Sikkerhetsforbinding

1. Fjern dokt jonsetiketten og f ipstripen(e) fra
toppen av forbindingen.

Bruk en langsom fjerningsteknikk og begynn & fierne
forbindingen fra der kateteret eller slangen kommer ut

av forbindingen mot kateterinnsettingsstedet. Unnga
hudtraume ved & trekke forbindingen bakover i stedet for
4 dra den opp fra huden.

N&r CHG-gelputen er eksponert, ta tak i et hjgre av
gelputen og den gjennomsiktige filmforbindingen mellom
tommelen og en finger.

Pafar sterile spritservietter eller vatservietter, eller

sterile lgsninger (dvs. sterilt vann eller vanlig saltvann)
mellom gelputen og huden for & lette fjerning av
gelputeforbindingen. Om ngdvendig kan en medisinsk
klebemiddellgsning brukes til & bidra til & fierne
forbindingens kant.

Fortsett den langsomme fjerningsmetoden til forbindingen
er fiernet helt.

NB: Avhend produktet i henhold til institusjonens prosedyre.

2.

5.

Holdbarhet og o&)pbevaringsinformas'on:
Oppbevares tart og kjglig for best resultat. For holdbarhet,

se utlgpsdatoen pa pakken.

Steriliteten til forbindingen er garantert sa fremt pakningen ikke
er skadet eller &pnet. Hvis den sterile forpakningen er skadet eller
apnet utilsiktet for bruk, mé produktet kastes og ikke brukes.

For sparsmél eller kommentarer, ta kontakt med den lokale
3M-representanten eller 3M Health Care hjelpelinje for kunder
pa 01509 611611 eller g4 til www.3M.com og velg ditt land.

Mélmengde med
CHG per forbinding
torrelse pa (mg basert pa
Katal forbindi Ip storrelse)
1877R 85cmx1,5cm 5
(3%in.x4 %in.)
1879R 10 }:m x15,5 f;m 78
(4in.x61/81in.)

Rapporter en eventuell alvorlig hendelse som oppstar
i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale
myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.

3M™ Tegaderm™ CHG
klooriheksidiiniglukonaatti
i.v. -suojasidos

Kuvaus:

3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaatti i.v.
-suojasidosta voidaan kayttaa peittamaan ja suojaamaan
katetrien pistokohtia ja kiinnittamaan valineité ihoon. Sité on
saatavilla eri muotoisina ja kokoisina.

Tegaderm™ CHG -sidos koostuu itsekiinnittyvésta sidoksesta
ja integroidusta geelityynysts, joka sisaltaa 2 paino-%
klooriheksidiiniglukonaattia (CHG), hyvin tunnettua antiseptista
laajaspektristd mikrobi- ja sienilaakeainetta. Geelityyny imee
nestettd. Lapindkyva haavakalvo esta tehokkaasti ulkoisia
kontaminaatioita, esim. nesteet (vedenpitéva), bakteerit, virukset*
ja hiivat, ja suojaa i.v.-kohtaa.

In vitro -testit (time kill ja estovydhyke) osoittavat, ettd
Tegaderm™ CHG -sidoksen geelityyny vaikuttaa antimikrobisesti
useisiin gram-positiivisiin bakteereihin, gram-negatiivisiin
bakteereihin ja hiivoihin.

Tegaderm™ CHG -sidos on lapinakyva, mahdollistaen ndin
alueen jatkuvan tarkkailun, ja hengittéva, minka ansiosta happi
padsee sisaédn ja kosteus poistuu.

*In vitro -testit osoittavat, ettd Tegaderm™ CHG -sidoksen
lapinakyva kalvo suojaa lapimitaltaan 27 nm:n kokoisilta tai
suuremmilta viruksilta, jos sidos on ehja eiké vuoda. Virussuoja
on ennemmin sidoksen fyysisten ominaisuuksien kuin CHG:n
lisdominaisuuksien ansiota.

Kayttbaiheet:

3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaatti i.v.
-suojasidosta voidaan kayttaa peittamaan ja suojaamaan
katetrien pistokohtia ja kiinnittdméaan valineita ihoon. Yleisia
kayttokohteita ovat suonensisaiset kanyylit, muut vaskulaariset

katetrit ja perkutaaniset vélineet. Tegaderm™ CHG -sidos

on tarkoitettu ihon ja katetrin kolonisaation vahentamiseen

ja verenkierron infektioihin yleisesti liittyvien mikro-
organismien torjumiseen. Tegaderm™ CHG on tarkoitettu
verisuonikatetriperaisten infektioiden (CRBSI) vahentiamiseen
joilla on keskulaskimo- tai valtimokatetri.

Mélmengde med
CHG per forbinding
Starrelse pa (mg basert pa
Katal forbindii gelputens starrelse)
8,5cmx1,5¢cm
1657R (@2 4-1/2in) 4
10x12cm
1658R (4x4-3/41n) 4
10x15,5¢cm
1659R (4x6-1/81) 8
7cmx85cm
16608 (23/4in.x33/8in) 5
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Varoitukset:
TEGADERM™ CHG -SUOJASIDOSTA El SAA KAYTTAA
KESKOSILLA E|KA ALLE KAHDEN KUUKAUDEN IKAISILLA
VAUVOILLA. TAMAN TUOTTEEN KAYTTO KESKOSILLA VOI
AIHEUTTAA YLIHERKKYYSREAKTIOITA TAI IHONEKROOSIA.
TEGADERM™ CHG -SIDOSTEN TURVALLISUUTTA TAI
TEHOKKUUTTA EI OLE ARVIOITU ALLE 18-VUOTIAILLA
LAPSILLA. VAIN ULKOISEEN KAYTTOON. ALA ANNA
TAMAN TUOTTEEN JOUTUA KOSKETUKSIIN KORVIEN,
SILMIEN, SUUN TAI LIMAKALVOJEN KANSSA.
ALA KAYTA POTILAILLA, JOTKA OVAT YLIHERKKIA
KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATILLE.
KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATTIA SISALTAVIEN
TUOTTEIDEN KAYTON ON ILMOITETTU AIHEUTTAVAN
ARSYTYSTA, HERKISTYMISTA JA YLEISIA ALLERGISIA
REAKTIOITA. JOS ALLERGISIA REAKTIOITA ILMENEE,
KESKEYTA KAYTTO VALITTOMASTI JA VAKAVAN
REAKTION YHTEYDESSA OTA VIIPYMATTAYHTEYS
LAAKARIIN.
Useissa maissa on ilmoitettu klooriheksidiiniglukonaatin
ulkoisen kéyton yhteydessé yliherkkyysreaktioista. Vakavimmat
reaktiot (mukaan lukien anafylaksia) ovat esiintyneet potilailla,
joiden hoidossa on kaytetty klooriheksidiiniglukonaattia

dltavid voiteluaineita virtsatietoimenpiteiden aikana. Ole
varovainen klooriheksidiiniglukonaattia sisaltavien valmisteiden
kanssa. Potilasta tulisi tarkkailla yliherkkyysreaktioiden varalta.

Varotoimenpiteet:

Tegaderm™ CHG -sidosta ei saa asettaa tulehtuneiden
haavojen palle. Sita ei ole tarkoitettu perkutaanisiin valineisiin
liittyvien infektioiden hoidoksi.

Kliinisten infektioiden tapauksessa on kaytettava systeemisté
hoitoa, jos néin on ohjeistettu.

Kaikki aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettava
ennen sidoksen asettamista.

Al3 venyta sidosta asettaessasi sit. Jos sidos
etts se kiristad, seurauksena voi olla ihovaurio.
Ihon on oltava puhdas ja kuiva eiké sill4 saa olla pesuainejaamia.
Anna kaikkien valmisteiden ja suojien kuivua kokonaan

ennen sidoksen asettamista. N&in ehkaistaén ihoarsytys ja
varmistetaan hyvé tarttuminen.

Kertakayttéinen. Uudelleenkéyttd voi johtaa siihen, ettei side ole
ené&a ehja eika se toimi oikealla tavalla.

Kliinisten lok 1 Sairaal

toteutettiin satunnaistettu, kontrolloitu kliininen tutkimus,

johon osallistui 1879 henkil6a ja joka koostui 4 163
keskuslaskimo- ja valtimokatetrin pistoskohdasta (1). Tulokset
osoittivat, ettd Tegaderm™ CHG:n kéytdn seurauksena
verisuonikatetriperisten infektioiden (P = 0,02) esiintyvyys
laski tilastollisesti merkittavasti 60 %. Tutkimustulokset
osoittavat myds tilastollisesti merkittavaa laskua ihon
kolonisaatiossa (P < 0,001) ja katetrin kolonisaatiossa

(P < 0,0001) klooriheksidiini- ja ei-klooriheksidiiniryhmi&
vertailtaessa.

1 niin,

Ei-klooriheksidiini- vs.

klooriheksidiinisidokset

(941 potilasta / 2 055 katetria vs.
Muuttuja 938 potilasta / 2 108 katetria)

Verisuonikatetri-perainen infektio

Esiintymistiheydet

(n tuhatta katetripaivaa 1,3vs.0,5

kohden)

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

Esiintymistiheydet

(n tuhatta katetripaivaa 10,9vs. 4,3
kohden)
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 IIl Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma (SSPC)

on saatavilla eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden

tietokannassa (Eudamed), liitettyna yksilélliseen UDI-DI-

tunnisteeseen. EUDAMEDin julkinen verkkosivusto on
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tuotteen yksiléllinen

UDI-DI-tunniste on 3M™ Tegaderm™ CHG i.v. -suojasidokset:

060822384010100000000129Z ja 3M™ PICC/CVC

-kiinnitysvéline + Tegaderm™ CHG i.v. -suojasidokset:

06082238401010000000013A3.

Kayttoohjeet:

Tata tuotetta saa kéyttaa terveydenhuollon hoitohenkilékunta.
Valmistajan ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
komplikaatioita, kuten ihon &rsytysté ja/tai maseraatiota.
Sidoksen valinta: Valitse niin suuri sidos, ett4 katetrin pistokohdan
ympérille ja4 kuivaa, tervetta ihoa tartuntapinnaksi vahintaan
tuuman verran. 1657R:n sidoksen urassa on aukkoja, jotka
voidaan avata suurten katetrien tai muiden laitteiden ympérille
mukauttamista varten.

Alueen valmistelu: Valmistele asettamiskohta sairaalan
hoitokaytdnnén mukaisesti. Sidoksen kiinnittyminen tehostuu,

jos ihokarvat leikataan kiinnitysalueelta. Ihokarvoituksen ajelua
kertakayttoterilla ei suositella. Ihon on oltava puhdas ja kuiva eiké
sill4 saa olla pesuainejaédmia. Anna kaikkien valmisteiden ja suojien
kuivua kokonaan ennen sidoksen asettamista. Nain ehkaistaan
ihodrsytys ja varmistetaan hyvé tarttuminen.

Kaikki aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettava
ennen sidoksen asettamista.
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Asettamlnen'

Avaa pakkaus ja ota steriili sidos esiin.

Poista sidoksen suojapaperi, jolloin liimapinta paljastuu.

Valts sidoksen venyttamist asettamisen aikana

vahentaéksesi ihovaurion riskia.

Aseta geelityyny katetrin pistoskohdan keskelle. Paina koko

sidosta lujasti aina keskeltd kehyksen ulkoreunoille asti sen

kiinnittymisen parantamiseksi.

Poista kehys hitaasti siloittaen samalla lpingkyvan

haavakalvon kulmia.

6. Silota lapinakyvas haavakalvoa keskelta sidoksen reunoille
painamalla lujasti kiinnittymisen parantamiseksi.

7. Aseta sidoksen asettamisen jalkeen steriili teippiliuska
i.v.-letkuston kiinnityksen varmistamiseksi tai katetrin
tukemiseksi. Katso pakkauksen kuvat.

8. Kirjaa sidoksen vaihtotiedot tarraan terveydenhoitolaitoksen
menettelyjen mukaisesti. Irrota tarra kehyksesta ja aseta se
sidoksen paalle.

Alueen hoito:

1. Haava-aluetta on tarkkailtava paivittdin mahdollisen
infektion tai muiden komplikaatioiden varalta. Jos
epiilet tulehdusta, poista sidos ja tarkasta kohta ja paata
asianmukaisista hoitotoimenpiteista. Infektion oireita ovat
mm. kuume, kipu, punoitus, turvotus tai poikkeava haju
tai vuoto.

2. Tarkista sidos péivittéin ja vaihda sidos tarpeen mukaan
terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti; sidokset
tulee vaihtaa vahintaan 7 péivén valein Yhdysvaltain
tautientorjuntakeskuksen (CDC) nykyisten suositusten
mukaan. Sidoksen vaihto voi olla tarpeen useamminkin
kohdissa, joissa tulehdusnesteen eritys on runsasta.

Tegaderm™ CHG -sidos on vaihdettava tarpeen mukaan:

* jos sidos |6ystyy, likaantuu tai vaarantuu jollain tavoin

e jos haavan kohta peittyy tai haviaa nakyvista

® jos geelityynyn ulkopuolella nikyy nestetté

® jos sidos vaikuttaa taydelta tai liian taydelta

e Tarkista, onko sidos liian taysi painamalla kevyesti
geelityynyn kulmaa sormellasi. Jos poistaessasi sormen
geelityyny pysyy paikoillaan, on sidos vaihdettava.

Huomautus: Tegaderm™ CHG -sidosta ei ole tarkoitettu suurien

veri- tai nestemddrien imemiseen.

&

o

Poistaminen:

Tue katetri 3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglok

i.v. -suojasidoksen poiston ajaksi

1. Poista selostetarra ja kiinnitysteippiliuska sidoksen p&alta.

2. Kayta matalaa ja hidasta irrotustekniikkaa: aloita sidoksen
irrottaminen kohdasta, jossa kanyyli tai letkusto tulee ulos
sidoksesta, ja etene kohti kanyylin pistokohtaa. Ehkaise
ihovauriot vetamalla sidosta taaksepdin, &3 iholta ylSspéin.

3. CHG-geelityynyn tullessa esiin ota geelityynyn ja
lapinakyvan haavakalvon kulma peukalon ja sormen véliin.

4. Kayta steriileja alkoholipitoisia sidetaitoksia tai liinoja, tai
steriileja liuoksia (esim. steriili vesi tai normaali suolaliuos)
geelityynyn ja ihon vlissa helpottaaksesi geelityynysidoksen
irrottamista. Tarvittaessa sidoksen reunan irrottamista voi
helpottaa kayttamalla ladketieteellisen liiman poistoainetta.

5. Jatka matalaa ja hidasta irrotusmenetelmaa, kunnes sidos
on téysin irti.

Huomautus: hévitd tuote laitoksen kdytdnnén mukaisesti.

Kayttoiks ja sailytystiedot:

Sailyta viiledss ja kuivassa paikassa parhaan tuloksen
varmistamiseksi. Kayttoika selvida pakkauksen viimeisesta
kayttopaivayksesta.

Sidos on steriili, jos yksittaispakkaus on ehjé ja avaamaton.

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen
kéyttoa, havita tuote &l
Jos sinulla on kysyttavaa tai huomautuksia, ota yhteytta
paikalliseen 3M-edustajaan tai 3M Health Care Helplineen
numeroon 01509 611611 tai kdy osoitteessa www.3M.com
ja valitse maasi.

CHGin keskimaaréinen
midra sidosta kohden
Luettelon (mg geelityynyn
numero Sidoksen koko koon mukaan)
85cmx1,5cm
BSR | Ga/2x44/2in) 4
10cmx12cm
1658R (4x4-3/4in) 45
10emx15,5¢cm
1656R @x61/8in) 8
7cmx85cm
1660R (23/4in. x33/8 in.) 5
85cmx1,5cm
1877R (3%in.x4 %2in.) 45
10emx155¢cm
1879R (4in.x61/81in.) 8

limoita laitteeseen liittyvist vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saantelyviranomaiselle.

3M™ Tegaderm™ CHG
Pensos de gluconato de clorexidina
para fixagdo de cateteres IV

Descri¢éo:

O Penso de gluconato de clorexidina para fixagéo de cateteres
V3™ TegadermYM CHG é utilizado para cobrir e proteger os
locais de insergdo de cateteres e fixar os dispositivos na pele.
Encontra-se disponivel em vérias formas e tamanhos.

O Penso Tegaderm™ CHG é composto por um penso adesivo
transparente e uma almofada de gel integrada contendo 2%

p/p de gluconato de clorexidina (CHG), um agente antissético
conhecido com agdes antimicrobiana e antifingica de largo
espetro. A almofada de fel absorve os fluidos. A pelicula
transparente disponibiliza uma barreira eficaz contra a
contaminag&o externa incluindo fluidos (impermeével), bactérias,
virus* e leveduras e protege o local IV.

Testes in vitro (curvas de morte e zona de inibi¢ao) demonstram
que a almofada de gel no Penso Tegaderm™ CHG tem um efeito
antimicrobiano contra vérias bactérias Gram positivas e Gram
negativas e leveduras.
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O Penso Tegaderm™ CHG é transparente, permitindo uma
observagao continua do local, e € respiravel, permitindo uma
boa troca de vapor de humidade.

*Os testes in vitro demonstram que a pelicula do Penso
Tegaderm™ CHG constituem uma barreira que protege de
virus de diametro igual ou superior a 27 nm, enquanto o penso
permanece intacto e sem fugas. A barreira aos virus deve-se
as propriedades fisicas do penso, em vez de as propriedades
auxiliares do CHG.

Indicagdes:

O Penso de gluconato de clorexidina para fixagéo de
cateteres [V 3M™ Tegaderm™ CHG pode ser utilizado

para cobrir e proteger os locais de insergéo de cateteres e
fixar os dispositivos na pele. As aplicagdes comuns incluem
os cateteres venoso central e arterial, outros cateteres
intravasculares e dispositivos percutaneos. O Penso
Tegaderm™ CHG destina-se a reduzir a colonizagdo da pele
e do cateter e suprimir o recrescimento de microrganismos
geralmente relacionado com infegdes da corrente sanguinea.
O Penso Tegaderm™ CHG destina-se a reduzir infegdes da
corrente sanguinea relacionadas com o cateter (CRBSI) em
pacientes com cateteres venoso central ou arterial.

Avisos:

NAO UTILIZE OS PENSOS TEGADERM™ CHG EM BEBES
PREMATURQOS OU COM IDADE INFERIOR A 2 MESES.
AUTILIZACAO DESTE PRODUTO EM BEBES PREMATUROS
PODE PROVOCAR REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE OU
NECROSE DA PELE.

A SEGURANGA E EFICACIA DOS PENSOS TEGADERM™
CHG NAO FORAM AVALIADAS EM CRIANCAS COM
MENOS DE 18 ANOS DE IDADE. APENAS PARA USO
EXTERNO. EVITAR O CONTACTO DESTE PRODUTO COM
OUVIDOS, OLHOS, BOCA OU MEMBRANAS MUCOSAS.
NAO UTILIZAR ESTE PRODUTO EM PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO GLUCONATO

DE CLOREXIDINA.

HA RELATOS DE QUE A UTILIZAGAO DE PRODUTOS
CONTENDO GLUCONATO DE CLOREXIDINA CAUSA
IRRITACOES, SENSIBILIZACAO E REACOES ALERGICAS
GENERALIZADAS. SE SURGIREM REACOES ALERGICAS,
INTERROMPER IMEDIATAMENTE A APLICACAO DO
PRODUTO E, SE A REAGAO FOR GRAVE, CONSULTAR

UM MEDICO.

Existem relatos de reagdes de hipersensibilidade associadas
ao uso topico do gluconato de clorexidina em varios paises.
As reages mais graves (incluindo anafilaxia) ocorreram em
pacientes tratados com lubrificantes contendo gluconato de
clorexidina, que eram utilizados durante procedimentos no
trato urindrio. Deve ter cuidado com preparagdes contendo
gluconato de clorexidina. O paciente deve ser observado para
a possibilidade de reagdes de hipersensibilidade.

Precaucdes:

O Penso Tegaderm™ CHG nao deve ser colocado por cima
de feridas infetadas. Nao se destina a ser utilizado como

um tratamento de infegGes relacionadas com o dispositivo
percutaneo.

No caso de uma infeg&o da ferida clinica, devem ser utilizados
agentes antibacterianos sistémicos se indicado.

Deve ser estabilizada qualquer hemorragia ativa no local de
insergdo do cateter antes de aplicar o penso.

N3o estique o penso durante a aplicagdo. Podera ocorrer
traumatismo mecénico da pele se o penso for aplicado

com tenséo.

A pele deve estar limpa, seca e livre de residuos de detergentes.

Deixar secar pl todas as preparagdes e protetores
antes da aplicagdo do penso para evitar a irritagéo cutanea

e garantir uma boa aderéncia.

Nao reutilizar. A reutilizagdo pode comprometer a integridade
do produto e levar a falha do material.

Resultados do ensaio clinico: Foi realizado, em 11 hospitais,
um ensaio aleatorizado e controlado, constituido por

1879 participantes com 4163 locais de insergéo de cateteres
venoso central e arterial (1). Os resultados mostraram que a
utilizagdo do Penso Tegaderm™ CHG resultou numa redugéo
estatisticamente significativa de 60% na incidéncia das infegoes
da corrente sanguinea relacionadas com o cateter (P=0,02).
Os resultados do estudo demonstraram também uma redugéo
estatisticamente significativa na colonizagdo da pele (P<0,001)
e na colonizag&o do cateter (P<0,0001) no grupo com pensos
com clorexidina vs. o grupo com pensos sem clorexidina.

Pensos sem clorexidina vs. pensos
com clorexidina

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

Infecdo da corrente sanguinea relacionada com o cateter

Densidades da incidéncia
(n por 1000 cateter-dias) 13vs.0,5

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

Colonizaggo do cateter

Densidades da incidéncia
(n por 1000 cateter-dias) 109vs.4.3

Razéo 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 Ill Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Um resumo da seguranca e desempenho clinico (SSCP)

encontra-se disponivel na base de dados europeia relativa

a dispositivos médicos (Eudamed), onde esté ligado a

UDI-DI bésica. O Website publico da EUDAMED é https:/

ec.europa.eu/tools/eudamed. A UDI-DI basica do produto é

Pensos para fixacao de cateteres IV 3M™ Tegaderm™ CHG:

060822384010100000000129Z e Dispositivo de Fixagéo

PICC/CVC 3M™ PICC/CVC + Pensos para fixagdo de cateteres

IV Tegaderm™ CHG: 06082238401010000000013A3.

Instrugdes de utilizagao:
Este produto deve ser utilizado por profissionais de cuidados
de saude. O incumprimento das instrugdes de utilizagéo do
fabricante poderé originar complicagées, nomeadamente
irritagé&o na pele e/ou macerag&o.
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Selegdo do penso: Escolha um penso suficientemente
grande para ter no minimo um rebordo de 2,5 cm (1 pol.) ao
redor do local de insergéo do cateter para aderir sobre a pele
seca e saudavel. O entalhe do penso do dispositivo 1657R
tem perfuragées que podem ser abertas para se adaptarem
a cateteres grandes ou outros dispositivos.

Preparagéo do local: Prepare o local de aplicagéo de acordo
com o protocolo hospitalar. A tricotomia no local da aplicagéo
pode melhorar a aderéncia do penso. Ndo é aconselhével
rapar os pelos com uma lamina. A pele deve estar limpa,
seca e livre de residuos de detergentes. Deixar secar
completamente todas as preparagées e protetores antes da
aplicagéo do penso para evitar a irritagdo cutanea e garantir
uma boa aderéncia.

Deve ser estabilizada qualquer hemorragia ativa no local de
insergdo do cateter antes de aplicar o penso.

Aplicagéo:

NS

o

Abra a embalagem e retire o penso estéril.

Retire o revestimento do penso, expondo a superficie
adesiva.

Evite esticar o penso durante a aplicagéo para reduzir

o risco de traumatismo mecénico da pele.

Centre a almofada de gel sobre o local de insergéo

do cateter. Aplique presséo firme sobre todo o penso,
partindo do centro para as bordas da moldura exterior
para melhorar a adeséo.

Remova a moldura lentamente enquanto alisa as bordas
do penso de pelicula transparente.

Alise o penso de pelicula transparente a partir do dentro
em direcdo as bordas do penso, utilizando presséo firme
para melhorar a adeso.

Depois de aplicar o penso, aplique as) tira(s) adesiva(s)
estéril(eis) para fixar adicionalmente o tubo |.V. ou
estabilizar o cateter. Consulte as figuras na embalagem.
Registe na etiqueta a informagéo relativa 8 mudanga do
penso, de acordo com o protocolo da instituigdo. Remova
a etiqueta da moldura e coloque-a no penso.

Cu|dados com o local:

O local deve ser observado diariamente quanto a sinais

Para testar se o penso esta totalmente saturado, pressione
ligeiramente um canto da almofada de gel com um dedo.
Se a almofada de gel permanecer deslocada quando
remover o dedo, o penso deve ser mudado.

Nota: O Penso Tegaderm™ CHG néo foram concebidos para
absorver grandes quantidades de sangue ou fluidos.

Remocgéo:

Estabilize o cateter durante a

30 do Penso de gl

de clorexidina para fixagéo de cateteres IV 3M™ Tegaderm™
CHG

1

2.

5.

Remova a etiqueta de documentagéo e a(s) fita(s) adesiva(s)
de fixagdo da parte superior do penso.

Com uma técnica de remogéo lenta e baixa, comece por
remover o penso a partir da saida do cateter ou tubagem em
direg@o ao local de insergdo do cateter. Evite traumatismos
cutaneos puxando o penso para tras e ndo para cima.
Quando a almofada de gel com CHG é exposta, agarre um
canto da almofada de gel e o penso de pelicula transparente
entre o polegar e o dedo.

Aplique compressas ou toalhetes com élcool estéreis (ou
seja, 4gua estéril ou solugéo salina normal) entre a almofada
de gel e a pele para facilitar a remog&o do penso com
almofada de gel. Se necessario pode utilizar um solvente
para ajudar a remover a borda do penso.

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

Nota: Eliminar o produto de acordo com o protocolo da instituigo.

Prazo de validade e informag&o de armazenamento:
Conservar em local fresco e seco para obter melhores
resultados. Para conhecer o prazo de validade, verifique a data
de validade na embalagem.

A esterilizagdo do penso ¢ garantida, salvo se a embalagem
individual estiver danificada ou aberta. Eliminar o produto e ndo
utilizar se a embalagem estéril estiver danificada ou for aberta
acidentalmente antes da utilizagao.

Se tiver quaisquer dividas ou comentarios, contacte

o representante local da 3M ou a linha de atendimento,

3M Health Care Help Line, através do nimero 01509 611611

ou visite www.3M.com e selecione o seu pais.

de infecéo ou outras complicagées. Em caso de
de infegéo, deve retirar o penso, inspecionar diretamente
o local e decidir sobre a intervengdo médica apropriada.
Uma infegéo pode ser assinalada por febre, aumento da
dor, vermelhidzo, inchago, odor anémalo ou secregéo.
Inspecione o penso diariamente e mude o penso conforme
seja necessario, de acordo com o protocolo da instituiggo.
As mudancas de penso devem ser realizadas a, pelo
menos, cada 7 dias, de acordo com as recomendagdes do
Centro para Controlo e Prevengéo de Doengas (CDC) dos
EUA. As mudangas do penso podem ser necessarias mais
frequentemente com locais com exsudado elevado.

O Penso Tegaderm™ CHG deve ser mudado conforme
seja necessario.

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

Se o local estiver escurecido ou ja ndo estiver visivel;
Se houver drenagem visivel fora da almofada de gel;
Se 0 penso parecer estar saturado ou excessivamente
inchado;

Quantidade média de CHG
por penso
N.°de (mg com base no tamanho
catdlogo | Tamanho do penso da almofada de gel)
8,5cmx1,5¢cm
1657R | (3172 x 4-1/2 pol) 45
10cmx12cm
1658R | (4x4-3/4 pol) 45
10cmx155¢cm
1659R | (4x61/8pol) 8
7cmx8,5¢cm
1660R | (23/4x33/8 pol) 15
8,5emx1,5¢cm
1877R (3% x4 ¥ pol.) 4
10 emx155¢cm
1879R (4x61/8 pol.) .
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Relatar qualquer incidente grave que ocorra relacionado com
este dispositivo 2 3M e & autoridade local competente (EU) ou
autoridade regulamentar local.

3M™ Tegaderm™ CHG
EmiBepa Zuykpatnong MUKOVLKNG
XAwpe&L&ivng LV.

Meprypacpr):

To 3M™ Tegaderm™ CHG EmtiBepa Luykpdtnong
TAUKOVLKIG XAWPEELSivNG LV TiapéxeTal yia va kaAOpe

KQL Va T(POCTATEVCEL TLG TIEPLOXEG KABETNPWV Ka yLa va
OUYKPATHGEL OUKEUEG 0T Séppa. AatiBetat ot SLagopa
oxnuata Kat peyédr).

To eniBepa Tegaderm™ CHG amoteAeitat amno Stapavo
QUTOKOAANTO ETGECHO KA EVOWHATWHEVO EMiBepa

YEANG pE 2% W/w YAUKOVLKT) AwpeELSLVN (CHG), €va
YVWOTO QVTLONTITLKO PECO E EUPELQ QVTLHLKPOPBLAKT Kat
avtuknTiakn §paon. To eniBepa yeAng anoppopael ta
uypa. H dtagavrig pspﬁgdvq TIAPEXEL VAV ATOTEAECPATIKO
(PayHO KATA TG ETIOALVONG, CUNMEPAAHBAVOHEVWY
uypwv (adLaBpoxo), Bakt%piuv, LWV* KaL {WOHUKATWY Kat
TIPOCTATEVEL TO GNHELO EVOOPAEBLAG XOPIyNONG.

In vitro SOKWEG (XPOVOG KATAGTPOPAG KaL LKV aVaoTOAG)
£5el&av OtL To emttbepa yéAng Tegaderm™ CHG oo emiBepa
SlaBETEL avTLuLKPOPLAKT §pach évavt plag Tolkiag
Katd gram BETIKWV Kal KATd gram apvnTKWY Baktnplwv
KAt {WOHUKMTWY.

To eniBepa Tegaderm™ CHG elval Slapavég, emrpémovtag
Tr OUVEXOpEVN naputlu']f\l 0 TOU OnuELOU Kat SLGH?QIO'Q
otnv avanvor), e§aog 'Lr%ovtuq KaAr avtaAAayr} udpatpwv.
*In vitro SoKWEG £8ELEQV OTL N SLagavrig pepBpavn Tou
emBéparog Tegaderm™ CHG Tiapeyouv evav ppayud
GTOUG LOUG SLaPETPOU 27 nm ) pEYAAUTEPOUG, 000
Sldotnpa to eniBepa mapayvel ABLkto xwplc Slappor). O
(PPAYHOG OTOUG LOUG OWELAETAL OTLG PUTLKEG LELOTITEG TOU
€MBEPATOG KL OXL OTLG BoNnBNTKEG LELOTNTEG Tou CHG.

Evéeiielg:

To 3M™ Tegaderm™ CHG Emtifepa uykpatnong
TAUKOVLKHG XAwpeELSivng LV prtopel va xpnatporounBet yia
va KAAUEL KAL Va TIPOCTATEUGEL TLG TIEPLOXEG KABETNPWY
KAL YLO VO CUYKPATF)OEL GUOKEVEG OTO S€pua. ZUVNBELG
£QAPPOYEG TIEPLAAPBAVOUVY KEVTPLKOUG PAEBLKOUG KaL
uptgpLuKqu KaBEeTrpeg, GAAOUG EvEoayyeLaKoUg KABETHPEG
KaL SLaSePpLKEG OUOKEVEG. To EmiBepa Tegaderm™ CHG
TIPOOPLZETaL yLa T pEWOT) TOU ATTOLKLOPOU OTO Sépua Kat
TOU QATOLKLOPOU OTOV KABETHpa Kal TNV KATACTOA TG

€K VEOU QVATTTUENG PLKPOOPYAVLOHWY TIOU OXETI{ovTal pE
aatoyevelc AoWEELS. To Tegaderm™ CHG mtpoopietat
YLO TN PELWON TWV ALUATOYEVWY AOLHWEEWV €K TWV
KaBetr)pwv (CRBSI) ot acBeveig pe kevtplkoUg pAePLKoUG 1)
aptnpLakoUg KaBETrPeg.

nﬂoa.ﬁonou. OELG:

MH XPHZIMOMOIEITE TA ENIOEMATA TEGADERM™ CHG

2E MPOQPA BPE®H 'H ZE BPE®H MOY EINAI MIKPOTEPA

TQN 2 MHNQN. H XPHZH AYTOY TOY NMPOIONTOZ ZE
MPOQPA BPE®H MMOPEI NA OAHIHZEI 2E ANTIAPAZELX

YMEPEYAIZOHZIAZ 'H NEKPQZH TOY AEPMATOZ.

H AZPAAEIA KAI H ANTOTEAEZIMATIKOTHTA TON
EMIOEMATQN TEGADERM™ CHG AEN EXOYN AZIOAOIHOEI

ZE MAIAIA KATQ TON 18 ETQN. A EZQTEPIKH XPHZH MONO.
MHN ENITPEMETE THN EMA®H AYTOY TOY MPOIONTOX ME TA
MATIA, TA MATIA, TO £TOMA'H ME BAENNOTONOYZ.

MH XPHZIMOMOIEITE TO MPOION ZE AZOENEIZ ME TNQXTH
EYAIZOHZIA XTH FAYKONIKH XAQPEZIAINH.

H XPHZH NMPOIONTQN MOY MEPIEXOYN FAYKONIKH

XAQPEZIAINH EXEI ANA®EPOEI OTI NMPOKAAEI EPEOIZMOYZ,

EYAIZOHTONMOIHZH KAI TENIKEYMENEZ AAAEPTIKELZ

ANTIAPAZELL. ZE MEPINTQXH EMOANIZHE AMEPTIKHE

ANTIAPAZHZ AIAKOWTE AMEZQZ TH XPHZH KAT EAN EINAL

ENTONH, ENIKOINQNHZTE ME ENAN IATPO.

AvtipdoeLg umtepeualoBnotag Tou oxetiCovtat pe Ty Tomki

XPrion YAUKOVLKNG x)\wpelgLS’Lvnq £x0UV avapepBel oe apKeTéG

XWPEG. OL 00BapdTEPEC aVTLEPATELG (CupTEpAapBavopévng

™G avagpuAagiag) £ouv apoUCLacTEl g AOBEVELG TIOU

AapBavouv aywyr) pE AUTAVTLKA TTOU TIEPLEXOUV YAUKOVLKY

é?\w €L5{vn, Ta oTtola xpnotpomoLolvTaL Katd T Xpron
LABLKAGLLV OTO OUPOTIOLNTLKG oUCTNWA. EQApHOLETE

TIPOCOXH pE tr(]_)xp JON OKEUAOHATWY TIOU TIEPLEXOLV YAUKOVLKY

X mpsg(L Lvn. O aoBevr|g Ba TipEmeL va emLtnpettat yia tv

TBavoTNTa aVTISPAcEWY UTEpeLaLoBNnatag.

NpopuAdgeLc: , ;

To eniBepa Tegaderm™ CHG Sev Ba rpenel va toroBeteltat
TIGVW OE pOAUCHEVA TPAUPATA. Aev TIPOOPIZETAL YL XPron WG
Beparteia SLadeppLKWY AOLUWEEWY GXETIKWY HE GUOKEVEG.
e mep{rTwon KAWLKAG AolpwEng Tpavpatog Ba mpemel

VA XPNOWOTIOLOVVTAL GUCTNHLKA AVTLRAKTNPLAKS,

€4V evSEelkvuTaL.

Mpw TtV Xprion Tou emBepatog, Ba pémel va emteuyBet
apdoTach Tou onueiou eLoaywyng kabetrpa.

Mnv Tevtwvete T0 entiBepa katd TV epappoyr. Eav
TOTOBETNOEL pE TAON, PTTOPEL VA TIPOEEVNOEL PN AVIKO
TPAUNATLOPO OTO Sépua.

To &¢pua mpéneL va efval kabapd, oteyvo kau aralaypévo
arté UTtoAelppaTa KABapLOTKLV. AQROTE 6AA Tl UAKA
TIPOETOLAGLAG KAl TTPOCTAGLAG VA GTEYWWOOLV EVIEAWG,
TIPOTOU EQAPUOCETE TO £MiBepa, LOTe va anopeuyBet Tuyov
£pEBLOPGG TOU SEPPATOG KaL VA SLATPANLOTEL LKAVOTIOLNTLKI
TIPOOPUCT) OE AUTO.

Mnv emtavaypnotporotelte. H enavaypnowotoinon pmopet
va BEOEL O€ KIVEUVO TNV aKEPALATNTA TOU TIPOLOVTOG Kal va
08Ny &L O€ aoToxia EPappOyrG Tou.
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AmntoteAéopata KALVLKIG Sokipig: M tuxmonou]uévn,
€NeyXOHEVN KALVLKT| SOKLUI) pE 1879 OUMUETEXOVTEG pE
4163 KeVTPLKA PAEPLKA KAL APTNPLAKA ONPELA ELOAYWYNG
KaBetrpa ipaypatorotBnke o€ 11 voookopeia (1).

Ta anotehéopata €8e&av OTL n xprion tou Tegaderm™
CHG TIpoKGAEDE OTATLOTIKA ONPAVTIKY pelwan 60% otov
ETUTOAAOUO ALUATOYEVWY AOLHWEEWV EK TWV KABETHPWY
(P=0,02). AoTeEAéopaTa HEAETWV £SELEQV EMLONG OTATLOTIKA
ONUAVTLKI pElWOT) oToV amolkLopd oto &€pua (P<0,001)
KaL Tov amoLkLopo otov Kabetrpa (P<0,0001) otnv
opada xYAwpegLdivng oe oLykpLon pe TV opasda xwpig
xprion XAwpegLsivng.

EmuBEpata xwpic xAwpeELsivn
GUYKPLTLKA pE eiBEpata

e XAwpegLdivn

(941 aoBeveic/2055 kaBetrpeg

og oUyKpLon pe 938 aoBeveic/2108

MetaBAnti KaBeTpES)

Apatoyeveig AOLPWEELG EK TWV KABETHPWY

Mukvétnteg )

fg&%ﬂ?ﬁgg&&g‘h‘é‘;& 13 évavtt 0,5

Kabetnpa)

Avahoyia kwslhvou 0,402 [0,186 Ttpog 0,868], P=0,02

ATIOLKLOpOG OTOV KaBETHpa

I'Iqu<')>\tr]tgg o v
erunoAaopo (n avd ,

1000 nuépeg xprong 10,9 évavti 4,3

Kabetnpa)

Avahoyia KwsOvou 0,412 [0,306 mpog 0,556], P<0,0001

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

Mta aivon TG ao@AAeLag Kat KAWLKG and§oong

(SSPC) Statibetat otnv eupwrtaikn Bacn SeSopévwy yla

LaTpOTEXVOAOYLKA TipoidvTa (Eudamed), GTiou cuvSéeTal

e To Bactké UDI-DI. O Snuoatog Lototomog tou EUDAMED

€lvaL o https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To Bactkd

UDI-DI tou Ttpotévtog elvat 3BM™ Tegaderm™ Eribépata

Tuykpdtnong CHG I.V.: 060822384010100000000129Z

Kkat 3M™ PICC/CVC FUGKEUN ZUyKpATNONG+

Tegaderm™ Etbépara Zuykpdtnong CHG LV.:

06082238401010000000013A3.

08nyisq xpriong: o )

AUTO To TIpOLOV TtpoopileTaL yLa Xprion povo aro |
EMayYEAMATLEG OTOV TOPEQ TNG LYELAG, ATIO T un Tpnon
TWV 05NYLWV TOU KATAGKEUAOTH VEEXETAL Va TPOKUoLV
ETILTAOKEG, OUPTEPAAPBAVOpEVOU TOU £peBLOPOU F)/KaL TG
€uBPOXNG TOU S€ppatog.

Etiloyr emBépatog: EMEETe va emibepa apketd peydho
WOTE Va UTIAPYEL TIEPLBWPLO TIPOGKOMANONG TOUAGXLOTOV piag
vtoag (2,5 sk.g(os OTEYVO, LYLEG Sppa YUpW amd To onpelo
gkﬁq&(é\nncnq. H eykor eméopou Tou 1657R SlaBetel
LATPACELG TIOU HTTOPOUY Va QVOLXTOUV YLa TIPOCAPKOYH OE
HEYAAOUG KABETNPEG r) AMNEG CUOKEUEG.
Mpostotpasia Tou onpeiou Qapuoyng: MposTolpdote
TNV TIEPLOYT| TOTIOBETNONG tou‘ﬁonerﬁuutoq oUpPWVa pe
TO TPWTOKOAAO TOU LEPUATOG. TO KOYLHO TWV TPLXWV TG
epLox g (He clipper), pTopei va BeATlwoeL Ty Tipocpuan
emBépatog. To EupLopa Sev ouviotatal. To Séppa TIPETEL va
lval kabapd, oTeyvo KaL armaAAaypEVo amo UTTOAElppata
KaBapLOTIKWV. APHOTE OAA Ta UMKA TIpoEToactag Kat
TIPOOTACLAG VA OTEYVWIOOLY EVTEAWIG, TIPOTOU EQYAPHOCETE TO
eniBepa, Wote va anopeuyBel TuXOV epeBLONOG TOL S€ppATog
Kat va SLacPaALOTEL LKAVOTIOLNTLKY TIPOCPUGT) GE QUTO.
MpLv TV Xprjon tou emBépatog, Ba mpémel va erteuyBel
aGOTaoH TOU onueiou Loaywyng Kabetripa.

TomoB<tnon: ) ) )
1. AVoiETe TNV oUCKeUaGLa KAL APALPECTE TO ATOCTELPWHEVO
eniBepa.

2. ZeKOMIOTE TO UTIOOTPWHA OO TO EMBENQ,
QTOKAAUTITOVTAG TNV QUTOKOAANTN EMILPAVELQ.

3. Amoglyete v sg)appoyﬁ TOU EMBENATOG pE Tan, yla va
gglmosta TOV KLVOUVO HNYavIKou Tpauuatiopou ato

EPHA.

4. TomoBetroTe KeVTPLKA TO eMiBepa yEANG TGvw aroé to
onpelo emaymyr'bq KaBetripa. Aokrote otabepry iieon oe
0AOKANPO TO eMiBepa, EKVLVTAG aTd TO KEVTPO TPOG T
£EWTEPLKA AKPA YLA VA EVIOXVOETE TNV TIPOCKOANTN.

5. Agatpéote apyd To ThaloLo, evw Aetaivete Ta dkpa
enmBeparog tng SLapavous uepBpavng,

6. Aeldvete To emiBepa SLaPavoug peuPBpavng amo To KEVIpo
TIPOG TA K TOU EMLOENATOC, AOKWVTAG OTABEPH Tiieon
yla T evioxuon tng mpookdMnong.

7. Meta Ty epappoyr) Tou TBEPATOG, EPUPUOOTE T/

TLG ATOOTELPWHEVN/-EG TAVLA/-EG YLO VO AOPAALOETE
TIEPALTEPW T ouj)\q'vmor]esvﬁotp)\é Lag yopriynong fj va
GTaBEPOTIOLOETE TOV KABETAPA. AVATPEETE OTLG ELKOVEG
0T oucKevaola.

8. Karaypayre tig mAnpopopieq alayri Tou embépatog
OTNV ETIKETA, CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOGOKOHELOU. ZEKOMNOTE TNV ETIKETA Ao TO TAALOLO Kat
TOTIOBETAOTE TNV EMAVW OTO emiBepa.

dpovtisa tgg TEPLOXNG:

1. H meployr) Ba mpéeL va egetdletal kabnuepvd
YLO CUPTTTWPATA AOLHWENG ) AMEG ETLTTAOKEG, EQV
unoLageoTe pdAuvon, apalpéote To emiBepa, eEAéyETe
To oneio ameubeiag Kat KaBoploTe TNV avahoyn LaTPLKr
mapéyBaon. Evééxetal va mapatnpnBel Aotpwén pe
evdE(EELG TIUpETOU, auavdpevou Tévou, epuBpotnTag
1) 0L8Nuarog r acuvrBLoTNG OoNC.

2. EAéyxete T0 eMiBepa KaBNpEPIVA KAl QUTLKATACTHOTE TO
6tav auto elvat arapattnTo, CUPPWVA pE TA TIPWTOKOMaA
Tou 1&pLpatog. OL ahaygg emiBepatog Ba mpémeL va
TIPAYHATOTIOLOVVTAL TOUAAXLOTOV KABE 7 NUEPES, OUHPWVA
VIE TLG 6UOTAOELG Tou Kévtpou EAéyxou kat MpoAndng
No6owv (CDC). Ot aAayég embepdtwy evaéxetaL va

o7 armattovvtat cUXVOTEPa o onueta pe uPNAN &iSpwoar).



To eniBepa Tegaderm™ CHG Ba mpémel va avtikadiotatat
6tav elvat amapattnto:
¢ Edv to emiBepa xahapwoey, Aepwet

1} urtoBaBjLoTEel Katd omoLOVEHTIOTE TpdTTO
¢ Edv o oneto epmodidetal i Sev paivetal iéov kabapd
. ESX UTIApXOUV OPATEG EKKPLOELG EKTOG TOU EMLBENATOG

YEANG
Edv to emiBepa paivetal Kopeopévo r umepBOAKA
(POUCKWHEVO
T vaeAéyEete eqv To emiBepa elval MARpWG Kopeopévo,
TILECTE TIPOG, TA KATW EAQPPA OF pLa ywyia Tou
€MBEpaTog YEANG pe To SaxTUAG oag. EQv To enibepa
gs)\nc TIAPAREVEL TILEGEVO QPOU AMOAKPUVETE TO
SGYTUAS oag, To emiBepa xpetdletal avikatdaotaon,
Snueiwon: To eniBepa Tegaderm™ CHG Sev éxe oyedlaotel yia
Va anoppopd peydAes ToaoTnTe aluarog 1 uypuwv.

Agaipeon:

ZtaBepoTioLioTe Tov KaBeTrpa Katd T SLipkeLa

wme uqzul.pzcng ToU 3M™ Tegaderm™ CHG ETtiOépatog

ZuyKpatnong I'AUKovtKng XAwsztSl.vn; LV.

1. Agawpéote TV ETKéTa tsKquLwcnq KaLTnv/Tg Tawia/-eg
QO(pAALONG aTIO TO EMAVW PEPOG TOU ETUBENATOG,

2. XpnOWOTIOLIVTAG TEXVLKM XAHNATG KaL apyrg
apaipean, apxiote va apaipeite To enibepa amd to
onpelo dmou etepyetal o kabetrpag f N CwArvwon aro
70 eniBepa, GUVENIZOVTAG TIPOG TO ONELD ELTOSOU Tou
KaBeTrpa. ATOPUYETE TOV TPAUPATLONO TOU SEPPATOG
Eem}\)\wvmq ™ smeqm TIPOG T mcw Tapd va to
tpaButs amd 1o 5€ppa oG Ta MAVW.

3. ‘Otay amnokaAugBel to s'meEpa YEANG CHG, muaote pa
ywvia tou emdeparog YEANG Kat to El‘[LSEpcl Smeavouq
peUBPAVNG QVaYEST OTOV QVTiXELPQ KaL TOV SE(KTN 0aG.

4. EQOpPOOTE AMOOTELPWHEVA HAKTPA I HAVTAAKLA
1} amooTelpwyEva SLEAUNATA, (TLY. ATIOOTELPWREVO
VEPO 1| (PUOLOAOYLKS 0pO) AVAETa OTO eMiBepa yEANG
KL TO 8£ppa yLa VA SLEUKOAUVETE TNV a@aipeon Tou
emBEpaTog pe eniBepa yeAne. Eav xpelddetay, pmopel va
XPnowoTolnBEl £va LaTpLKO SLEAUTIKG Ko)\)\uc ywava
aparpeBel To Thalolo Tou emEparog.

5. Zuvexlote pe tn pEBodo xapnri; kau apyig apaipeong
péxpLva apalpeBel tehelwg To emiBepa

Snuetwon: Arropplyte to mpoidv olppwva LE T0 npwiékoMo

0§ eyKatdoTaons.

Xpovog {wiig TtpoiévTog Kat TTAnpopopieg
arnoBnKeucng:

Ia kaAUTEPQ aMOTEAEOPATA AMOBNKEVTTE TO TIPOLOV OF
8pooepd, ENpo pépog,. Ma tov xpdvo Lwiig mpoidvrog,
c(varpe{ts otnv nuepopnvia )\r>](§nq TIAVW OTr oUoKeLaota.
H amootelpwon tou emBEpatog elvat eyyunuévn ektog Ka
QV ATOLKT) OUCKeUao(a £xeL kataoTpagel i ExeL avoy
2TV nep{TTwon ou n otelpa cuckevaoia UTOoTEL ! opd
1| avoiEeL katd AaBog TpLv amé Tn xprion, anoppidte T
npotov Kat pnv to Xpl’]clpoT[OlEL‘[E

Edv éyete amopieg ) oxOALQ, ETKOWWVHOTE JIE TOV TOTIKO
ekTipoowto tng 3M 1 T Mpappr BorjBeLag EEunnpetnong
NeAatwv tng 3M oto 01509 611611 1) petaBelte otn
SlevBuvon www.3M.com Kat ETIAEETE T Xwpa 0ag.

Méon mosétnta CHG
avd emibepa
ApLBpdg gam payseouc
KataAéyou | MéyeBog emBéparog EpaTog YEANQ)
1657R 8,5cmx1,5¢cm 45
(3-1/2x4-1/2n)
1658R 10cmx12cm 45
(4 x4-3/4in)
1659R 10cmx155cm 78
(4x6-1/8in)
1660R 7cmx85cm 15
(23/4in.x33/8in.)
1877R 85cmx1,5¢cm 45
(3%in.x4%in.)
1879R 10cmx155cm 78
(4in.x61/8in.)

AVapEpETE €va O gupo oupBav Tou oupBaivel oe oxéon pe
TN OUCKEeLH 6TV 3M KaL Ty Ttk appodia apxr (EE) ntnv
TOTIKT) PUBHLOTLKT ap)T).

3M™ Tegaderm™ CHG
Opatrunek zabezpieczajacy
wktucie dozylne z glukonianem
chlorheksydyny

Opis:

3M™ Tegaderm™ CHG opatrunek zabezpieczajgcy wktucie
dozylne z glukonianem chlorheksydyny stuzy do przykrywania

i ochrony miejsca cewnikowania oraz do mocowania urzadzen
do skdry. Jest dostepny w réznych ksztattach i rozmiarach.
Opatrunek Tegaderm™ CHG sktada sie z przezroczystego
opatrunku przylepnego i zintegrowanej podktadki zelowej
zawierajacej 2% w/w glukonianu chlorheksydyny (CHG),
dobrze znanego srodka antyseptycznego o szerokim spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego i przeciwgrzybiczego. Podktadka
Zzelowa wchtania ptyn. Przezroczysta folia stanowi skuteczng
bariere przed zanieczyszczeniami zewnetrznymi, w tym ptynami
(wodoodpornymi), bakteriami, wirusami* i drozdzami oraz chroni
miejsce podania dozylnego.

Testy in vitro (metoda time kill i strefa zahamowania) wykazaty,
ze podktadka zelowa Tegaderm™ CHG w opatrunku ma
wiasciwosci bakteriobsjcze w zakresie réznych bakterii
Gram-dodatnich, bakterii Gram-ujemnych i drozdzy.
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Opatrunek Tegaderm™ CHG jest przezroczysty, co pozwala

na ciagt obserwacje obszaru i jest oddychajacy, co umozliwia
dobrg wymiane pary.

* Badanie in vitro wykazato, ze przezroczysta folia opatrunku
Tegaderm™ CHG zapewnia bariere ochronna przed wirusami

o $rednicy 27 nm lub wigkszej, jesli opatrunek jest nienaruszony
i nie przecieka. Bariera ochronna przed wirusami wynika raczej
z fizycznych wiasciwosci opatrunku niz z pomocniczych
wiasciwosci CHG.

Wskazania:

3M™ Tegaderm™ CHG opatrunek zabezpieczajacy wktucie
dozylne z glukonianem chlorheksydyny jest przeznaczony do
zakrycia i ochrony miejsc cewnikowania oraz zamocowania
wyrobéw do skéry. Najczestsze zastosowania obejmujg wkiucie
centralne i cewniki tetnicze, inne cewniki naczyniowe oraz

inne wyroby wptywajace na skore. Opatrunek Tegaderm™

CHG ma na celu zmniejszenie kolonizacji skéry i cewnika

oraz zahamowanie wzrostu drobnoustrojéw powszechnie
zwigzanych z infekcjami krwi. Opatrunek Tegaderm™ma na celu
zmniejszenie zakazen krwi zwigzanych z cewnikiem (CRBSI) u
pacjentéw z cewnikiem centralnym lub tetniczym.

Ostrzezenia:

NIE STOSOWAC OPATRUNKU TEGADERM™ CHG

U WCZESNIAKOW LUB NIEMOWLAT MtODSZYCH NIZ
DWUMIESIECZNE. STOSOWANIE TEGO PRODUKTU

U WCZESNIAKOW MOZE SKUTKOWAC REAKCJAMI
NADWRAZLIWOSCI LUB MARTWICA SKORY.
BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC OPATRUNKOW .
TEGADERM™ CHG NIE ZOSTALA OCENIONA U DZIECI PONIZEJ
18 ROKU ZYCIA. TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. NIE
WOLNO DOPUSZAC DO KONTAKTU PRODUKTU Z USZAMI,
OCZAMI, USTAMI ANI Z BLONAMI SLUZOWYMI.

NIE STOSOWAC TEGO PRODUKTU U PACJENTOW

O ZNANEJ NADWRAZLIWOSCI NA GLUKONIAN
CHLOROEKSYDYNY.

ZGLASZANO, ZE STOSOWANIE PRODUKTOW
ZAWIERAJACYCH GLUKONIAN CHLOROEKSYDYNY
POWODUJE PODRAZNIENIA, UCZULENIE | OGOLNE
REAKCJE ALERGICZNE. W PRZYPADKU WYSTAPIENIA
REAKCJI ALERGICZNYCH NALEZY NATYCHMIAST
ZAPRZESTAC UZYTKOWANIA PRODUKTU. JESLI REAKCJA
ALERGICZNA JEST POWAZNA, NALEZY SKONTAKTOWAC
SIE Z LEKARZEM.

W kilku krajach zgtaszano reakcje nadwrazliwosci zwigzane

z miejscowym stosowaniem glukonianu chlorheksydyny.
Najpowazniejsze reakcje (wtym anafllakSJa) wystapity u
pacjentéw leczonych lubrykantami zawierajacymi glukonian
chlorheksydyny, ktére stosowano podczas zabiegdw na

uktad moczowy. Nalezy zachowaé ostroznosé w przypadku
preparatéw zawierajacych glukonian chlorheksydyny. Pacjenta
nalezy obserwowaé pod katem mozliwosci wystapienia reakcji
nadwrazliwosci.

Srodki ostroznosci:

Nie nalezy umieszczaé opatrunku Tegaderm™ CHG na
zakazonych ranach. Opatrunek nie jest przeznaczony do leczenia
infekcji zwigzanych z urzadzeniami przezskérnymi.

W przypadku klinicznego zakazenia rany, jesli jest to wskazane,
nalezy zastosowa¢ ogdlnoustrojowe leki przeciwbakteryjne.

Aktywne krwawienie w mlejscu wktucia powinno zosta¢

L prze opatrunku.

Nie rozciggac opatrunku podczas zaktadania. Jesli opatrunek
zostanie przytozony po rozciggnigciu, moze dojs¢ do
mechanicznego uszkodzenia skory.

Skéra powinna by¢ czysta, sucha i oczyszczona z pozostatosci
detergentu. Przed zatozeniem opatrunku wszystkie substancje
przygotowujace i ochronne powinny catkowicie wyschna¢,
aby zapobiec podraznieniu i zapewni¢ odpowiednig przylepnosé.
Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowa¢
naruszeniem integralnosci produktu i prowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu.

Wyniki badan klinicznych: W 11 szpitalach przeprowadzono
randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne obejmujace
1879 pacjentéw z 4163 miejscami wprowadzenia cewnika do
zyty centralnej i tetnicy (1). Wyniki pokazaty, ze zastosowanie
opatrunku Tegaderm™ CHG spowodowato statystycznie

istotne, 60% zmniejszenie czestosci wystepowania zakazer krwi
2zwigzanych z cewnikiem (P = 0,02). Wyniki badar pokazujg réwniez
statystycznie istotne zmniejszenie kolonizacji skéry (P < 0,001)

i kolonizacji cewnika (P<0,0001) w grupie z chlorheksydynq w
poréwnaniu z grupa niezawierajgca chlorheksydyny.

Opatrunki niezawierajace
chlorheksydyny wobec opatrunkéw
z chlorheksydyna

(941 pacjentéw/2055 cewnikéw vs.
Zmiennos¢

938 pacjentéw/2108 cewnikéw)

ie krwi zwi z

Gestos¢ zachorowan

(nna1000 cewniko-dn) | +3- 05

Wspétczynnik ryzyka 0,402 [0,186-0,868], P = 0,02

Kolonizacja cewnika

Gestos¢ zachorowan

(n1a 1000 cewniko-dni) | 10:9vs-4:3

Wspétczynnik ryzyka 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 Ill Adults Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

(SSPC) jest dostepne w Europejskiej bazie danych o wyrobach

medycznych (Eudamed), gdzie jest powigzane z podstawowym

UDI-DI. Publiczna strona internetowa EUDAMED to https:/

ec.europa.eu/tools/eudamed. Produkt podstawowy UDI-DI to

3M™ Tegaderm™ CHG opatrunek zabezpieczajacy wktucie
dozylne: 0608223840101000000001292 i3M™ PICC/CVC
zabezpieczenie + Tegaderm™ CHG opatrunek zabezpieczajacy
wktucie dozylne: 06082238401010000000013A3

Instrukcja uzytkowania:

Niniejszy produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy.
Niezastosowanie sig do instrukcji uzytkowania producenta moze
skutkowac powiktaniami, w tym podraznieniem i/lub maceracjg
skory.
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Wybor opatrunku Nalezy wybrac wystarczajaco duzy opatrunek,
do

Uwaga: Zaawansowany opatrunek Tegaderm™ CHG nie jest

aby co najmniej y margines pr:
suchej, zdrowej skory woket miejsca cewnikowania. Nacigcie
opatrunkowe w 1657R ma perforacje, ktére mozna otworzy¢, aby
dopasowaé je do duzych cewnikéw Iub innych urzadzen.

ie obszaru: Pr ¢ miejsce zgodnie
z protokobem obow@zumcym w danej placéwce. Przycigcie whosow
moze poprawic przyleganie opatrunku. Golenie nie jest zalecane.
Skora powinna by¢ czysta, sucha i oczyszczona z pozostatosci

p 1y do pc duzej ilosci krwi ani ptynu.
Zdejmowanle'

cewnik p ia 3M™ Tegaderm™
CHGopatrunku bezp! z glukoni
chlorheksydyny

1. Zdja¢ etykiete z dokumentacja i pasek (paski) tasmy
zabezpieczajacej z gornej czesci opatrunku.

gentu. Przed opatrunku substancje

przygotowu1 ce i ochronne powmny calkowme wyschnag, aby

podraznieniu i zap przylepnosé.

Aktyvype krwawienie w miejscu wk{uua powinno zostac¢
ustabilizowane przed zatozeniem opatrunku.

Zastosowanle.

H> w o

Otworzy¢ opakowanie i wyjaé sterylny opatrunek.
Zdja¢ wktadke z opatrunku, odstaniajac powierzchnie
ze $rodkiem samoprzylepnym.

Unikac rozciggania opatrunku podczas zaktadania,
aby zmniejszy¢ ryzyko mechanicznego urazu skory.
Wysrodkowac podktadke zelowg nad miejscem

2.

Odklejajac opatrunek powoli i pod matym katem, rozpoczaé
od obszaru, w ktérym cewnik lub kaniula wystaje spod
opatrunku i kontynuowaé w strone miejsca cewnikowania.
Unika¢ spowodowania urazu skéry poprzez oderwanie
opatrunku. Nalezy go delikatnie odciagnaé od skoéry.

Po odstonieciu podktadki zelowej CHG chwyci¢ rég
podktadki zelowej i przezroczystej folii opatrunkowej miedzy
keiuk i palec.

Natozy¢ sterylne waciki lub chusteczki nasaczone alkoholem
lub sterylne roztwory (np. sterylng wode lub normalna sél
fizjologiczna) miedzy podktadka zelowg a skora, aby utatwi¢
zdjecie podktadki zelowej opatrunku. W razie potrzeby do
zdjecia obramowania opatrunku mozna uzy¢ rozpuszczalnika

wprowadzenia cewnika. Zastosowac silny nacisk na caty

opatrunek, zaczynajac od srodka w kierunku zewnetrznych

krawedzi ramki, aby zwigkszy¢ przyczepnosé.

Powoli zdjaé ramke, jednoczeénie wygtadzajac przezroczyste

krawedzie folii opatrunkowej.

6. Wygtadzi¢ przezroczysta folig opatrunkowa od $rodka
w kierunku brzegéw opatrunku, mocno dociskajac, aby
2zwigkszy¢ przyczepnos¢.

7. Po natozeniu opatrunku natozyé sterylny pasek (paski) tasmy
klejacej, aby dodatkowo zabezpieczy¢ przewdd dozylny lub
ustabilizowa¢ cewnik. Patrz rysunki na opakowaniu.

8. Dokumentowaé informacje o zmianach opatrunku na etykiecie
zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwee. Zdjaé
etykiete z obramowania i umiescic ja na opatrunku.

Plelegnaqa miejsca aplikacji:
Miejsce nalezy codziennie obserwowaé w celu wykrycia
oznak infekeji lub innych powiktan. W przypadku podejrzenia
zakazenia odklei¢ opatrunek, sprawdzi¢ bezposrednio
opatrzone miejsce i zastosowac odpowiednig interwencje

o

wydzielina.

do usuwania $rodka samoprzylepnego klasy medycznej.
5. Kontynuowaé odklejanie opatrunku powoli i pod matym
katem, az do jego catkowitego usunigcia.
Uwaga: Zutylizowaé produkt zgodnie z protokotem placéweki.

Informacje dotyczace okresu trwatosci
i przechowywania:
W celu zapewnienia najlepszych wynikéw przechowywaé

w suchym, chtodnym miejscu. W celu okreslenia okresu trwatosci

sprawdzi¢ termin waznosci na opakowaniu.

Sterylno$¢ opatrunku jest gwarantowana pod warunkiem,

ze opakowanie jednostkowe nie jest uszkodzone ani otwarte.
Jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo
otwarte przed uzyciem, wyrzucié produkt i nie uzywac go.

W razie jakichkolwiek pytan lub komentarzy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy 3M lub infolinig firmy 3M Health Care
pod numerem 01509 611611 lub przej$¢ na strong www.3M.com
iwybra¢ swoj kraj.

opatrunek zgodnie z p miw p

byé konieczna czgstsza zmiana opatrunku.

naruszony w dowolny sposéb;

o jesdli opatrunek wydaje sie nasycony lub nadmiernie
spuchniety.

* W celu sprawdzenia, czy opatrunek jest

medyczng. Oznakami zakazenia moga by¢: goraczka, bdl, Srednia ilosé CHG
zaczerwienie, opuchlizna lub nieprzyjemny zapach badz na opatrunek
Numer (mg w oparciu o rozmiar
2. Codziennie sprawdza¢ opatrunek iw razie potrzeby zmlenlc Yatal y Rozmiar opatrunku podktadki zelowe])
zmiany opatrunkéw powmny nastepowaé co najmnlej co 7 dni, 85cmx1,5cm
zgodnie z aktualnymi zaleceniami Centrum Kontroli i Prewencjl 1657R (31/2inx41/2in) 45
Choréb (CDC). W przypadku miejsc silnie wysigkowych moze 1658R 10cmx12cm 45
(4in x4 3/4in)
Opatrunek Tegaderm™ CHG nalezy zmieni¢ w razie potrzeby:
« jesli opatrunek zostanie pol i lub 1659R 10.cm x 18,5 om 78
jesli opatrunek zostanie poluzowany, zanieczyszczony lu (@inx61/8in)
*  jesli opatrzone miejsce bedzie zastonigte lub niewidoczne; 1660R 7cmx85cm. 15
Jesli na zewngtrz podktadki zelowej jest widoczny drenaz; (23/4inx33/81n)
85cmx1,5cm
" . 1877R (3%inx4 Y in) 45
nasycony,
lekko nacisna¢ palcem rég podktadki zelowej. Jesli podktadka 1879R 10cmx15,5cm 78
zelowa pozosta]e przemieszczona po zdjeciu palca, opatrunek (4inx61/8in)

nalezy zmienié.
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Powazne incydenty z udziatem wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie
3M i whasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom
nadzorujgcym.

3M™ Tegaderm™ CHG
klérhexidin-gliikonat
kaniilrogzit6 kotszer

(@)

Leiras:

A 3M™ Tegaderm™ CHG klérhexidin-glitkonat kantilrégzité
kétszer a kanlalasi hely befedésére és védelmére, illetve az
eszkoz bérhoz vald rogzitésére szolgal. Tobb méretben és
formaban elérhetd.

ATegaderm™ CHG kotszer egy 4tlatszé dntapadé kotszer
részbél és egy hozza régzitett 2 témegszézalék klérhexidin-
gliikonatot (CHG) - jél ismert, széles antimikrobiélis spektruma
és antifungalis aktivitassal rendelkezé fert6tlenits szer —
tartalmazo gélparnabdl 4ll. A gélparna felszivja a folyadékot.

Az atlatszo film hatékony védelmet biztosit az olyan kiilsé
szennyezédések ellen, mint a folyadékok (vizalld), baktériumok,
virusok* és gombak, valamint védi a kaniil behelyezési teriiletét.
In vitro vizsgalatok (id8-61és és gatlasi zéna) alapjan a
kotszerben taldlhaté Tegaderm™ CHG gélparna szamos
Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, valamint gomba
ellen antimikrobilis hatassal bir.

ATegaderm™ CHG kétszer atlatszo, mely lehet6vé teszi

a terllet folyamatos megfigyelését valamint légétereszts, jo
vizpara dtereszt6 képességgel.

*In vitro tesztek kimutatték, hogy a Tegaderm™ CHG
kétszerben lévé atlatszo film meggatolja a 27 nm és az anndl
nagyobb atméréji virusok athatolasat, amennyiben a kotszer
sértetlen és ép marad. A virusokkal szembeni védelem a kétszer
fizikai tulajdonségainak kévetkezménye, nem pedig a CHG
jarulékos hatésa.

Javallatok:

A 3M™ Tegaderm™ CHG kldrhexidin-gliikonat kanilrégzité
kétszer a kanulalasi hely befedésére és védelmére, illetve az
eszkoz bérhoz vald rogzitésére szolgal. Szokasos alkalmazési
teriilete a centralis vénas és artérias kaniilok, egyéb intravénas
kaniilok és perkutan eszk6zok régzitése. A Tegaderm™ CHG
kotszer a bér és a katéter kolonizacidjanak csdkkentésére és
a véraramfertézéseket gyakorta okozé mikroorganizmusok
Ujboli névekedésének elnyomasara szolgél. A Tegaderm™
CHG a centrélis vénas vagy artérids kandllel rendelkezo
betegek katéter- 6 k (CRBSI)
csokkentesere szolgal.

O
véraramfer

Figyelmeztetések:

NE HASZNALJA A TEGADERM™ CHG KOTSZERT
KORASZULOTTEKEN VAGY 2 HONAPOSNAL FIATALABB
CSECSEMOKON. A TERMEK HASZNALATA KORASZULOTT
CSECSEMO ESETEBEN TULERZEKENYSEGHEZ, ILLETVE
BORELHALASHOZ VEZETHET.

ATEGADERM™ CHG KOTSZEREK BIZTONSAGOSSAGAT ES
HATEKONYSAGAT NEM VIZSGALTAK 18 EVES KOR ALATTI
GYERMEKEKNEL. KIZAROLAG KULSOLEG ALKALMAZHATO.
NE HAGYJA, HOGY A TERMEK ERINTKEZZEN A FULEKKEL,
SZEMEKKEL, SZAJJAL VAGY NYALKAHARTYAVAL.

NE ALKALMAZZA EZT A TERMEKET JSMERT KLORHEXIDIN-
GLUKONAT TULERZEKENYSEGGEL ELO BETEGEKEN.

A KLORHEXIDIN-GLUKONAT TARTALMU TERMEKEK
HASZNALATA IRRITACIOT, SZENZITIZACIOT ES
GENERALIZALT ALLERGIAS REAKCIOKAT OKOZHAT.
AMENNYIBEN ALLERGIAS REAKCIO LEP FEL, AZONNAL
FUGGESSZE FEL A TERMEK HASZNALATAT, £S AMENNYIBEN
SULYOS, LEPJEN KAPCSOLATBA A KEZELOORVOSAVAL.
Széamos orszagban jeleztek a klérhexidin-gliikonat helyi
hasznélatéval 6sszefliggé tilérzékenységi reakciokat.

A legsulyosabb reakcidk (beleértve az anafilaxiat is) kiérhexidin-
gliikonatot tartalmazé, hugyuti beavatkozésokhoz hasznalt
sikositok alkalmazasakor jelentkeztek. Gondosséggal jarjon el,
amikor klérhexidin-gliikonat tartalma készitményeket alkalmaz.
A beteg megfigyelése ajanlott a lehetséges talérzékenységi
reakciok miatt.

Ovintézkedések:

ATegaderm™ CHG kétszer hasznélata tilos elfert6z6dott
sebeken. Alkalmazasa nem javasolt perkutan eszkdzhasznalattal
osszefiiggd fertézések kezelésére.

Klinikai sebfertézések esetén szisztémas antibakteriélis szerek
alkalmazaésa javasolt, ha sziikséges.

A beszdrasi pont aktiv vérzését stabilizalni kell a kétszer
felhelyezését megelézéen.

Afelhelyezés kdzben ne feszitse meg a kdtszert. Ha a kdtszer
megnyujtott dllapotban keriil felhelyezésre, mechanikus
bérsériilést okozhat.

Abér legyen tiszta, szaraz és detergensmaradvanytol mentes.
A bérirritacié elkerilése és a j6 tapadas biztositasa érdekében
a kotszer felhelyezése elétt hagyjon minden fertétlenitéanyagot
és bérvéddszert teljesen megszaradni.

Ne hasznélja fel Gjral Az ismételt hasznalat veszélyeztetheti
atermék épségét és az eszkdz meghibéasodéséhoz vezethet.
Klinikai vizsgélati eredmények: Randomizalt, kontrollos klinikai
vizsgélatot végeztek 11 korhazban 1879 alany bevonasaval,

akik 4163 centralis vénas és artérias kaniilbeszurési ponttal
rendelkeztek (1). Az eredmények alapjan a Tegaderm™ CHG
hasznélata 60%-o0s, statisztikailag szignifikans csokkenést
eredményezett a katéterrel Gsszefliggé vérdramfertzések
incidencigjéban (P=0,02). Avizsgalati eredmények tovabba

a bér kolonizéaciéjanak (P<0,001) és a kaniil kolonizacisjanak
(P<0,0001) statisztikailag szignifikdns csékkenését mutattak a
klérhexidin csoportban a nem klérhexidines csoporttal szemben.

Nem klérhexidin tartalmu vs.
klérhexidin tartalmu kétszerek
(941 paciens/2055 kaniil vs.

Viltozé 938 péciens/2108 kaniil)

Katéterrel 6sszefiiggd véraramfertézés

%ncidenciasﬂrﬁség

n esemény

1000 katéteres napra 13vs.05

vonatkoztatva)
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Nem klérhexidin tartalmu vs.
klérhexidin tartalmi kétszerek
(941 paciens/2055 kaniil vs.

Viltozé 938 péciens/2108 kaniil)

0,402 [0,186-0,868], P=0,02

Relativ hazard
P "

Incidenciastiriség (n

Lassan tévolitsa el a keretet, mikézben az 4tlatszé filmkotszer
széleit elegyengeti.

A tapadas fokozasa érdekében hatérozottan simitsa el az
atlatszo filmkatszert a kozepétdl a kotszer széle felé haladva.
A kétszer felhelyezését kdvetden a steril ragasztészalaggal/
ragasztoszalagokkal régzitse az inflzi6s szereléket vagy
stabilizélja a kantilt. Ldsd a csomagoléson talélhat6 abrak.

Az intézményi protokollnak megfeleléen dokumentalja

a kdtszer cseréjére vonatkozo adatokat a cimkén. Tavolitsa

el a cimkét a keretrd|, és helyezze a kétszerre.

(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

A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozé

klinikai &sszefoglalé (SSPC) elérhetd az UDI-DI-hez

kapcsoltan az orvostechnikai eszkéz6k eurdpai ad:

(Eudamed). Az EUDAMED nyilvénos weboldala: https:/

ec.europa.eu/tools/eudamed. A termékek alapveté UDI-DI

azonositdja: 3BM™ Tegaderm™ CHG kaniilrogzité kotszerek:
060822384010100000000129Z és 3M™ PICC/CVC
régzitéeszkoz + Tegaderm™ CHG kaniilrdgzitd kotszer:
06082238401010000000013A3.

Hasznalati atmutaté:

Ez a termék egészségligyi szakemberek éltali hasznalatra
késziilt. A gyarté hasznalati Gtmutatdjanak be nem tartasa
komplikaciokhoz vezethet, beleértve a bérirritaciot

és/vagy felazast.

A kotszer kivalasztasa: Olyan kétszert vélasszon, amely

elég nagy ahhoz, hogy legalabb egy 1 hiivelyk széles savban
biztositson tapadast a kantil teriletét kérbedlelé szaraz,
egészséges boron. Az 1657R kotszer bevagasai nyithato
perforacidkkal rendelkeznek, hogy a kétszer jol illeszkedjen
nagy katéterek vagy egyéb eszkozok koré.

A teriilet el6készitése: A felhelyezési teriiletet az intézményi
eléirdsoknak megfeleléen készitse elé. A teriileten 1évé sz6r/
haj nyirasa segithet a ktszer tapadasaban. A borotvalas nem
javasolt. A bér legyen tiszta, széraz és detergensmaradvanytél
mentes. A bérirritacio elkeriilése és a j6 tapadas biztositdsa
érdekében a kétszer felhelyezése elétt hagyjon minden
fertétlenitéanyagot és bérvédészert teljesen megszéradni.

A beszUrési pont aktiv vérzését stabilizélni kell a kétszer
felhelyezését megel6zéen.

FeIherezes-

Nyissa ki a csomagolést és vegye ki a steril kbtszert.

2. Huzza le a kétszerrél a hatlapot, ezzel szabadda téve
az 6ntapadé felliletet.

3. Keriilje a kétszer megfeszitését felhelyezés kézben
amechanikus bérsériilés kockazatéanak csokkentése
érdekében.

4. Helyezze a gélparnat a kandil beszirasi pontja félé. Fejtsen
ki hatarozott nyomast a teljes kotszerre a kézepétél a kiilsé
keret széle felé haladva a tapadas fokozasa céljabol.

esemény 1000 katéteres | 10,9 vs. 4,3
napra vonatkoztatva) A terulet lasa:
Relativ hazérd 0,412 [0,306-0,556], P<0,0001

Ateriletet naponta ellenérizni kell fertézés vagy egyéb
komplikacidk jeleit keresve. Amennyiben felmeriil a fertézés
gyandija, tavolitsa el a kétszert, kdzvetlentil ellenérizze

a teriiletet, majd hatarozza meg a megfelel6 orvosi
beavatkozast. A fert6zés jelei kozé tartozik a laz, fajdalom,
bérpir, duzzanat, illetve szokatlan szag vagy valadék.
Szemrevételezze minden nap és az intézményi protokollnak
megfeleléen szikség esetén cserélie le a ktszert; a
kétszercserét legalabb 7 naponta végezze el az Amerikai
Betegségmegeldzési és Jarvanyiigyi Kézpont (CDC) ajénlasai
szerint. Nagymértékben véladékozo teriiletek esetén
gyakrabban lehet sziikség kotszercserére.

ATegaderm™ CHG kotszert cserélje le:

ha a kotszer meglazul, szennyezetté valik vagy egyéb

maédon sériilt;

ha a teriilet takarasban van, vagy mar nem lathato;

ha a gélparnan kivil lathaté valadékozas;

ha a kétszer telitettnek vagy tilzottan duzzadtnak latszik.
Akotszer teljes telitettségének ellendrzéséhez ujjaval finoman
nyomja le a gélparna egyik sarkat. Amennyiben a gélparna
nem nyeri vissza az alakjat, miutan felemelte az ujjat, a kétszer
cseréje sziikséges.

Megjegyzés: A Tegaderm™ CHG kétszer nem alkalmas nagy
mennyiségli vér vagy folyadék felszivdsdra.

Eltavolitas:
Rogzitse a kanult a3M™ Tegaderm™ CHG klérhexidin-

gliikonat kaniilrég:

1
2.

5.

M.

kotszer soran

Tavolitsa el a jelzécimkét és a rogzitd ragasztoszalago(ka)t

a kotszer felszinéré

Akantil vagy az infizidcsé kotszeren keresztili kilépd

pontjatdl kezdve a kaniil beszdrési pontja felé haladva kezdje

el lassan és kezét alacsonyan tartva eltavolitani a kétszert.

A kétszer hatrahuzéasaval, és nem felfelé iranyuld hazasaval

keriilhetd el a bér sériilése.

Amint a CHG gélparna elétinik, hiivelyk- és mutatéujjaval

fogja meg a gélparna és az 4tlatszo filmkotszer egyik sarkat.

Alkalmazzon steril alkoholos t6rl6t vagy kendét vagy

steril oldatot (azaz steril vizet vagy fiziol6gids séoldatot)

a gelparna és a bor kdzott a gélparnakdtszer eltdvolitasanak
ére. Amennyiben sziikséges, az orvosi ragasztok

eltavolitasara hasznalandé szerrel megkdnnyitheté a kotszer

s26ls6 részének eltavolitasa.

Lassan és alacsonyan haladva folytassa az eltavolitast,

amig le nem jon a teljes kotszer

: A termék drtall it az inté. i protokoll

szerint végezze.
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Eltarthat6sag és tarolasi informaciok:
A legjobb eredmények elérése érdekében tarolja hlivés,
széraz helyen. Az eltarthatésaggal kapcsolatban tekintse meg
a tasakon feltiintetett lejarati idét.
A kétszer sterilitésa garantalt, kivéve, ha az egyenkénti
csomagolds sériilt vagy felnyitottak azt. Ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletlentl felnyltottak hasznélat el6tt,
artalmatlanitsa a terméket, és ne hasznalja.
Amennylben kerdese vagy meg]egyzese van, vegye fel

I yi |6jével vagy a 3M Health Care
ugyfelszolgalattal a 01509 611611-es telefonszamon vagy
latogasson el a www.3M.com weboldalra és vélassza ki
az orszagat.

CHG étlagos
mennyisége
kétszerenként
(mg, a gélpérna
Katalégusszam Akotszer mérete mérete szerint)
8,5cmx1,5¢ecm
1657R (34/2 x 41/2 hiivelyk) 45
10cmx12cm
1658R (4x4-3/4 hivelyk) 45
10cmx 15,5 cm
1659R (4% 6-1/8 hiivelyk) 8
7cmx8,5cm
1660R (2.3/8%3.3/8 hivelyk) 5
1877R 8,5cmx1,5cm 25
(3% x 4 % hiivelyk)
1879R 10cmx 15.,.5 cm 78
(4 x 61/8 hiivelyk)

Az eszkdzzel kapesolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a
?ellyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi szabélyozé hatésag
ele.

3M™ Tegaderm™ CHG
Intravenézni fixaéni kryti
s chlorhexidin glukonatem

©)

Popis:

3M™ Tegaderm™ CHG Intravendzni fixa&ni kryti s chlorhexidin
glukonatem slouzi ke kryti a ochrané mista zavedeni katétru

ak jeho pfipevnéni ke kizi. Dodava se v fadé tvari a velikosti.
Kryti Tegaderm™ CHG se sklada z prihledné pfilnavé kryci
félie a z integrovaného gelového polstarku obsahujiciho 2 hmot.
procenta chlorhexidin glukonatu (CHG), co? je antisepticky
prostiedek se Sirokym spektrem antimikrobialni a antimykotické
aktivity. Tento gelovy polstarek pohlcuje tekutiny. Prihledna
félie predstavuje G&innou bariéru proti vnéjsi kontaminaci
tekutinami (je vodot&snd), bakteriemi, viry* a kvasinkami

a poskytuje ochranu mista zavedeni V. katétru.

Zkouskami in vitro (doba usmrceni a oblast inhibice) bylo
prokazano, ze gelovy polstarek, ktery je soucasti kryti
Tegaderm™ CHG, vykazuje antimikrobialni G&inky va&i
grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim a kvasinkam.

Kryti Tegaderm™ CHG je priihledné, takze Ize misto zavedeni
katétru soustavné vizualné kontrolovat. Je prodysné,

coz umoziiuje dobré odpafovani vihkosti.

*Testovani in vitro prokézalo, ze prihledn félie kryti Tegaderm™
CHG zajistuje bariéru proti virim o priméru 27 nm nebo vétsim,
pfi¢emz kryti zistédva neporudené a neprosakuje. Za ochranu
proti virim vd&&i vyrobek fyzikalnim vlastnostem vlastniho kryti,
spie nez pomocnym vlastnostem CHG.

Indikace:

3M™ Tegaderm™ CHG Intravendzni fixaéni kryti s chlorhexidin
glukonatem slouzi ke kryti a ochrané mista zavedeni katétru

a k pfipevnéni katétru ke kizi. B&zna pouziti zahrnuji fixaci
centralnich Zilnich a arterialnich katétrd, dalsich intravaskularnich
katétr(i a perkutannich prostiedkd. Kryti Tegaderm™ CHG je
ur&eno ke snizeni kolonizace kiZe a katétru a na potlageni
opétovného riistu mikroorganismd obvykle spojeného

s infekcemi krevniho Fegisté. Krytl Tegaderm™CHG je ur&eno ke
snizeni infekei krevniho fegisté v souvislosti se zavedenim katétru
(CRBSI) u pacientd s centralnimi Zilnimi nebo arteridlnimi katétry.

Varovéni:

KRYTi TEGADERM™ CHG NEPOUZIVEJTE U PREDCASNE
NARQZENYCH DETI A U DETI MLADSICH 2 MESICU.

POUZIT[ TOHOTO VYROBKU U PREDCASNE NAROZENYCH
DETI MUZE VYUSTIT V REAKCE PRECITLIVELOSTI NEBO

V NEKROZU POKOZKY.

U DETI AMLADISTVYCH DO 18 LET NEBYLA BEZPECNOST

A UCINNOST KRYTI TEGADERM™ CHG OVEROVANA. POUZE
K ZEVNIMU PQUZITI. DBEJTE, ABY SE VYROBEK NEDOSTAL
DO STYKU S USIMA, OCIMA, USTY NEBO SLIZNICEMI.
NEPOUZIVEJTE VYROBEK U PACIENTU SE ZNAMOU
PRECITLIVELOSTI NA CHLORHEXIDIN GLUKONAT.

PRI POUZ[VANI VYROBKU OBSAHUJICICH CHLORHEXIDIN
GLUKONAT BYLY HLASENY PRIPADY PODRAZDI

SENZIBILIZACE A GENERALIZOVANYCH ALERGICKYCH
REAKCI. POKUD SE OBJEVI ALERGICKE REAKCE, PRESTANTE
VYROBEK IHNED POUZIVAT. V ZAVAZNEM PRIPADE
VYHLEDEJTE LEKARE.

V nékolika zemich byly v souvislosti s topickym pouzivanim
chlorhendm glukonatu hlaseny pnpady precnllvelostl

u pacientl osetfovanych lubrikanty s chlorhexidin glukonatem
pfi urologickych zakrocich. PFi pouzivani pfipravkd s chlorhexidin
glukonatem je tfeba dbat opatrnosti. U pacient je nutno
sledovat, zda nedochézi k projeviim precitlivélosti.

Bezpec&nostni opatieni:
Kryti Tegaderm™ CHG by nemélo byt aplikovano na infikované
rany. Kryti rovnéz neni uréeno k 1é&bé infekei zptsobenych
perkutannimi prostredky.
V pfipadé infekce operaéni rany je tfeba nasadit systémové
antibakteriélni pFipravky (jsou-li indikovény).
Pokud dochazi v misté zavedeni k aktivnimu krvécenti, je tfeba
krvéceni pfed pFiloZenim kryti stabilizovat.
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Kryti b&hem prikladani nenapinejte. Pfilozeni napnutého kryti
by na kdzi mohlo vyvolat mechanické trauma.

Pokozka musi byt &istd, sucha a nesmi na ni byt zadné zbytky
detergentl. Aby se pfedeslo podrazdéni kiize, a aby kryti
dobfe prilnulo, je tfeba nechat véechny pfipravky a ochranné
prostiedky pred pfilozenim kryti dokonale vyschnout.
Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mize vést

k poruseni integrity vyrobku a selhani prostredku.

Vysledky klinické studie: Randomizovana, kontrolovana
klinicka studie zahrnujici 1879 subjektd se 4163 misty zavedeni
centrdlnich Zilnich a arterialnich katétrl byla provadéna

v 11 nemocnicich (1). Vysledky ukézaly, ze pouziti kryti
Tegaderm™ CHG mélo za nasledek statisticky vyznamné
60% snizeni vyskytu infekei krevniho fegisté v souvislosti se
zavedenim katétru (P = 0,02). Vysledky studie také prokazuji
statisticky vyznamné snizeni kolonizace kize (P < 0,001)

a kolonizace katétru (P < 0,0001) ve skupiné s pouzitim
chlorhexidinu oproti skupiné bez pouZiti chlorhexidinu.

Kryti bez chlorhexidinu vs. kryti
s chlorhexidinem

(941 pacientd / 2055 katétrd vs.
938 pacientti / 2108 katétrd)

Proménnd

Infekce krevniho fegisté v souvislosti se zavedenim katétru

Hustoty vyskytu

(n na 1000 katétro-dni) 13vs.05

Pomér rizika 0,402 [0,186 a2 0,868], P = 0,02

Kolonizace katétru

Hustoty vyskytu

(n na 1000 katétro-dni) 10,9vs.4,3

Pomér rizika

0,412 0,306 a2 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

Souhrn bezpeé&nosti a klinické vykonnosti (SSPC) je k dispozici

v evropské databézi zdravotnickych prostredkd (Eudamed),

kde je propojen se zakladnim UDI-DI. Vefejné internetové

stranky EUDAMED jsou https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladni UDI-DI vyrobku je 3M™ Tegaderm™ CHG L.V.

fixacni kryti: 060822384010100000000129Z a 3M™ PICC/

CVC fixacni zafizeni + Tegaderm™ CHG LV. fixa&ni kryti:

06082238401010000000013A3.

Navod k pouziti:

Tento vyrobek je uréen k pouziti poskytovateli zdravotni
péce. Nedodrzeni ndvodu k pouziti dodaného vyrobcem
muze mit za nasledek komplikace v&etn& podrazdéni kiize a/
nebo macerace.

Vybér kryti: Vyberte si dostate¢né velké kryti, které zajisti
alespon jednopalcovy okraj pro pfilnuti na suchou a zdravou
pokozku kolem mista katétru. Zafez na kryti 1657R obsahuje
perforace, které Ize otevfit tak, aby se kryti vhodné upravilo
kolem velkych katétr & jinych prostfedka.

Piprava mista aplikace: Misto aplikace pfipravte podle
zavedenych postupl instituce. Ostfihani ochlupeni na daném
misté aplikace mdze zlepsit pfilnuti kryti. Oholeni se viak
nedoporucuje. Pokozka musi byt ¢ista, sucha a nesmi na ni byt
24dné zbytky detergentd. Aby se predeslo podrazdéni kiize, a aby
kryti dobre pfilnulo, je tfeba nechat viechny pfipravky a ochranné
prostredky pfed pfilozenim kryti dokonale vyschnout.

Pokud dochdzi v misté zavedeni k aktivnimu krvaceni, je tfeba
krvaceni pred pfilozenim kryti stabilizovat.

Aplikace:

1. Oteviete obal a sterilni kryti z n&j vyjméte.

2. Sloupnéte z kryti ochrannou flii, aby se odhalila
adhezivni vrstva.

3. Be&hem aplikace nenapinejte kryti, abyste sniZili riziko
mechanického poranéni kize.

4. Gelovy polstaFek vycentrujte na misto vstupu katétru.

Celé kryti dobfe pfitlacte. Zaénéte od stfedu a pokradujte
k okrajiim, aby dokonale pfilnulo.

5. Pomalu odstraiite aplikaéni ramegek, pfitom uhlazujte okraje
prahledné folie kryti.

6. Zastélého tlaku uhlazujte priihlednou félii kryti smérem od
stfedu k okrajdim, aby dokonale pfilnulo.

7. Po aplikaci kryti jesté zafixujte LV. hadi¢ky nebo stabilizujte
katétr pomoci sterilni lepici pasky. Viz obrézky na obalu.

8. Na stitek zaznamenejte informace o vyméné kryti podle
zavedenych postupdi instituce. Stitek sejméte z rame&ku
a umistéte jej na kryti.

Péée o misto aplikace:

1. Misto je tfeba denné kontrolovat a sledovat, zda na ném
nejsou zndmky infekce nebo jinych komplikaci. Pfi podezfeni
na infekci kryti sejméte, misto pfimo prohlédnéte a stanovte
vhodny lé€ebny postup. Infekce se mize ohlasovat horegkou,
bolestmi, zarudnutim, otokem nebo neobvyklym zapachem
&i vytokem.

2. Kryti denné kontrolujte a podle potfeby ho vyméujte podle
protokolu instituce; vyménovat ho je zapotiebi alespoi
kazdych 7 dni v souladu s doporuéenimi Center pro kontrolu
a prevenci nemoci (CDC). Pokud dochézi ke zna¢né exsudaci,
muze byt zapotiebi vyménovat kryti Eastéji.

Kryti Tegaderm™ CHG se déle vyménuje podle potieby:

o Jestlize se kryti uvolni, zne&isti nebo je jakymkoli zpisobem
poruseno

e Pokud je misto aplikace zakryté nebo jiz neni vidét

e Pokud dochazi mimo gelovy pol3tafek ke zjevnému vytoku

* Pokud je kryti zjevné nasycené nebo nadmérné nabobtnalé

*  Ke zjisténi, jestli je kryti zcela nasycené, zatlacte lehce prstem
na roh gelového polstafku. Pokud po oddaleni prstu ziistava
gelovy polstafek vychyleny z mista, je tfeba kryti vyménit.

Pozndmka: Kryti Tegaderm™ CHG neni uréeno k tomu,

aby absorbovalo velké mnozstvi krve nebo jiné tekutiny.
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Odstranéni:

Béhem odstrafiovani 3M™ Tegaderm™ CHG intravenézniho

fixaéniho kryti s chlorhexidin glukonatem stabilizujte

katétr rukou

1. Sejméte z kryti dokumentaéni stitek a fixaéni lepici pasky.

2. Pomoci techniky nizkého a pomalého odstrafiovani zaénéte
odstrafiovat kryti od mista, kde katétr nebo hadicky vystupuji
ven, smérem k mistu zavedeni katétru. Abyste predesli
poranéni kiize, stahujte kryti dozadu, nikoli smérem od
kiaze nahoru.

3. Jakmile je gelovy polstafek CHG odkryty, uchopte palcem
a ukazovéackem razek gelového polstarku a prihlednou
folii kryti.

4. Aby se usnadnilo odstranéni gelového polstarku kryti,
pouzijte na kiizi pod polstaikem sterilni tampony/ubrousky
namodené v alkoholu nebo sterilni roztoky (t;. sterilni
vodu nebo normélni fyziologicky roztok). Podle potfeby
je mozno ke snazsimu uvolnéni okraji kryti pouzit lékafské
rozpoustédlo na adheziva.

5. Pokragujte metodou nizkého a pomalého odstrafiovani,
dokud neni kryti zcela odstranéno.

Pozndmka: Viyrobek zlikvidujte v souladu se zavedenymi postupy

zafizeni.

Informace o skladovaci dobé a uskladnéni:

Pro dosazeni co nejlepsich vysledki skladujte vyrobek na
chladném a suchém misté. Skladovaci dobu zjistite podle data
exspirace uvedeného na obalu.

Sterilita kryti je zaru¢ena, pokud neni individualni obal podkozeny
nebo otevfeny. Pokud dojde k poskozeni nebo neimysinému
otevfeni sterilniho obalu pred pouzitim, vyrobek zlikvidujte

a nepouzivejte.

Mate-li zéjem o podrobnéjsi informace a sidlite mimo USA,
obratte se na svého mistniho zastupce spole¢nosti 3M nebo

nas kontaktujte na lince pomoci spole¢nosti 3M Health Care na
&isle 01509 611611 nebo navativte stranku www.3M.com a zvolte
svou zemi.

Primérné mnozstvi CHG
v kryti
Katalogové (mg podle velikosti
&islo Velikost kryti gelového pol3tarku)
1657R 8,5cmx15cm 45
(31/2 x 41/2 palce)
10cmx12cm
1658R (4% 43/4 palce) 45
10 emx155cm
1659R (4 x61/8 palce) 8
7cmx85cm
1660R | (23/4x33/8 palce) ®
85cmx1,5cm
1877R (31/2x41/2 palce) 45
10 emx155cm
1879R (4% 61/8 palce) .

Zévaznou udalost, kterd se vyskytne v souvislosti s timto
vyrobkem, hlaste prosim spole¢nosti 3M a mistnimu pfislusnému
orgénu (EU), pfipadn& mistnimu regulagnimu orgénu.

LV. fixacné krytie
3M™ Tegaderm™ CHG
z chlérhexidin glukonatu

Popis:
LV. fixaéné krytie BM™ Tegaderm™ CHG z chlérhexidin
glukonatu sa pouziva na zakrytie a ochranu miest vstupu katétra a
na zaistenie pomécok ku kozi. Je k dispozicii v mnohych tvaroch
a velkostiach.
Krytie Tegaderm™ CHG sa sklada z priehladného lepivého
krytia a integrovaného gélového vankusika s obsahom 2 hmot.
% chlérhexidin glukonatu (CHG), zndmeho antiseptického
prostriedku so §irokym spektrom antimikrobidlneho a
antifungélneho G&inku. Gélovy vankusik absorbuje tekutinu.
Priehladny film poskytuje efektivnu bariéru proti externej
kontaminécii vratane tekutin (vodoodolnost), baktérii, virusov* a
kvasiniek a chrani miesto LV. vstupu.
Testovanim in vitro (redukcia mikrébov v ase, tzv. time kill, a zéna
inhibicie) sa preukazalo, ze gélovy vankusik v kryti Tegaderm™
CHG ma antimikrobialny G¢inok proti mnohym grampozitivnym
a gramnegativnym baktériam a kvasinkam.
Krytie Tegaderm™ CHG je priehladné, vdaka ¢omu mozno
miesto nepretrzite pozorovat, a priedusné, €o umoziiuje dobra
vymenu pary vznikajicej v désledku vihkosti.
*Testovanie in vitro preukazuje, Ze priehladny film krytia Tegaderm™
CHG poskytuje bariéru proti virusom s priemerom 27 nm alebo
a&8im, pokial zostava krytie neposkodené a bez tniku. Bariéra proti
virusom je zabezpe&end skér v ddsledku fyzickych vlastnosti krytia,
nez v désledku podpornych vlastnosti CHG.

Indikacie:

LV. fixaéné krytie 3M™ Tegaderm™ CHG z chlérhexidin glukonatu
mozno pouzit na zakrytie a ochranu miest vstupu katétra a na
zaistenie pomdcok ku kozi. Bezné aplikacie zahfiajd centralne
vendzne a arteridlne katétre, iné intravaskularne katétre a
perkutanne pomaécky. Krytie Tegaderm™ CHG je uréené na
znizenie kolonizéacie koze a katétra a na potlacenie opatovného
rastu mikroorganizmov bezne spojenych s infekciami krvného
riegiska. Krytie Tegaderm™ CHG sluzi na znizenie vyskytu infekcii
krvného rieciska stvisiacich s katétrom (CRBSI) u pacientov so
zavedenymi centralnymi venéznymi alebo arterialnymi katétrami.

Varovania: » )

KRYTIE TEGADERM™ CHG NEPOUZIVAJTE V PRIPADE
PREDCASNE NARODENYCH NOVORODENCOV ANI
NOVORODENCOV MLADSICH AKO 2 MESIACE. POUZITIE
TEJTO POMOCKY V PRIPADE PREDCASNE NARODENYCH
NOVORODENCOV MOZE MAT ZA NASLEDOK VZNIK REAKCIT
Z PRECITLIVENOSTI ALEBO NEKROZU KOZE.

BEZPECNOST A UCINNOST KRYTIA TEGADERM™ CHG
NEBOLI HODNOTENE U DETi MLADSICH AKO 18 ROKOV. LEN
NA VONKAJSIE POUZITJE. ZABRANTE KONTAKTU TEJTO
POMOCKY S USAMI, OCAMI, USTAMI ALEBO SLIZNICNYMI
MEMBRANAMI.

NEPOUZ{VAJTE TUTO POMOCKU U PACIENTOV SO ZNAMOU
PRECITLIVENOSTOU NA CHLORHEXIDIN GLUKONAT.
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V PRIPADE POUZITIA PRODUKTOV § OBSAHOM
CHLORHEXIDIN GLUKONATU BOLO HLASENE
PODRAZDENIE, ZVYSENA CITLIVOST A VSEOBECNE
ALERGICKE REAKCIE AK SA VYSKYTNE ALERGICKA
REAKCIA, KRYTIE QKAMZITE PRESTANTE POUZIVAT

AV PRIPADE ZAVAZNEJ REAKCIE VYHLADAJTE LEKARA.
V niekolkych krajinach bol hlaseny vznik reakcii z precitlivenosti
spojenych s lokalnym pouzitim chlérhexidin glukonatu.
Najzévaznejsie reakcie (vratane anafylaxie) sa vyskytli u
pacientov, u ktorych sa po&as postupov zahfiiajacich mo&ové
cesty pouZili lubrikanty s obsahom chlérhexidin glukonatu.
Preto treba v pripade pouzitia pripravkov s obsahom
chlérhexidin glukonatu postupovat opatrne. Pacientov treba
sledovat z dévodu moznosti vyskytu reakcii z precitlivenosti.

Bezpeénostné opatrenia:

Krytie Tegaderm™ CHG sa nesmie umiestfiovat na infikované
rany. Nie je uréené na liecbu infekcii suvisiacich s perkutannymi
pomadckami.

V pripade klinickej infekcie rany je nutné pouzit antibakteriglne
lie¢iva na systémové poutzitie, ak je to v stlade s indikaciami.
Pred aplikdciou krytia sa musi zastavit akékolvek aktivne
krvacanie v mieste vstupu.

Pogas aplikacie krytie nenatahujte. Ak sa krytie aplikuje pod
tahom, méze dojst k mechanickému poraneniu koze.

Koza musi byt &istd, sucha a bez zvyskov ¢istiaceho pripravku.
Pred aplikéciou krytia nechajte v3etky pripravky a ochrany
uplne zaschnut, aby ste predisli podrazdeniu pokozky a zaistili
dobré prilnutie.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie mdze narusit
celistvost pomécky a viest k jej zlyhaniu.

Vysledky klinickych skasani: V 11 nemocniciach (1) sa
uskutognilo randomizované, kontrolované klinické skusanie,
ktorého sa z&astnilo 1879 os6b so 4 163 miestami vstupu
centrélnych venéznych a arteridlnych katétrov. Vysledky
preukazali, ze pouzitie krytia Tegaderm™ CHG viedlo k
Statisticky vyznamnému 60 % zniZeniu vyskytu infel
rie€iska suvisiacich s katétrom (P = 0,02). Vysledky
preukazali Statisticky vyznamné znizenie kolonizacie koze
(P < 0,001) a kolonizécie katétra (P < 0,0001) v skupine s
chlérhexidinom v porovnani so skupinou bez chlérhexidinu.

Krytia bez chlérhexidinu v porovnani
s krytiami s chlérhexidinom

(941 pacientov/2 055 katétrov
oproti 938 pacientom/

Premennd 2108 katétrov)

Infekcie krvného riegiska sivisiace s katétrom

Incidencia i

(n na 1000 katétrodni) 1.3 oproti 0,5

Pomer rizik 0,402 [0,186 az 0,868], P = 0,02
Kolonizacia katétra

Incidencia i

(n na 1000 katétrodni) 10,9 oproti 4,3

Krytia bez chlérhexidinu v porovnani
s krytiami s chlérhexidinom

(941 pacientov/2 055 katétrov
oproti 938 pacientom/

2108 katétrov)

0,412 [0,306 a2 0,556], P < 0,0001

Premennd

Pomer rizik

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

Sthrn parametrov bezpe&nosti a klinického vykonu (SSPC) je

k dispozicii v Eurépskej databéze zdravotnickych pomécok

(Eudamed), kde ho mozno vyhladat podla zékladného

UDI-DL. Verejna webové lokalita EUDAMED je https:/

ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladné UDI-DI produktu

pre LV. fixagné krytie 3SM™ Tegaderm™ CHG je nasledovné:

060822384010100000000129Z; a pre fixa&nu pomécku 3M™

PICC/CVC + |V. fixagné krytie Tegaderm™ CHG je nasledovné:

06082238401010000000013A3.

Navod na pouzitie:

Tento produkt je uréeny na pouzitie poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti. Nedodrzanie ndvodu na pouZitie vyrobcu méze
mat za nasledok komplikécie vratane podrazdenia a/alebo
macerécie koze.

Vyber krytia: Vyberte dostato¢ne velké krytie, aby poskytlo okraj
velkosti aspoi jeden palec na prilepenie na suchd, zdravi kozu
okolo miesta vstupu katétra. Zarez na kryti 1657R mé4 dierky,
ktoré mozno otvorit a obopnut okolo velkych katétrov alebo
inych pomécok.

Priprava miesta aplikacie: Miesto pripravte podla protokolu
indtitucie. Ostrihanie ochlpenia v mieste aplikécie méze pomdct
pri prilepeni krytia. Holenie sa neodporuéa. Koza musi byt gist4,
suchd a bez zvyskov Eistiaceho pripravku. Pred aplikaciou kryha
nechajte vSetky pripravky a ochrany dplne zaschndt, aby ste
predisli podrazdeniu pokozky a zaistili dobré prilnutie.

Pred aplikaciou krytia sa musi zastavit akékolvek aktivne
krvacanie v mieste vstupu.

Aplikacia:

Otvorte balenie a vyberte sterilné krytie.

Z krytia odlepte spodnti vrstvu, ¢im odhalite lepiaci

povrch krytia.

Potas aplikicie sa vyhnite napnutiu krytia, &im zniZite riziko

mechanlckeho poranenia koze.

y vankasik umiestnite nad stred miesta vstupu katétra.
Prllnutle zlepsite pevnym pritlacenim celej plochy krytia od
stredu smerom k vonkaj$im okrajom réamu.

Za sugasného vyhladzovania okrajov krytia z priehladného

filmu pomaly odstrante ram.

6. Priehladny film vyhladzujte od stredu smerom k okrajom
krytia pevnym pritlaéanim, ktorym podporite prilnutie.

7. Po aplikacii krytia zaistite LV. hadi¢ku alebo stabilizujte
katéter pomocou pasikov sterilnej pasky. Pozrite si obrazky
na obale.

8. Na stitok zaznamenaijte vymenu krytia podla protokolu
zariadenia. Odstréiite §titok z rdmu a umiestnite ho na krytie.

SIS

o
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Starosthvost o miesto aplikécie:

Miesto aplikacie pozorujte denne, &i nie st pritomné

znamky infekcie alebo inych kompllkacu Ak méate

podozrenie na infekciu, krytie odstrarite, priamo
skontrolujte miesto aplikacie a uréte vhodny lekarsky
zékrok. Infekciu méze signalizovat teplota, bolest,
zaGervenanie, opuch alebo nezvy&ajny zapach &i vytok.

Krytie kontrolujte kazdy defi a mefite podla potreby v stlade

s protokolmi zariadenia. Krytie treba vymenit minimélne

kazdych 7 dni podla aktuélnych odporuéani Centier pre

kontrolu a prevenciu chordb (CDC). Krytie mdze byt v

pripade miest s nadmernou tvorbou exsudétu potrebné

vymiefat Eastejsie.

Krytie Tegaderm™ CHG treba menit podfa potreby v

nasledovnych pripadoch:

o ak sa krytie uvolni, je znegistené alebo narusené
akymkolvek sposobom,

* akje miesto aplikicie skryté alebo uZ nie je viditelng,

¢ ak mimo gélového vankusika mozno pozorovat
vylu€ovand tekutinu,

e aksa krytie javi nasiaknuté alebo nadmerne napuchnuté.

o Ak chcete zistit, &i je krytie plne nasiaknuté, prstom jemne
stlacte roh geloveho vankusika. Ak gélovy vankusik zostane
po odtiahnuti prsta stlaceny, krytie treba vymenit.

Pozndmka: Krytie Tegaderm™ CHG nie je uréené na

absorbovanie velkého mnoZstva krvi alebo tekutin.

Odstranenie:
Stabilizacia katétra po&as odstranenia LV. fixaéného krytia
3M™ Tegaderm™ CHG z chlérhexidin glukonatu
1. Z hornej &asti krytia odstraiite dokumentaény stitok

a pasiky fixacnej pasky.
2. Pouzitim miernej a pomalej odstrafiovacej techniky zaénite
odstrafovat krytie z miesta, kde vystupuje z krytia katéter
alebo hadicka, smerom k miestu vstupu katétra. Vyhnite sa
poraneniu koze odlupovanim krytia smerom dozadu, tahajte
skor smerom nahor od koze.
Po odhaleni CHG gélového vankusika uchopte medzi palec a
ukazovak roh gélového vankusika a krytie z priehfadného filmu.
Medzi gélovy vankusik a kozu aplikujte sterilné alkoholové
tampény alebo utierky, pripadne sterilné roztoky
(t.j. steriln voda alebo bezny fyziologicky roztok), ktoré
ulahgia odstrénenie krytia s gélovym vankusikom. V pripade
potreby mdZete pouzit rozpustadlo na zdravotnicke lepidlo,
ktoré poméze odstranit ohranienie krytia.
Pokracujte v miernej a pomalej odstranovace] technike,
az kym nie je krytie Uplne odstranené.
Pozndmka: Produkt zlikvidujte podla protokolu zariadenia.

5.

Informacie o dobe skladovatelnosti a o skladovani:
Najlepsie vysledky sa dosahuji pri skladovani na chladnom

a suchom mieste. Skladovatelnost uvadza datum exspiracie
uvedeny na obale.

Sterilita krytia je zaru¢end, pokial nie je jednotlivé balenie
poskodené alebo otvorené. Ak je sterilny obal poskodeny alebo
ak pred pouzitim doslo k jeho nedmyselnému otvoreniu, treba
produkt zlikvidovat. Takyto produkt nepouzivajte.

V pripade akychkolvek otézok alebo pripomienok kontaktujte
miestneho zastupcu spolo&nosti 3M alebo zavolajte na linku
pomoci oddelenia starostlivosti o zdkaznikov spolo&nosti

3M Health Care na &isle 01509 611611, pripadne navstivte
stranku www.3M.com a vyberte vasu krajinu.

Priemerné mnozstvo
CHG na krytie
(v mg podfa velkosti
Katalégové &. Velkost krytia gélového vankusika)
8,5cmx1,5¢cm
1657R (31/2x41/3 palca) 45
10cmx12cm
1658R (44 3/4 palca) 4
10 ecmx15,5cm
1659R (4% 61/8 palca) 8
7cmx8,5¢cm
1660R (23/4% 33/8 palca) 15
1877R 8,5cmx1,5cm 45
(31/2 x 41/2 palca)
1879R 10cmx155cm 78
(4 x61/8 palca)

Vézne incidenty, ktoré sa vyskytnti v sGvislosti s touto poméckou,
treba nahlésit spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému
tradu (EU) alebo miestnemu regulagnému tradu.

LV. pritrdilna
obvezalegaderm™ 3M™sCHG
klorheksidinijevim glukonatom (CHG)

Opis:

IAVFpritrdiIna obveza Tegaderm™ 3M™ s klorheksidinijevim
glukonatom (CHG) je namenjena za pokrivanje in za&ito mest
katetra ter za pritrditev pripomo&kov na kozo. Na voljo je v ve¢
oblikah in velikostih.

Obveza Tegaderm™ CHG je sestavljena iz prosojne lepilne
obveze in vgrajene blazinice z gelom, ki vsebuje 2 % m/m
klorheksidinijevega glukonata (CHG), znanega antiseptika s
Sirokim spektrom protimikrobnega in protigliviénega delovanja.
Blazinica z gelom vpija teko&ino. Prozorna folija uginkovito

§¢iti pred zunanjimi onesnazevalm Vkljuéno s teko€inami
(vodoodporna), bakterijami, virusi* in kvasom ter §¢iti vstopno
mesto za LV.

In vitro testiranje (€as ubijanja in cona inhibicije) kaZe da blazinica
z gelom Tegaderm™ CHG v obvezi deluje proti razli¢nim gram-
pozitivnim bakterijam, gram-negativnim bakterijam in kvasu.
Obveza Tegaderm™ CHG je prosojna in omogo¢a stalno
opazovanje mesta, na katero je name$&ena. Poleg tega je zraéna
in omogoca uginkovito izmenjavo hlapov vlage.

*In vitro testiranje kaze, da folija Tegaderm™ CHG obveze
zagotavlja pregrado za viruse s premerom 27 nm ali veg,
obveza pa ostane nedotaknjena brez puséanja. Pregrado za
viruse zagotavlja zahvaljujo¢ fizikalnimi lastnostmi obveze in

ne pomoznimi lastnostmi klorheksidinijevega glukonata.
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Indikacije:

LV. pritrdilno obvezo Tegaderm™ 3M™ s klorheksidinijevim
glukonatom (CHG) lahko uporabite za pokrivanje in zas&ito
mest katetra ter za pritrditev pripomog&kov na kozo. Skupne
aplikacije vkljugujejo centralne venske in arterijske katetre,
druge intravaskularne katetre in perkutne pripomocke. Obveza
Tegaderm™ CHG je namenjena zmanj$anju kolonizacije koze in
katetra in prepre¢evanju ponovne rasti mikroorganizmov, ki so
obi¢ajno povezani z okuzbami krvnega obtoka. Tegaderm™ CHG
je namenjen zmanj$evanju okuzb krvnega obtoka? (CRBS) pri
bolnikih s centralnim venskim ali arterijskim katetrom.

Opozorila:

OBVEZO TEGADERM™ CHG NE UPORABLJAJTE PRI
NEDONOSENCKIH ALI DOJENCKIH, MLAJSIH OD

2 MESECEV. UPORABA TEGA IZDELKA NA NEDONOSENCKIH
LAHKO POVZROCI PREOBCUTLJIVOSTNE REAKCIJE ALI
NEKROZO KOZE.

VARNOST IN UCINKQVITOST OBVEZ TEGADERM™ CHG

PRI OTROCIH, MLAJSIH OD 18 LET, NISTA OVREDNOTENI.
SAMO ZA ZUNANJO UPORABO. NE DOVOLITE STIKATEGA
IZDELKA Z USESI, OCMI, USTI ALI SLUZNICAMI.

NE UPORABLJAJTE TEGA IZDELKA PRI BOLNIKIH ZZNANO
PREOBCUTLJIVOSTJO ZA KLORHEKSIDINIJEV GLUKONAT.
POROCANO JE, DA LAHKO UPORABA IZDELKOV, KI
VSEBUJEJO KLORHEKSIDINIJEV GLU KONAT, POVZROCGA
DRAZENJE, PREOBCUTLJIVOST IN SPLOSNE ALERGIJSKE
REAKCIJE. CE SE POJAVIJO ALERGIJSKE REAKCIJE, TAKOJ
PRENEHAJTE Z UPORABO IN, CE SO HUDE, SE OBRNITE

NA ZDRAVNIKA.

V ve¢ drzavah so porogali o preobéutljivostnih reakcijah,
povezanih z lokalno uporabo klorheksidinijevega glukonata.
Najresnejse reakcije (vklju&no z anafilaksijo) so bile zabelezene
pri bolnikih, zdravljenih z lubrikanti, ki vsebujejo klorheksidinijev
glukonat, ki so bili uporabljeni med posegi na urinarnem

traktu. Pripravke, ki vsebujejo klorheksidinijev glukonat,
uporabljajte previdno. Bolnika je treba opazovati zaradi moznosti
preobgutljivostnih reakcij.

Previdnostni ukrepi:

Obveze Tegaderm™ CHG ni dovoljeno namestiti nad okuzene
rane. Obveza ni namenjena zdravljenju perkutanih okuzb,
povezanih s pripomo&kom.

Ce je indicirano, v primeru kliniéne okuzbe rane je treba uporabiti
sistemska protibakterijska sredstva.

Pred nanosom obveze je treba stabilizirati morebitno aktivno
krvavitev na mestu namestitve.

Med names¢anjem ne raztegujte obveze. Ce obvezo namescate
s preveliko silo, lahko pride do mehanske poskodbe koze.

Koza mora biti &ista, suha in brez ostankov detergenta. Pred
uporabo obveze pustite, da se vsi pripravki in zad&itna sredstva
popolnoma posusijo, da prepregite drazenje koze in zagotovite
dober oprijem.

Ni za ve&kratno uporabo. Ponovna raba bi lahko vplivala na
brezhibnost izdelka in na delovanje pripomogka.

V11 bolni$nicah je

izvedeno nakljuéno, nadzorovano kliniéno preskusanje na

1879 preiskovancih, s skupno 4163 venskih in arterijskih katetrov
(1). Rezultati kaZejo, da je uporaba Tegaderm™ CHG povzrotila
statisti¢no znacilno 60-odstotno zmanjsanje incidence okuzb
krvnega obtoka, povezanih s katetrom (P=0 02) Rezultati
Studije kazejo tudi statisticno znacilno zmanj$anje kolonizacije
koze (P<0,001) in kolonizacije katetra (P<0,0001) v skupini, ki je
uporabljala obveze s klorheksidinom, v primerjavi s skupino, ki je
uporabljala obveze brez klorheksidina.

Obveze brez klorheksidina v primerjavi
z obvezami s klorheksidinom
(941 bolnikov/2055 katetrov
v primerjavi z 938 bolnikov/
p ljivk 2108 katetrov)

Okuzba krvnega toka, povezana s katetrom

Gostota incidence (n na

1000 dni z katetrom) 1.3 proti 0,5

Razmerje tveganja 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02

Kolonizacija katetra

Gostota incidence (n na
1000 dni z katetrom)

Razmerje tveganja 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 Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Povzetek o varnosti in kliniéni uginkovitosti (SSPC) je na

voljo v Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke

(Eudamed), kjer je povezan z osnovnim UDI-DI-jem. Javno

spleti§ée podatkovne zbirke EUDAMED: https:/ec.europa.

eu/tools/eudamed. Edinstveni identifikator pripomocka

(UDI-DI) je LV. pritrdilna obveza Tegaderm™ 3M™ CHG:

060822384010100000000129Z in varnostni pripomo&ek

PICC/CVC 3M™ + |V. Tegaderm™ CHG Pritrdilne obveze:

06082238401010000000013A3.

10,9 proti 4,3

Navodila za uporabo:

Izdelek lahko uporabljajo zdravniki. Ce ne upostevate navodil

za uporabo proizvajalca, lahko pride do zapletov, vkljuéno

z drazenjem koZe in/ali maceracijo.

Izbira obveze: Izberite obvezo, ki je dovolj velika, da na suhi,
zdravi kozi okoli mesta katetra zagotovi rob, ki je velik vsaj en
palec. Zareza obveze 1657R ima perforacije, ki jih je mogoge
odpreti, da se prilegajo velikim katetrom ali drugim napravam.
Priprava mesta: Mesto pripravite skladu s protokolom institucije.
Strizenje dlak na tem mestu lahko izbolj$a oprijem obveze.

Britje ni priporo&eno. Koza mora biti &ista, suha in brez ostankov
detergenta. Pred uporabo obveze pustite, da se vsi pripravki in
zai€itna sredstva popolnoma posusijo, da preprecite drazenje
koZe in zagotovite dober oprijem.

Pred nanosom obveze je treba stabilizirati morebitno aktivno
krvavitev na mestu namestitve.
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Uporabo:

1. Odprite embalaZo in odstranite sterilno obvezo.

2. Oblogo odstranite z obveze in tako izpostavite lepilno
povriino obveze.

3. lzogibajte se raztegovanju obveze med names&anjem,
da zmanj3ate tveganje mehanskih poskodb koze.

4. Blazinico z gelom centrirajte na mesto vstavitve katetra.

Moéno pritisnite celotno obvezo, zagensi od sredine do

zunanjih robov okvirja, da izboljate njeno lepljivost.

Pogasi odlepite okvir in poravnaijte robove okvirja

prosojne obveze.

6. Poravnajte prosojno obvezo od sredine proti robom in
mocno pritisnite, da izboljsate lepljivost.

7. Ko je obveza name$&ena, namestite sterilen lepilen trak /
sterilne lepilne trakove za nadaljnjo pritrditev cevi za [V ali za
stabilizacijo katetra. Poglejte vrednosti na embalazi.

8. Informacije o spremembi obveze dokumentirajte na oznaki
v skladu s protokolom ustanove. Odstranite nalepko
z okvirja in jo namestite na obvezo.

Nega mesta:
1 esto je treba opazovati vsakodnevno glede znakov okuzbe
ali drugih zapletov. Ce obstaja sum na okuzbo, odstranite

o

5. Nadaljujte z nizkim in po¢asnim odstranjevanjem, dokler
povsem ne odstranite obveze.

Opomba: Izdelek odstranite med odpadke v skladu s protokolom

ustanove.

Rok uporabe in informacije o skladis&enju:

Za najbolje rezultate hranite na hladnem in suhem mestu. Za rok
uporabe glejte datum na embalazi.

Sterilnost obveze je zagotovljena, dokler posamezne embalaze
ne poskodujete ali odprete. Ce je sterilna embalaza poskodovana
ali nenamerno odprta pred uporabo, zavrzite izdelek in ga ne
uporabljajte.

Ce imate kakrsna koli vpraganja ali komentarie, se obrnite na
lokalnega predstavnika podjetja 3M ali stopite v stik z nasim
centrom za pomo¢ strankam na podro&ju zdravstvene nege

3M na stevilki 01509 611611 ali obiscite www.3M.com in izberite
svojo drzavo.

obvezo, neposredno preglejte mesto in dologite
medicinski poseg. Na okuzbo lahko opozarjajo vroina,
bolecina, pordelost, oteklina ali nenavaden vonj ali izcedek.

2. Dnevno pregledujte obvezo in jo po potrebi menjajte
v skladu s protokolom ustanove; v skladu s veljavnimi
priporogili Centrov za nadzorovanje in prepre¢evanje
bolezni (CDC) je treba obveze zamenjati vsaj vsakih 7 dni.
Obvezo zamenjajte pogosteje, &e ima mesto visoko
koncentracijo izlo&kov.

Obvezo Tegaderm™ CHG zamenjajte:

* e se obveza razrahlja, umaze ali je kakorkoli

drugade ogrozena,

&e je mesto zakrito ali ni veé vidno,

&e je zunaj blazinice z gelom vidna drenaza,

&e je obveza videti nasi¢ena ali napihnjena.

Ce zelite preveriti, ali je obveza popolnoma nasi¢ena,

s prstom nezno pritisnite rob blazinice z gelom. Ce se

blazinica z gelom po odstranitvi prsta premakne, je treba

obvezo zamenjati.

Opomba: Obveza Tegaderm™ CHG ni namenjena vpijanju

velikih kolicin krvi ali tekoCine.

Odstranjevanje:
ilizirajte kateter med odstranj jem LV. pritrdilne obveze
Tegaderm™ 3M™ s klorheksidinijevim glukonatom (CHG)
1. Odstranite dokumentacijsko nalepko in pritrdilne trakove
z vrha obveze.
2. Stehniko nizkega in po&asnega odstranjevanja zaénite
z odstranjevanjem obveze od tam, kjer kateter ali cev
izstopi iz obveze proti mestu vstavitve katetra. Izogibajte
se poskodbam koze, tako da odstranjujete obvezo nazaj,
namesto, da jo potegnete s koze navzgor.
3. Ko je blazinica z gelom CHG izpostavljena, primite rob
blazinice z gelom in prosojne obveze s palcem in kazalcem.
4. Med blazinico z gelom in koZo nanesite sterilne alkoholne
zlozence ali rob&ke ali sterilne raztopine (tj. sterilno vodo
ali fiziolosko raztopino), da olajsate odstranitev obveze
2z blaznico z gelom. Ce je potrebno, lahko za odstranjevanje
obrobe obveze uporabite topilo za medicinsko lepilo.

Povpreéna koli¢ina CHG
naobvezo
(v mg, glede na velikost
Katalog # Velikost obveze blazinice z gelom)
8,5cmx1,5¢cm
5TR | @/axair2i) 4
10cmx12cm
1658R (4x4-3/4in) 45
10cmx15.5cm
16508 @x618in) 7
7cmx85cm
160R | (2374 x33/8in) s
1877R 85cmx1.5cm 45
(3%in.x4 %in.)
1879R 10f;m x15.5 cm 78
(4in.x61/8in.)

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo¢kom prijavite
podijetju 3M in pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu
regulativnemu organu.

3M™ Tegaderm™ CHG
Kloorheksidiingliikonaat I.V.

paigalhoidev haavaside

Kirjeldus:

3M™ Tegaderm™ CHG Kloorheksidiingliikonaat LV. paigalhoidvat
haavasidet kasutatakse kateetri paigalduskoha katmiseks ja
kaitsmiseks ja seadme paigalhoidmiseks nahal. See on saadaval
erinevate kujude ja suurustega.
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Tegaderm™ CHG haavaside koosneb l4bipaistvast kleepuvast
haavasidemest ja integreeritud geelpatja, mis sisaldab

2% massiprotsenti kloorheksidiingliikonaati (CHG), tuntud laia
antimikroobse ja seenevastase toimespektriga antiseptilist ainet.
Geelpadi absorbeerib vedelikke. Labipaistev kile moodustab
efektiivse barjaari kaitseks viliste saasteainete eest, sealhulgas
vedelikke (veekindel), baktereid, viiruseid* ja parmseeni, ning
kaitseb IV kohta.

In vitro testimine (havitamisaeg ja parssimistsoon) nitab,

et Tegaderm™ CHG geelpadijal haavasidemes on antimikroobne
mdju erinevate grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite
ning parmseente vastu.

Tegaderm™ CHG haavaside on l4bipaistev, véimaldades
pidevat paigalduskoha jalgimist, ning on hingav, véimaldades
head niiskusaurude vahetust.

*In vitro testimine naitab, et kui haavaside on terve ega leki,
kaitseb Tegaderm™ CHG haavasideme labipaistev kile 27 nm
|abim&dduga vai suuremate viiruste eest. Barjaar viiruste

eest toimib haavasideme flisikaliste omaduste, mitte CHG
toetavate omaduste téttu.

Néidustused:

3M™ Tegaderm™ CHG Kloorheksidiingliikonaat V.
paigalhoidvat haavasidet saab kasutada kateetri paigalduskoha
katmiseks ja kaitsmiseks ja seadme paigalhoidmiseks nahal.
Uldised paigalduskohad on tsentraalveeni ja arteriaalsed
kateetrid, intravaskulaarsed kateetrid ja perkutaansed
seadmed. Tegaderm™ CHG haavaside on ette nahtud naha
koloniseerimise ja kateetri koloniseerimise vahendamiseks
ning tavaliselt vereringenakkustega seotud mikroorganismide
taaskasvu pérssimiseks. Tegaderm™ CHG on ette nahtud
kateetriga seotud vereringenakkuste (CRBSI) vihendamiseks
tsentraalveeni voi arteriaalsete kateetritega patsientides.

Hoiatused!
TEGADERM™ CHG HAAVASIDEMEID EI TOHI
KASUTADA ENNEAEGSETEL IMIKUTEL EGA ALLA
KAHEKUUSTEL IMIKUTEL. SELLE TOOTE KASUTAMINE
ENNEAEGSETEL IMIKUTEL VOIB POHJUSTADA
ULITUNDLIKKUSREAKTSIOONI VOI NAHA NEKROOSI.
TEGADERM™ CHG HAAVASIDEMETE TURVALISUST JA
TOHUSUST EI OLE HINNATUD ALLA 18 AASTA VANUSTEL
LASTEL. AINULT VALISEKS KASUTAMISEKS. VALTIDA
SELLE TOOTE KOKKUPUUDET KORVADE, SILMADE, SUU
JA LIMASKESTADEGA.
ARGE KASUTAGE SEDA TOODET PATSIENTIDEL,
KELLEL ON TEADAOLEV ULITUNDLIKKUS
KLOORHEKSIDIINGLUKONAADI SUHTES.
KLOORHEKSIDIINGLUKONAATI SISALDAVATE TOODETE
KASUTAMISE KORRAL ON KIRJELDATUD ARRITUST,
ULITUNDLIKKUST JA ULDISI ALLERGILISI RAKTSIOONE.
ALLERGILISE REAKTSIOONI ILMNEMISEL KATKESTADA
KOHE KASUTAMINE JA RASKE KORVALTOIME KORRAL
POORDUDA ARSTI POOLE.
Mitmetes riikides on kirjeldatud kloorheksidiinglikonaadi
toopilise kasutamlsega seotud tlitundlikkusreaktsioone. Kdige
ktsioonid (sealhulgas anafiilaksia) on esinenud
patsientidel, kellel kasutati kuseteede protseduuridel kasutatavaid
kloorheksidiingliikonaati sisaldavaid libestusaineid. Olge
kloorheksidiingliikonaati sisaldavate valmististe puhul ettevaatlik.

Patsienti tuleb jélgida véimalike tlitundlikkusreaktsioonide
erinemise suhtes.

Ettevaatusabindud:

Tegaderm™ CHG haavasidet ei tohi asetada infitseerunud
haavadele. See ei ole ette nahtud kasutamiseks perkutaansete
seadmetega seotud nakkuste raviks.

Kliinilise haava infektsiooni korral tuleb néidustuste korral
kasutada siisteemseid antibakteriaalseid vahendeid.

Enne haavasideme pealepanemist tuleb sisestuskohas kogu
aktiivne veritsus stabiliseerida.

Pealepanemisel ei tohi haavasidet venitada. Haavasideme pinge
all paigaldamise korral véib tekkida mehaaniline nahatrauma.
Nahk peab olema puhas kuiv ja vaba puhastusainete jagkidest.
Nahaérrituse valtimiseks ja kindla kinnitumise tagamiseks

laske enne haavasideme paigaldamist kaigil ettevalmistus-

ja kaitseainetel téielikult kuivada.

Arge kasutage korduvalt. Taaskasutamine véib m&jutada toote
terviklikkust ja pdhjustada térke.

Kliiniliste katsete tulemused: 11 haiglas teostati randomiseeritud,
kontrollitud kliiniline katse, mis koosnes 1879 katsesubjektist
4163 tsentraalveeni ja arteriaalse kateetri sisestamiskohaga (1).
Tulemused néitasid, et Tegaderm™ CHG kasutamise tulemuseks
oli statistiliselt markimisvaarne 60% langus kateetriga seotud
vereringenakkuste esinemises (P=0,02). Samuti néitas uuring
statistiliselt markimisvéérset langust naha koloniseerimises
(P<0,001) ja kateetri koloniseerimises (P<0,0001) kloorheksidiini
riihmas vérreldes mitte kloorheksidiini rihmaga.

Mitte kloorheks
kloorheksi
(941 patsienti / 2055 kateetrit vs
Muutuja 938 patsiendit / 2108 kateetrit)
Kateetriga seotud vereringenakkus
Esinemissagedused
(n1000 kateetripdeva 1,3vs 0,5
kohta)
Ohu suhtarv 0,402 [0,186 kuni 0,868], P=0,02
Kateetri koloniseerimine
Esinemissagedused
(n1000 kateetripgeva 10,9vs 4,3
kohta)
Ohu suhtarv 0,412 [0,306 kuni 0,556], P<0,0001

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

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSPC) on saadaval

Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed),

kus see on seotud p&hilise UDI-DI-ga. EUDAMED: avalik

veebisait on https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Toote

pohiline UDI-DI on 3M™ Tegaderm™ CHG LV. paigalhoidvad

haavasidemed: 060822384010100000000129Z ja 3M™ PICC/

CVC kinnitusseade + Tegaderm™ CHG LV. paigalhoidvad

haavasidemed: 06082238401010000000013A3.
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Kasutusjuhised:

Seda toodet véivad kasutada tervishoiutéstajad. Tootja
kasutusjuhiste eiramine v&ib phjustada komplikatsioone
(sh nahaérritus ja/v&i matseratsioon).

Haavasideme valimine: Valige piisavalt suur haavaside, mis tagab

vihemalt iihetollise kleepumisruumi kateetri paigalduskohta
timbritseval kuival, tervel nahal. 1657R-i haavasideme sélgul on

perforatsioone, mida ei saa suurte kateetrite v6i muude seadmete

imber vastavuse tagamiseks avada.

Koha ettevalmistamine: Valmistage paigalduskoht ette asutuses
kehtiva korra jargi. Karvade lihendamine paigalduskohas

vdib parandada haavasideme kleepumist. Raseerimine pole
soovitatav. Nahk peab olema puhas kuiv ja vaba puhastusainete
jaakidest. Nahadrrituse véltimiseks ja kindla kinnitumise

laske enne h ideme paigaldamist kaigil

ettevalmistus- ja kaitseainetel téielikult kuivada.

Enne haavasideme pealepanemist tuleb sisestuskohas kogu
aktiivne veritsus stabiliseerida.

Pealepanemme'

& w o

o

Avage pakend ja vétke steriilne haavaside valja.

Eemaldage haavasidemelt vooder, mis katab haavasideme
limuvat pinda.

Naha mehaanilise trauma riski vahendamiseks valtige
pealepanemise ajal haavasidele venitamist.

Geelpadi peab jaama kateetri sisestuskoha peale.
Kleepumise parandamiseks rakendage kogu haavasidemele
tugevat survet, alustades keskelt ja liikudes raami
valisservade suunas.

Eemaldage raam aeglaselt, siludes samal ajal labipaistvast
kilest haavasideme servad alla.

Siluge labip: kilest I idet keskelt h ideme darte
suunas, kasutades kleepumise parandamiseks tugevat survet.
Parast haavasideme paigaldamist asetage steriilne/steriilsed
teibiriba(d) IV voolikute taiendavaks kinnitamiseks véi kateetri
stabiliseerimiseks. Vaadake pakendil toodud jooniseid.
Haavasideme vahetamise teave tuleb dokumenteerida sildile
asutuse eeskirjade kohaselt. Eemaldage silt raamilt ja asetage
see haavasidemele.

Koha hooldamine:

Paigalduskohta tuleb nakkuse v6i muude komplikatsioonide
suhtes jélgida kord péevas. Nakkuse kahtluse korral
eemaldage haavaside, kontrollige paigalduskohta otse ja
méaratlege kohane meditsiiniline sekkumine. Nakkusest
véivad mérku anda palavik, valu, punetus, p VoI

Moérkus. Tegaderm™ CHG haavaside ei ole méeldud suure
koguse vere véi vedeliku absorbeerimiseks.

Eemaldamine:

Stabiliseerige kateeter 3M™ Tegaderm™ CHG

kloorheksidiingliikonaat L.V. paigalhoidva haavasideme

eemaldamise ajal

1. Eemaldage haavasideme pealt dokumentatsiooni silt ja
kinnitusseadme teibiriba(d).
Madalat ja aegalast eemaldusmeetodit kasutades alustage
haavasideme eemaldamist kohast, kus kateeter véi voolikud
haavasidemest viljuvad kateetri sisestamiskoha poole.
Nahakahjustuste véltimiseks tommake haavasidet tahapoole,
arge tdmmake seda nahalt {les.
CHG geelpadja paljastumisel haarake geelpadja nurk ja
|4bipaistvast kilest haavaside poidla ja sérme vahele.
Geelpadjaga haavasideme eemaldamise lihtsustamiseks
kasutage geelpadja ja naha vahel steriilseid alkoholitampoone
vdi -lappe vai steriilseid lahuseid (st steriilne vesi véi
soolalahus). Vajaduse korral véib haavasideme serva
eemaldamise hélbustamiseks kasutada meditsiinilist
liimilahustit.

5. Jatkake madala ja aeglase eemaldusmeetodi kasutamist, kuni
haavaside on taielikult eemaldatud.

Maérkus. Kaidelge toote jadtmeid vastavalt

kehtivale korrale.

Siilivusaeg ja hoiundamise teave:

Parima tulemuse saamiseks hoida jahedas, kuivas kohas.

Teavet séilivusaja kohta vaadake toote pakendilt.

Haavasideme steriilsus on tagatud, kui eraldi pakend pole
kahjustatud véi avatud. Kui steriilne pakend on kahjustatud

vdi enne kasutamist kogemata avatud, &rge toodet kasutage,
vaid visake see &ra.

Kui teil on kiisimusi véi kommentaare, helistage kohalikule 3M
esindajale véi 3M Health Care’i klienditeeninduse numbril 01509
611611 v6i minge aadressile www.3M.com ja valige oma riik.

ebatavaline I6hn véi vool.
Kontrollige haavasidet iga péev ja vajaduse korral vahetage
haavaside asutuse eeskirjade kohaselt, haavasideme

vahetamised peavad toimuma vahemalt kord iga 7 péeva

jarel vastavalt kehtivatele Haiguste Kontrolli ja Torje k
(CDC) soovitustele. Eriti suures koguses vedelikku eritavate
kohtade puhul véivad haavasideme vahetamised olla
vajalikud sagedamini.

The Tegaderm™ CHG haavasidet tuleb vajaduse korral vahetada:

ec o

kui haavaside I6tvub, maardub véi on muul viisil rikutud

kui paigalduskoht on varjatud v&i see poel enam néhtav

kui véljaspool geelpatja on néhtav ravool

kui haavaside paistab kiillastunud véi liigselt paisunud
Haavasideme taieliku kiillastumise kontrollimiseks vajutage
sdrmega kergelt geelpadja nurgale. Kui geelpadi jaéb pérast
sérme eemaldamist nihkunuks, tuleb haavaside vahetada.

CHG keskmine
kogus haavasideme
ohta
(mg vastavalt
Katalooginumb: ; id suurus ja suurusele)
8,5cmx1,5cm
1657R G2 x44/2in) 4
10cmx12cm
1658R (4x4-3/4in) 45
10 emx155cm
: 1659R (4 %6-4/8in) 78
7cmx85cm
1660R (23/4in.x$3/81n) 5
8,5cmx15cm
187R (3%in. x4 %2in.) 45
10cmx155cm
1879R (4in.x61/8in.) .

Palun teavitage selle seadmega seotud tosistest ohujuhtumitest
ettevdtet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) véi kohalikku
reguleerivat asutust.
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3M™ Tegaderm™ CHG (O)
Hlorheksidina glikonata intravenozas
infhzijas Fiksacijas parséjs

Apraksts.

3M™ Tegaderm™ CHG Hlorheksidina glikonata intravenozas
infazijas Fiksacijas parséju lieto, lai nosegtu un aizsargatu
katetru vietas un nostiprinatu ierices pie adas. Tas ir pieejams
dazadas formas un izméros.

Tegaderm™ CHG parséjs sastav no caurspidiga liméjosa
parséja un integréta gela parklaja, kas satur 2% hlorheksidina
glukonata (CHG) masas dalu, kur§ pazistams ka antiseptisks
lidzeklis ar plada spektra pretmikrobu un pretsénidu iedarbibu.
Gela parklajs absorbé skidrumu. Caurspidiga pléve nodroina
efektivu aizsardzibu pret aréju piesarnojumu, tostarp
skidrumiem (adensnecaurlaidigs), baktérijam, virusiem* un
raugu, ka arf aizsarga intravenozas infizijas vietu.

In vitro testé$ana (iedarbiba noteikta laika un kavéjuma

zona) liecina, ka Tegaderm™ CHG gela parklajam parséja

ir pretmikrobu iedarbiba pret dazadam grampozitivajam un
gramnegativajam baktérijam, ka ari raugu.

Tegaderm™ CHG parséjs ir caurspidigs, kas lauj nepartraukti
noveérot vietu, un elpojoss, nodrosinot labu mitruma

tvaiku apmainu.

* In vitro testé$ana liecina, ka caurspidiga Tegaderm™ CHG
parséja pléve nodrosina barjeru pret virusiem, kuru diametrs ir
27 nm vai lielaks, parséjam paliekot neskartam, bez noplides.
Barjeru pret virusiem nodrosina parséja fiziskas ipasibas nevis
CHG papildu ipasibas.

Indikacijas.

3M™ Tegaderm™ CHG Hlorheksidina glikonata intravenozas
infazijas Fiksacijas parséju var lietot, lai nosegtu un aizsargatu
katetru vietas un nostiprinatu ierices pie adas. Biezakie
izmanto$anas veidi ietver centralos venozos un arterialos
katetrus un citus intravaskularos katetrus un zemadas

ierices. Tegaderm™ CHG parséjs ir paredzéts, lai samazinatu
mikroorganismu ra3anos uz adas un katetra un apturétu ar
asinsrites infekcijam bieZi saistitu mikroorganismu atkartotu
vairodanos. Tegaderm™ CHG ir paredzéts, lai samazinatu ar
katetru saistitas asinsrites infekcijas (CRBSI) pacientiem ar
centralajiem venozajiem vai arterialajiem katetriem.
Bridinajumi. o _
NELIETOJIET TEGADERM™ CHG PARSEJUS PRIEKSLAICIGI
DZIMUSIEM ZIDAINIEM VAI ZIDAINIEM, KAS NAV
SASNIEGUSI 2 MENESU VECUMU. LIETOJOT $O
1ZSTRADAJUMU PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM,
VAR RASTIES ADAS HIPERJUTIBAS REAKCIJAS VAI
NEKROZE.

TEGADERM™ CHG PARSEJU DROSIBA UN EFEKTIVITATE
NAV NOVERTETA BERNIEM, KAS JAUNAKI PAR

18 GADIEM. TIKAI AREJAI LIETOSANAI NEPIELAUJIET
ST1ZSTRADAJUMA SASKARI AR AUSIM, ACIM, MUTI VAI
GLOTADAM.

NELIETOJIET S0 [ZSTRADAJUMU PACIENTIEM AR ZINAMU
PARMERIGU JUTIGUMU PRET HLORHEKSIDINA GLUKONATU.

SAISTIBA AR HLORDEKSINA GLUKONATU SATUROSU
1ZSTRAJUMU LIETOSANU IR ZINOJUMI PAR IEKAISUMIEM,
JUTIGUMA IZRAISISANU UN VISPAREJAM ALERGISKAM
REAKCIJAM. JA RODAS ALERGISKAS REAKCIJAS,
NEKAVEJOTIES PARTRAUCIET LIETOSANU, NOPIETNU
REAKCIJU GADIJUMA SAZINIETIES AR ARSTU.

Vairakas valstis ir zinots par parmériga jutiguma reakcijam saistiba
ar hlorheksidina glukonata arigu lietodanu. Vissmagakas reakcijas
(tostarp anafilakse) ir radusas pacientiem, kuriem tika lietoti
hlorheksidina glukonatu saturosi lubrikanti urintrakta procediru
laika. levérojiet Tpasu ripibu, lietojot hlorheksidina glukonatu
saturo3us preparatus. Pacients janovéro parmériga jutiguma
reakciju raanas iespéjamibas dél.

Piesardzibas pasakumi.

Tegaderm™ CHG parséju nedrikst likt uz inficétam bracém.

To nav paredzéts lietot ar zemadas iericém saistitu infekciju
arstésanai.

Kliniskas brices infekcijas gadijuma jalieto sistémiski
antibakteriali lidzekli (ja noradits).

Pirms parséja lieto$anas ir jastabilizé jebkada aktiva asinosana
ievietosanas vieta.

Uzliksanas laika nestiepiet parséju. Ja parséjs tiek uzlikts velkot,
tas var izraisit mehanisku adas traumu.

Adai jabit tirai, sausai un attiritai no tirisanas lidzekla
parpallkumlem Pirms parséja lietosanas |aujiet visiem
sagatavo$anas un aizsardzibas materialiem pilniba nozit,

lai novérstu adas kairinajumu un nodrosinatu labu pielipsanu.
Nelietot atkartoti. Atkartota lietosana var nelabvéligi ietekmét
izstradajuma augsto kvalitati un radit ierices darbibas
traucéjumus.

Klinisko pétijumu rezultati. 11 slimnicas tika veikts nejausas
atlases klinisks pétijums, kura piedalijas 1879 pacienti ar

4163 centralo venozo un arterialo katetru ievietodanas vietam
(1). Rezultati noradija, ka Tegaderm™ CHG lietodana nodrosinaja
statistiski batisku ar katetru saistitu asinsrites infekciju
samazinajumu 60% apméra (P=0,02). Pétijuma rezultati liecina
ari par statistiski batisku mikroorganismu raganas samazinajumu
uz adas (P<0,001) un katetra (P<0,0001) hlorheksidina grupa,
salidzinot to ar grupu, kur netiek izmantots hlorheksidins.

Hlorheksidinu nesatuross parséjs
salidzinajuma ar hlorheksidinu
saturo$u parséju

(941 pacienti/2055 katetri un
938 pacienti/2108 katetri)

Ar katetru saistita asinsrites infekcija

Mainigais

Gadijumu biezums

(n uz 1000 katetriem diena) 13pret05

Riska koeficients 0,402 [0,186 lidz 0,868], P=0,02

Mikroorganismu rasanas uz katetra

Gadijumu biezums

(n uz 1000 katetriem diena) 10,9 pret 4,3

Riska 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 Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Drosibas un kliniskas veiktspéjas (SSPC) kopsavilkums ir

pieejams Eiropas medicinas ieriéu datubazé (Eudamed), kur tas

ir saistits ar pamata UDI-DI. EUDAMED publiska timekla

vietne ir https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Izstradajuma

pamata UDI-DI ir SM™ Tegaderm™ CHG LV. Fiksacijas

parséji: 060822384010100000000129Z un 3M™ PICC/

CVC fiksacijas ierice + Tegaderm™ CHG L.V. Fiksacijas parséji:

06082238401010000000013A3.

LietoSanas noradijumi.

Sis izstradajums ir jalieto veselibas apripes nodrosinatajiem.
Neievérojot razotaja lietodanas noradijumus, var rasties
komplikacijas, tostarp adas iekaisums un/vai maceracija.
Parséja izvéle. zvélieties pietiekami lielu parséju, lai nodroginatu
vismaz vienu collu platu pielipanas robezu uz sausas, veselas
adas ap katetra vietu. 1657R parséja ierobam ir caurumini, ko
var atvért, lai apliktu ap lieliem katetriem vai citam iericém.
Vietas sagatavo$ana. Sagatavojiet vietu saskana ar iestades
protokolu Parséja pielipsanu var uzlabot apmatojuma
apgrie3ana lietosanas vieta. Skasana nav ieteicama. Adai jabat
tirai, sausai un attiritai no tirisanas lidzekla parpalikumiem. Pirms
parséja lietosanas |aujiet visiem sagatavo$anas un aizsardzibas
materialiem pilniba nozat, lai novérstu adas kairindjumu un
nodrosinatu labu pielipsanu.

Pirms parséja lieto$anas ir jastabilizé jebkada aktiva asinosana
ievieto$anas vieta.

Lietosana.

Atveriet iepakojumu un iznemiet sterilo parséju.
Nonemiet aizsargplévi no parséja, atsedzot parséja
lipigo virsmu.

o=

3. Uzliksanas laika nestiepiet parséju, lai samazinatu
mehaniskas adas traumas risku.

4. Centréjiet gela parklaju virs katetra ievietosanas vietas.
Lai uzlabotu pielipsanu, stingri uzspiediet uz visa parséja,
sakot no centra uz aréja ramja malam.

5. Léni nonemiet rami, nogludinot caurspidigas pléves

parséja malas.

6. Nogludiniet caurspidigas pléves parséju virziena no centra
uz parséja malam, stingri uzspiezot, lai uzlabotu pielipganu.

7. Kad parséjs ir uzklats, lietojiet sterilas lentes loksni(es), lai vél
vairak nostiprinatu infazijas ierices cauruliti vai lai stabilizétu
katetru. Skatiet attélus uz iepakojuma.

8. Dokumentgjiet parséja nomainas informaciju uz uzlimes
atbilstosi iestades protokolam. Nonemiet uzlimi no ramja
un uzlieciet to uz parséja.

Vletas aprape.
Katru dienu vieta ir jaapskata, vai taja nav infekcijas vai
citu komplikaciju pazimju. Ja rodas aizdomas par infekciju,
nonemiet parséju, parbaudiet vietu tiesi un nosakiet
atbilsto3o medicinisko iejauk$anos. Par infekciju var liecinat
paaugstinata temperatira, sapes, apsartums, pietdkums vai
neparasta smaka vai izdaljjumi.

2. Parbaudiet parséju katru dienu un mainiet to péc
nepieciesamibas atbilstosi iestades protokolam; parséja
nomaina javeic vismaz reizi 7 dienas atbilstosi speka
esosajiem Slimibu kontroles un profilakses centru (CDC)
ieteikumiem. Ipasi eksudativas vietas parséja nomaina var bt
nepieciesama biezak.

Tegaderm™ CHG parséjs ir janomaina péc nepieciesamibas:

® japarséjs klast valigs, notraipits vai jebkada veida bojats;

. ja lietosanas vieta klust neskaidra vai vairs nav redzama;

¢ Jadrpus gela parkla]a ir redzama drenaza;

* Japarss izskatas piepildits vai parlieku uztacis.

Lai parbauditu, vai parséjs ir pilniba piestcies, ar pirkstu viegli

uzspiediet uz gela parklaja stara. Ja péc pirksta nonemsanas

gela parklajs neienem sakotnéjo vietu, parséjs ir janomaina.

Piezime. Tegaderm™ CHG parséjs nav paredzéts lielu asins vai

Skidruma daudzumu uzsaksanai.

Nonemsana.
Stabi et katelru, nonemot 3MYM TegadermTM CHG
hlor ijas fiksacijas parséju

1. Nonemiet dokumentacijas etikete un fiksacijas lentes
loksni(es) no parséja virspuses.

2. Izmantojot zemu un Iénu nonem3anas metodi, vispirms
nonemiet pars&ju no vietam, kur katetrs vai caurulite iziet no
parséja, katetra ievietosanas vietas virziena. Lai netraumétu adu,
nonemto parséju, velciet to atpakal, nevis no adas uz augsu.

3. Kad CHG gela parklajs ir atklats, starp Tkski un raditajpirkstu
satveriet gela parklaja stari un caurspTdTgés pléves parséju.

4. Lai atvieglotu gela parklaja parséja nonemsanu, starp gela
parklaju un adu lietojiet sterilas alkohola salvetes vai sterilus

skidumus (pieméram, sterilu Gdeni vai parastu fiziologisko

|dumu) Ja nepiecie$ams, var izmantot medlcmlsku limes
3kidinataju, lai vieglak varétu nonemt parseja malas.

5. Turpmlet Iletot zemas un |énas nonemsanas metodi,
lidz parséjs ir pilniba nonemts.

Piezime. Atbrivojieties no izstradajuma saskand ar iestades protokolu.

Uzglabasanas laiks un informacija par glabasanu.
Lai nodrosinatu vislabakos rezultatus, glabajiet vésa, sausa
vieta. Uzglabasanas laiks ir noradits uz iepakojuma ka

deriguma termins.

Parséja sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai
atvérts. Ja sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts pirms
lietosanas, izmetiet izstradajumu un neizmantojiet to.

Ja jums ir jautajumi vai komentari, sazinieties ar vietéjo

3M parstavi vai 3M Health Care klientu apkalposanas palidzibas
liniju 01509 611611 vai apmekléjiet vietni www.3M.com un
atlasiet savu valsti.

Vidéjais CHG apjoms
katra parséja

Numurs (mg, pamatojoties uz gela
kataloga Parséja izmérs parklaja lielumu)

1657R 8,5cmxM,5cm 45

(31/2 x4 1/2 collas)
10cmx12cm
1658R (4 x4 3/4 collas) 45
10 emx15,5cm
1659R (4x61/8 collas) ®
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Vidéjais CHG apjoms
katra parséja
Numurs (mg, pamatojoties uz gela
kataloga Parséja izmérs parklaja lielumu)
7cmx8,5¢cm
1660R | (93/4x33/8 colas) "
8,5emx1,5¢cm
1877R (3% x4 Y2 collas) 45
10cmx155¢cm
B7R | @x618collas 7

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar &is ierices
lietosanu, zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai
iestadei (ES) vai vietéjai reglamentéjosai iestadei.

3M™ Tegaderm™ CHG
Chlorheksidino gliukonatas IV
Apsaugojimo tvarstis

®

Aprasas:

,3M™ Tegaderm™ CHG*“ Chlorheksidino gliukonatas IV
Apsaugojimo tvarstis naudojamas kateterio vietoms uzdengti ir
apsaugoti bei prietaisams prie odos tvirtinti. Jis yra jvairiy formy
ir dydziy.

,Tegaderm™ CHG* tvarstis susideda i3 skaidraus lipnaus tvars&io
irintegruoto gelio jdéklo, kuriame yra 2 % w/w chlorheksidino
gliukonato (CHG), gerai Zinomo antiseptinio agento, pasizymin&io
plataus spektro antimikrobiniu ir priesgrybeliniu poveikiu. Gelio
jdéklas sugeria skystj. Permatoma plévelé suteikia veiksmingg
barjerg nuo i$orinio uztersimo, jskaitant skysgius (atsparus
vandeniui), bakterijas, virusus* ir mieles, ir apsaugo IV. svetaine.

In vitro bandymai (naikinimo per nustatyta laikg laiku ir slopinimo
zonos) rodo, kad ,Tegaderm™ CHG* gelio jdéklas tvrarstyje

turi antimikrobinj poveikj pries jvairias gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas bei mieles.

»Tegaderm™ CHG" tvarstis yra skaidrus, leidZiantis nuolat stebéti
vieta, kvépuojantis, todél gerai vyksta drégmés gary mainai.

*In vitro tyrimai parodé, kad permatoma ,Tegaderm™ CHG" tvarscio
plévelé nepraleidzia 27 nm skersmens arba didesniy virusy, jei tvarstis
néra pazeidziamas ir néra pratekéjimo. Klidtis virusams susidaro dél
fiziniy tvars¢io savybiy, o ne dél papildomy CHG savybiy.

Indikacijos:

,3M™ Tegaderm™ CHG*“ Chlorheksidino gliukonatas IV
Apsaugojimo tvarstis gali bati naudojamas kateterio vietoms
uzdengti ir apsaugoti bei prietaisams prie odos tvirtinti.
Dazniausiai naudojama centriniy veny ir arterijy kateteriams,
kitiems kraujagysliniams kateteriams ir perkutaniniams
jrenginiams uzdengti ir tvirtinti. ,Tegaderm™ CHG* tvarstis
skirtas sumazinti odos ir kateterio kolonizacija bei slopinti
mikroorganizmy, dazniausiai susijusiy su kraujo infekcijomis,
atgimima. ,Tegaderm™ CHG* skirtas sumazinti su kateteriu
susijusias kraujotakos infekcijas (CRBSI) pacientams, kuriems
jvestas centrinés venos arba arterijy kateteris.

Ispéjimai:
NENAUDOKITE TEGADERM™ CHG TVARSCIY
NEISNESIOTIEMS KUDIKIAMS ARBA KUDIKIAMS,
JAUNESNIEMS NEI 2 MENESIY AMZIAUS. $10 GAMINIO
NAUDOQJIMAS NEISNESIOTIEMS KUDIKIAMS GALI SUKELTI
PADIDEJUSIO JAUTRUMO REAKCIJAS ARBA ODOS
NEKROZE.

TEGADERM™ CHG TVARSCIY SAUGUMAS IR
VEIKSMINGUMAS JAUNESNIEMS NEI 18 METY VAIKAMS
NEBUVO JVERTINTAS. NAUDOTI TIK ISORISKAI. NELEISKITE
SIAM GAMINIUI PATEKTI | AUSIS, AKIS, BURNA AR
GLEIVINES.

NENAUDOKITE 810 GAMINIO PACIENTAMS, KURIEMS
NUSTATYTAS PADIDEJES JAUTRUMAS CHLORHEKSIDINO
GLIUKONATUL.

BUVO PRANESTA, KAD PRODUKTVY, KURIY SUDETYJE YRA
CHLORHEKSIDINO GLIUKONATO, NAUDOJIMAS SUKELIA
DIRGINIMA, JAUTRINIMA IR ISPLITUSIAS ALERGINES
REAKCIJAS. |VYKUS ALERGINEI REAKCIJAI ISKART
NUTRAUKITE PRODUKTO NAUDOJIMA, JEI REAKCIJA STIPRI
— KREIPKITES | GYDYTOJA.

Kai kuriose 3alyse buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo
reakcijas, susijusias su vietiniu chlorheksidino gliukonato
vartojimu. Sunkiausios reakcijos (jskaitant anafilaksija)
pasireiské pacientams, gydytiems lubrikantais, kuriy sudétyje
yra chlorheksidino gliukonato, kurie buvo naudojami atliekant
$lapimo taky procediras. Bukite atsargis su preparatais, kuriy
sudétyje yra chlorheksidino gliukonato. Pacientg reikia stebéti
dél padidéjusio jautrumo reakcijy galimybés.

Atsargumo priemonés:

»Tegaderm™ CHG" tvars¢io negalima déti ant uzkrésty

Zzaizdy. Jis néra skirtas su perkutaniniais prietaisais susijusioms
infekcijoms gydyti.

Klinikinés zaizdos infekcijos atveju, jei reikia, reikia naudoti
sisteminius antibakterinius vaistus.

Prie3 uzdedant tvarstj batina stabilizuoti aktyvy kraujavima
jterpimo vietose.

Uzdédami tvarstj netempkite jo. Klijuojant jtempta tvarstj galima
mechaniskai pazeisti oda.

Oda turi bati $vari, sausa ir ant jos neturi bati valymo primeoniy
likugiy. Prie$ tepdami tvarstj, leiskite visoms paruosianéioms
medZiagoms ir apsauginéms medziagoms visiskai isdziati, kad
iSvengtuméte odos sudirginimo ir uztikrintuméte gerg sukibima.
Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali bati
pazeistas gaminio vientisumas ir sugadinta priemoné.

Klinikiniy tyrimy rezultatai: 11 ligoniniy buvo atliktas

atsitiktiniy im¢&iy kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame
dalyvavo 1879 tiriamieji su 4163 centrinés venos ir arterijy
kateterio jvedimo vietomis (1). Rezultatai parodé, kad

naudojant ,Tegaderm™ CHG* statistikai reiksmingai 60 %
sumazéjo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy daznis (P=0,02).
Tyrimo rezultatai taip pat rodo statistiskai reiksmingg odos
kolonizacijos (P<0,001) ir kateterio kolonizacijos (P<0,0001)
sumazéjimg vartojant chlorheksiding, palyginti su chlorheksidino
nevartojancia grupe.



Ne chlorheksidino ir chlorheksidino
tvarsciai

(941 paclentas / 2055 kateteriai ir
Ki i i / 2108 kateteriai)

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija

Sergamumo tankis -
(n per 1000 kateterio dieny) 13 pries 0,5

Rizikos santykis 0,402 [0,186-0,868], P=0,02

Kateterio kolonizacija

Sergamumo tankis .
(n per 1000 kateterio dieny) 10,9 pries 4,3
Rizikos santykis 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 Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SKVS) pateikiama

Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed®),

kur ji susieta su baziniu UDI-DI. ,EUDAME* vie$oji svetainé

yra adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Gaminio

bazinis UDI-DI yra 3M™ Tegaderm™ CHG V. Apsaugojimo

tvarsciai: 060822384010100000000129Z ir 3M™ PICC/CVC
apsaugojimo priemoné + Tegaderm™ CHG IV Apsaugojimo
tvarsciai: 06082238401010000000013A3

Naudojimo instrukcijos:

Sis gaminys skirtas naudoti sveikatos prieZitros paslaugy
teikéjams. Nesilaikant gamintojo instrukcijy galimos
komplikacijos, jskaitant odos sudirginimg ir (arba) maceracija.
Tvarsgio pasirinkimas: Pasirinkite pakankamai didelj tvarstj,
kad prilimpantis krastas dengty bent vieno colio ploéio sausos ir
sveikos odos juostg aplink kateterio vieta. 1657R tvarsgio jranta
yra perforuota, kad jg galima baty atidaryti ir apjuosti stambius
kateterius arba kitas priemones.

Vietos paruosimas: Paruokite vietg pagal jstaigos protokola.
Naudojimo vietoje nukirpus plaukus tvarstis gali prilipti geriau.
Skusti nerekomenduojama. Oda turi bati $vari, sausa ir ant

jos neturi bati valymo prlmeomq liku¢iy. Pries (epdaml tvarsq,
leiskite visoms paruosiantioms medziagoms ir apsauginéms
medziagoms visiskai isdziati, kad isvengtuméte odos
sudirginimo ir uztikrintuméte gera sukibima.

Pries uzdedant tvarstj batina stabilizuoti aktyvy kraujavima
jterpimo vietose.

Naudojimas:

Atidarykite pakuote ir isimkite sterily tvarstj.

Nulupkite jklotg nuo tvarsgio, atidengdami lipny pavirsiy.
Netempkite tvarsgio tepimo metu, kad sumazintuméte
mechaninés odos traumos rizika.

Centruokite gelio pagalvéle vir§ kateterio jvedimo vietos.
Tvirtai spauskite visg tvarstj, pradedant nuo centro iki
iSoriniy rémo krasty, kad pagerintuméte sukibima.

& wps

5. Létai nuimkite rémelj lygindami skaidrios plévelés tvars¢io
krastus.

6. Permatomos plévelés tvarstj islyginkite nuo centro link
tvarscio krasty, tvirtai spausdami, kad sustiprintuméte
sukibima.

7. Uzdéjus tvarstj, naudokite sterily pleistra, kad IV vamzdeliai
arba kateteris laikytysi dar patikimiau ir stabiliau. Zigrekite
paveikslélius ant pakuotés.

8. Etiketéje pazymékite tvars¢io keitimo informacija pagal jstaigos
protokola. I3imkite etikete i§ rémelio ir uzdékite ant tvars&io

Vletos priezidra:
Karta per dieng reikia tikrinti, ar vietoje néra infekcijos ar
kity komplikacijy pozymiy. Jei jtariama infekcija, nuimkite
tvarstj, tiesiogiai apZilrékite vieta ir nuspreskite, kokia
medicininé intervencija yra tinkama. Infekcija gali pasireiksti
kar3¢iavimu, skausmu, paraudimu, patinimu, nejprastu kvapu
arba |sskyrom|s
2. Kasdien apzidrékite tvarstj ir, jei reikia, pakeiskite jj pagal
vietos protokolg; pagal da{)amnes ngq kontrolés ir
prevencuos centry (CDC) rekomendacijas, tvarstj reikia keisti
ne re¢iau kaip kartg per 7 dienas. Tvarstj gali prireikti dazniau
keisti esant labai eksudacinéms vietoms.
i reikia, ,Tegaderm™ CHG* tvarst] reikia pakeisti:
® jeitvarstis atsilaisvina, yra iSpurvinamas arba kaip nors
paze|d2|amas,
Jei taikymo vieta pasleplama arba nebéra matoma;
jei matomos i8skyros uz gelio jdeklo;
jei tvarstis atrodo prisisotings arba pernelyg istines
Norédami patikrinti, ar tvarstis yra visidkai prlsotlntas pirstu
lengvai paspauskite gelio jdéklo kampa. Jei nuémus pirsta
gelio jdéklas lieka paslsllnkes tvarst] reikia pakeisti.
Pastaba. ,,Tegaderm™ CHG“ tvarstis néra skirtas dideliems kraujo
ar skysclq kiekiams sugerti.

[
Q

Nuémimas:
Isimdami 3M™ TegadermTM CHG chlorheksidino gliukonato IV
jimo tvarstj, kite kateterj

1 Nulmklte dokumentacuos etikete ir apsaugojimo juostele
(-es) nuo tvarscio virsaus.

2. Traukdami zemai ai pradékite nuimti tvarstj nuo kateterio
arba vamzdelio i3siki§imo i tvarsgio vietos link kateterio
jterpimo vietos. Venkite odos pazeidimy, traukdami tvarstj
atgal, o ne aukstyn nuo odos.

3. Kai CHG gelio jdeéklas yra paruostas, suimkite uz gelio jdeklo
kampo ir tvarsgio tarp permatomos plévelés nyk3ciu ir pirstu.

4. Tarp gelio jdéklo ir odos patepkite steriliais spiritu suvilgytais
tamponais ar servetélémis arba steriliu tirpalu (t. y. steriliu
vandeniu arba jprastu fiziologiniu tirpalu). Jei reikia, galima
naudoti medicininiy klijy tirpiklj, kad tvars¢io kra§tq baty
lengviau nuimti.

Toliau traukite Zemai ir létai, kol nuimsite visa tvarstj.
Pasfaba Gaminj ismeskite Ialkydamlest Jstaigoje galiojanciy taisykliy.

Informacija apie galiojimo laikg ir laikyma:

Siekdami geriausiy rezultaty, laikykite vésioje ir sausoje vietoje.
Norédami nustatyti naudojimo trukme, iedkokite galiojimo
pabaigos datos ant pakuotés.

Tvarsgio sterilumas garantuojamas, nebent atskira pakuoté bty
pazeista arba atidaryta. Jei sterili pakuoté pazeidziama arba nety¢ia
atidaroma prie$ naudojant, utilizuokite gaminj — nenaudokite jo.
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Jei turite klausimy ar pastaby, susisiekite su vietiniu 3M atstovu
arba ,3M Health Care* klienty pagalbos linija 01509 611611
arba apsilankykite adresu www.3M.com ir pasirinkite savo alj.

Vidutinis vieno
tvarscio CHG kiekis
(mg pagal gelio
Katalogo Nr. Tvarséio dydis ideklo dydj)
8,5cmx1,5¢cm
1657R (3-1/2x 4-172 col) 4
10cmX12cm
1658R (4x4-3/4 col) 4
10cmx155¢cm
1659R (4x6-1/8 col) &
7cmx8,5¢cm
1660R | (23/4col.x33/8 col) "
1877R 8,5cmx1,5¢cm 45
(3%col.x4 Y% col.)
1879R 10cmx15,5cm 78
(4 col. x61/8 col.)

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su $ia priemone,
3M ir vietinei kompetentingai institucijai (ES) arba vietinei
reguliavimo institucijai.

Pansament de fixare cu ©)
gluconat de clorhexidina LV.
3M™ Tegaderm™ CHG

Descriere:

Pansamentul de fixare cu gluconat de clorhexidina V.

3M™ Tegaderm™ CHG este folosit pentru a acoperi si pentru
a proteja zonele cateterului si pentru a fixa dispozitivele

pe piele. Acesta este disponibil intr-o varietate de forme si
dimensiuni.

Pansamentul Tegaderm™ CHG este format dintr-un pansament
adeziv transparent si un tampon de gel integrat care contine
gluconat de clorhexidini (CHG) 2% p/p, un agent antiseptic
bine cunoscut cu un spectru larg de actiune antimicrobiana

si antifungica. Tamponul de gel absoarbe fluidele.

Pelicula transparenti asigura o bariera eficienta impotriva
contaminrii externe, inclusiv fluide (impermeabil), bacterii,
virusi* si drojdii, si protejeaza locul de aplicare a perfuziei.
Testarile in vitro (timp de distrugere si zona de inhibitie)
demonstreaza ca tamponul de gel Tegaderm™ CHG din
pansament are un efect antimicrobian impotriva unei varietati
de bacterii gram-pozitive si gram-negative, precum si
impotriva drojdiei.

Pansamentul Tegaderm™ CHG este transparent, permitand

o continua observare a locului si este respirabil, permitand un
bun schimb de vapori de umiditate.

Testarea *in vitro arata ca pelicula transparenta a pansamentului
Tegaderm™ CHG ofera o bariera virald impotriva virusilor cu
diametrul de 27 nm sau mai mare, in timp ce pansamentul
ramane intact fara scurgeri. Bariera impotriva virusilor se
datoreaza proprietatilor fizice ale pansamentului, mai degraba
decét proprietatilor secundare ale CHG.

Indicatii:

Pansamentul de fixare cu gluconat de clorhexidina V.

3M™ Tegaderm™ CHG poate fi utilizat pentru a acoperi si
pentru a proteja zonele de introducere a cateterelor si pentru a
fixa dispozitivele pe piele. Aplicatiile comune includ cateterele
venoase si arteriale centrale, alte catetere intravasculare si
dispozitive percutanate. Pansamentul Tegaderm™ CHG este
destinat s& reducé gradul de contaminare a pielii si a cateterelor
i s3 suprime regenerarea microorganismelor asociate in mod
obisnuit cu infectiile din fluxul sanguin. Tegaderm™ CHG are rolul
de a reduce infectiile din fluxul sanguin asociate cu cateterele
(CRBSI) la pacientii cu catetere venoase centrale sau arteriale.

Avertizari: R

NU FOLOSITI PANSAMENTELE TEGADERM™ CHG IN CAZUL
NOU-NASCUTILOR PREMATURI SAU A COPIILOR MA| MICI
DE 2 LUNI. UTILIZAREA ACESTUI PRODUS LA NOU-NASCUTI
PREMATURI POATE DUCE LA REACTII DE HIPERSENSIBILITATE
SAU NECROZA A PIELII.

SIGURANTA SI EFICACITATEA PANSAMENTELOR
TEGADERM™ CHG NU AU FOST EVALUATE LA COPIII

CU VARSTA SUB 18 ANI. EXCLUSIV PENTRU UZ EXTERN.

NU PERMITETI CA ACEST PRODUS SA INTRE IN CONTACT CU
URECHILE, OCHII, GURA SAU MEMBRANELE MUCOASE.

NU UTILIZATI ACEST PRODUS LA PACIENTII CU
HIPERSENSIBILITATE CUNOSCUTA LA GLUCONATUL

DE CLORHEXIDINA.

UTILIZAREA DE PRODUSELOR CARE CONTIN GLUCONAT

DE CLORHEXIDINA A FOST RAPORTATA CA PROVOCAND
IRITATII, SENSIBILIZARE S| REACTII ALERGICE GENERALIZATE.
DACA APAR REACTII ALERGICE, INTRERUPET! IMEDIAT
UTILIZAREA SI, DACA ESTE REACTIA ALERGICA ESTE SEVERA,
CONTACTATI UN MEDIC.

Reactii de hipersensibilitate asociate cu utilizarea topica a
gluconatului de clorhexidina au fost raportate in mai multe tari.
Cele mai grave reactii (inclusiv anafilaxie) au aparut la paci
tratati cu lubrifianti care contineau gluconat de clorhexldlna,
utilizati in timpul interventiilor la nivelul tractului urinar. Acordati
atentie preparatelor care contin gluconat de clorhexidina.
Pacientul trebuie sa fie observat pentru posibilitatea aparitiei unor
reactii de hipersensibilitate.

Atentionare: . .
Pansamentul Tegaderm™ CHG nu trebuie asezat peste rani
infectate. Nu este destinat utilizarii ca tratament al infectiilor
asociate dispozitivelor percutanate.

In cazul unei infectii clinice a plagii, trebuie utilizate
antibacteriene sistemice, daca este indicat.

Orice sangerare activa in zonele de insertie trebuie stabilizata
nainte de aplicarea pansamentului.

Nu intindeti pansamentul in timpul aplicarii. Daca pansamentul
este aplicat sub tensiune, se poate produce un traumatism
mecanic al pielii.
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Pregatirea zonei de interventie: Pregatiti zona conform
protocolului institutiei. Tunderea parului din zona interventiei
poate imbunétati aderenta pansamentului. Nu este recomandata
barbierirea. Pielea trebuie sa fie curata, uscata si fara reziduuri
de detergent. Inainte de a aplica pansamentul, lasati solutiile
antiseptice si agentii de protectie s& se usuce complet, pentru

Pielea trebuie sa fie curata, uscat si fara reziduuri de detergent.
Inainte de a aplica pansamentul, lasati solutiile antiseptice si
agentii de protectie sa se usuce complet, pentru a preveni
iritarea pielii i pentru a asigura o aderenta buna.

Anu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la compromiterea

integritatii produsului si la defectarea dispozitivului.
Rezultatele studiilor clinice: Un studiu clinic randomizat,
controlat, format din 1.879 de subiecti cu 4.163 de locuri

de insertie a cateterelor venoase si arteriale centrale a fost
efectuat in 11 spitale (1). Rezultatele au demonstrat c utilizarea
Tegaderm™ CHG a determinat o reducere semnificativa

din punct de vedere statistic cu 60% a incidentei infectiilor

a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o aderenta buna.
Orice sangerare activa in zonele de insertie trebuie stabilizata
nainte de aplicarea pansamentului.

Apllcare.

Deschideti ambalajul si scoateti pansamentul steril.

din fluxul sanguin asociate cateterului (P=0,02). Rezultatele 2' Eue;:g?gg’;%tee;e: de pe pansament descoperind
studiului demonstreaza, de asemenea, o reducere semnificativa
din punct de vedere statistic a gradului de contaminare a pielii 3. EV"Z“ sa mtm?zh fansamentul n hmpul Iapllcaru pentru
(P<0,001) si a contaminarii cateterului (P<0,0001) in grupulcu ére‘uce riseu el (riaumT meca?ma ladp'e I i
clorhexidini fat3 de grupul fara clorhexidina g. - Centrati tamponul de gel peste locul de insertie a cateterului.
Aplicati o presiune ferma pe intregul pansament incepand
Pansamente fara clorhexidina vs. din centru pand la marginile exterioare ale cadrului pentru a
pansamente cu clorhexidind spori aderenta.
(o041 pacienti/2.055 catetere vs. 5. Indepértati incet cadrul in timp ce neteziti marginile
Variabila 938 pacienti/2.108 catetere) 6 ﬁlir;:mentulul din folie transparenta.
A pansamentul din folie transparenta dinspre centru
Infectie sangvina -asociaté cu cateterul spre marginile pansamentului, folosind o presiune ferma
- — - pentru a spori aderenta.
gﬁ:ﬁ'ggg&mdem‘e' 13vs.05 7. Dup ce pansamentul a fost aplicat, aplicati banda (benzile)
catetére-zile) o sterild pentru a fixa in continuare tubulatura IV sau pentru
a stabiliza cateterul. Consultati imaginile de pe ambalaj.
Raport de risc 0,402 [0,186 pané la 0,868], P=0,02 | 8. Notatiinformatiile cu privire la schimbarea pansamentului de
- - pe etichetd, conform protocolului institutiei. Scoateti eticheta
C cateterului din cadru si lipiti-o pe pansament.
Eﬁ';ﬁ'fgseoa élc'de"te' 109vs.43 Ingrljlrea zonei de interventie:
catetere-zile) ’ d Zona de interventie trebuie inspectatd pentru semne de
- infectie sau alte complicatii. Daca suspectati ca poate aparea
Raport de risc 0,412[0,306 la 0,556], P<0,0001 o infectie, indepartati pansamentul, inspectati direct zona

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

Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice (SSPC)

este disponibil in baza de date europeana privind

dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat

cu UDI-DI de baza. Site-ul public al EUDAMED este

https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Produsul UDI-DI de

baza este 3SM™ Tegaderm™ CHG |.V. Pansamente de fixare:
060822384010100000000129Z si 3M™ PICC/CVC

Securement Device + Tegaderm™ CHG LV. Pansamente de

fixare: 06082238401010000000013A3.

Instructiuni de utilizare:

Acest produs urmeaz3 s fie utilizat de furnizorii de servicii de
ngrijire medicald. Nerespectarea instructiunilor de utilizare ale
producétorului poate duce la complicagii, inclusiv iritare a pielii
si/sau macerare.

Selectarea pansamentului: Alegeti un pansament suficient de
mare pentru a oferi o marji de aderenta de cel putin 2,5 cm pe
pielea uscata si sanatoasa din jurul zonei cateterului. Crestatura
pansamentului 1657R este perforatd, pentru a putea fi deschisa
astfel incat sa se fixeze in jurul cateterelor mari sau a altor
dispozitive.

si stabiliti interventia medicald adecvata. Infectia poate fi
semnalat3 de febra, durere, rogeatd, umflaturi, scurgeri sau
miros neobisnuit.

Inspectati pansamentul zilnic si schimbati pansamentul dupa
cum este necesar, in conformitate cu protocolul unitatii;
schimbarea pansamentului trebuie s aiba loc la cel putin o
data la 7 zile, conform recomandarilor actuale ale Centrelor
pentru Controlul si Prevenirea Bolilor (CDC). Schimbarea
pansamentului poate fi necesara mai frecvent in cazul
locurilor foarte exsudative.

Pansamentul Tegaderm™ CHG trebuie schimbat dupa cum
este necesar:

Daca pansamentul devine slab, murdar sau compromis in
vreun fel

Daci zona de interventie este ascunsa sau nu mai este
vizibila

Daca exista un drenaj vizibil in afara tamponului de gel

Daca pansamentul pare a fi saturat sau excesiv de umflat
Pentru a testa daca pansamentul este complet saturat,
apasati usor cu degetul pe un colt al tamponului de gel. Daca
tamponul de gel rimane deplasat dupa ce ati indepartat
degetul, pansamentul trebuie schimbat.

Notd: Pansamentul Tegaderm™ CHG nu este destinat sd
absoarbd o cantitate mare de sGnge sau de fluid.
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Indepirtarea pansamentului:
Stabilizati cateterul in timpul indepartarii ,pansamentului
de fixare cu gluconat de clorhexidina .V. 3M™ Tegaderm™

1. Indepértati eticheta de documentare si banda (benzile) de
fixare din partea superioara a pansamentului.

2. Folosind o tehnica de indepartare lentd, incepeti s&
ndepartati pansamentul din zona in care cateterul sau
tubulatura iese din pansament cétre zona de introducere a
cateterului. Evitati traumele cutanate, dezlipind pansamentul
in spate, mai degraba decét tragandu-|in sus, de pe piele.

3. Cand tamponul de gel CHG este expus, prindeti un
colt al tamponului de gel si al pansamentului din folie
transparent intre degetul mare si aratator.

4. Aplicati comprese sau servetele sterile cu alcool steril sau
solutii sterile (de exemplu, ap3 sterila sau solutie salind
normal3) intre tamponul de gel si piele pentru a facilita
indepartarea pansamentului de gel. Daca este necesar,
poate fi utilizat un solvent adeziv medical, pentru a ajuta
la indepartarea marginii pansamentului.

5. Continuati metoda de indepértare lents pana cand
pansamentul este complet indepartat.

Notd: Eliminati produsul conform protocolului instalatiei.

Perioada de valabilitate i informatii

privind depozitarea:

Pentru rezultate optime, depozitati intr-un loc racoros si uscat.
Pentru termenul de valabilitate, consultati data de expirare

de pe pachet.

Sterilitatea pansamentului este garantata, cu exceptia cazului
in care ambalajul este deteriorat sau deschis. Daca ambalajul
steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de a fi
folosit, aruncati produsul si nu utilizati.

Daca aveti intrebari sau comentarii, contactati reprezentantul
local 3M sau linia de asistenta pentru clienti 3M Health Care
la numarul de telefon 01509 611611 sau accesati www.3M.com
si selectatitara dumneavoastra..

Cantitatea medie de CHG
pe pansament
Dimensiune (mg pe baza dimensiunii
Catalog # pansament plécii de gel)
8,5cmx1,5cm
BSTR | (@/2xa-i/2in) 4
10cmx12cm
1658R (@ x4-3/4n) 45
10cmx15,5cm
1659R (4x61/8in) &
7cmx85cm
1660R | (23/4in.x33/81n) 15
85cmx1,5cm
1877R (3%in.x4 % in.) 45
10cmx155¢cm
1879R (4in.x61/81in.) 8

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul
catre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii
locale de reglementare.

®dikcyoua nos’asKa @
3M™ Tegaderm™ CHG
3 XJIOPreKCUAMHY rNII0KOHaToM,

BHyTpiLUHbOBEHHe BBeAEeHHSA

Oonuc

®dikcytoua nos’aska 3M™ Tegaderm™ CHG 3
X/OPreKCAVHY rKOKOHATOM, BHYTPILLHbOBEHHE
BBe/eHHs, BUKOPVICTOBYETLCA A/IA NOKPUTTA Ta 3aX1CTyY
MiCLib BCTAHOB/IEHHS KaTeTepiB, a TaKoX A5 3aKpinaeHHs
NPUCTPOIB Ha LUKipi. loCTyrnHa B pi3H1X popmax Ta po3mipax.
dikcytoya nos’aska Tegaderm™ CHG cknaaeTbcs

3 NPO30poi KNeiKkoi NoB’A3kM Ta BEYA0BaHOI reneBol
NOAYLLIEYKM 3 MAaCOBOD HACTKOK X/IOPreKCUAVHY
T/IOKOHaTy (XIT) 2 %, LLO € BIAOMUM aHTUCENTVKOM

i3 LUMPOKIM CMEKTPOM NPOTUMIKPOGHOI Ta pOTUrpr6KOBOI
Aii. Fenesa nogyLueuka s6upae pianHy. NMposopa

nnigka 3a6e3neué/e epeKTVBHIIA 6ap’ep NpoTn
30BHILLIHBOrO 3a6py/) , BK/IOYHO 3 Pig|
(BOAOHEI‘IpOHI/IKHai 6akTepisiMu, Bipycamn* Ta Apixaxamu,
a TakoX 3aXMLLIAE MicLie BHYTPILLHbOBEHHOrO BBEAEHHS.
TecTyBaHHs in vitro (4ac 3HULLIEHHS Ta 30Ha iHr6yBaHHS)
JAEMOHCTPYE, LLIO renesa nogyLuedka Tegaderm™ CHG

B MOB’A3L Mae NPOTUMIKPOBHY Ajto NPOTU Pi3HOMaHITHMX
rPaMMO3UTUBHYIX | FpaMHeraTMBHIX GakTepiid, a Takox
ApDKAXiB.

Mop’a3Kka Tegaderm™ CHG € Npo30poto, Lo a€ 3Mory
nocTiiiHO cnocTepiraTyi 3a MicLiem HaknaAeHHs, Ta NPoMyckae
rOBITPSA, LLIO 3a6e3Meyye HaneXHA BONOroobMiH.
*BunpobyBaHHA in vitro NoKasany, Lo Npo3opa nniska
noB’a3ku Tegaderm™ CHG cTBOpHOE 6ap’ep Ans Bipycis
AiaMeTpoMm 27 HM abo binbLie, oKW NOB’A3Ka 3a/1M1LLAETLCA
LinicHoto Ta He Mae npoTikaHHA. bap'ep Ans BipyciB
3yMOB/IEHNI GI3NYHUMMN BNACTUBOCTAMM MOB'A3KY, a He
LA0MOMIKHMU BRactmsocTsmu XIT.

MNokasaHHsa

Pikcytoya nos’sska 3M™ Tegaderm™ CHG 3 xioprekcuanHy
T/IIOKOHATOM, BHYTPiLLIHLOBEHHE BBEAEHHS,
BUKOPVCTOBYETLCS A1 MOKPUTTSA Ta 3aXMCTy MicLib
BCTaHOB/IEHHS! KaTeTepiB, @ TakoX /1St 3aKpin/ieHHs
MPUCTPOIB Ha LWKIpi. 3aranbHi cnocobu 3acTocyBaHHs
BK/IIOYaKOTh LEHTPasIbHi BEHO3HI Ta apTepianbHi katetepw,
IHLWI BHyTPILLIHbOCyAI/IHHI KaTeTepu Ta NpucTpol 4ns BBeAeHHA
uepes Wkipy. Mos’aska Tegaderm™ CHG npu3HaveHa ansi
%MeHLLIEHI:iSl YTBOpPEHHA KOnOH‘II/I MIKpoopraHI3MIB Ha LUKIPI
n Katetepl, a Takox A4/19 NPUrHi4YeHHs NoBTOPHOro pocty
MiKpoopraHi3MmiB, siki 3a3814ail NoB’A3aHi 3 iHpekuiamMun
KpoBOTOKy. [oB'A3ka Tegaderm™ CHG npusHaveHa ans
3MeHLLIEHHS KaTeTep-acoL|iioBaHNX iHPEKLIin KPOBOTOKY
(KAIK) y naLjeHTiB i3 LleHTpanbHUMM BEHO3HUMI a60
apTepianbHUMY KaTeTepamu.
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NMonepemxeHHs

HE 3ACTOCOBYBATVI MOB’A3KY TEGADERM™ CHG

B HEAOHOLLEHWX HEMOB/IAT I HEMOB/ISAT BIKOM

A0 2 MICALIB. 3ACTOCYBAHHS LIbOIrO B/IPOBY

B HEAOHOLLEHWX HEMOB/IAT MOXE CITPUYHNATN
PEAKLLIO FIMEPYYTNMBOCTI ABO HEKPO3 LLIKIPW.
MOB’A3KA TEGADERM™ CHG HE MPOXO/1A OLITHKY
BE3MEKM TA EQEKTVBHOCTI B AITEV BIKOM 10

18 POKIB. JILLIE /151 30BHILLIHLOrO 3ACTOCYBAHHS.

HE ONYCKAWTE KOHTAKTY LIbOrO BUPOBY 3 BYXAMW,
OYMMA, POTOM I C/IN30BVMM OBOSTOHKAMM.

HE 3ACTOCOBYWTE LIEV BUPIB Y MALIIEHTIB 13 BIJOMOIO
FNEPYYT/IMBICTHO A0 XTIOPTEKCUAMHY TTFOKOHATY.
NOBIAOM/IANOCH, O 3ACTOCYBAHHS B/POBIB, LLIO
MICTATb X/TOPTEKCUANHY TTFOKOHAT, CIMPUYUHSAE
MOAPA3HEHHS, CEHCVIBINIZALITFO TA 3ATANTbHI N
AJTEPTTYHI PEAKUIL Y PA3I ATIEPTTYHOI PEAKLIT HETAIHO
MPUMMHITb 3ACTOCYBAHHS. Y PA3I BAXKOI AJTEPITYHOI
PEAKLIII 3BEPHITLCS A0 JTIKAPS.

Y KinbKkox KpaiHax nosigoMNsn0cs Npo peakLi
rinepyyTAMBOCTI, NOB’A3aHi 3 MiCLIEBIM 3aCTOCYBaHHAM
XNOPreKCUAVHY rtoKoHaTy. HalibinbLu cepiio3Hi peakLii
(BK/KOYHO 3 aHadinaKcier) BUHNKANWN B NALEHTIB, AKi
OTPUMYBaNM NydPYKaHTU, LLIO MICTAT XI0PreKCUAnHy
T/IOKOHAT, L0 BUKOPVCTOBYBaMCK M Yac npoLieayp

i3 cevoBMBIAHUMY WNAXamK. ByabTe ob6epexHi nig Yac
3aCTOCyBaHHS NPenaparis, LU0 MICTATb XN0PreKCUAVHY
ratoKoHat. Cnig cnocTepiraTyt 3a NALIEHTOM LLOAO
MOX/IMBOCTI BUHUKHEHHS peaKLiii rinepuyTansocTi.

3ano6ixHi 3axoan

Mop’asky Tegaderm™ CHG He MOXHa Haknagat Ha
iHpiKoBaHi paHu. Bupi6 He NnpusHaueHui Ana nikyBaHHs
iHQeKLUil, NOB’A3aHVIX i3 YepesLLKIPHUMM NPUCTPOAMM.

Y pasi kniHiYHoI iHdeKLjii paHu Cig 3acTOCOBYBaTY CUCTEMHI
aHTVbakTepianbHi 3aco6u, SKLLIO € NOKa3aHHS.

MNepeA HaknaaaHHAM NOB'A3KM CNig CTabinisysaTh akTMBHY
KPOBOTEUY B MiCLIAX BBE/IEHHS.

He posTaryiite Nos’a3ky nig Yac HaknagaHHa. HatarysaHHa
NOB’A3KV MOXe MPU3BECTY /10 MeXaHi4YHOrO MOLLKOKEHHS
LKipy.

LUkipa Mage 6yt YncToto, Cyxoto Ta 6e3 3aM1LLIKIB MUAHX
3aco6iB. MepLuU HiX HaknagaTh NOB’A3Ky 3a4ekaiiTe NOBHOro
BUCUXaHHS BCIX OULLYBaNBbHIIX | 3aXUCHUX 3aC06iB, W06
3an06irTv NoapasHeHHHO LKIpY i 3a6e3neunTy HanexHy
agresito.

He BrKOpUCTOBY#iTe NOBTOPHO. MOBTOPHE BIIKOPUCTaHHS
MOXe NPU3BECTM A0 MopyLUIeHHs LiNicHOCTi BUpoby Ta

/10 BVIBEA@HHSA NPUCTPOIO 3 Najy.

Pe3ynbTaTy KNiHIYHMX BUNPO6GYBaHb. PaHA0Mi30BaHe
KOHTPO/IbOBaHe K/iHi4He BUNPOBYyBaHHS, y skoMy 6panu
yyacTb 1879 naujeHTis i3 4163 MicLIAMM BCTAHOBNEHHS
LieHTpaNbHUX BEHO3HWX | apTepianbHYIX kaTeTepis, 6yno
nposeaeHo B 11 nikapHsix (1). Pe3ynbTaTin NPoAEMOHCTpyBany,
LLI0 3aCTOCyBaHHA NoB’A3ku Tegaderm™ CHG npusseno

10 CTaTVCTUYHO 3HaYYLLIOTO 3MeHLLEeHHS Ha 60 % yacTotn
KaTeTep-acoLjiiioBaHX iHekLii kpoBoToky (P = 0,02).
PesynbTaTin 40CNIZKEHHS TaKOX AEMOHCTPYIOTb CTaTUCTUUHO
3HaYyLLLe 3HVKEHHS YTBOPEHHS KO/OHIM MikpoopraHiamis

Ha wwikipi (P < 0,001) i Ha kaTeTepi (P < 0,0001) y rpyni i3
3aCTOCYBaHHAM X/10PreKCcAVHY NOPIBHAHO 3 rpynoto 6e3
3aCTOCYBaHHS X/I0PreKCnAnHy.

Mos’A3Ka 6e3 xopreKcMavHY
NOpiBHSHO 3 NOB’A3KO0I0

3 X/10preKcUaHOM

(941 nauienTiB / 2055 KaTeTepiB
nopieHAHO 3 938 naulienTis /

3MiHHa 2108 KaTeTepiB)

KaTeTep-acoLiilioBaHa iHpeKL|is KpOBOTOKY

LLinbHicTb iHUMAGHTHOCTI
(kinbKicTb Ha 1000

1,3 npotn 0,5
KaTeTep-AHis)

CniBBIAHOLIEHHS

pU3KB 0,402 (0,186-0,868), P = 0,02

YTBOPEHHS KOMNOHilA MiKpoopraHi3MmiB Ha KaTeTepi

LLinbHicTb iHUMAEHTHOCTI
(kinbKicTb Ha 1000

10,9 npotn 4,3
KaTeTep-AHis)

CniBsigHOLIEHHA

py3UKiE 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

KopoTkuii onuc LWoAo 6e3nekw Ta KniHiuHoi edpekTnBHOCTI

(SSPC) gocTynHuin y EBponeiickkiit 6asi AaHNX MEANYHIX

BUp06iB (Eudamed), y kil BiH NpUB’A3aHNiA 40

6a30B0ro igeHTUdiIKaTopa UDI-DI. 3aranbHoA0CTyNHWIA

caiiT EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

BazoBwii igeHTndikaTop UDI-DI BUpo6Y: dikcytoui

nos’askn 3M™ Tegaderm™ CHG, BHYTPILULHbOBEHHE

BBe/leHHs: 060822384010100000000129Z Ta

3acib dikcauii 3M™ PICC/CVC + dikcytoui Nos’asku

Tegaderm™ CHG, BHYTpiLUHbOBEHHE BBe/AEHHS:

06082238401010000000013A3.

IHCTPYKLii 3 BAKOPUCTaHHSA

Liei1 BMPi6 NpU3HaYeHNA ANS BUKOPUCTAaHHS MEANYHVIMA
npauisH1kamy. HeOTpUMaHHS IHCTPYKLIA i3 BUKOPUCTaHHS
Bi/l BUPO6HWMKa MOXe NPK3BECT A0 YCKNaHeHb, 30KpeMa
noapasHeHHs Ta/abo MaLiepalii Lkipu.
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Bu6ip noe’sizku. BubepiTb NoB’A3ky A0CTaTHLOrO Po3mipy, o6
3a6e3neynTy 3anac NPUAAraHHs WOHaNMEHLLE OAUH A0IM

Ha cyxiii 340POBIN LKIPi HABKONIO MICLA BBE/AGHHS KaTeTepa.
Haciuka Ha nos’a3Lji 1657R Mae oTBOpK, siki MOXHa BIAKPUTY, LLI06
NPWCTOCYBATV HAaBKO/O BEAVKYIX KaTeTepis abo iHLLIMX NpUCTPOiB.
NigroToBka micug. Migrotyiite Micue, A0TPUMYOUNCH
MPOLeAyPY MEANUHOTO 3aknaay. MiACTpUraHH: Bonoccst

Ha MiCLi HaknaZlaHHs MOB’A3KN MO>Xe NMOKPaLTL

il npunaranHa. FoniHHA He pekoMeHgoBaHo. LLikipa Mae 6yTn
YICTOHO, CYXOH0 Ta 6€3 3a/IMLLIKIB MUIHIX 3aCo6iB. MepLy

HDX HaKNaJaTu NOB’A3Ky 3a4eKaiiTe NOBHOTO BACUXaHHS
BCiX OYMLLYBANbHYIX | 3aXUCHUX 3aC06iB, LL06 3anobirtu
No/pasHeHHIo LWKipW 1 3a6e3neunT HanexHy aaresito.
MepeA HaknajaHHAM NOB'A3KM CNig CTabinisysaTn akTMBHY
KPOBOTEUY B MiCLIAX BBEAEHHS.

3acTocyBaHHs.

BigKpniTe ynakosky i BUTATHITL CTEPUALHY NOB'A3KY.
3HiMiTb 3aXICHy NAIBKY 3 MOB’A3KM, OrONMBLUM KNeiKy
MOBEPXHIO.

YHUKaliTe po3TaryBaHHs MoB'a3KkM Nig Yac HaknadaHHs,
1106 3MEHLLINTY PU3VK MEXaHIYHOrO MOLUKOKEHHS LKIPU.
Po3TalLyi/Te reieBy No/yLeyKy no LeHTpy MicLis
BBe/ieHHs KaTeTepa. CUbHO NPUTUCHITB YCo MOB’A3KY,
MOYMHAKUW Big, LIEHTPY A0 30BHILLIHIX KpaiB, 06
noKpaLTy aresito.

MOBINBHO 3HIMITb 3a/ULLIKM 3aXCHOI NATIBKI MO KpasM,
po3raazxkytoun Kpai NoB’a3KM 3 NPO30pPoi NAIBKM.
PosrnagxyiiTe Nos’asKy 3 MPo30poi NAIBKY Big LEHTPY A0
KpaiB, 3aCTOCOBYIOUM AOCTaTHIN TUCK, 06 NOKpaLmTA
apresito.

ricns HaknaaaHHs NOB’A3KM HaKNeTe CMyXKN
CTePUBHOI CTPIYKY, o6 AOAATKOBO 3aKpinuTy Tpy6Ky
BHYTPILLHLOBEHHOTO kaTeTepa abo cTabinizysaTy oro.
/lviB. HOMepU Ha ynakosLj.

JlokymeHTyiiTe iHdopmMaLyjto Npo 3MiHy NOB’A3KM Ha
APAVKY 3riHO 3 NPOTOKONOM YCTaHOBU. 3HIMITb eTUKETKY
3YnakoBKY Ta NpuKneiiTe ii Ha NoB’A3Ky.

[fornapa 3a fiNHKOIO LKipy

1. 3a AinAHKoI0 WKIpY CAij CnocTepiratv LWOAHS ANS
BUSIBNIEHHS 03HaK iHeKLii a60 IHLLIMX YCKNaAHEHb.
Y pasi nigo3pu Ha iHPikyBaHHS 3HIMITL MOB’A3KY,
6e3nocepeHLO OrnaHbTe AINAHKY LUKIPY Ta Bri3HauTe
BiANOBIAHE MeAVYHe BTpYYaHHs. TIpo IHIKyBaHHS
MOXe CBIAYNTYN rapsiyKa, 6inb, NOYEPBOHIHHS, HaBPSsIK,
He3BUYHWIA 3anax abo BUAINEHHS.

2. LoaHs nepe.ipsiiTe Ta 3aMiHtoTe NOB’A3KY 3a
HeobXiAHOCT BiAMOBIAHO A0 NpoToKOAY 3aknagy. 3riAHo
3 NOTOYHUMY pekoMeHaLisiMK LIeHTPY 3 KOHTPONO Ta
npo¢inakTuku 3axsoptoBaHb (CDC) 3aMiHa MoB’si30K
Mag BiABYBaTICA NPUHAAMHI LOTVKHS. Y pasi cuibHOT
eKcyAauil Moxe 3HafobVTVCA YacTilla 3aMiHa NoB’A3KN.

MoB’a3Kky Tegaderm™ CHG cniig MiHATW B TakvX BUNagKax:

® MOB’A3Ka PO3TArHyNacs, 3abpyaHunacs abo ii LinicHicTb

NOpYLUEHO SKUMOCh iHLLUM YNHOM;

AiNgHKa LWKipy 3aTeMHeHa a6o i 6ibLue HeMOX/IBO

no6auntu;

3a Mexi resieBoi NMoAYLIEUKMN NPOCOYYETLCA PiAVHA;

noB’A3Ka BUMISAAE HACUYEHOK) PiAVHOK abo 3aHaATo

Habpsknor.

> w

o

* Lllo6 nepeBipnTW, Yv NOB’A3Ka MOBHICTIO HaCUYeHa
PiAVIHOLO, Nerko HaTWCHITL NasbLieM Ha KyT renesol
noayLeyku. SKLLO Ha refiesiii NoyLueyLi 3a1LLIA€ETbCA
BM’STMHA NiC/IA TOrO, Sik BU NPUEPai NaneLb, Nos’ssky
i 3aMiHNTU.

Mpumimka. lMog’szka Teg CHG He np

0151 86UPAHHS BeNUKOI KibkoCmi Kposi a0 iHWoi piduHu.

3HimMmaHHsa
Mig yac 3HiMaHHA dikcyrouoi nos’askm 3M™ Tegaderm™
CHG 3 xnopreKcugunHy r TOM, BHYTpi
BBe/IeHHs1, KaTeTep NOTpi6HO cTabinisyBaTn.
1. 3HIMITb eTVKEeTKY Ta CMY>KKM 3aXMCHOI CTPIYKM 3 BEPXHBLOI
HaCcTUHW NOB’A3KN.
3HimaiiTe NOB’A3KY NOBINLHO i 06epexHo. MoynHaiiTe
3HiMaTV NOB’A3KY 3 MiCL, y IKOMY KaTeTep abo Tpybka
BVIXOAATH i3 MOB'A3KM, /10 MiCLIA BBE\eHHS KaTeTepa.
LLL06 YHUKHYTI TPaBMYBaHHS LLIKipK, BiAKNeIOTE NOB'A3KY,
a He TArHITb 11 31 LWKIpW.
Konu renesa noayLueuka 3 XI'T craHe 40CTyNHOL, .
BI3bMITbCSA BE/IVKAM | BKa3IBHVIM Na/ibLAMN 3a KyT renesol
noJyLLIeYKM Ta NoB’A3KK i3 NPO30poi NAIBKU.
3acTocyiiTe CTepUbHI CNPTOBI TAMMOHM YK CepBETKN
260 HaHeCiTb CTepPUNbHI PO3UKHY (TOBTO CTepUIbHY BOAY
a60 Gi3ioNOriYHNIA PO3UMH) MiX reneBoto NoAyLLIEYKO
Ta LLKipOHO, 06 NOAErLUnNTY 3HATTS reneBoi NoB’A3KU.
Y pasi HeOBXiAHOCTI 4151 3HATTSA KPato NOB’A3KM MOXHa
BVIKOPVICTaTN PO3UVHHIK MEAUYHOTO KNeto.

5. TNpoaoBxyiTe NOBINLHO /i 06ePeXHO 3HIMaTK NOB'A3KY A0
i NOBHOrO 3HATTS. o )
Ip ymu 8UPpi6 8idnosioHo 0o npomokoay 3aknady.

CTpoK NpMAaTHOCTI Ta YMOBW 36epiraHHs

N5 OTpUMaHHA HalkpaLLyix pe3ynbTarTis 30epiraiite BUpI6

Y CyXOMy MPOXO0N0AHOMY MicLj. JaTy 3aBepLUeHHs CTPOKY
NpWAATHOCTI 3a3Ha4YeHO Ha yNnakoBLyi.

CTepunbHICTb NOB’A3KMN rapaHTyEeTLCS, AKLLO IHAVIBIAYanbHY
yNakoBKy He MOLIKOXeHO abo He BiAKpUTO. SIKLLO CTepubHY
YNakoBKy NoLWkoAkeHo abo BUNaAKoBO BiAKPUTO Nepes
BUKOPVCTaHHAM, yTUAI3yiiTe BUPI6, He BUKOPVCTOBYHOUM A0rO.
3 NUTaHHAMM abo KOMeHTapAMY 38epTaliTecsl 40 MiCLIeBOro
npezcTaBHUKa Komnarii 3M um Ha rapsdy niHito 3M Health Care
3a TeneporHom 01509 611611 abo BiagiaaliTe caT www.3M.com
i BMGepITh CBOKO KpaiHy.

CepepHili 06’em XI'T
Ha NOB’A3KY
Homep 3a (Mr Ha OCHOBI Po3Mip!
KaTtanorom Po3Mip nos’asku renesoi no,qququm{
1657R 85x1,5m
(3-1/2 x 4-1/2 pgroiima) 45
1658R 10x12cm
(4 x 4-3/4 proiima) 45
1659R 10x15,5c™m
(4 x 6-1/8 groiima) 8
1660R 7x85M 15
(23/4 x 3 3/8 proiima)
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CepepHiii 06’em XIT
Ha NoB’a3Ky
Homep 3a (Mr Ha 0CHOBi po3Mip!
Katasorom Po3mip noB’sa3kun reneBoi NojyLIeyKm
1877R 85x1,5cm 45
(3% x4 % proiima)
1879R 10x15,5 cm 78
(4 x 61/8 proiima)

Mpo cepi03Hi IHUMAGHTY LLOAO LibOro BUpoby .
I'IOBIAOMJ'IQVITQ KomnaHito 3M Ta MICLeBI BMIOBHOBaXEH!
opraHu Bnagw (€C) abo MicLeBi perynsTopHi opraHy Bnaau.

3M™ Tegaderm™ CHG (D)
zastitna obloga za infuziju
od klorheksidin glukonata

Opis:

3M™ Tegaderm™ CHG zastitna obloga za infuziju od
klorheksidin glukonata upotrebljava se za prekrivanje i zastitu
mjesta u koje se uvodi kateter i za uévré¢ivanje uredaja na kozu.
Dostupna je u razli¢itim oblicima i veli¢&inama.

Obloga Tegaderm™ CHG sastoji se od prozirne liepljive
obloge i integriranog jastugi¢a s gelom koji sadrzava 2 % m/m
klorheksidin glukonata (CHG), dobro poznatog antiseptickog
sredstva sa $irokim spektrom antimikrobnog i antifungalnog
djelovanja. Jastugi¢ s gelom upija tekucinu. Prozirna folija
pruza ucinkovitu prepreku vanjskoj kontaminaciji, uklju€ujuéi
tekuéine (vodootporna je), bakterije, viruse* i kvasce, te §titi
mijesto infuzije.

In vitro testiranje (vrijeme za ubijanje organizama i zona
inhibicije) pokazuje da jastugi¢ s gelom u oblozi Tegaderm™
CHG ima antimikrobni u¢inak na razne gram-pozitivne

i gram-negativne bakterije i kvasce.

Obloga Tegaderm™ CHG prozirna je, $to omogudéuje
kontinuirano promatranje mjesta, te je prozraéna, §to
omogucuje dobru propusnost pare.

*In vitro testiranje pokazuje da prozirna folija na Tegaderm™
CHG oblozi sluzi kao zastita od virusa promjera 27 nm i veéih
ako je obloga nedirnuta i nema propustanja. Zastitu od virusa
omogucuiju fizicka svojstva obloge, a ne pomoc¢na svojstva
klorheksidin glukonata.

Indikacije:

3M™ Tegaderm™ CHG zatitna obloga za infuziju klorheksidin
glukonata namijenjena je za prekrivanje i zadtitu mjesta u koje se
uvodi kateter i uévrS¢ivanje uredaja na kozu. Uobicajene primjene
ukljuduju prekrivanje i zastitu venskih i arterijskih katetera,
drugih intravaskularnih katetera i perkutanih uredaja. Obloga
Tegaderm™ CHG namijenjena je smanjenju kolonizacije koze

i katetera te suzbijanju ponovnog rasta mikroorganizama koji se
obi¢no povezuju s infekcijama krvotoka. Obloga Tegaderm™
CHG namijenjena je smanjenju infekcija krvotoka povezanih s
kateterima (eng. catheter-related bloodstream infections, CRBI) u
pacijenata sa sredidnjim venskim ili arterijskim kateterom.

Upozorenja:

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI TEGADERM™ CHG OBLOGE

NA NEDONOSCADI ILI NOVORODENCADI MLADOJ OD _

2 GODINE. UPORABA OVOG PROIZVODA NA NEDONOSCADI
MOZE UZROKOVATI REAKCIJE PREOSJETLJIVOSTI ILI
NEKROZU KOZE.

SIGURNOST | UCINKOVITOST OBLOGA TEGADERM™ CHG
NIJE OCJENJENA KOD DJECE MLADE OD 18 GODINA. SAMO
ZA VANJSKU UPORABU. OVAJ UREDAJ NE SMIJE DODIRIVATI
USI, OCI, USTA ILI MUKOZNE MEMBRANE.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI OVAJ PROIZVOD NA
PACIJENTIMA S POZNATOM PREOSJETLJIVOSCU

NA KLORHEKSIDIN GLUKONAT.

PRIJAVLJENO JE DA UPOTREBA PROIZVODA KOJI
SADRZAVAJU KLORHEKSIDIN GLUKONAT UZROKUJE
IRITACIJU, OSJETLJIVOST | GENERALNE ALERGIJSKE
REAKCIJE. AKO DODE DO ALERGIJSKE REAKCIJE, ODMAH
PREKINITE S UPORABOM TE, AKO JE REAKCIJA JAKA,
OBRATITE SE LIJECNIKU.

Reakcije preosjetljivosti povezane s vanjskom primjenom
klorheksidin glukonata prijavljene su u nekoliko zemalja.
Najozbiljnije reakcije (ukljuduju¢i anafilaksiju) javile su se

u pacijenata u &ijem su lije¢enju upotrebljavani lubrikanti

koji sadrzavaju klorheksidin glukonat, konkretno tijekom

zahvata povezanih s urinarnim traktom. Budite oprezni kada
upotrebljavate pripravke koji sadrzavaju klorheksidin glukonat.
Pacijenta je potrebno promatrati zbog moguénosti pojave
reakcija preosjetljivosti.

Mjere opreza:

Tegaderm™ CHG obloga ne bi se trebala stavljati na inficirane
rane. Nije namijenjena za lijeenje perkutanih infekcija povezanih
s uredajem.

U sluéaju klini¢ke infekcije rane, potrebno je primijeniti sistemske
antibakterijske pripravke ako je to indicirano.

Bilo kakvo aktivno krvarenje na mjestu uvodenja potrebno

je stabilizirati prije primjene obloge.

Nemojte rastezati oblogu tijekom primjene. Ako se obloga stavlja
s previge pritiska, moze uzrokovati mehani¢ku ozljedu koze.
Koza treba biti &ista, suha i bez tragova deterdzenta. Pri¢ekajte
da se sva sredstva za pripremu i zastitna sredstva u potpunosti
osuse prije postavljanja obloge kako bi se sprijeila iritacija i
omogucila dobra adhezija.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba moze
dovesti do ugrozavanja cjelovitosti proizvoda i dovesti do kvara
uredaja.

Rezultati klini¢kog ispitivanja: U 11 bolnica provedeno

je nasumiéno, kontrolirano klini¢ko ispitivanje u kojem je
sudjelovalo 1879 ispitanika s 4163 mjesta uvodenja sredidnjeg
venskog i arterijskog katetera (1). Rezultati su pokazali da

je upotreba obloga Tegaderm™ CHG rezultirala statisticki
znacajnim smanjenjem (od 60 %) incidencije infekcija krvotoka
povezanih s kateterom (P=0,02). Rezultati istraZivanja takoder
pokazuiju statisti¢ki znacajno smanjenje kolonizacije koze
(P<0,001) i kolonizacije katetera (P<0,0001) u skupini koja je
lije¢ena pripravcima s klorheksidinom u odnosu na skupinu koja
je lije¢ena pripravcima bez klorheksidina.
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Obloge s klorheksidinom u odnosu
na obloge bez klorheksidina

(941 pacijenata / 2055 katetera

u odnosu na 938 pacijenata /
Varijabla 2108

Infekeije krvotoka povezane s kateterom

Stopa incidencije
(broj na 1000 kateter dana)

Omijer rizika

1,3 u usporedbi s 0,5

0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02

Kolonizacija katetera

Stopa incidencije
(broj na 1000 kateter dana)

Omijer rizika

1,3 u usporedbi s 4,3

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

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

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti dostupan

je u europskoj bazi podataka za medicinske proizvode

(Eudamed), gdje je povezan s osnovnim jedinstvenim

identifikatorom proizvoda (UDI-DI). Javno web-mjesto

EUDAMED-a dostupno je na: https:/ec.europa.eu/

tools/eudamed. Osnovni UDI-DI proizvoda jest 3SM™

Tegaderm™ CHG zastitna obloga za infuziju od klorheksidin

glukonata: 060822384010100000000129Z i 3BM™

uredaj za osiguravanje PICC/CVC + Tegaderm™ CHG

zaititna obloga za infuziju od klorheksidin glukonata:

06082238401010000000013A3.

Upute za uporabu:

Ovaj proizvod trebaju upotrebljavati pruzatelji zdravstvene
skrbi. Ako se ne slijede upute proizvodaca za uporabu, moze
doci do komplikacija koje ukljuéuju iritaciju i/ili maceraciju
koze.

Odabir obloge: Odaberite oblogu koja je dovoljno velika tako
da njezin rub veli¢ine barem jednog in¢a prianja na suhu,
zdravu kozu oko mjesta katetera. Urez na oblozi 1657R ima
perforacije koje se mogu otvoriti kako bi se savinule oko velikih
katetera ili drugih uredaja.

Priprema povrsine: Pripremite povrsmu u skladu sa protokolom
institucije. Sisanje dlaka na povrsini moze poboljati prianjanje
obloge. Brijanje se ne preporutuje. Koza treba biti ¢ista,

suha i bez tragova deterdZenta. Pri¢ekajte da se sva sredstva
za pripremu i zastitna sredstva u potpunosti osuse prije
postavljanja obloge kako bi se sprijeéila iritacija i omoguéila
dobra adhezija.

Bilo kakvo aktivno krvarenje na mjestu uvodenja potrebno je
stabilizirati prije primjene obloge.

Nanosenje.
Otvorite pakiranje i izvadite sterilni oblog.

2. Odlijepite zastitu s obloga kako biste otkrili
liepljivu povrinu.

3. Izbjegavajte rastezanje obloge tijekom primjene kako biste
smanjili rizik od mehani&kih ozljeda koze.

Jastugic¢ s gelom stavite to¢no na mjesto umetanja katetera.
Cvrsto pritisnite cijelu oblogu po&evsi od sredine do vanjskih
rubova okvira kako biste poboljsali prianjanje.

Polako uklonite okvir tako da zagladite rubove prozirne
folije obloge.

Zagladite prozirnu foliju obloge od sredista prema rubovima
obloge, snaznim pritiskom kako biste pobolj3ali prianjanje.
Nakon primjene obloge, primijenite sterilnu traku (sterilne
trake) kako biste jo3 bolje osigurali IV cijevi ili stabilizirali
kateter. Pogledaite sliku na pakiranju proizvoda.

Zabiljezite podatke o promjeni obloge prema protokolu
ustanove. Uklonite oznaku s okvira i postavite je na oblogu.

Skrb o povrsini:

Povrsinu treba pregledavati radi znakova infekcije ili drugih
komplikacija barem jednom dnevno. Ako postoji sumnja

na infekciju, uklonite oblogu, izravno pregledajte povrsinu

i odredite prikladnu medicinsku intervenciju. Na infekciju
mogu ukazivati vruéica, bol, crvenilo, oticanje ili neobi¢an
miris ili iscjedak.

Svakodnevno pregledavajte oblogu i mijenjajte je po potrebi,
u skladu s protokolom ustanove; promjene obloga trebale
bi se obavljati najmanje svakih 7 dana, prema trenutaénim
preporukama Centra za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC).
Kad je rije¢ o mjestima na kojima se nalazi mnogo eksudata,
moze biti potrebno &esée mijenjati obloge.

Oblogu Tegaderm™ CHG treba mijenjati prema potrebi:

Ako obloga olabavi, zaprlja se ili je na bilo koji nagin ugrozena
Ako je povrsina zaklonjena ili vise nije vidljiva

ako je izvan jastuci¢a s gelom vidljivo curenje

ako se &ini da je obloga natopljena ili pretjerano napuhana
Kako biste provjerili je li obloga potpuno natopljena, prstom
lagano pritisnite kut jastucica s gelom. Ako jastugi¢ s gelom
ostane pomaknut nakon $to maknete prst, potrebno je
promijeniti oblogu.

Napomena: Obloga Tegaderm™ CHG nije namijenjena za upijanje
velikih kolicina krvi ili tekucine.

Uklanjanje:
Stabilizirajte kateter tijekom uklanjanja zastitne obloge
3M™ Tegaderm™ CHG zastitne obloge za infuziju

1

2.

5.

Uklonite dokumentacijsku etiketu i sigurnosnu ljepljivu traku
(ili trake) s vrha obloge.

Polaganom i sporom tehnikom uklanjanja zapognite uklanjanje
obloge s mjesta na kojem kateter ili cijev izlaze iz obloge
prema mjestu uvodenja katetera. |zbjegnite ozljede na kozi
tako §to éete oblogu skidati prema unatrag, a ne povlaéiti je
prema gore.

Kada jastugié¢ s gelom s klorheksidin glukonatom bude vidljiv,
uhvatite kut jastu¢ic¢a s gelom i prozirnu foliju obloge palcem
i prstom.

Upotrijebite sterilne vatene $tapice ili maramice natopliene
alkoholom ili sterilnom otopinom (t]. sterilnom vodom ili
fiziologkom otoplnom) kako biste nanuell tekucinu izmedu
jastugica s gelom i koZe i na taj nain olaksali uklanjanje
Jastugica s gelom i obloge. Ako je potrebno, moze se
upotrijebiti medicinsko otapalo za liepilo kao pomo¢ pri
uklanjanju obloge.

Nastavite s metodom polaganog i sporog uklanjanja sve dok
obloga nije u potpunosti uklonjena.

Napomena: Proizvod odloZite u skludu s protokolom ustanove.
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Rok trajanja i informacije o skladistenju:

Za najbolje rezultate uvati na hladnom i suhom mjestu. Za rok
trajanja pogledajte datum isteka na pakiranju.

Sterilnost obloge zajaméena je osim ako se pojedinaéni paket
ne osteti ili ne otvori. Ako je sterilna ambalaza osteéena ili
nenamjerno otvorena prije uporabe, proizvod bacite i nemojte
ga upotrebljavati.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili komentara, obratite se lokalnom
predstavniku drustva 3M ili kontaktirajte sluzbu za pomoé
korisnicima drustva 3M Health Care na broj 01509 611611 ili
posjetite web-mjesto www.3M.com i odaberite svoju zemlju.

In vitro V3NnTBaHe (3a Bpeme Ha yHYILLOXaBaHe 11 30Ha Ha
3afbpxaHe) Nokasea, Ye ren nojioxkara Tegaderm™ CHG
B NpeBpb3KaTa MMa aHTVMKPObeH edekT cpeLLy pasnnyHm
rama-rnosioXWTeNHN 1 rama-oTpuLiaTenHu 6aktepui

N Mb6UYKU.

MpeBpb3kaTta Tegaderm™ CHG e npo3payHa, Koeto
N03B0/IABa HEMPEeKbCHATOTO HablAeHe Ha MACTOTO,

V e AvllialLa, KOeTo Mo3Bo/isiBa 406bp 06MeH Ha
v3napeHVisiTa Ha BiaraTa.

* In vitro U3NUTBaHe Nokasga, Ye NPO3PAYHVAT GYAM Ha
npeepb3kata Tegaderm™ CHG npeacTasnsga BupycHa

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom
regulativnom tijelu prijavite ozbiljne stetne dogadaje koji
su se javili u vezi s ovim proizvodom.

durKcmpalLa npeBpb3Ka ¢
XJIOPXEKCUAWH FTIOKOHAT 3a
MSICTO 3a MHTPaBEHO3Ha Tepanus
3M™ Tegaderm™ CHG

OnucaHwue:

®dyiKcMpalLaTa NpeBpb3Ka C X10PXeKCUANH FIHOKOHAT 3a
MSICTO 3@ UHTpaBeHo3Ha Tepanus 3M™ Tegaderm™ CHG
e U3Mo/13Ba 3a NOKPVBaHe W NpejnaseaHe Ha MecTa C
KaTeTpy, KakTo 1 GUKCVPaHe Ha U3AeNns Bbpxy KoxaTa.
HannyHa e B pa3ninuHu Gopmu 1 pasmepu.

Mpespb3kaTa Tegaderm™ CHG ce CbCTOM OT Npo3payHa
a/xe31BHa NpeBpb3Ka V1 MHTerpupaHa ren NoAnoxKa,
CbbPXaLLA 2% W/w X0pXeKCANH rtokoHaT (CHG),
[06pe N3BECTeH aHTVICeNTUYEH areHT C LIMPOKOCMEeKTbPHO
AHTUMVIKPOBHO 1 NPOTUBOrbLEUYHO AelicTBue. [en
noanoxkara abcopompa TeUHoCTW. [po3padHmaT

drnm ocurypsisa edpekTuBHa bapriepa cpeLLly BbHLUHN
3aMBPCATENN, BKIKOUNTENHO TeUHOCTU (BOAOYCTOIUMBA),
6aKTepuV, BUPYCU* 1 MbBUYKM, KakTo U1 3allTaBa MACTOTO
3a MHTpaBeHOo3Ha Tepanus.

YM KOXHaTta

Prosieéna koligi 6apviepa 3a BUPYCK C AnaMeTbp 27 nm WAV No-rofemu,
é‘}’_fg‘:“a °éf'".a KaTo ChbleBpeMeHHO NpeBpb3kaTa OCTaBa 34paBa 1 6e3
apoodlozl | nporyuaHe. Bapyepata 3a BUPYCH Ce AbXI NO-CKOPO Ha
; (mg ovisno o veliini |  puanueckuTe cBolicTBa Ha NpeBpb3KaTa, OTKONKOTO Ha
br. Veli€ina obloge jastutica s gelom) cnomararenHuTe cBolicTea Ha CHG.
8,5cmx11,5cm
1657R ] 72 45 MokasaHus:
31/2x4-1/2in) :
(10 X o in PriKcmpalLaTa NpeBpb3Ka C XI0PXeKCUAUH MHOKOHAT 3a
1658R cmxic cm 45 MSCTO 33 UHTpPaBeHo3Ha Tepanus 3M™ Tegaderm™ CHG
(4x4-3/4n) MOXe /a Ce 113r10/13Ba 3a NOKpVBaHe 1 npeanasBaHe Ha
1659R 10cmx155cm 78 MecTa € KaTeTpu, KakTo 1 GuKC1paHe Ha U3ienns Bbpxy
(4 x6-1/81n) KoXaTa. YecTnTe MPUIOXeHNs BKIKOYBAT LieHTpanHy
BEHO3HU 11 apTepUanHu KaTeTpy, APyri1 NHTPaBACKyNapHI
1660R © 37/2;;)()(8{3530/? in) 15 KaTeTpu v NepkyTaHHU usgenus. Npespb3akata Tegaderm™
- - CHG e npeg ieHa Aa ceeje 4o
1877R 8,5cmxM,5cm 45 1 KaTeTbpHaTa KONIOHN3aLVs 11 43 NOTUCHE NOBTOPHIS
(3%in.x4 %in.) pacTex Ha MKPOOpraH13Mu, 0bMKHOBEHO CBbpP3aHM
10cmx 155 om C MHeKLMM Ha KpbBoo6paLLeHneTo. Tegaderm™ CHG
1879R . - 78 e npejHasHayeHa 3a ceeXgaHe 40 MUHUMYM Ha HGeKLUn
(4in.x61/8in.) Ha kpbBOOBPaLLIeHINeTO, CBbp3aHN ¢ kaTeTpu (CRBSI), npu

NaLUMeHTN C LeHTPaNHW BEHO3HWN NV apTepuanHn KaTeTpu.

HEEAXH'?E)KAEHVIFI:

MPEBPH3KWNTE TEGADERM™ CHG HE TPABBA IA CE
M3MON3BAT MNPW HEAJOHOCEHW BEBETA N BEBETA,
MO-MAJIKW OT 2 MECELIA. M3MON3BAHETO HA TO3M
MNPOAYKT NMPU HEAOHOCEHW BEBETA MOXE [IA JOBEJE
A0 CBPbXYYBCTBUTE/THW PEAKLINV VTN HEKPO3A HA
KOXATA.

BE30MACHOCTTA U EQEKTUBHOCTTA HA TTPEBPB3HUTE
TEGADERM™ CHG HE CA OLIEHEHW NPW AELIA NOA

18 FTO/IHI. CAMO 3A BbHLLIHO NMPWUIOXEHWE. HE
AONYCKAWTE MPOAYKTA AA BNE3E B KOHTAKT C YL,
04K, YCTA N INTABALIA.

HE 3MO3BANTE NPOAYKTA MPW NALIMEHT C U3BECTBA
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM X/TOPXEKCUANH
[IIOKOHAT.

CbOBLLABA CE, YE YIOTPEBATA HA MPOAYKTW,
CbABLPXALLI XJTOPXEKCUAWH FNTFOKOHAT, NMPUAYHABA
PA3/IPASHEHIS, YYBCTBUTE/THOCT 1 OBLLV ATEPTYHW
PEAKLIMI. AKO Bb3HUKHAT AJTIEPTIYHIW PEAKLINN,
HE3ABABHO MPEKPATETE YMNOTPEBATA, A AKO PEAKLINTE
CA CEPMNO3HW, CE CBBbPXETE C JIEKAP.
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B HAKONKO AbpXaBy Ca A0KNaABaHV peakLv Ha
CBPBXUYBCTBUTE/HOCT, CBbP3aHU C I0KaAHO NpunoxeHie
Ha XI0PXeKCUAVIH IIIOKOHaT. Haii-cepro3HuTe peakumu
(BKOYNTENIHO aHadUNaKCKs) Bb3HIKBAT NPU NaLmeHTH,
TpeTUpaHu C Ny6prKaHTy, ChibpXaLLiyt XI0PXeKCUANH
TIOKOHAT, KOUTO Ca 611 13M0A3BaHM N0 BpeMe Ha
npoLezypu Ha ypriHapHUs TpakT. Bb/eTe BHUMATENHM

C Mpenapatu, CbAbpXally XA0PXeKCUAVH FOKOHaT.
MNalmeHTLT TpAbBa Aa ce Hab/to/aBa 3a Bb3MOXHI
peakuuu Ha CBPbXUYBCTBIATEHOCT.

MNpeanasHn mepku:

Mpespb3kata Tegaderm™ CHG He TpabBa Aa ce nocTass
Ha/ UHeKTVpaHy paHu. He e npeaHasHaveHa aa ce
13M0/13Ba 3a Jle4eHVe Ha NepKyTaHHN MHeKLK, CBbp3aHn
cu3zenvieto.

B cnyyaii Ha knHUYHa MHeKUWA Ha paHaTa TpsabBea Aa

Ce V13ron3BaT aHTbakTepranHu CpeACTBa Ha cucTemu,

aKo e nokasaHo.

BcskakBo akTVBHO KbpBeHe Ha MACTOTO Ha BbBex/aHe Tpsibea
Jia ce cTabunnsnpa, Npeau Aa ce nocTasy Npeepb3Karta.

He pa3nbBaiiTe npeBpb3kaTta No Bpeme Ha NocTaBAHETo.
AKO npeBpb3KaTa 6b/e NPUoXKeHa C OMbH, TOBa MOXE Aa
/i0Be/le 10 MexaHNYHO TpaBMVIpaHe Ha koxarta.

Koxata TpsibBa Aa 6b/e uncTa, Cyxa 1 6e3 ocTaTbLy OT
nouncTBaLLWA nNpenapat. OcTaBeTe BCUYKY MOATOTBUTENHN
1 3aLLWTHI areHTy Ja U3CbXHaT HaMmb/IHO, MPeAn

/\a NoCTaBKTe NpeBPb3KaTa, 3a Aa He ce onycHe
paszpasHeHue Ha KoxaTa 1 Jja ce rapaHT1pa 4o6po
3anensHe.

He n3non3eaiite NoBTOpHO. MOBTOPHOTO M3r0/13BaHe MOXe
/\a 0Be/je 10 KOMNPOMETVPaHe Ha LIeNocTTa Ha NpojyKkTa
V1 fja joBe/e [0 HeU3MPaBHOCT Ha U3/eNneTo.

Pe3ynTaTyi OT KNIMHNYHWN N3NUTBaHWA: PaHIOM3VPaHO,
KOHTPONMPaHO KIVHUYHO M3MUTBAHE, CbCTOSLLO Ce OT
1879 cybekTu € 4163 LieHTpaHN BEHO3HW 1 apTepuanHn
MecTa 3a MoCTaBsiHe Ha KaTeTpu, e NpoBeAeHO B 11 60HNLM
(1). PesyntatuTe nokasear, Ye yrotpebata Ha Tegaderm™
CHG BOAW /10 CTAaTUCTMHECKO 3Ha4VMO HamaneHne oT

60% Ha YecToTaTa Ha CBbp3aHWTe C KaTeTbpa VHdEeKLMM

Ha KpbBoo6paLleHeTo (P = 0,02). Pesyntatnte ot
npoyyBaHeTo MokasBaT CbLLO Taka CTaTUCTUHECKM 3HAUMMO
HaMasieHvie Ha KOJIoHM3aumMsTa Ha kKoxara (P < 0,001)

1 KONOHW3auusTa Ha kaTeTbpa (P < 0,0001) B rpynaTta Ha
XNOPXEKCUANH CNPAMO rpynaTa 6e3 XNopXeKCUAVH.

MpeBpb3KM 63 XOPXeKCMANH
CrpsiIMO NPeBPB3KM
C XNIOPXeKCUANH
(941 naumeHTN/2055 KaTeTbpa
cnpsmo 938 nauveHTn/

Npomexnusa 2108 KaTerbpa)

Cebp C KaTeTbpa MHpeKL|

MabTHOCTM Ha

a3npocTpaHeHue 1,3 cnpsamo 0,5
n 321000 AHY C KaTeTbP)
CroTHoLweHMe Ha pucka | 0,402 [0,186 4o 0,868], P = 0,02

MpeBpb3KM 6€3 XNopXeKCMANH
CnpAMO NpeBpb3KN
CXNIOpXeKCUAVH
(941 naumeHT/2055 KaTeTbpa
cnpsmo 938 nauveHTn/

Np nvea 2108 kaTeTbpa)

K Ha KaTeTbp

MnbTHOCTM Ha

a3npocTpaHeHye 10,9 cnpsimo 4,3
81 321000 AHM C KaTeTbp)
CboTHoLeHve Ha pucka | 0,412 [0,306 Ao 0,556], P < 0,0001

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

0606LLeHMETO Ha 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO

NpeAcTaBsHe e HaNVMYHO B eBponelickaTa 6a3a JaHHN

3a MeAVUMHcKY n3aenus (Eudamed), KbeTo e CBbp3aHo

KbM 6a30Bus UDI-DI. My6muHmaT yeb caiit EUDAMED

e https://ec.europa.eu/tools/eudamed. basosusaT UDI-DI

Ha NpoAyKTa rKcvpalla NpeBpb3Ka 3a MACTO 33

MHTpaBeHo3Ha Tepanus 3M™ Tegaderm™ CHG e:

060822384010100000000129Z 1 Ha n3aenveTo 3a

duikcupare Ha PICC/CVC 3M™ + $ukcmpalLia npeBpb3ka 3a

MSACTO 38 UHTpaBeHo3Ha Tepanus 3M™ Tegaderm™ CHG e:

06082238401010000000013A3.

WHCcTpyKumu 3a ynoTpe6a:
To3w NPOAYKT TP6BA Aa Ce 13M0/13Ba OT 34paBHU
cneumanicTii. HecnassaHeTo Ha HCTPYKLMMTE 3a yrnoTpeba
Ha MPOV3BOANTEIS MOXE /A3 AOBE/E A0 YCIOXKHEHNS,
BK/IIOUYMTESHO pa3ApasHeHIe Ha KoxaTa 1/vm MaLepaLiyst.
M360p Ha npeBpB3Ka: V136epeTe 40CTaTbUHO rofsiMa
npeBpb3Ka, 3a a OCUTyPTE MOHE eAVNH UHY CBOGOAHO
MPOCTPAHCTBO 3a 3a/1eNBaHe OKO/IO KaTeTbpa BbpXy

Xa V1 34paBa Koxa. Mpope3bT Ha npeBpb3KaTa
1657R e nepopupaH 1 MOXe Aa Ce OTBOPY, 3a 43 06XBaHe
roIeMu KaTeTpit Vv Apyrin U3genvst.
MoAroToBKa Ha MACTOTO: [oAroTBETE MACTOTO
B CbOTBETCTBYE C MPOTOKO/A Ha /e4eGHOTO 3aBejeHNe.
CKBCSBAHETO Ha KOCMUTE Ha MSICTOTO MO3e Aa Noa06py
3a/enBaHeTo Ha npeBpb3kaTa. He ce npenopbyBa 6pbCHeHe.
Koxarta Tpsi6Ba Aa 6bAe UnCTa, Cyxa 11 6e3 0CTaTbLy OT
NoYmMCTBALLMA Npenapat. OCTaBeTe BCUUKM MOATOTBUTENHN
V1 3aLUMTHM areHTn A4a 3CbXHaT Hamb/IHO, MPeAV Aa
nocTaBuTe NpeBpb3kaTa, 3a Aa He ce JoMycHe pasApasHeHie
Ha KoXaTa 1 Jja Ce rapaHTVpa 4060 3anensiHe.
BcsikakBo akTUBHO KbpBEHE Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe TpsibBa
/la ce CTabunusupa, npeay Aa ce NocTasy npespb3Kara.

MNocTaBsiHe:

1. OTBOpeTe OrnakoBKaTa 1 u3Bajete ctepuiHaTa
npespb3Ka.

OTnenere kaHTa oT npespb3KaTa, 3a Aa ce NokKaxe
afxe3nBHaTa MOBbPXHOCT.

3. M36srealiTe pa3TAraHeTo Ha NpeBpb3KaTa Mo speme
Ha NoCTaBAHETO, 3a Aa Ce HaMann pucka oT MexaHU4YHO
TpaBMMpaHe Ha KoxXara.

2.
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4. LeHTpupaliTe ren noAnoxkata Haj MACTOTO Ha
rocTaBsiHe Ha kaTeTbpa. HaTvicHeTe NbTHO Lsnata
npeBpb3Ka, KaTo 3anoYHeTe OT LieHTbpa KbM BbHLUHUTE
BI/IM Ha pamkara, 3a Jja NoZobpuTe 3anensHeTo.

5. baBHO npemaxHeTe pamkara, 4OKaTo 3arnaxaare Hagony

GUAMOBITE BI/IV Ha MpeBpBb3KaTa.

6. 3arnagete Npo3payHVs GVUIM Ha NpeBpb3KaTa OT
LieHTbpa KbM bIIUTE Ha MpeBpb3KaTa, KaTo HaTHCHeTe
NTbTHO, 3a A3 MOACGPWTE 3aNensiHeTo.

7. Cnep KaTo npeBpb3KaTa e nocTaBeHa, cioxere
cTepunHa(v) neHta(n), 3a Aa drikcvpaTe oLLe noseve

2. CnomoLTa Ha Neka 1 6aBHa TexH1Ka 3a OTCTpaHaBaHe
3aroyHeTe /la OTCTPaHsBaTe NpeBpBb3KaTa OT MACTOTO,
KbAETO KaTeTbpbT MM Tpb6aTa U3N1M3a OT NpeBpb3KaTa,
KBbM MSCTOTO, Kb/IETO KaTeTbpbT € BbBe/leH. M3barsaiite
HapaHsBaHWA N0 Koxarta, KaTo oT/ienaTe npespb3Kata
Ha3ag, a He f [lbpriaTe Harope oT KoXata.

3. Korarto ren nognoxkata CHG ce nokaxe, XBaHeTe eiuH oT
BI/MTE Ha ref MoA/IoXKaTa 1 NpeBpb3KkaTa C npo3payeH
bunm mexxay nanewia 1 nokasanewa.

4. Vi3non3gaiiTe CTEPUIHM TaMMOHM MW KbPMNYKI CbC
CNUPT UAK CTepUNeH pasTBop (Hanp. cTepuiHa Boja

VHTpaBeHo3HaTa Tpbba 1 Aa cTabunnsmpare kateTbpa. V1 0BVIKHOBEH QU31M0/IOTNYEH PASTBOP) MEX/Y ren

BuxTe ¢purypute Ha onakoskara.

8. 3anuwwete nHdopMaLMsTa 3a CMsIHA Ha NpeBpb3kaTa Ha
eTUKeTa Crope, MpoToKo/a Ha Ie4ebHOTO 3aBeAeHue.
MpemaxHeTe eTVKeTa OT pamKkaTa v ro nocTaBeTe BbpXy
npeBpb3KaTa.

rpvmm 3a MACTOTO Ha NocTaBsiHe:

1. MSCTOTO Ha nocTaBsHe TpsibBa Aa ce HabtoAaBa
BCEKVAHEBHO 3a MPU3HALM Ha MHPEKLMS AV Apyri
YCNOXHEHIS. AKO MMaTe MOAO3PEHNS 38 MHEKLS,
OTCTpaHeTe npespb3Kata, NperaeaaiTe MACTOTo
AVPEKTHO 11 OMpejeneTe Heo6X0AMMATa MeAULIMHCKE
NHTEPBEHUNA. MHq)eKLlVIﬂTa MOXe Aa ce NposiB/ KaTo

noBvLLeHa TemnepaTtypa, 60m<a, 3ayepsaABaHe, NogyBaHe

W HeobuyaeH MUPUC UV OTAENSAHE Ha CeKpeT.

noAnoxkarta 1 Koxara, 3a Aa yNiecH1UTe OTCTpaHsABaHeTo
Ha NpeBpb3KaTa C refl MoA/I0XKa. AKo e HeobX0AUMO,
MOXe Jia ce 13rnosi3Ba MeAVILIHCKW pa3TBopuTen 3a
nenuna, 3a Jja ce ClOMOrHe MpeMaxBaHeTo Ha rpaHuLaTa
Ha npeBpb3KaTa.

MpojbKeTe C 1ekus U 6aBeH MeTOZ, 3a OTCTpaHsiBaHe,
A0KaTo He NpemMaxHeTe HaMb/IHO NpeBpb3KaTa.
3abenexa: M3xgvpaeme npodykma Cba1aCHO NPOMoKoAA

Ha 1e4ebHoMo 3agedeHue.

5.

CpoK Ha roiHoCT U MHpopMaLms 3a
CbXpaHeHue

3a Hali-4o6pU Pe3yNITaTh CbXpaHsiBalTe Ha X1aAHO U CyXo
MSICTO. 3a CpoKa Ha roAHOCT BVXTe AaTaTa Ha U3Tn4yaHe
Ha nakera.

2. MpoBepsiBaiiTe NpeBpb3KaTa BCeKMAHEBHO 11 s cMeHsliTe, CTEPUIHOCTTA Ha NpeBpb3KkaTa e rapaHTVpaHa, 0CBeH ako

KOraTo e HeO6X0AMMO, CrIOPE; MPOTOKO/A Ha Sleve6HOTO

3aBeieHue. MpeBpb3kuTe TPAGBA Aa C& CMEHAT MUHUMYM

Ha BCeKY 7 AH Criopes HaCTOsILLMTE MPernopbKiM Ha

LleHTbpa 3a KOHTPON 1 NpeBeHLs Ha 3a601sBaHNATa

(CDC). Moxe aa ce Hanoxm no-yecta cMsiHa Ha

npeBpb3KUTE MPY CUIHO eKCYAaTVIBHI MecTa.
MpeBpb3kaTa Tegaderm™ CHG TpsibBa Aa ce CMeHs, koraTo
€ HeobXOANMO:

*  Ako ce e pa3x1abuna, 3aMbpCNIa WV paspyLuina no

KaKbBTO 1 Aa BU/IO HAaUYUH
¢ AKO MSICTOTO € MOTBLMHSIO WAIW Beue He Ce BUXKAA CpeaHo KonnyecTeo
o AKO MMa BUAVIMa OTA@NEeHa TeUHOCT U3BLH ren CHG Ha npeBpb3Ka
nognoxkara (mg Bb3 OCHOBa
*  AKO npeBpb3KaTa U3I/eXAa HarnoeHa U npekaneHo KaTanoxeH Pasmep Ha Ha pasmepa Ha
HagyTa HoMep npeBpb3KaTa re/ NoA/IoxKaTa)
* 3a/anpoBepwTe Janv NpeBpb3KaTa e U3LAN0 HaMoeHa,
HaTUCHETE C MPBLCT IeKO HAZOJTY B bIb/a Ha ren 1657R 8,5cmx 1.5cm 45
NoANOXKKaTa. AKO resl MOANOXKKATa OCTaHe Pa3MecTeHa, (3-1/2x4-1/2in)
e/, kaTo MaxHeTe NpbCTa cu, To NpeBpb3kaTa
39 Cina i pesp teser | 10emxiem a5
3abenexxka: lpespv3kama Tegaderm™ CHG He X n
e npedHa3HayveHa da abcopbupa npexkaneHo 20AAMO Kou4ecmeo 1659R 10cmx15,5cm 78
Kpb8 UL meyHocmu. (4x6-1/8in)
OTCTpaHsiBaHe: 1660R 7cmx85cm. 15
CTabuNM3mpaiiTe KaTeTbpa NPM OTCTPaHABAHETO Ha (23/4in.x33/81n.)
duKcmpalLaTa npeBpb3Ka C XIOPXEKCUAVH IIOKOHAT 3a
MSICTO 3 MHTpaBeHo3Ha Tepanus 3M™ Tegaderm™ CHG 1877R (83’5%0'“ x E’i C"‘) 45
1. OTcTpaHeTe eTuKeTa Ha JOKyMeHTaLysTa U neHTaTa(ute) In.x In.
3a pUKCVpaHe OT ropHaTa 4YacT Ha npespb3KaTa. 1879R 10 cmx155cm 78
(4in.x61/8in.)

VIHAVIBW/yanHaTa onakoBKa He e NoBpejeHa U oTBopeHa.
AKO CTepyNIHaTa OMakoBKa e yBpeeHa Un Gbje OTBOPeHa
HEBOMHO Mpean ynoTpe6a, N3XBbpAeTe NPOAyKTa 1 He ro
v3nonsgaire.

AKO VMaTe BbMpOCY VN KOMEHTapW, Ce CBbPXeTe C MeCTHWS
npeactaBuTen Ha 3M vnu ce obageTe Ha IMHMATA 38
obc/yxKBaHe Ha knneHTu Ha 3M Health Care Ha Home

01509 611611, unm nocetete www.3M.com v U3bepeTe Ballata
AbpXaBa.
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CbobLLaBaiite Ha 3M 1 Ha MECTHUS KOMMETeHTeH opraH
(EC) unu MecTHUS perynaTopeH opraH 3a CeprosHu
VIHLMAGHTY, Bb3HVKHANM BbB BPb3Ka C TOBa U3/enue.

3M™ Tegaderm™ CHG
rekrivka za vezivanje od klorheksidin
glukonata za infuziju

Opis:

3’\5"‘ Tegaderm™ CHG prekrivka za vezivanje od klorheksidin
glukonata za infuziju predvidena je za prekrivanje i zastitu
mesta uvodenja katetera i priévri¢ivanje medicinskih sredstava
za kozu. Dostupna je u razligitim oblicima i veli¢inama.
Tegaderm™ CHG prekrivka se sastoji od providne prianjajuce
prekrivke i integrisanog gelastog jastu¢ié¢a s 2% koncentracije
klorheksidin glukonata (CHG), dobro poznatog antiseptickog
sredstva s antimikrobnim i antigljiviénim dejstvom Sirokog
spektra. Gelasti jastuci¢ upija te¢nost. Providni film pruza
efikasnu barijeru protiv spoljne kontaminacije, ukljuéujuci
teénostima (vodonepropustan je), bakterija, virusa* i plesni, i
stiti mesto uvodenja infuzije.

In vitro ispitivanjem (postupkom eliminacije mikroorganizama
u vremenu i zonom inhibiranja) dokazano je da gelasti jastigi¢
Tegaderm™ CHG u oblozi ima antimikrobno dejstvo protiv
razligitih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija i plesni.
Tegaderm™ CHG prekrivka je providna $to omogucuje
kontinuirano posmatranje mesta i propusta vazduh, $to
omogucuje dobru razmenu vlage i vodene pare.

*In vitro ispitivanjem pokazano je da providni film Tegaderm™
CHG prekrivke pruza barijeru za viruse pre¢nika 27 nm ili
veceg, pri ¢emu prekrivka ostaje Eitava i nepropusna. Barijera
za viruse nastaje usled fizickih svojstava prekrivke, a ne
pomoénih svojstava CHG.

Indikacije:

3M™ Tegaderm™ CHG prekrivka za vezivanje od klorheksidin
glukonata za infuziju moze da se primenjuje za prekrivanje

i zastitu mesta uvodenja katetera i priévri¢ivanje medicinskih
sredstava za kozu. U uobiGajene primene spadaju kateteri za
centralni venski i arterijski prilaz, drugi intravaskularni kateteri
i perkutana medicinska sredstva. Tegaderm™ CHG prekrivka
predvidena je za smanjenje kolonizacije koze i kolonizacije
katetera i suzbijanje ponovnog rasta mikroorganizama koji su
obiéno povezani s infekcijama krvotoka. Tegaderm™ CHG
predvidena je za smanjenje infekcija krvotoka povezanih

s primenom katetera (CRBSI) kod pacijenata sa centralnim
venskim ili arterijskim kateterima.

Upozorenja:

NE KORISTITE TEGADERM™ CHG PREKRIVKU KOD
PREVREMENO RODENE DECE ILI NOVORODENCADI
MLADE OD 2 MESECA. UPOTREBA PROIZVODA KOD
PREVREMENO RODENE DECE MOZE DOVESTI DO
REAKCIJA PREOSETLJIVOSTI NA KOZI ILI DO NEKROZE.

SIGURNOST | EFIKASNOST TEGADERM™ CHG PREKRIVKE
NIJE PROCENJENA KOD DECE MLADE OD 18 GODINA.
SAMO ZA SPOLJNU UPOTREBU. VODITE RACUNA O TOME
DA PROZVOD NE DODE U KONTAKT SA USIMA, OCIMA,
USTIMA ILI SLUZOKOZOM.

NE KORISTITE OVAJ PROIZVOD KOD PACIJENATA

S POZNATOM PREOSETLJIVOSCU NA HLORHEKSIDIN
GLUKONAT.

KOD UPOTREBE PROIZVODA KOJI SADRZE HLORHEKSIDIN
GLUKONAT PRIJAVLJEN JE NASTANAK IRITACIJA,
OSETLJIVOSTI | GENERALIZOVANE ALERGIJSKE REAKCIJE.
AKO DODE DO ALERGIJSKE REAKCIJE ODMAH PRESTANITE
S UPOTREBOM, | OBRATITE SE LEKARU AKO JE U PITANJU
JAKA ALERGIJSKA REAKCIJA.

Reakcije preosetljivosti povezane sa lokalnom upotrebom
hlorheksidin glukonata prijavljene su u nekoliko zemalja. Najteze
reakcije (ukljuéujudi anafilakticke reakcije) dogodile su se

kod pacijenata kod kojih su primenjivani lubrikanti koji sadrze
hlorheksidin glukonat tokom postupaka na urinarnom traktu.
Budite oprezni kod primene preparata koji sadrze hlorheksidin
glukonat. Pacijenta treba posmatrati zbog moguénosti nastanka
reakcija preosetljivosti.

Mere predostroznosti:

Tegaderm™ CHG prekrivku ne treba postavljati preko inficiranih
rana. Nije predvidena kao terapija perkutanih infekcija povezanih
s upotrebom medicinskog sredstva.

U slu&aju klini¢ke infekcije rane, treba koristiti sistemske
antibakterijske lekove ako za to postoji indikacija.

Svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja treba zaustaviti pre
stavljanja prekrivke.

Nemojte rastezati prekrivku tokom postavljanja. Ako se prekrivka
stavlja na silu, moze uzrokovati mehani¢ku povredu koze.

Koza mora da bude &ista, suva i bez ostataka sredstava za pranje.
Sacekajte da se sva pripremna i zastitna sredstva u potpunosti
osuse pre postavljanja prekrivke kako bi se spregila iritacija

i omogucilo dobro prianjanje.

Nemojte koristiti vide puta. Ponovno koriéenje moze dovesti

do ugrozavanja integriteta proizvoda i dovesti do neispravnosti
sredstva.

Rezultati klini€kog ispitivanja: Randomizovano, kontrolisano
klinicko ispitivanje na 1879 ispitanika sa 4163 mesta uvodenja
centralnog venskog i arterijskog katetera sprovedeno je u

11 bolnica (1). Rezultati su pokazali da je upotreba Tegaderm™
CHG imala za rezultat statisticki zna¢ajno smanjenje ucestalosti
infekcija krvotoka povezanih s primenom katetera (P=0,02)

od 60%. Rezultati studije takode pokazuju statisticki znatajno
smanjenje kolonizacije koze (P<0,001) i kolonizacije katetera
(P<0,0001) u grupi kod koje je primenjivan hlorheksidin u odnosu
na grupu kod koje nije primenjivan hlorheksidin.
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Prekrivka bez hlorheksidina u odnosu
na prekrivku s hlorheksidinom

(941 pacijent/2055 katetera u odnosu
na 938 pacij /2108

Varijabla
ij kap spri katetera
Gusitna ugestalosti
(n na1000 dana 1,3 prema 0,5
primene katetera)
Odnos rizika 0,402 [od 0,186 do 0,868], P=0,02

Kolonizacija katetera

Gusitna ugestalosti
(n na1000 dana
primene katetera)

10,9 prema 4,3

QOdnos rizika 0,412 [od 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 Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Rezime bezbednosti i klinickih performansi (SSPC) dostupan je

u Evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva (EUDAMED),

gde je povezan s osnovnim UDI-DI. Javni vebsajt baze podataka

EUDAMED je https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni

UDI-DI proizvoda je 3M™ Tegaderm™ CHG LV. Prekrivke za

vezivanje: 060822384010100000000129Z i 3M™ PICC/

CVC Sredstvo za vezivanje + Tegaderm™ CHG LV. Prekrivke za

vezivanje: 06082238401010000000013A3.

Uputstvo za upotrebu:

Ovaj proizvod smeju da koriste iskljugivo zdravstveni radnici.
Nepridrzavanje uputstava za upotrebu proizvodata moze
dovesti do komplikacija uklju€ujuéi iritacije na kozi i/ili
maceraciju.

Izbor prekrivke: Odaberite veli¢inu prekrivke koja moze da
obezbedi iviéni deo za prianjanje oko mesta uvodenja katetera
od najmanje jednog in¢a na suvoj i zdravoj kozi. Zarez na
prekrivei 1857R sadrzi otvore koji se mogu otvoriti te se kroz njih
mogu uvesti veliki kateteri ili drugi uredaji.

Priprema mesta postavljanja: Pripremite povrsinu u skladu sa
protokolom institucije. Sisanje dlagica na mestu postavljanja
moze pobolj3ati prianjanje prekrivke. Brijanje nije preporucljivo.
Koza mora da bude &ista, suva i bez ostataka sredstava za
pranje. Sagekajte da se sva pripremna i zastitna sredstva u
potpunosti osuse pre postavljanja prekrivke kako bi se sprecila
iritacija i omogucilo dobro prianjanje.

Svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja treba zaustaviti pre
stavljanja prekrivke.

Prlmena'
Otvorite pakovanije i izvadite sterilnu prekrivku.

2. Povucite podlogu sa prekrivke da biste razotkrili lepljivu
povrsinu prekrivke.

3. Izbegavaijte istezanje prekrivke tokom primene kako biste
smanjili rizik od mehanicke povrede koze.

Centrirajte gelasti jastugi¢ preko mesta uvodenja katetera.
Cursto pritisnite celu prekrivku pocevsi od centra do spoljnih
ivica okvira da pospesite prijanjanje.

Lagano uklonite okvir dok zagladujete ivice providnog

filma prekrivke.

Zagladite prozirni film od sredine prema ivicama prekrivke,
uz Evrst pritisak da pospesite prijanjanje.

Nakon §to ste postavili prekrivku, postavite sterilne trake da
biste dodatno pri¢vrstili IV cev ili stabilizovali kateter. Prougite
slike na pakovanju.

ZabelezZite podatke o zameni prekrivke na nalepnici u skladu
sa protokolom ustanove. Skinite nalepnicu s oboda i stavite
je na prekrivku.

Nega mesta postavljanja:

Mesto postavljanja treba pregledati jednom dnevno

u pogledu znakova infekcije ili drugih komplikacija. Ako
posumnjate na infekeiju, skinite prekrivku, pregledajte samo
mesto postavljanja i odredite odgovarajuéu medicinsku
intervenciju. Znakovi infekcije mogu biti groznica, bol,
crvenilo, otok, neuobi¢ajen miris iz rane ili sekret.
Svakodnevno pregledajte prekrivku i po potrebi zamenite
prekrivku u skladu sa protokolima ustanove; prekrivku
treba menjati najmanje na 7 dana, prema trenutnim
preporukama Centra za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC).
Cesée promene prekrivke mogu biti potrebne na izrazito
eksudativnim mestima primene.

Tegaderm™ CHG prekrivku treba menjati po potrebi:

Ako prekrivka olabavi, zaprlja se ili ako se na bilo koji

nagin osteti

Ako je mesto postavljanja neé¢im prekriveno ili vise

nije vidljivo

Ako postoji vidljivi izliv izvan gelastog jastuci¢a

Ako prekrivka izgleda kao da je zasi¢ena ili preterano ote¢ena
Da testirate da li je prekrivka potpuno zasi¢ena, lagano
pritisnite prstom ugao gelastog jastuéi¢a. Ako se gelasti
jastugi¢ ne vrati na mesto nakon §to skinete s njega prst,
prekrivku treba promeniti.

Napomena: Tegaderm™ CHG prekrivka nije predvidena za
upijanje velike koli¢ine krvi ili teGnosti.

Skidanje prekrivke:
Stabilisite kateter tokom uklan]anja 3MTM Tegaderm'M CHG
pl

2.

za vezivanje od klor za infuziju
Skinite etiketu dokumentacije i traku(e) za vezivanje s gornje
strane prekrivke.
Polako i ne povlaéedi je nagore poénite da skidate prekrivku
od mesta na kojem kateter ili cevéica izlaze iz prekrivke
prema mestu uvodenja katetera. Vodite ratuna da ne
povredite kozu tako $to éete prekrivku odlepljivati ka unazad,
a ne povlagenjem sa koze.
Kada je CHG gelasti jastu

izlozen, uhvatite ugao gelastog

' jastugica i prozirni film prekrivke izmedu palca i prsta.
4.
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Primenite sterilne tupfere natopljene alkoholom ili maramice
ili sterilne rastvore (odnosno sterilnu vodu ili obigan fizioloski
rastvor) izmedu gelastog jastuiéa i koze kako bi se olak3alo
uklanjanje prekrivke s gelastim jastu¢i¢em. Ako je potrebno,
medicinski rastvor za lepak moze vam pomoc¢i prilikom
skidanja ivice prekrivke.



5. Nastavite da polako skidate prekrivku ne povlageéi je
nagore dok je u potpunosti ne skinete.

Napomena: Odlozite proizvod u skladu sa protokolom

institucije.

Rok trajanja i informacije o skladistenju:

Za najbolje rezultate ¢uvajte na hladnom i suvom mestu.

Za rok trajanja pogledajte datum isteka upotrebe odstampan
na pakovanju.

Sterilnost prekrivke je zagarantovana osim ako su pojedinaéna
pakovanja osteéena ili otvorena. Ako je sterilno pakovanje
osteéeno ili sluéajno otvoreno pre upotrebe, odlozite proizvod
u otpad i nemojte ga koristiti.

Ako imate pitanja ili komentare, obratite se lokalnom
predstavniku kompanije 3M ili pozovite kontakt centar
kompanije 3M Health Care Customer na broju 01509 611611 ili
posetite vebsajt www.3M.com i izaberite svoju zemlju.

In vitro testler (zaman éldiirme ve inhibisyon bélgesi), yara
ortistindeki Tegaderm™ CHG jel pedin, gesitli gram pozitif ve
gram negatif bakterilere ve mayaya kargi antimikrobiyal etkiye
sahip oldugunu géstermistir.

Tegaderm™ CHG yara ortisi seffaftir, stirekli bolge gézlemine
izin verir ve iyi nem buhari aligverisine izin verecek sekilde nefes
alabilirdir.

*In vitro testler, yara ortiisii sizintl yapmayip biittinligini
korurken Tegaderm™ CHG yara 6rtisi seffaf filminin capi

27 nm veya daha biyik viriislere karsi viral bariyer sagladigini
go6stermektedir. Virslere karsi olusturulan bariyer, CHG'nin
yardimei 6zelliklerinden daha gok yara értustinin fiziksel
ozelliklerinden kaynaklanmaktadir.

Endikasyonlar:

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat L.V. Sabitleme
Yara Ortust, kateter bélgelerini drtmek ve korumak ve cihazlari
cilde sabitlemek tizere kullanilabilir. Sik gériilen uygulamalar
santral vendz ve arteriyel kateterler, diger intravaskuler
kateterler ve perkiitan cihazlari igerir. Tegaderm™ CHG Yara
Ortist, cilt kolonizasyonunu ve kateter kolonizasyonunu

Ozbiljne incidente u vezi s ovim sredstvom prijavite
kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom
regulatornom organu.

3M™ Tegaderm™ CHG
Klorheksidin Glukonat L.V.
Sabitleme Yara Ortiisii

@

Aciklama:

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat L.V. Sabitleme
Yara Ortust, kateter bolgelerini 6rtmek ve korumak ve cihazlari
cilde sabitlemek tizere tasarlanmigtir. Cesitli sekillerde ve
boyutlarda kullanima sunulmustur.

Tegaderm™ CHG, seffaf bir yapigkan yara ortiisti ve genis
spektrumlu antimikrobiyal ve antifungal aktiviteye sahip iyi
bilinen bir antiseptik ajan olan %2 w/w klorheksidin glukonat
(CHG) iceren entegre bir jel pedden olusur. Jel ped siviyi emer.
Seffaf film, sivilar (su gegirmez), bakteriler, viriisler* ve maya
dahil, dis kontaminasyona karsi etkili bir bariyer saglar ve V.
bélgesini korur.

ve genellikle kan dolasimi enfeksiyonlari ile iligkili
mikroorganizmalarin yeniden buyiimesini baskilamak igin
tasarlanmistir. Tegaderm™ CHG, santral vendz veya arteriyel
kateter bulunan hastalarda katetere iligkin kan dolagimi
enfeksiyonlarini azaltmak igin tasarlamistir.

TEGADERMYM CHG YARA ORTULERINI PREMATURE
BEBEKLERDE VEYA 2 AYDAN KUGUK OLAN INFANTLARDA
KULLANMAYIN. BU URUNUN PREMATURE BEBEKLERDE
KULLANILMASI ASIRI DUYARLILIK REAKSIYONLARI VEYA CILT
NEKROZUYLA SONUCLANABILIR.

TEGADERM™ CHG YARA ORTULERININ GUVENLIGI

VE ETKINLIG] 18 YASINDAN KUCUK COCUKLARDA
DEGERLENDIRILMEMISTIR. YALNIZCA HARIC] KULLANIM
ICINDIR. BU URUNUN KULAKLAR, GOZLER, AGIZ VEYA
MUKOZA ZARLARIYLA TEMAS ETMESINE iZiN VERMEYIN.
BU URUNU KLORHEKSIDIN GLUKONATA KARSI BILINEN
HIPERSENSITIVITES| OLAN HASTALARDA KULLANMAYIN.
KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN URUNLERIN
KULLANILMASININ TAHRIS, DUYARLILIK VE YAYGIN ALERJIK
REAKSIYONLARA NEDEN OLDUGU BILDIRILMISTIR. ALERJIK
REAKSIYON MEYDANA GELIRSE DERHAL KULLANMAYI|
BIRAKIN VE SIDDETLIYSE, DOKTORA DANISIN.

Bazi iilkelerde klorheksidin glukonatin topikal kullanimiyla iligkili
agir duyarlilik reaksiyonlari bildirilmistir. En ciddi reaksiyonlar
(anafilaksi dahil), idrar yolu prosediirleri sirasinda klorheksidin
glukonat igeren kaydiricilarin kullanilmasiyla tedavi edilen
hastalarda meydana gelmistir. Klorheksidin glukonat iceren
uygulamalarda dikkatli olun. Hasta agiri duyarlilik reaksiyonlari
olasiligina kargi gézlenmelidir.

Prose&na koli¢ina CHG
po prekri
(mg na osnovu vellclne
Katalo3ki br. Veli¢ina prekrivk gelastog jastudi Itmak
85cmx1,5cm
1657R (3-1/2x4-1/21n) 45
10cmx12cm
1658R (4x4-3/4n) 4
10emx15,5cm Uyarilar
1659R (4x6-1/8in) 8
7cmx8,5cm
1660R | (23/4in.x33/8in) s
8,5cmx1,5¢ecm
1877R (3%in.x4 Y2in.) 45
10cmx15,5¢cm
1879R (@in.x61/8in) e

Onlemler:

Tegaderm™ CHG yara ortiisii enfekte yaralarin izerine
konulmamalidir. Perkiitan cihaza iligkin enfeksiyonlari tedavi
etmede kullanilmak tizere tasarlanmamustir.

Klinik yara enfeksiyonu durumunda, endike ise sistemik
antibakteriyeller kullaniimalidir.
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Giris bolgesindeki bir aktif kanama, yara értiisti uygulanmadan
o6nce stabilize edilmelidir.

Uygulama sirasinda yara &rtlistinii germeyin. Yara ortistiniin
gerilerek uygulanmasi durumunda mekanik cilt travmasi
meydana gelebilir.

Cilt temiz kuru ve deterjan kalintilarindan arindirilmig olmalidir.
Cildin tahris olmasini 6nlemek ve iyi yapismay: saglamak

igin yara drtiisiinii uygulamadan 6nce tim preparatlarin ve
koruyucularin tamamen kurumasini bekleyin.

Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, tiriin biitinliginiin
bozulmasina ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

Klinik Caligma Sonuglar:: 11 hastanede 4163 santral venéz ve
arteriyel kateter giris bélgesi bulunan 1879 hastanin katilimiyla
randomize, kontrollii bir Klinik caligma yapilmigtir (1). Sonuglar,
Tegaderm™ CHG kullaniminin katetere iligskin kan dolagimi
enfeksiyonlarinin insidansinda istatistiksel olarak anlamli
%60'lik bir azalma ile sonuglandigini géstermistir (P=0,02).
Caligma sonuglar ayrica klorheksidin igerikli iirtin kullanilmayan
gruba karsi klorheksidin igerikli tirin kullanilan grubun cilt
kolonizasyonunda (P<0,001) ve kateter kolonizasyonunda
(P<0,0001) istatistiksel olarak anlamli bir azalma oldugunu
gostermektedir.

Klorheksidin igeren ile klorheksidin

icermeyen yara értiisii

kargilagtirmast

(941 hasta/2055 kateter X
Degisken 938 hasta/2108 kateter)

Katetere iligkin kan dolagimi enfeksiyonu

insidans yogunluklari

(1000 kateter-giin bagina n) 13X05

Tehlike orani 0,402[0,186 - 0,868], P=0,02
Kateter kolonizasyonu

insidans yogunluklari

(1000 kateter-giin bagina n) 10,9X4,3

Tehlike orani 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 Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Giivenlik ve klinik performans (SSPC) ézeti, temel UDI-DI

ile baglantili oldugu Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda

(Eudamed) bulunabilir. EUDAMED herkese agik web

sitesi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Uriin Temel

UDI-DI: 3M™ Tegaderm™ CHG LV. Sabitleme Yara Ortiileri:

060822384010100000000129Z ve 3M™ PICC/CVC

Sabitleme Cihazi + Tegaderm™ CHG LV. Sabitleme Yara Ortiileri:

06082238401010000000013A3.

Kullanim Talimatlari: .

Bu irlin doktorlar tarafindan kullaniimalidir. Ureticinin kullanim
talimatlarina uyulmamasi, cilt tahrisi ve/veya maserasyon gibi
komplikasyonlarla sonuglanabilir.

Yara Ortusu Segimi: Kateter bdlgesinin etrafindaki kuru ve

kateterlere veya diger cihazla uymasini saglayacak sekilde
agllabilecek perforaj bulunur.

Bolgenin Hazirlanmasi: Bolgeyi kurumsal protokole gére
hazirlayin. Bélgedeki tiiylerin kesilmesi, yara értistinin
yapigmasini iyilestirebilir. Tirag yapilmasi nerilmez. Cilt temiz
kuru ve deterjan kalintilarindan arindirilmig olmalidir. Cildin tahrig
olmasini 6nlemek ve iyi yapismayi saglamak igin yara ortiistinii
uygulamadan énce tiim preparatlarin ve koruyucularin tamamen
kurumasini bekleyin.

Girig bolgesindeki bir aktif kanama, yara értiisti uygulanmadan
once stabilize edilmelidir.

Uygulama:

. Ambalaji agin ve steril yara 6rtiistinii gikarin.

2. Yapigkan yiizeyi ortaya gikarmak igin astari yara
ortiistinden ayirin.

3. Mekanik cilt travmasi riskini azaltmak igin uygulama sirasinda
yara ortiistinii germeyin.

4. Jel pedi kateter girig bolgesinin tizerinde ortalayin. Yapismayi
artirmak icin merkezden baglayarak dis gergeve kenarlarina
kadar tiim yara ortiistine sikica baski uygulayin.

5. Seffaf film yara ortiisii kenarlarini diizlestirirken gergeveyi
yavasca ¢ikarin.

Yapigmay artirmak igin sikica baski uygulayarak, seffaf film
yara 6rtustinii merkezden yara &rtlisti kenarlarina dogru
diizlegtirin.

7. Yara ortiisti uygulandiktan sonra IV hortumunu sabitlemek
veya kateteri stabilize etmek icin steril bant seritler uygulayin.
Ambealajin tistiindeki sekillere bakin.

8. Tesis protokoliine gore etikette belirtilen yara értisii degisimi
bilgilerini belgeleyin. Etiketi gergeveden ¢ikarin ve yara
Srtiistinin tzerine yerlestirin.

Bolgenln Bakimi:

Bélge enfeksiyon veya diger komp 1 belirtilerine kargi
gunlik olarak gézlemlenmelidir. Enfeksiyon stiphesi olursa
yara értiistinii gikarin, bélgeyi dogrudan inceleyin ve uygun
tibbi midahaleye karar verin. Enfeksiyon ates, agr, kizariklik,
sisme ya da olagan digi koku veya akinti gibi belirtilerle sinyal
verebilir.

2. Yara ortiistinii giinliik olarak kontrol edin ve tesis
protokollerine gére gereken sekilde yara 6rtiistini degistirin;
yara értiisi degigimleri, mevcut Hastalik Kontrol ve Korunma
Merkezleri (CDC) tavsiyelerine gére en az 7 giinde bir
yapllm Yiiksek oranda ekstidatif bélgelerde daha sik

a0 degisimleri gerekebilir.

TegadermWI CHG yara 6rtiisti gerektiginde degistirilmelidir.

® Yara Ortiisti gevgemis, kirlenmis veya herhangi bir sekilde

bozulmugsa

Bolge engellendiyse veya artik gdrinmiiyorsa

din diginda gériindr bir sizinti varsa

i doymus veya agin sismis griiniyorsa

(in tam doymus olup olmadigini test etmek
icin jel pedin bir késesine parmaginizla hafifge bastirin.
Parmaginizi kaldirdiktan sonra jel ped eski haline dénmeden
kaliyorsa yara 6rtusti degistiriimelidir.

Not: Tegaderm™ CHG yara értiisii biiyik miktarlarda kan veya

sivi emecek sekilde tasarlanmamistir.
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tkarma:
M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Gluk LV. Sabitl

Yara Ortiisii Girtinlerinin gikariimasi sirasinda kateteri stabilize

edin

1. Yara 6rtiistintin st kismindaki dokiimantasyon etiketini ve
sabitleme bandi seridini/geritlerini gikarin.

2. Yara ortusiinii kaldirmadan ve yavasga gikarma tek
kullanarak kateter veya hortumun 6rtiiden kateter girig
bélgesine dogru ¢iktigi yerden yara 6rtistini ¢lkarmaya
baslayin. Yara értustnii ciltten yukar dogru gekmek yerine
geriye dogru siyirarak cilt travmasini énleyin.

3. CHG jel ped agikta kaldiginda, jel pedin bir késesini ve
seffaf film yara 6rtiisiinii bagparmaginizla bir parmaginiz
arasinda tutun.

4. Jel ped yara 6rtisiini ¢ikarmayi kolaylastirmak icin, jel
ped ile cilt arasina steril alkollii bezler veya mendiller veya
steril soliisyonlar (yani steril su veya normal salin) uygulayin.
Gerekirse yara o in gikarilmasina yardimci olmasi igin
tibbi bir yapigkan ¢éziici kullanilabilir.

5. Yara ortisti tamamen gikarilincaya kadar yavagca gikarma
teknigine devam edin.

Not: Uriinii tesis protokoliine gére atin.

Raf Omrii ve Saklama Bilgileri:

En iyi sonuglar igin serin ve kuru bir yerde saklayin. Raf dmrii
icin, ambalajin tizerindeki son kullanma tarihine bakin.

Yara 6rtiistiniin sterilitesi ayri ambalaj hasar gérmemis veya
acilmamig oldugu siirece garanti edilir. Steril ambalaj hasar
gormiigse ya da kullanmadan énce kazara agilmigsa, trlinii atin
ve kullanmayin.

Tum soru ve yorumlariniz igin litfen yerel 3M temsilcisine ulagin
veya 3M Health Care Miisteri Destek Hattina 01509 611611
numarali telefondan ulagin ya da www.3M.com adresine gidip
ulkenizi segin.

Yara ortiisii bagina
Ortalama CHG Miktari
R . (jel ped boyutuna
Katalog No. Yara Ortiisii Olglisii gbre mg)
8,5cmx1,5¢cm
1657R (3/2x41/2ing) 45
10cmx12cm
1658R (@4x4-3/4 ng) 4
10 cmx15,5¢cm
1659R (4x6-1/8ing) 8
7cmx85cm
T680R | (2 3/4inox 3 378 ing) 15
1877R 8,5cmx1,5¢cm 45
(3% ing x 4 % ing)
1879R 10cmx 15,5 cm 78
(4ing x 61/8ing)

Liitfen bu cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay
3M'e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici
kuruma bildirin.

3M™ Tegaderm™ XI'T @
XnoprekCUAWH rNoKOHaTbl,
KeKTaMblIp iLLiHe KyloFa apHasFaH.

BekiTy TaHFbILLIbI

Cunarrama:

3M™ Tegaderm™ XI'T XnoprekcuavH rroKOHaThl, KeKTambIp
iluiHe KytoFa apHanFaH. bekiTy TaHfbILLbI KaTeTepaiH,
aiimakTapbIH aybin, KOpFayFa, COHAal-aK KypbliFbIHbI Tepire
6exiTy yLiH naiganaHbinael. On apTypAi niliHAepAe XaHe
enwemzep/e YCbiHbINazbl.

Tegaderm™ XIT TaHFbILLbI MENAIP XabbICKaK TaHFbILLTaH XaHe
KeH, CrekTpAi MUKPOBKa XaHe 3eHre kapcbl bencerainiri 6ap
6enrini aHTVICeNnTUKanbIK areHT, KypambiHAa 2% XN0prekCanH
ratokoHaT (XIT) 6ap GipikTipinreH renb TecemiHeH Typagsl. [enb
Tecemi C\éﬁblKTblKTbl ciHipeai. Menaip Tacna cyiibIKTbIKTapaaH
(cy eTKi3beinTiH), GakTeprsinapabl, BUpyCTapabl* XaHe
aLLITKBINAPALI KOCA, CbIPTKbI NaCTaHyAaH TUIMA| TOCKaybin
acaiiabl XaHe Tamblp iLLiHe Kyt OpHbIH KopFai/pl.
3epmxaHasnbIk CbiHaK, (yaKbITbl ONTIPY XaHe Texeny aiimarb)
TaHfblWTaFbl Tegaderm™ XIT renb TeCeMiHiH 9pTypAi rpamoH,
kdHe rpamTepic bakTepusiapra XaHe allbITKblIapFa Kapcbl
MUKpPOBTaH KopFay acepi 6ap ekeHiH kepceTei.

Tegaderm™ XI'T TaHFbILLbl MEAAIP, 0N OPHANACTLIPLINATEIH
KePAI Y34iKCi3 bakblnayra MyMKIHAIK 6epei XaHe XaKcbl binFan
6YbIHbIH anMacyblHa MyMKIHAiK 6epeTiHzel TbiHbIC anazpl.

* 3epmxaHansik coiHayaa Tegaderm™ XIT TaHFbILbIHBIH,
MeNAip NneHKacbl AVameTpi 27 HM Hemece o/aH YkeH
601aTbIH BMPYCTApAAH KOPFANTBLIHBIH X3HE OChl Ke3ge
TaHFbILL 3aKbiMAANMaFaH KyiHAE KanaTbiHbIH XaHe Cy
KibepMelTiHiH kepceTesi. BupyctapaaH KopraiiTbiH TOCKaybln
XI'T KeMeKLLi KacvieTTepiHe eMec, TaHFbILLITBIH, GU3VKaNbIK,
KacveTTepiHe BalinaHbICTbI.

KepceTinimgep:

3M™ Tegaderm™ XI'T XN0preKcMAvH rHOKOHATbI, KEKTamblp
iLLiHe KytOFa apHanFaH. bekiTy TaHFbILLbI KaTeTepAiH
aliMaKTapbIH Xaybln, KopFayFa, COH/Aal-ak KypbUIFbIHbI
Tepire 6ekiTy yLWiH NaiaanaHbina anaasl. XXannbl konaaHy
aliMakTapbl OpTabIk TaMbIp XaHe apTepusbIk kateTepiep,
6acka TambIp ILLiNIK KaTeTep/ep XHe Tepi acTbl KypblFbINap
naitganaryblH kamTuabl. Tegaderm™ XIT TaHFbILbI

TepiHiH 6eniHyiH XaHe KaTeTepAiH 6eniHyiH asaiTyra

XHe d4€eTTe KaH aFbIMbl MHGEeKLMsNapbIHa 6aiinaHbICTbI
MUKPOOPraH13MAepAiH kaliTa ecyiH 6acyra apHanFaH.
Tegaderm™ XIT opTasibik BEHO34blK HeMece apTepusiniblk
KaTeTepi 6ap emgenyLiinepae kateTepmeH 6aiinaHbICTbl KaH
aFbIMbIHbIH HGekuusnapbiH (CRBSI) asaiiTyra apHanFaH.

EckepTynep:
TEGADERM™ XI'T TAHFbILLbI YAKbITbIHAH BYPbIH TYbUTFAH
COBWNEPTE HEMECE 2 AVIFA TOJIMAFAH COBWEP EMZEYI
KE3IHAE KOAAHbLIMAYbI TUIC. BY/1 OHIMAI YAKBITbIHAH
BYPbIH TYbIIFAH COBUEPTE NAVJAAHY TEPIHIH ACA
CE3IMTA/T HEMECE HEKPO3bIHbIH PEAKLINANAPLIHA
SKENYI MYMKIH.
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TEGADERM™ XI'T TAHFbILUTAPbIHbIH KAYINCI3AIIT
JKOHE TUIMALNIIT 18 )XACKA TO/IMAFAH BANATIAPZIA
TEKCEPLIMETEH. TEK CbIPTKA MAUAANAHYFA APHAJIFAH.
BY/1 KYPbI/TFbIHbIH KY/TAKMEH, KO3BEH, AYbI35EH
HEMECE LLbIPBILLUTHI MEMEPAHAMEH XXAHACYbIHA XXON
BEPMEHI3.
B¥1 OHIMAI XNOPIrEKCUANH TNMEOKOHATKA XXOFAPBI
CE3IMTANAbIFbI BAP EMAENYLUINEPAE KOTAAHBAHbI3.
K¥PAMbIHZA XTOPTEKCUANH TNFOKOHATbI BAP
OHIMAEPAI KONAAHY TITIPKEHYAL CE3IMTANABIKTbIH
JKOFAPbINAYbIH XSHE XANMbI ANITEPTUABIK
PEAKUMANAPAbI TY/IbIPATbIHbI XABAPJTAHFAH.
ANNEPTUALIK 9CEPEP MAVAA BOJICA, MAVAANAHY/bI
JAEPEY TOKTATbIHbI3, AT XKAFIAV HALLAPTIAFAH KE3JE
JOPITEPTE XABAP/IACbIHbI3.
BipHelLe engepae x10prekcavH rKOHaTbIH
XeprinikTi KonAaHyra 6aiiNaHbICTbI XOFapbl ce3iMTangplk,
eakLMsNapbl Typasbl xabapiaHFaH. Aca aybip peakuysiiap
COHbIH iLLiHAe aHapunaKcus) KypambIHAA XNOPreKCnaNH
TNIFOKOHaThI bap, Hecen LubiFapy XO0NAapbiHa XyprisinreH
emaeny KesiHae KongaHblnFaH MaiinapAs! kabblngaraH
emzenywiinepze 6ankangpl. KypamblHaa xnoprekcmanH
TNIIOKOHaThI bap npenapaTTapMeH 6ipre cakTbikreH
KONAAHbIHbI3. EMAeNyLLiHi XOoFapbl cesimTangplk
peakumsnapblHbIH 6071y bIKTUMaNAbIFbIH 6akblnay kepek.

CaKTblK LWapanapbl:

Tegaderm™ XI'T TaHfblLLIbIH MHEKLWN XYKKaH Xapanapra
KabblcTbipyra 60nMaliabl. O Tepi apKblibl 6TETiH
annapartreH 6aiinaHbICTbl HbeKLMANapAbl eMzey peTiHae
KONAaHyFa apHanMaraH.

KnnHykanbik xapa nHdekunach xaraaiiblHaa, erep
KepceTinreH 6onca, xynenik bakrepusiFa Kapcol
npenapaTTapAbl KoAaHy Kepek.

TaHFbILTbI XabbICTbIPY aNAbIHAA EHTi3y aiMaFbIHAAFbI Ke3
KenreH GaiikanaTbiH KaH aFyzbl TYypakTaHAbIPY Kepek.
KabbICTbIpy 6apbICbIHAA TaHFbILLTLI CO36aHbI3.

Erep TaHfbiLL TapTbINbIN OPHANACTLIPLIACA, TEPIHIH,
MeXaHUKanblK XapakaTbl TybIHAAYbl MyMKiH.

Tepi Ta3a KypFak aHe TasapTy 3aTTapbiHaH Tasa 60ybl
Kepek. TepiHiH, TiTipkeHyiHe X0 Gepmey XaHe XaKcbl
kabbICy/bl KaMTaMachI3 eTy YLLiH TaHFbILLTLI KONgaHap
anablH/a 6apnibik NpenapaTTap MeH KOpFaHbIC KypaniapbiH
TONbIFbIMEH KEeNTIPiH3.

Kaiita naiisanaHyra 6onmaiigpl. Kaiita naliaanaHy eHiMHiR
TYTaCTbIFbIH Gy3yFa XaHe KypanablH icTeH WbiFybiHa

akenyi MyMKiH.

Ki ¢ CbIHAK HAT pi: 11 aypyxaHaza

4163 opTanblk BEHO3/bIK XaHe apTepus/bik KaTeTepi
€Hri3y opHbl 6ap 1879 cybbekTiaeH TypaTbiH Ke3jencok,
ipikTeme xacanbin, 6akblnaHaTbIH KAMHUKaNbIK ChiHaK,
kyprisingi (1). Hatuxenep Tegaderm™ XI'T KongaHy
KaTeTepMeH 6aliNaHbICTbl KaH aFbIMbl UHGEKLMANAPbLIHBIK,
KMINIriH CTaTUCTUKaNbIK MaHbI3Abl 60%-Fa TeMeHAeTyre
aKenreHiH kepceTTi (P=0,02). 3epTTey HaTVKenepi CoHbIMEH
KaTap X10preKCUAVHIe Kapcbl X0prekCUAVHAI eMec TonTa
Tepi 6eniHyiHiH (P<0,001) aHe KaTeTepAiH 6eniHyiHiH,
(P<0,0001) cTaTUCTVKaNbIK MaHbI3AbI TOMEHZAEYIH
KepceTegi.

XnopreKCUANH XOK XaHe
XNOPreKCUAVH 6ap TaHFbILUTapAbI
canbICTbipy

(941 empenyLi/2055 kateTepre
KaHe 938 empenywi/

AViHbIManb! 2108 kaTeTep)

Katetepre Thl KaH ¢ bl
AypyAbIH Xuiniri

(1000 kaTeTep-kyHre 1,3 xaHe 0,5

LaKKaHAaFbl N MaHi)

KayinTinik 0,402 [0,186-aaH 0,868-re aeiiiH],
KO3GOULMEHTI P=0,02

KaTeTepajH 6eniHyi

AypyAbIH Xuiniri

(1000 kaTeTep-kyHre
LaKkaH/aaFbl n MaHi)

KayinTinik 0,412 [0,306-aaH 0,556-Fa AeliiH],

10,9 xaHe 4,3

KO3QPULMEHTI 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

Kayincizaik neH KnvHukanblk, eHIMAINIKTIH Kbickalua

Ma3MyHbl (SSPC) MeAnUMHaNbIK KYPbINFLIAAP Typanb!

eyponanblk Aepekkopaa (Eudamed) komkeTiMai, MyHaa on

Herizri UDI-DI KypbInfFbicbiMeH 6aiinaHblcTbl. EUDAMED

KannblFa KOMKETIMAI Be6-CaiiThl: https://ec.europa.eu/

tools/eudamed. UDI-DI Heri3ri eHiMi, 3M™ Tegaderm™ XIT,

KOKTaMbIp iLUiHe KytoFa apHaiFaH. bekiTy TaHfFbilTapbl:

060822384010100000000129Z xaHe 3M™ PICC/CVC 6ekity

Kypanbl + Tegaderm™ XIT, KekTamblIp iLLiHe KytoFa apHaiFaH.

bekiTy TaHFbIWTapbl: 06082238401010000000013A3.

MalipanaHy Hyckaynapbl:

Byn eHimai AeHcaynblik cakTay KbI3MeTiH XeTkizyLinep
naiiaanaHybl kepek. OHAIpyLLiHIH NaiaanaHy HyckaynapbiH
opblHAAMay TepiHiH, TITIpKeHyiH XaHe/Hemece MaLepaLuachbiH
KOCa, ackblHy1apFa aKenyi MymKiH.

TaHFbILTBI TAHAAY: KaTeTep OpHbIHLIH aliHanacbiHAarb!
KypFak, cay Tepire KemiHzae 6ip Atoiim Xaﬁblc%gLLliH
YAKeHAIr XeTKINIKTi TaHFbILWThI TaHAaHbI3. 1657R TaHyFa
apHanfaH KMbIHABICbIHbIH YIKEH KaTeTepsiepre Hemece
6acka KypblnFblnapra Caiikec kenyi yLUiH albinaTbiH
caHpinaynapel 6ap.

OpbIHABI AalbIHAAY: Mekeme xaTTamackiHa calikec
alMaKTbl AaiibIHAAHbI3. TaHFbILLTBIH XabbICyblH XakcapTy
YLUiH, CON OpbIHAAFbI LUALWTHI Kecyre 6onazpl. LawTsl Kbipy
YCbIHbIMaiAAbI. Tepi Tasa Kyprak XaHe Ta3apTy 3aTTapbiHaH
Tasa 6onybl kepek. TepiHiH TITipkeHyiHe xon 6epmey

JKoHEe XaKCbl )Kaﬁblc}g:[bl KamTamacobi3 ety VLLIiH TaHFbIWTbI
KONAaHap anjbiHAa bapbik npenapaTrap MeH KopFaHbIC
KYPanAapbiH TONbIFbIMEH KeNTipiHi3.

TaHFbILLTLI XabbICTbIPY anAbIHAA eHri3y aliMaFbiHAAFbI Ke3
KenreH baikanatbiH KaH aFy/bl TypaKTaHAbIPY Kepek.
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KonpaHy:

1. KanTamaHbl allbIHbI3 XaHE CTePU/Ib/A| TaHFbILLITbI /lbIHbI3.

2. XKabblckak 6eTiHaeri TacnaHbl TaHFbILUTaH a/blHpI3.

3. TepiHiH MexaHu1KanbIk xapakaTTaHy KayniH a3anTy yLiH
OpHanacTbIpy KesiHAe TaHFbILUTbI CO36aHbI3.

4. TeNlb XacTbIKLWaCkIH KaTeTepAi eHrisy OpHbIHbIH,
opTackiHa KOMbIHbI3. XXabbICybIH KYLLIENTY YLLiH,
TaHFbILLTLIH, OpTaCbiHaH 6acTan CblpTKbl XakTay/ablH,
XvieKTepiHe kapaii KaTTbl KbICbIHbI3.

5. Mengip Tacna XviekTepiH Terictey kesiHAe XaKTayapbl
aKbIPbIH aNbin TacTaHbI3.

6. )KabbiCyblH KYLUENTY YLLiH MeNAip TacnaHblH opTackiHaH
TaHFbILL LIETTepiHe kapali TericTeH;s.

7. TaHFbILL XabblCKaHHaH KeliiH, TaMbIp iLinik TyTikTi
KOCbIMLLA bekiTy Hemece kaTeTepai TypakTaHAbIpy
YLLiH CTepWAbA IeHTa TacnanapblH XabbICTbIPbIHbI3.
KanTamagarbl cypetTepai KapaHbis.

8. MekeMeHiH NpOTOKO/IbIHA CINKEC XancbipMaaa
TaHFbILLTLIH ©3repTinyi Typanbl aknaparThl
XaHapTbIHpI3. KancbipMaHbl kakTayaaH anbir,
TaHFbILLIKA KOVibIHbI3.

OpbIHFa KYTiM KepceTy:

1. OpblHAaFbl HekLms 6enrinepiH Hemece backa
ackbIHyNapblH Tekcepy Kaxer. Erep nHdekuns 6ap
AereH Kyaik naiiga 60/1ca, TaHFbILUTLI /1biN TacTaHpI3,
Tikeneii aiMakTbl kapar LUbIFbIM, TWICTi MeAULIMHANbIK,
apanacyppl aHbIKTaHbI3. iHdekums 6esrekne,
aybIpCbIHYMeH, Kbl3apyMeH, iCiHymMeH Hemece e3relue
vicneH Hemece ipiHMeH 6enrineryi MymKiH.

2. TaHFbILWTLI MeKeMeHiH NPOTOKO/AAPbIHA Calikec
KYHAENIKTi Tekcepin, KaXeTiHLLE aybICTbIPbIHbI3;
aFbIMAaFbl aypynap/pl 6akbinay xaHe angpiH any
opTanbikTapblHbIH (CDC) ycbiHbICTapblHa Calikec
TaHFbILLTHI @ybICTLIPY KeMIHAE 7 KYH CalibiH OpbIHAaNYbI

aybICTbIPY KAXET 60/1ybl MYMKIH.

aybICThIPY Kepek:
.

6ip xonmeH bysbinFan 6onca
*  OpblH Xabblk Hemece kepiH6eliTiH 6onFaHaa

ary bonca

60nbIn KepiHce

aybICThIPbINYbI THIC.

2. TaHfbILUTbI KaTeTep Hemece TYTIK TaHFbILUTaH LUbIFaTbIH
KepaeH 6actan, kaTeTepai eHrisy opHbIHa kapai akblpbiH
XaHe 6asty Ko3Fa/bCreH anbiHpi3. TepiHi 3aksimaan anmay
YLUiH, TaHFLILUTbI TEPiAEH XOFapbl kapail eMec, OHbl apTka
Kapau TapTbin anblHbI3.

3. XIT renb TeceMmi aLblk 60/FaH Ke3ze, reb TecemiHiH,
6ypbiLLbiHaH XaHe 6ac bapmak NeH caycakneH ycTanaTbiH
MenAip TacnackiHaH yCTaHpbI3.

4. Tenb Tecemi MeH Tepl apacbiHa CTepusbAi CivpT .
TaMMOHAAPbIH HEMECe MalibIKTap/Abl HEMeCe CTePUbA
epiTiHAINepAi (SFHV, CTepuibai Cy Hemece KanbInTbl
TY3/bl €pITiHA) XaFbIHbI3, GYN reNlb TOCeMiHIH TaHFbILLbIH
KeTipyAl xeHinaeteai. Erep kaxeT 60/1ca, TaHFbILUTbI
LueKapachIH BLUIPY YLLiH MeAVLIMHANbIK Xabblckak,
epiTKiLTi naiiaanaHyra 6onagbl.

5. TaHfblILU TONbIFbIMEH anblH6alibIHLLA, TOMEH XaHe 6asy
any SAiCiH XanFacTbIpbIHpI3.

Eckepmy: ©HiMOi MeKeMeHiH NPOMOKO/LIHA CalIKec HCOUbIHbI3.

XKapamppbinbik Mep3imi )xaHe caKkTay

Typanbl aKknapar:

Y34ik HaTVKENep YLUiH CankblH, KypFak XepAe cakTaHpi3.
JKapamablinblk Mep3imi kanTamagarbl askTany MepsimiHge
KepceTiNreH.

Xeke kanTama 3akbIMaaH6araH Hemece allbliMaraH 6osnca,
TaHFbILLTLIK CTepuAginiriHe keningik 6epinesi. Erep crepunbai
KanTama 3akblMfanFaH Hemece naiiganaHyaaH bypbiH
baiikaycbi3 alblnFaH 60onca, OHIMAL yTUAN3aLVsaaHbI3 XaHe
OHbI NaiiaanaHbanbI3.

CypaKTapblHbI3 Hemece niKiPne iHi3 6onca, xeprinikTi

3M exiniHe Hemece 3M Health Care TyTbIHyLLbINAPFa

KeMek kepceTy xeniciHe 01509 611611 Hemipi 60iibIHLLIA
xabapacblHbl3 Hemece MblHa MeKeHaiiFa eTiHi3:
www.3M.com XaHe eniHi3ai TaHAaHbI3.

CcylibIKMbIKMbIH Ken
Any:

Ke3iHAe KaTeTepai TYypaKTaHABIPbIHBIZ

Kepek. Aca IKCCyAaTUBTI kepaiepAe TaHFbILLIThI XUuipek Op rargbiwTars XIT

Tegaderm™ XIT TaHfblILLbIH KeNleci XaFaaiinapaa kaxeTiHLe (;ﬂae":: ::Tetrl\]niezﬂ
o enwemiHe

Erep TaHfbiLL 60can Kanca, NacTaHFaH Hemece KaHAah Aa | karanor Ne Tarpbiu onuem Herizgenrer)
*  TeNb XacTblKWacbIHbIH CbIPTbIHAA 6alikanaTblH 1657R (3_5‘2 5’%/“25/-1%"%) 45
*  Erep TaHFblILL KaHbIKKaH Hemece amajaH TbiC iCiHreH 1658R 10mx12cm 5
®  TaHfFbILUTbIH TO/MbIK KAHbIKKAHABIFbIH TeKCepy YLLIiH (4x4-3/4 i)

caycaFblHbI36€H reflb XacTblKLackIHbIH 6ip OypbILLbIH 1659R 10 M x 15,5 cm

a3/jan 6ackiHbI3. CaycarbiHbI3/bl a/biN TacTaFaHHaH (4X 6-1/8 ftoiiv) 78

KeMiH refb TeceMi OpHbIHaH XbIKbIN Kanca, TaHFbILL

1660R 7cmMx85m
Eckepmy: Tegaderm™ XI'T maHFbiwel KAHHbIH Hemece 23/4x 3X 3/8 ppoiim) 1
iH ciHipy2e apt A
1877R 85cmx1,5cm 45
(3% aroiim x 4 %2 froiim)
3M™ Tegaderm™ XI'T KeKTaMbIp iLLiHe KYlOFa apHanFaH
XNOPreKCUAVH FHOKOHATbI TAHFbILLBIH aNbin TacTay 1879R 10cmx 15,5 cm 78
(4 paroiim x 6 1/8 atoiim)

1. KyKaTramaHbiH XancblpmachiH xaHe 6ekiTeTiH Tacna

XOnaKTapbIH TaHFbILUTbIH XOFapFbl XaFblHaH anbin
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byn Kypanfa KaTbICTbl TyblHAaFaH aybip Xapakat Typasibl
3M KOMNaHNACbIHA XaHe XeprinikTi Ky3bpeTTi oprata (EO)
Hemece XeprinikTi peTTeyLui opraHFa xabapnaHbis.
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Fasha e sigurisé
3M™ Tegaderm™ CHG

me glukonat klorheksidine intravenoz

Pérshkrimi:

Fasha e sigurisé 3M™ Tegaderm™ CHG me glukonat
klorheksidine intravenoz éshté planifikuar pér pérdorim pér
mbulimin dhe mbrojtjen e vendeve té kateteréve dhe pér
sigurimin e pajisjeve né lékuré. Ajo éshté e disponueshme né njé
mori formash dhe madhésish.

Fasha Tegaderm™ CHG pérfshin njé fashé ngjitése transparente
dhe njé piastér té integruar me xhel gé pérmban 2% masé
glukonat klorheksidine (CHG), njé agjent i njohur antiseptik me
spektér té gjeré té aktivitetit antimikrobial dhe antikérpudhor.
Piastra me xhel pérthith léngjet. Filmi transparent siguron njé
barrieré efektive ndaj kontaminimit té jashtém, duke pérfshiré
léngjet (e papérshkrueshme nga ujit), bakteret, viruset* dhe
kérpudhat, si dhe mbron vendin e injeksionit intravenoz.

Testimi in vitro (koha e eliminimit dhe zona e frenimit)
demonstron se piastra me xhel Tegaderm™ CHG né fashé ka njé
efekt antimikrobik ndaj njé larmie bakteresh gram-pozitive dhe
gram-negative, si dhe kérpudhave.

Fasha Tegaderm™ CHG éshté transparente, duke lejuar
vrojtimin e vazhdueshém té vendit né fjalé, si dhe siguron
frymémarrje, duke lejuar njé shkémbim t& miré t& avujve t&
lagéshtisé.

*Testimi in vitro tregon se filmi transparent i fashés Tegaderm™
CHG siguron njé barrieré pér viruset me diametér 27 nm ose

mé shumé, ndérkohé qé fasha nuk preket dhe nuk ka rriedhje.
Barriera ndaj viruseve éshté falé karakteristikave fizike té fashés
dhe jo falé karakteristikave mbéshtetése t¢ CHG.

Indikacionet:

Fasha e sigurisé 3M™ Tegaderm™ CHG me glukonat
klorheksidine intravenoz mund té pérdoret pér pérdorim

pér mbulimin dhe mbrojtjen e vendeve té kateteréve dhe

pér sigurimin e pajisjeve né lékuré. Aplikimet e zakonshme
pérfshijné kateterét gendroré venozé dhe arterialé, kateteré t&
tjeré intravaskularé dhe pajisjeve qé vendosen né Iékuré. Fasha
Tegaderm™ CHG éshté planifikuar té zvogélojé kolonizimin

e lékurés dhe kolonizimin e kateterit dhe té ndalo]e rritien e
mikroorganizmave gé kané lidhje zakonisht me infeksionet

e rrugéve té gjakut. Tegaderm™ CHG &shté planifikuar t&
2zvogélojé infeksionet e rrugéve té gjakut né lidhje me kateterin
(CRBSI) né pacientét me kateteré gendroré venozé ose arterialé.

Paralajmérimet:

MOS | PERDORNI FASHAT TEGADERM™ CHG NE FOSHNJA
ME LINDJE TE PARAKOHSHME OSE FOSHNJA ME TE VOGLA
SE 2 MUAJ. PERDORIMI | KETIJ PRODUKTI NE FOSHNJAT
ME LINDJE TE PARAKOHSHME MUND TE SHKAKTOJE
REAKSIONE HIPERSENSITIVITETI OSE NEKROZE NE LEKURE.
SIGURIA DHE EFEKTIVITETI | FASHAVE TEGADERM™ CHG
NUK ESHTE VLERESUAR NE FEMIJE NEN MOSHEN 18 VJEC.
VETEM PER PERDORIM TE JASHTEM. MOS LEJONI QE KY
KONTAKT TE BJERE NE KONTAKT ME VESHET, SYTE, GOJEN
OSE MEMBRANAT MUKOZE.

MOS E PERDORN| KETE PRODUKT NE PACIENTE ME
HIPERNDJESHMERI TE NJOHUR NDAJ GLUKONATIT

TE KLORHEKSIDINES.

PERDORIMI | PRODUKTEVE QE PERMBAJNE GLUKONAT
KLORHEKSIDINE ESHTE RAPORTUAR SE SHKAKTON
IRRITIME, NDJESHMERI DHE REAKSIONE TE PERGJITHSHME
ALERGJIKE NESE SHFAQEN REAKSIONE ALERGJIKE,
NDERPRITNI MENJEHERE PERDORIMIN DHE KONTAKTONI
ME MJEKUN NESE ESHTE NJE REAKSION | RENDE.
Reaksionet e hiperndjeshmérisé né lidhje me pérdorimin né
lkuré té glukonatit té klorheksidinés jané raportuar né disa
shtete. Reaksionet mé té rénda (duke pérfshiré shokun anafilik)
kané ndodhur né pacientét e trajtuar me lubrifikanté qé
pérmbajné glukonat klorheksidine, té cilét jané perdorurgjate
procedurave té kanalit urinar. Tregonl kujdes me preparatet qé
pérmbajné glukonat klorheksidine. Pacienti duhet té vézhgohet
pér mundésiné e reaksioneve té hiperndjeshmérisé.

Masat paraprake:

Fasha Tegaderm™ CHG nuk duhet té vendoset mbi plagé t&
infektuara. Ajo nuk &shté planifikuar t& pérdoret si trajtim pér
infeksionet né lidhje me pa]lsjet perkutane.

Né rastin e infeksionif géve klinike, duhet té pérdoren
antibakterialé sistemiké nése indikohen.

Cdo gjakrriedhje aktive né vendin e shpimit duhet té stabilizohet
para aplikimit té fashés.

Mos e tendosni fashén gjaté aplikimit. Nése fasha aplikohet me
tendosje, kjo mund té shkaktojé trauma mekanike té l&kurés.
Lékura duhet té jeté e pastér, e thaté dhe pa mbetje detergjenti.
Lejoni té gjitha preparatet dhe mbrojtésit qé té thahen plotésisht
para se té aplikoni fashén pér té parandaluar irritimin e lékurés
dhe pér té siguruar njé ngjitje té miré.

Mos e ripérdorni. Ripérdorimi mund t& shkaktojé komprometimin
e integritetit t& produktit dhe té shkaktojé defekt té pajisjes.
Rezultatet e provave klinike: Njé prové klinike t& kontrolluar dhe
& rastésishme me pérfshirjen e 1879 subjekteve me 4163 raste
& futjes sé kateterit gendror venoz dhe arterial &shté kryer

né 11 spitale (1). Rezultatet treguan se pérdorimi i Tegaderm™
CHG solli njé zvogélim té konsiderueshém statistikor me 60%
t& incidencés sé infeksioneve né rrugét e gjakut né lidhje me
kateterin (P=0.02). Rezultatet e studimit tregojné po ashtu njé
2zvogélim té konsiderueshém statistikor né kolonizimin e lékurés
(P<0,001) dhe kolonizimin e kateterit (P<0,0001) né grupin e
klorheksidinés né krahasim me até pa klorheksidiné.

Fashat pa klorheksidiné né krahasim
me ato me klorheksidiné

(941 pacienté/2055 kateteré né
krahasim me 938 pacient&/2108

Ndryshorja kateterg)

Infeksioni né rrugét e gjakut né lidhje me kateterin

Dendésité e incidencés
(n pér1000 dité
kateteri)

1,3me 0,5

Raporti i rrezikut 0,402 [0,186 deri né 0,868], P=0,02
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Fashat pa klorheksidiné né krahasim
me ato me klorheksidiné
(941 pacient&/2055 kateteré né
krahasim me 938 pacienté/2108
Ndryshorja kateterg)
Kolonizimi i kateterit
Dendésité e incidencés | 4199 1043
(n pér1000 dité kateteri) 4 i4
I 0,412 (0,306 deri né 0,556,
Raporti i rrezikut P<0,0001

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

Njé pérmbledhje pér siguriné dhe rendimentin klinik (SSPC)

&shté e disponueshme né bazén evropiane té té dhénave

pér pajisjet mjekésore (Eudamed), ku &shté e lidhur vlerén

bazé UDI-DI. Fagja publike e internetit e EUDAMED éshté

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vlera bazé UDI-Dl e

produktit &shté 3M™ Tegaderm™ CHG V. Fashat e sigurisé:

060822384010100000000129Z dhe paijisja e sigurisé
3M™ PICC/CVC + Tegaderm™ CHG LV. Fashat e sigurisé:
06082238401010000000013A3.

Udhézimet pér pérdorimin:

Ky produkt duhet té pérdoret nga ofruesit e kujdesit shéndetésor.
Mosrespektimi i udhézimeve té prodhuesit pér pérdorimin mund

té shkaktojé komplikime, duke pérfshiré irritimin dhe/ose zbutje
té lékurés nga lagéshtia.

Zgjedhja e fashés: Zgjidhni njé fashé mjaft té¢ madhe pér té
siguruar njé marzh té paktén dy centimetra e gjysmé né lékuré
té thaté dhe té shéndetshme rreth vendit té aplikimit té kateterit.
Pjesa e dalé e fashés 1657R ka vrima gé mund t& hapen pér t'u
pérputhur rreth kateteréve té médhenj ose pajisjeve té tjera.
Pérgatitja e vendit: Pérgatitja e vendit né pérputhje me protokollin
e institucionit. Prerja e gimeve né vendin pérkatés mund té
pérmirésojné aftésiné ngjitése té fashés. Nuk rekomandohet
rruajtja. Lékura duhet té jeté e pastér, e thaté dhe pa mbetje
detergjenti. Lejoni té gjitha preparatet dhe mbrojtésit qé té thahen
plotésisht para se té aplikoni fashén pér té parandaluar irritimin

e |ékurés dhe pér té siguruar njé ngjitje t& miré.

Cdo gjakrriedhje aktive né vendin e shpimit duhet té stabilizohet
para aplikimit té fashés.

Aplikimi:

1. Hapni paketén dhe higni fashén sterile.

2. Higni shtresén nga fasha, duke ekspozuar sipérfagen
ngjitése.

3. Shmangni térhegjen e fashés gjaté aplikacionit pér t&
zvogéluar rrezikun e traumave mekanike né lékuré.

4. Vendoseni piastrén me xhel né gendér mbi vendin e futjes

sé kateterit. Aplikoni presion té& qéndrueshém né té gjithé

fashén duke filluar nga gendra né anét e jashtme té

strukturés pér té pérmirésuar ngjitjen e saj.

Higni ngadalé strukturén ndérkohé qé zbutni anét e fashés

sé filmit transparent.

6. Zbutni fashén e filmit transparent nga gendra drejt anéve té
fashés, duke ushtruar presion té géndrueshém pér té rritur
ngjitjen.

o

7

Pas aplikimit té fashés, aplikoni ngjitése sterile pér té siguruar
mé shumé tubin intravenoz ose pér té stabilizuar kateterin.
Referojuni figurave né paketim.

Dokumentoni informacionet pér ndérrimin e fashés né etiketé
sipas protokollit té gendrés. Higeni etiketén nga struktura dhe
vendoseni mbi fashé.

Ku;de5| pér vendin e aplikimit:

Vendi i aplikimit duhet té vrojtohet cdo dité pér shenja
infeksioni ose komplikime té tjera. Nése dyshoni pér
infeksion, higeni fashén, kontrolloni drejtpérdrejt vendin

e aplikimit dhe pércaktoni ndérhyrjen e duhur mjekésore.
Infeksioni mund té sinjalizohet nga ethet, dhimbja, skugja,
enjtja ose rrjedhje apo aroma té pazakonta.

Kontrolloni fashén ¢do dité dhe ndérrojeni fashén sipas
nevojés, né pérputhje me protokollin e gendrés; ndryshimet
e fashés duhet t& kryhen minimumi ¢do 7 dité sipas
rekomandimeve aktuale t& Qendrave pér Kontrollin dhe
Parandalimin e Sémundjeve (CDC). Ndérrimet e fashés mund
té duhet té kryhen mé shpesh pér vendet e aplikimit mjaft
eksudative.

Fasha Tegaderm™ CHG duhet t& ndérrohet sipas nevojés:

Nése fasha lirohet, ka papastérti ose démtohet né

ndonjé ményré

Nése vendi i aplikimit &shté i mbuluar ose nuk &shté mé

i dukshém

Nése ka rrjedhje té dukshme jashté piastrés me xhel

Nése fasha duhet e mbushur ose shumé e énjtur

Pér té testuar nése fasha éshté e mbushur plotésisht, shtypeni
lehté me gisht né njé cep té piastrés me xhel. Nése piastra me
xhel géndron e ndryshuar pas hegjes sé gishtit, fasha duhet
té ndérrohet.

Shénim: Fasha Tegaderm™ CHG nuk éshté planifikuar pér té
pérthithur sasi té médha gjaku ose léngjesh.

eqgja:

Stabilizojeni kateterin gjaté heqjes sé fashés sé 5|9ur|se
3M™ Tegaderm™ CHG me glukonat klorheksidine intravenoz

2.

5.

Higni etiketén e dokumentacionit dhe ngjitéset e sigurisé nga
pjesa e sipérme e fashés.

Duke pérdorur njé tekniké té ngadalté dhe t& ulét pér hegjen,
filloni ta higni fashén nga vendi ku kateteri ose tubi del nga
fasha drejt vendit té aplikimit té kateterit. Shmangni traumat
né |ékuré duke e térhequr fashén prapa dhe jo duke e
térhequr vertikalisht nga |ékura.

Kur piastra me xhel me CHG éshté e ekspozuar, kapni njé cep
té piastrés me xhel dhe fashén e filmit transparent mes gishtit
dhe gishtit t& madh.

Aplikoni peceta ose kunja sterile me alkool ose solucione
sterile (p.sh. ujé steril ose solucion fiziologjik normal) mes
piastrés me xhel dhe I&kurés pér té ndihmuar né hegjen

e fashés sé plastres me xhel. Nése éshté e nevojshme, mund
t& pérdoret njé hollues mjekésor pér ngjitéset pér t& ndihmuar
né hegjen e bordurés sé fashés.

Vazhdoni me metodén e ngadalté dhe té ulét derisa fasha té
jeté hequr plotésisht.

Shénim: Hidheni produktin sipas protokollit té gendrés.

Informacione pér ruajtjen dhe jetégjatésiné né raft:

Pér rezultatet

mira, ruajeni né njé vend té thaté dhe té freskét.

Pér jetégjatésiné né raft, referolunl datés sé skadimit né paketim.
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Steriliteti i fashés éshté i garantuar pérvegse nése paketa
individuale démtohet ose hapet. Nése paketimi steril éshté

i démtuar ose éshté hapur aksidentalisht para pérdorimit,
hidheni produktin dhe mos e pérdorni.

Nése keni pyetje ose komente, kontaktoni me pérfagésuesin
lokal t& kompanisé 3M ose me linjén e ndihmés sé klientit t&
kujdesit shéndetésor t& kompanisé 3M né 01509 611611 ose
shkoni te www.3M.com dhe zgjidhni shtetin tuaj.

Sasia mesatare CHG
pér fashé
Numri (mg bazuar né madhésing
i katalogut Madhésia e fashés e piastrés me xhel)
8,5cmx1,5¢cm
1esTR (3-1/2x4-/21n) 45
10cmx12cm
1658R (4x4-3/4in) 45
10cmx155cm
1659R @x61/81n) 8
7cmx8,5¢cm
1660R | 23/ainx33/8in) s
1877R 85cmxM,5cm 45
(3%in.x4 % in.)
1879R 10cmx15,5¢cm 78
(4in.x61/8in.)

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje
me kété pajisje te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale
kompetente éBE) ose autoriteti rregullator lokal.

3M™ Tegaderm™ CHG
XnopxeKcUAWH raykoHar L.V.
3alITUTHa NpeBpcKa

@

onuc:

3M™ Tegaderm™ CHG Xn0pxeKkcuAnH rnykoHar LV.
3aluTnTHaTa NpeBpCka ce KOPUCTY 3a NOKpPYBake 1
3alUTVTa Ha MecTaTa Ha kaTeTepui3aLuja 1 3a puKcupare
Ha ypeauTe Ha koxara. [locTanHa e Bo pasinyHy Gopmu
1 TONEMUHW.

MpeBpckata Tegaderm™ CHG ce cocTon 04 NposvpHa
NennnBea NpeBpcka U MHTerpripaHa ref nogiora koja
COAPXKM 2% w/w xnopxekcuavH raykoHat (CHG), Ao6po
MO3HaT aHTVCENTVIK CO aHTUMUKPOGHa 1 aHTVrabyyHa
AKTVIBHOCT CO LUMPOK CriekTap. [en nogsiorara ancopéupa
TeyHocT. TpaHcnapeHTHaTa gonmja obesbesysa eduKacHa
6apviepa npoTyVB HaABOPELUHAaTa KOHTaM1HaLMja
BK/y4yBajKun TeYHOCTV (BOAOOTMNOPHA), 6akTepuin, BUpYCcU*
Y KBaceL, ¥ ro LUTUTW MecToTo Ha LV.

WH 8uMpo TecTpareTo (BPeMeHCKO y61Bakbe 1 30Ha Ha
NHXN6MLMja) NokaxyBa Aeka ren nognorata Tegaderm™
CHG BO npeBpckaTa Ma aHTUMUKPO6eH edekT NpoTnB
noBeKke rpam-no3vTUBHU 1 rpaM-HeraTViBHN 6akTepun

1 KBaceL,

Mpespckara Tegaderm™ CHG e TpaHCnapeHTHa co LWTo

Ce 0BO3MOXYBa NOCTOjaHO Hab/by/lyBakbe Ha MeCToTo

1 e nopo3Ha, 0BO3MOXYBajkv J0bpa pasmeHa Ha napea

o/ Bnara.

*MIH 8UMpPO TeCTUPaKETO NoKaxyBa Jeka TpaHCrnapeHTHaTa
donvja Ha npespckata Tegaderm™ CHG obe36esyBa bapviepa
NPOTUB BUPYCK CO AvjaMeTap 0/ 27 nm Uav Noronemu,

a npeBpcKaTa OCTaHyBa HeoLLTeTeHa, 6e3 a NpomnyLITy.
BapviepaTa npoTVB BUPYCY Ce 01 Ha GU3MUIKIITE CBOjCTBA
Ha npeBpcKaTa, a He Ha MoMOLLIHMTe CBOjcTBa Ha CHG.

NHaukauymn:

3M™ Tegaderm™ CHG xnopxeKkcuanH rnykoHart LV.
3alUTVTHAaTa MpeBpCcKka MOXe Aa Ce KOPUCTU 3a NOKPYBake
1 3alUTMTa Ha MecTaTa Ha kaTeTepusaLiyja 1 3a prKcparbe
Ha ypeawTe Ha koxara. BoobruaeHn npuMeHy ce LieHTpanHm
BEHCKU 1 apTepucKi KaTeTpu, ApYrvi IHTpaBackynapHu
KaTeTpu 1 nepkyTaHu ypeaw. lNpespckata Tegaderm™

CHG e HameHeTa 3a HaMa/lyBarbe Ha KOIoHM3aLMjaTa Ha
KOXaTa V1 KONoHK3aLvjaTa Ha KaTeTepoT 1 3a NOTVCHYBake
NOBTOPHOTO pacTete Ha MUKPOOPraHN3MUTe HajuecTo
noBp3aHy Co MHPEKLMM Ha KPBOTOKOT. Tegaderm™ CHG

e HameHeTa 3a Hama/lyBakse Ha VHdeKLMUTE Ha KpBOTOKOT
noBp3aHy co katetep (CRBSI) kaj NaLWeHT o LieHTpanHu
BEHCKU U/ apTEPUCKU KaTeTpu.

MNpepynpepyBama:

HE KOPWCTETE MPEBPCKV/I TEGADERM™ CHG KAJ
MNPEABPEMEHO POZIEHW BEBUHA U AOEHYNHA
NOMA/IV O/] 2 MECELIN. YNOTPEBATA HA OBOJ

NPOW3BOA KA MPEABPEMEHO POAEHWUTE BEBNHA MOXE
MPEAN3BUKA PEAKLIMN HA XUNEPCEH3UTUBHOCT U
HEKPO3A HA KOXATA.

BE3BEJHOCTA U EPUKACHOCTA HA NMPEBPCKATA
TEGADERM™ CHG HE E OLIEHETA KAJ IELIA O/}

18 TOAMHW. CAMO 3A HAIBOPELLIHA YTTOTPEBA.

HE J03BOJYBA|TE OBO) MPOM3BO/ JA 0JAE BO KOHTAKT
CO YLK, 04K, YCTA TN MYKO3HW MEMBPAHW.

HE KOPUCTETE O OBOJ MPOWM3BO/ KAJ MALIMEHTW CO
MO3HATA XMNEPCEH3UTUBHOCT HA XJTOPXEKCUANH
[NIYKOHAT.

VIMA TIPVJABU AEKA YMOTPEEATA HA NMPOU3BOAN KOW
COAPXAT XJTOPXEKCUANH TTYKOHAT MPEAV3BVIKYBA
WNPUTALMI, CEH3UTU3ALWIA U TEHEPANSPAHN
AJIEPTVICKW PEAKLIMI. AKO CE MNOJABAT AJIEPTCKA
PEAKLMW, BEAHALL MPECTAHETE CO YMNOTPEBA, A JOKO/KY
PEAKLIMWTE CE CEPVO3HW, OBPATETE CE KAJ JIEKAP.
Peakuuu Ha X NepceH3UTYBHOCT MOBP3aHU €O IokanHa
ynoTpe6a Ha XI0PXEKCUAVH FYKOHAT ce NpujaBeHu BO
HeKosIKy 3emju. Hajcepro3HiTe peakLmm (BkayYyBsajKkn
aHa¢w1aKca§ ce nojaBuie kaj MaLyieHTV TPeTPaHu co
I'Iy6pVIKaHTVI KOW cogpxxaT X/I0pXeKCUANH riykoHaT, ko 6une
KOPUCTEHM NPV MPOLieAYpV Kaj yprHapHUOT TpakT. BuaeTe
BHUMAaTe/IHW CO NpenapaTnTe LUTO COAPXXaT X/I0PXeKCNANH
rnykoHar. MaumeHToT Tpeba Aa byae Nog Haa30p 3apaau
MOXHOCTa 3a peakuun Ha XMNepceH3nTUBHOCT.
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MepKun Ha NpeTnasnBoCT:

lMpe.pckata Tegaderm™ CHG He Tpeba fa ce noctaByBa
BP3 VHOULMPaHY paHW. He e HameHeTa /ja ce KOpUCTY kako
TPeTMaH Ha MHEeKLWV MOBP3aHU CO MepKyTaHu ypeau.

Bo cnyyaj Ha KnuHWYKa HpekLmja Ha paHu, Tpeba Aa ce
KOPWCTAT CUCTEMCKM aHTGaKTePVICKY CPeACTBa, A0KONKY
Ce VHAVLMPaHW.

CekakBo aKTUBHO KpBape-e Ha MecToTO Ha BMETHyBake
Tpeba aa ce cTabunusmpa npez Aa ce NocTaBu Npespckata.
He pacterHysajTe ja npeBpckata Kora ja noctaBysate. Moxe
/i3 0j/ie A0 MexaH1yKa TpayMa Ha KoXxaTa ako npespckata
ce rnocTaByi onTerHara.

KoxaTa Tpeba fa 6uze uncTa, CyBa 1 6e3 0CTaToLM 04
AeTepreHTn. OCTaBeTe v cyTe NpenapaTyi v 3alUTUTHI
CPeACTBa LIeNocHo Aa e McyLuaT Npea Aa ja noctasute
rpeBpcKaTa 3a ja CpeynTe uputaumja Ha koxara u ja
obesbeaute 06pa aaxesuja.

Camo 3a ejHokpaTHa yrnoTpe6a. MoBTopHaTa yrnoTpe6a
MOXe /i@ Pe3yNTnpa CO 3arpo3yBatbe Ha HTErpuTeToT Ha
NPOV3BOAOT U Aa A0Beje 0 AedekT Ha ypesoT.
Pe3syntaTi o4 KIMHUYKOTO UCNUTYBake: Bo 11 601HMLm
6Gellle cpoBe/leHO PaHAOMVI3VPaHO, KOHTPONIVIPaHO
K/IMHWYKO UCMITYBakse CocTaBeHo 0g 1879 cy6jekTu co 4163
MecTa Ha BMeTHyBakb€ Ha LieHTpa/leH BeHCKI 1 apTepuickit
KateTep (1). Peayntatnte nokaxaa Aeka ynotpebara Ha
Tegaderm™ CHG pe3yl1TVIanJe €O CTAaTUCTUYKM 3HaYajHO
HamanyBakbe (60%) Ha MHLWAeHLATa Ha MHOEKLUN Ha
KPBOTOKOT MOBp3aHK co katetep (P=0,02). PesyntaTute oA
CTyAmjaTa, CTO Taka, NOKaxyBaaT CTaTUCTIYKIA 3HaUajHO
HaMmainyBake Ha Ko/IoHM3aLjaTa Ha koxata (P<0, 001;

1 KoNOHM3aumjaTa Ha kaTetepot (P<0,0001) Bo rpynata
XNOPXEKCMANH HACNPOTU He-XMOPXEKCUAVH.

Pe3nmeTo Ha 6e36eaHoCTa 1 KAMHUYKaTa 13sea6a
(SSPC) e goctanHo Bo EBponckaTa 6asa Ha NojaToum 3a
MeAMUMHCKY ypeau (Eudamed), kage LUTO € MoBP3aHo co
ocHoBHWoT UDI-DI. JaBHaTa Be6-cTpaHuLa Ha EUDAMED
€ https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHoBHMOT UDI-DI
e Ha npomn3BoaoT e 3M™ Tegaderm™ CHG LV. 3awutnTHn
npespcku: 060822384010100000000129Z n 3M™ PICC/
CVC 3awTtuteH ypey + Tegaderm™ CHG LV. 3autntHn
npespcku: 06082238401010000000013A3.

YnatcTtBa 3a ynotpeb6a:

OBoj Npoun3Bo/ Tpeba Aa ce KOPWCTY Of CTPaHa Ha
JAaBaTteninTe Ha 34paBCTBEHN yCyrin. HeCI‘IpOBeAyBaH:eTO
Ha ynaTcTeaTta 3a ynorpe6a o4 I'IpOI/ISBOAI/ITEHOT MOXe Aa
Aoseje A0 KoMnankauymun, BKﬂy‘-{yBaJKI/I levlTau,vua n/nan
MaLlepaLuja Ha koxara.

M360p Ha npeBpcKa: V136epete npespcka 40BOHO ronema
Aa nokpvie bapeM eaeH vHd (2,5 cm) cyBa, 3apaBa Koxa
0OKOJ/ly MecTOTO Ha KaTeTepoT. 3acekoT Ha npeBpcKaTa Kaj
1657R ma nepdopaLmy LITO MOXe Aa Ce 0TBOpaT COOABETHO
nocTaByBatbe OKO/lY FONIEMY KaTeTpU MW ApYTiA ypeau.
MoproToBka Ha MecToTo: [oAroTBETE r0 MECTOTO COT/IacHO
MPOTOKO/IOT Ha 3ApaBCTBeHaTa ycTaHoBa. KpaTer-eTo

Ha B/laKHaTa Ha MeCTOTO Ha NoCTaByBakbe o Nnogo6pysa
3a/enyBareTO Ha npeBpckaTa. He ce npenopavysa
6puuerse Ha mecToTo. KoxaTa Tpeba Aa 6uge uncTa, cyBa u
6e3 0OCTaToLu oJ AeTepreHTu. OcraBeTe rvi cute npenapartu
U 3aLUTWTHW CPEACTBA LIeNI0CHO Aa Ce UCYLLIAT Npej Ad

ja nocrasute é)eB cKaTa 3a Aa cnpeJmTe MpuTaupja Ha
Koxara v a obesbeavTe Jobpa ajxesuja.

CeKkaKBO aKTVBHO KpBapers-e Ha MeCToTo Ha BMETHyBake
Tpeba ja ce cTabyAM3vpa Npey, Aa ce MocTaBu NpeBpcKaTa.

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine
Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing
Catheter-Related Infections in Critically Ill Adults Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278
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HOCTaByBarbe'
He-X/10pXeKCMANHCKY OTBOpeTe ro nakyBarbeTo 1 U3BajeTe ja cTepuiHaTa
HACMPOTY XNOPXEKCUAVHCKIA npespcka. o
npeBpckm 2. UW3nyneTe ja obnorata oj npeBpckarTa, coronyBajkii ja
(941 naumenT/2055 KaTeTpn flenineara rnospLinHa.
HacnpoTy 938 naLyeHTI/ 3. V36erHyBajTe onTerHyBatbe Ha npespckaTa npu
Bapuja6na 2108 KaTeTpy NoCTaByBak-€TO 3a ja r0 HaManuTe Pr3NKOT O
| Sapjabna KateTpy) iKka Tpayma Ha koxarta.
VHdekumja Ha KPBOTOKOT NOBpP3aHa co KaTeTep 4. UenTpuipajre ja ren nogiorata Bps Mecroto Ha
BMeTHyBakb€ Ha KaTeTepoT. MpuTicHeTe LBPCTO
TYCTUHY Ha MHLWAEHLA BP3 Lie1aTa npeBpcKa, NOYHyBajki1 Of LIEHTapoT KOH
(n Ha 1000 KareTep- 1,3 HacnpoTn 0,5 HaABOpeLUHITe paboBM Ha paMkaTa 3a Aa NocTUrHeTe
| Aerosv) nogobpa agxesvja.
5. [oneka oTCTpaHyBajTe ja pamKkaTa 4oaeka r .
CooAHOC Ha onacHoCT 0,402 [0,186 go 0,868], P=0,02 13MasHyeaTe paboBuTe Ha TpaHCNapeHTHaTa donuja.
- 6. V13Ma3sHeTe ja TpaHCMapeHTHaTa Gpo/vja of LieHTapoT
1ja Ha KaTeTep KOH paboBuTe, NPUTUCKajKV LiBPCTO 3a A NOCTUrHeTe
nogo6pa aaxesvja.
{YCTV'{(')WOSE’ VHUMAGHLA 109 43 7. Tlo nocTaByBatbe Ha NpeBpckarTa, nocraBete
n Ha Karerep- ,9 HacnpoT 4, [OMOHNTENHIN CTEPVTHV IeNeHKW 3@ 0MONHNTENHO
fieHoBY) NpULBPCTYBakbe Ha MHTPaBEHCKUTE LipeBa U 3a
0,412 [0,306 0 0,556], CTabuvsnparbe Ha kaTetepor. MorneaHeTe ru 6pojkuTe
CooaHOC Ha omacHocT PO, 0[001 A ] Ha NaKyBarbeTo.
> 8. Ha eTvikeTara 3anuiueTe rv MH$popmaLmuTe 3a npoMeHa

Ha npeBpCKaTa COrNacHo NPOTOKO/IOT Ha 34paBCTBeHaTa
yCTaHoBa. /138azeTe ja eTvKeTaTa O/ pamKkaTa 1 CTaseTe
ja Ha npespckata.



Hera Ha mecToTO: Pok Ha Tpaere 1 MHpopMaLmm 3a uyBare:

1. EAHal AHeBHO Tpeba Aa ce NpoBepyBa Aanu Ha 3a Hajio6pu pesynTaTy, uyBajTe Ha 1afHo 1 CyBO MecTo.
MECTOTO Ha MpeBpcKaTa UMa 3Haln Ha VHekupja POKOT Ha Tpaetse e oTneyaTeH Ha ornakoskata.
VA1 APYriA KOMIMAMKaUMIA. AKO MOCTOM COMHeBakbe CTepynHOCTa Ha NpeBpcKaTa e 3arapaHTyipaHa 0cBeH ako
34 MH@eKLuja, UsBaaeTe ja Nnpespckara, Nnposepere NOeANHEYHOTO NakyBakse € OLLTETEHO VN OTBOPEHO.
T0 MECTOTO HeNnocpeAHO 1 yTBpAETE ja COOABETHATA AKO CTEPVIHOTO MakyBatse € OLUTETEHO UM HEHaMePHO
MeANLIAHCKa MHTEPBeHLM]a. 3HaUy Ha MHOeKUpja ce OTBOpEHO Mpef, Aa ce ynoTpe6u, ppneTe ro Npon3BoA0T
Tpecka, 60/1Ka, LIPBEHI/IO, OTOK U HEBOOBMUaEH 11 He KOpICTETe ro.

MUPWC UAN UCLLEOK.

2. CekojaHeBHO NpoBepyBajTe ja npeBpckaTa u
MeHyBajTe ja o MoTpeba, CorNacHo NpPOTOKoNTE Ha
3/paBCTBeHaTa yCTaHOBa; NpeBpckaTa Tpeba Aa ce
MeHyBa HajMasKy ejHalll Ha cekou 7 AieHa, criopes

Ao MaTe kakByi 6110 MpaLLiaksa Uav KoMeHTapu, obpareTe
e Kaj JIOKaNHNOT MPeTCTaBHUK Ha 3M 1u Ha TenedpoHOT Ha

cnyxbata 3a kneHTV Ha 3M Health Care, Ha 01509 611611 unn
ogeTe Ha www.3M.com 1 3bepeTe ja BallaTa 3emja.

TEKOBHWTE Npernopakun Ha U,GHT nTe 3a KOHTpona
1 npeBeHUpja Ha 6onectn (CDC). Moxe Aa 61ge MpoceuHa konnumHa
noTpe6HO NOYECTO MeHyBakse Ha MpeBpcKaTa Kaj Ha CHG no npespcka
BMCOKO eKkcyAaTMBHU MecTa. (mg Bp3 0CHOBa
Mpespckara Tegaderm™ CHG Tpeba Aa ce meHyBa FonemuHa Ha Ha ronemuHara Ha
no notpe6a: Karanor 6p. npespckaTa res nognorata)
* AKo npeBpckaTa CTaHe a6aBa, BaskaHa 1unm e
oLUTeTeHa Ha Koj 6110 HaUMH 1657R (83;51}32’“ Xﬂ’f’z?"‘) 45
®  AKO MECTOTO Ce 3aMarau W CTaHe HEBUA/INBO Vexalein,
*  AKO IMa BIAVIB VCLIeZIOK HaABOP O/, reNl nogjiorata 1658R 10 emx 12 cm
*  AKO Ce UMHVI Zleka npeBpckaTa e oclabeHa unn (4x4-3/4n) 45
npemHory oTeueHa
* 3a/a npoBepuTe Aanu npespckaTa e ociabeHa, 1ecHo 1659R 10 cm x 15,5 cm 78
NPUTUCHETE CO MPCTOT BP3 aro/I0T Ha res nognorara. (4x6-1/8in)
Akoren noAnoraTta oCTaHe n3mecteHa 0TKako Ke ro
TPrHeTe NpCToT, NpeBpckaTa Tpeba Aa ce CMeHw. 1660R 7cmx85cm 15
benewxa: Mpespckama Tegaderm™ CHG He e HameHema 0a (23/4in.x33/8in.)
ancop6upa 2o/emu KoAu4ecmea Kpe uau me4Hocm.
1877R 85cmx1,5¢cm 45
OTcTpaHyBame: ) (3%in.x4 %in)
Craéunusipajte ro KaTeTepoT AoAeKa ja oTCTpaHyBaTe
3awTuTHaTa npeBpcka 3M™ Tegaderm™ CHG 1879R 10cmx155cm s
XNI0pXeKCUAVH FAYKOHaT LV. (4in.x61/8in) 7!
1. OtcTpaHeTe ja eTukeTaTa 3a JOKyMeHTaLuja U NeHTUTe -
3a NpULBPCTYBatbe 04 BPBOT Ha NpespcKkaTa. MpwjaBeTe Ao 3M 11 4o nokanHata HagnexHa snact (EY) unn
2. BaBHO 11 MOA Masn aro/ NoYHeTe Co Bajere Ha JiokanHarta perynartopHa BNacT ako AOLUO A0 ceprio3eH
npeBpckaTta o4 MecToTo Ha Koe KaTeTepoT v VHLWAGHT NPW ynoTpe6a Ha 0BOj NPOv3BOA.

L|peBOTO M3/1erysaat o/l MpeBspckaTa KOH MecToTo 3a
BMeTHyBakbe Ha kaTeTepoT. VI36erHeTe nospesa Ha
KOXaTa TaKa LTo Ke ja lynuTe Npespckara HaHasag 8o
Ma UMAVHAAP, HaMecTo Aa ja NoB/iekyBaTe Harope.

3. Kora CHG ren nognorata e coroneHa, gatete ro aronot
Ha re/i nogorara v TpaHcnapeHTHata gonuja co
naneLoT 1 NpcToT.

4. ToM1HeTe CTePUAH anKoXONHV MapaMyuksa Uam
CTepPUAHY pacTBopy (T.e. CTepu/IHa BoAa UV HopManeH
$r3ronoLKM pacTBOp) NoMery ref nogjiorata v Koxarta
3a 1a ro 0/lecHNTe OTCTPaHyBak-eTO Ha NpeBpckaTa
co ren noanora. okonky e noTpe6Ho, ynotpebete
MeAVILIMHCKM pacTBOpyBaY 3a JIeniio 3a NosiecHo
Ba/ieke Ha NpeBpcKaTa kaj paGoBuTe.

5. Tpogonxete co 6aBHO Baderbe Noj Man aron Aoaeka
LIeNIOCHO He ja 13BajeTe npespckaTa.

benewka: dpneme 20 npou3godom cnoped npomokosom

Ha ycmarosama.
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Symbol Glossary

European Union

Symbol Title Symbol | Description and Reference
Indicates the medical device

Manufacturer “ manufacturer. Source: ISO
15223, 511

. Indicates the authorized

Authorized | representative in the

ﬁeg&f{s’egtaa:ve European Community /

Commgnity / European Union. Source: ISO

15223, 51.2,2014/35/EU,
and/or 2014/30/EU

Date of
manufacture

Indicates the date when
the medical device was
manufactured. Source: ISO
15223,5.1.3

Use-by date

]
&

Indicates the date after
which the medical device is
not to be used. Source: ISO
15223, 514

Do not re-use

)

Indicates a medical device
that is intended for one
single use only. Source: ISO
15223,5.4.2

Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions
for use

=

Indicates the need for

the user to consult the
instructions for use. Source:
180 15223, 5.4.3

Does not contain
natural rubber
latex

%

Indicates there is no presence
of dry natural rubber nor
natural rubber latex as a
material of construction
within the medical device or
the packaging of a medical
device. Source: ISO 15223,
5.4.5 and Annex B

Batch code

Indicates the manufacturer's
batch code so that the batch
or lot can be identified.
Source: ISO 15223, 5.1.5

Catalogue
number

Indicates the manufacturer's
catalogue number so that
the medical device can

be identified. Source: ISO
15223,5.1.6

Sterilized using
ethylene oxide

remges

Indicates a medical device
that has been sterilized using
ethylene oxide. Source: ISO
15223,5.2.3

Do not resterilize

Indicates a medical device
that is not to be resterilized.
Source: 1SO 15223, 5.2.6

Indicates a medical device

Do not use that should not be used if the
if package package has been damaged
is damaged or opened and that the user
and consult should consult the instructions
instructions for use for additional
for use information. Source: ISO
15223,5.2.8
Indicates the upper limit of
. temperature to which the
Upper limit of . s
temperature /ﬂf medical device can be safely

exposed. Source: 1SO 15223,
536

Medical Device

Indicates the itemis a
medical device. Source: 1SO
15223,5.7.7

Contains a
medicinal
substance

Indicates a medical device
that contains or incorporates
amedicinal substance.
Source: 1SO 15223, 5.4.7

Unique device
identifier

Indicates a carrier that
contains unique device
identifier information. Source:
180 15223, 5.7.10

Importer

Indicates the entity importing
the medical device into the
locale. Source: 1ISO 15223,
518

Single sterile
barrier system

Ol@| 8 &8

Indicates a single sterile
barrier system. Source: ISO
15223, 5.2.1

UKCA Mark

UK

Indicates conformity to all
applicable regulations and/
or directives in the United
Kingdom (UK), for products
placed on the market in Great
Britain (GB).
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Indicates the authorised
representative in Switzerland.
Source: Swissmedic.ch

Swiss Authorised
Representative

Indicates conformity to

all applicable European
Union Regulations and
Directives with notified body
involvement.

CE Mark C€aw

Indicates a financial
contribution to national
packaging recovery company
per European Directive No.
94/62 and corresponding
national law. Packaging
Recovery Organization
Europe.

&

Green Dot

For more information, see HCBGregulatory.3M.com

E

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Tillverkare
Producent
Produsent
Valmistaja
Fabricante
Kataokeua-otrg
Wytworca
Gyarto
Vyrobce
Vyrobca
Proizvajalec
Tootja
Razotajs
Gamintojas
Producator
BUpo6HMK
Proizvoda¢
Mpoussoguten
Proizvoda¢

OIS ICICICICCR SIS ICICRCC RO IO RORORCIORCNC)

Uretici
SHaipyLui
HHAR
Prodhuesi
Mpoussoauten

00060

Authorized Representative in European Community /
European Union

@ Représentant autorisé pour la Communauté européenne /
I'Union européenne

Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

@ Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/
Unione Europea

@ Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unién Europea

@ Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

@ Godkand representant inom EU

Bemyndiget i EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén / Euroopan

unionin alueella

Representante Autorizado na Comunidade Europeia/

Unido Europeia.

E§ouglodotnpevog avtmpocwnoq otnv Eupwaikr

Kowotnta / Eupwraikr Evwaon

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie

Europejskiej / Unii Europejskiej

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zésségben / Eurdpai

Unidban

Autorizovany zéstupce v Evropském spoleéenstvi /

Evropské unii

Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve/

Eurdpskej tnii

Pooblaséeni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand/

Uniunea Europeana

YMOBHOBAXEHWIA NPeACTaBHK y EBPOMeENichbKii

cninbHoTi/EBponeiicbkomy Coto3i

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj

uniji

YnbaHomoLLeH npe/cTaBuTen B EBponeiickata

06LLHOCT/EBpONelickis Cbio3

® @

® @

PR ® ® O

® @ 6

il



& Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj

uniji

@ Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi'ndeki Yetkili

Temsilci

& Eyponanbik kaybIMAACTbIKTaFbI/Eyponasnblk 0AaKTars!

yaKineTTi exin

® sl lasuauaneTussananylsy/anamy sy
Pérfagésues i autorizuar né Komunitetin Evropian /

Bashkimin Evropian

@b OBnacTeH NpeTcTaBHUK BO EBpONCKaTa 3aegHuua /

Esponickata yHuja

%

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Productiedatum
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Valmistuspéiva

Data de fabrico
Hpepopnvia kataokeurig
Data produkcji

Gyartasi idépont

Datum vyroby

Détum vyroby

Datum izdelave
Tootmise kuupaev
RaZosanas datums
Gamybos data

Data de fabricatie
[laTa BUroToBNEHHS
Datum proizvodnje
[laTa Ha Npou3BOACTBO
Datum proizvodnje
Uretim Tarihi
©HaipinreH KyHi
Tuiindn

Data e prodhimit

@® /laTym Ha NPOV3BOACTBO

@EEEAEPNEEPNRORRAERERREAORABERE

Use-by date

A utiliser avant
Verwendbar bis
Utilizzabile fino al
Fecha de caducidad
Te gebruiken tot

Bast fore datum
Anvendes inden
Utlgpsdato

Viimeinen kayttopaiva
Data de validade
Huepopnvia avahwaong
Uzy¢ do daty

Lejarati id6

Pouzitelné do
Pouzitelny do
Uporabno do
Kélblikkusaeg
Izmantojams [idz
Naudoti iki

Data limita de utilizare
@O TepMiH Npu-AaTHOCTI
@> Rok valjanosti

& [la ce n3non3ea npean
GD Rok upotrebe

@ Son kullanma tarihi

o [leldiH naiiaanaHbiHbI3
@ Tgmoluiuit

Afati i pérdorimit

@b YnoTpebaunso A0

CISICICCRICIICICICICICICICICICICICISIO] /!

I

Batch code Catalogue number

@ Batch code Numéro de référence

Fertigungslosnummer, Artikelnummer
Charge Numero di articolo

Numero di lotto
Cédigo de lote

Numero de referencia
Artikelnummer

Lotnummer Katalognummer
Partikod Varenummer
Batchkode Artikkelnummer
Batchkode Tuotenumero
Erakoodi Namero do catélogo
Cédigo do lote ApLBdG kataAdyou
Kwdkog maptisag Numer katalogowy
Kod partii Megrendelési szam
Tételszém Objednaci &islo
Cislo 3arze Cislo objednavky
Cislo $arze Katalogka $tevilka
Stevilka serije Katalooginumber
Partii number Pasttijuma numurs

Sérijas numurs
Partijos kodas
Cod de lot
Homep naprii
Serijski broj
Koa Ha naptuga

Uzsakymo numeris
Numar de catalog
Homep y kaTanosi
Kataloski broj
KaTanoxeH Homep
Kataloski broj

PPPEEEREPERPORPIORERPRAORAOREREO

Sifra partije Katalog numarasi

Seri kodu Karanor Hemipi
NapTust koae! winoaaTu sadnode
SRYA Numri i katalogut

Numri i ngarkesés

@b Katanowku 6poj
Cepucku ko4

lized using ethylene oxide

é 4 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato mediante trattamento con ossido di etilene
Esterilizado usando 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Steriliseret med ethylenoxid
Sterilisert med etylenoksyd

@ Steriloitu etyleenioksidilla

@ Esterilizado com 6xido etileno

@ Anooteipwor pe alBulevogeisio

@OREAERCOZI0APNANEERNEANRERRERNEORRRAOAEOORE®
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Sterylizowany tlenkiem etylenu

@ Etilén-oxiddal sterilizalva

@ Sterilizovano pomoci etylenoxidu

@ Sterilizované pomocou etylénoxidu

@ Sterilizirano z etilen oksidom

@ Steriliseeritud etiileenoksiidi abil

@ Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

@ Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Sterilizat cu oxid de etilena

@ CTepunizoBaHO 3a ZOMOMOr0H0 eTUAEHOKCAY
@ Sterilizirano etilen oksidom

® CTepunnsunpaH ¢ ynotpeba Ha eTUNEeHOB OKCKA
GD Sterilisano etilen-oksidom

@ Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

& 3TUeH TOTbIFbIHBIH KOMEriMeH CTepungeHreH
® snigamulaiiduaanlun

Sterilizuar duke pérdorur oksidin e etilenit

@ CTepunusupaH co ynotpe6a Ha eTuneH okcug,

®

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

No vuelva a esterilizarlo

Niet opnieuw steriliseren

Fér ej steriliseras

Mé ikke resteriliseres

Skal ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Néo reesterilizar

Mnv anooTELpWVETE

Nie resterylizowaé

Ne sterilizélja Gjra

Opakované nesterilizujte
Opétovne nesterilizujte

Ne sterilizirajte ponovno

Mitte uuesti steriliseerida
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti

Nu resterilizati

Bes noeTopHoi cTepunisadyi
Nemojte ponovno sterilizirati
[la He ce CTepunu3Mpa noBTOPHO
Ne sterilisati ponovo

Tekrar sterilize etmeyin

Kalita 3apapcbi3AatabipMabi3
i lsnidath

Mos risterilizoni

@ He cTepunusupajte

ECIBICICICICICIEICIE]
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@
®
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@
®
®
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®

?o not use if package is damaged and consult instructions
or use

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare
le istruzioni per ['uso

No use el producto si el envase esta dafiado y consulte las
instrucciones de uso

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
gebruiksaanwijzing raadplegen

Anviand inte om forpackningen ar skadad och konsultera
bruksanvisningen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, sjekk
bruksanvisningen

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Lue
kéyttoohjeet

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar
as Instrugbes de utilizagao.

Na pnv xpnotporotnBet, edv n cuokeuaotia eivat
KaTeaTpappévn Kat oupBouleuBeite Tig 0dnyieg
pone . .

Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone, i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Ne hasznélja, ha a csomagolds sérillt, és olvassa el a
hasznélati utasitast

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a podivejte se do
névodu k pouziti

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené a pozrite si ndvod
na pouzitie

Ne uporabljajte, e je ovojnina podkodovana, in preberite
navodila za uporabo

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ja lugeda
kasutusjuhiseid

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un iepazities ar lietosanas
instrukciju

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba atidaryta, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

He BMKOPVCTOBYBATU, SIKLLIO YMaKOBKY MOLUKOZXKEHO.
O3HanoMUTUCS 3 IHCTPYKLISIMU 3 eKkcriyaTaLlj.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i
procitajte upute za uporabu

/[la He Ce U3non3Ba, ako onakoBkaTa e yBpejeHa v
BXTE VHCTPYKLWWTE 3a ynoTpeba

Ne koristiti ako je pakovanje o$te¢eno i pogledati
uputstvo za upotrebu

Ambealaji hasarli veya agiksa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

® ©

®0 66006006

®e® 6066 O

® O

~
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@ Erep kanTamachl 3akbIMAanca, naiaanaryra
60nMaliAbl XaHe NaiianaHy HyCKaynbiFbIH KapaHbl3

@ e

Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar dhe
késhillohuni me udhézimet pér pérdorimin.

@ He KopucTeTe ako OMakoBkaTa e OLUTeTeHa 1 BugeTe
BO YNaTCTBOTO 3a ynoTpeba

Upper limit of temperature

Limite supérieure de température
Oberer Temperaturgrenzwert

Limite superiore di temperatura
Limite méximo de temperatura
Bovengrens temperatuur

Ovre temperaturgrans

@vre temperaturgraense

@vre grense for temperatur
Lampatilan ylaraja

Limite de temperatura superior
Avwtepo 6pLo Beppokpaciag
Najwyzsza dopuszczalna temperatura
Fels6 hémérsékleti hatar

Horni mez teploty

Horny limit teploty

Zgornja mejna vrednost temperature
Temperatuuri tilempiir

Temperatiras augséjais ierobezojums
Virdutiné temperatiros riba

Limita superioara a temperaturii
BepxHs Mexa Temnepatyput
Gornja granica temperature.
FopHa rpaHu1La Ha Temnepatyparta
Gornja granica temperature

Sicaklik Gst siniri

TemnepaTypaHblH, XOFapFbl Leri
INUNIANDUNANL VU

No riutilizzo

No reutilizar

Geen hergebruik

Ateranvand inte

M4 ikke genanvendes

Kun til engangsbruk

Ei saa kéytt4da uudelleen

Nao reutilizar

Na pnv enavaypnot-pomoteitat
Nie uzywa¢ powtdrnie
Ujrafelhasznélasuk tilos

Zadné opakované pouziti
Ziadne opitovné pouzitie

Ne ponovno uporabljati

Mitte korduskasutada

Nav paredzéts atkartotai lietosanai
Nenaudoti pakartotinai

Anu se reutiliza

He 3acTo-coByBaT MOBTOPHO
Nije za viSekratnu uporabu
[la He ce 13n0n3Ba NOBTOPHO
Ne upotrebljavati ponovo

5.4.2 Tekrar kullanmayiniz
Kaiita naiinanaH6aHpi3
walgdnidu a2

Mos ripérdorni

He kopwicTeTe NOBTOPHO

@0RORNOPEARNPHREOREREROAORE®E

®

instructions for use

@ Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi du
dispositif électronique.

Gebrauchsanweisung in Papier- oder elektronischer Form
beachten

GO Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni
per l'uso elettroniche

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de

uso electronicas

Consult instructions for use or consult electronic

@0RPPPNOERNOPNERRAOPRAIRRRORARORERRRE S

Kufiri i sipérm i temperaturés @D Gebruiksaanwijzing of elektronische gebruiksaanwijzing
l'opHa rpaHuLia Ha TemnepaTypa raadplegen
& Se bruksanvisningen eller konsultera de elektroniska
bruksanvisningarna
Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning
@ Do not re-use Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
@ Pas de réutilisation bruksanvisningen

Nicht wiederverwenden @ Lue kéyttoohjeet tai sahkoiset kayttéohjeet
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® ©
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® ® @ 00 @ ® ©

®

Consultar as Instrugées de utilizagdo ou consultar as
InstrugGes de utilizagéo eletrénicas.

TupBouleuteite Tig 08nyleg xpriong 1 avatpégte otg
NAEKTPOVLKEG 08NyLEG XPrioNG

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub z
elektroniczng instrukcijg uzytkowania

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy elektronikus
hasznélati utasitast

Podivejte se do ndvodu k pouziti nebo do elektronického
navodu k pouziti

Pregitajte si ndvod na pouzitie alebo elektronicky ndvod
na pouzitie

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za
uporabo

Lugeda kasutusjuhiseid véi elektroonilisi kasutusjuhiseid
|zlasiet lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas
instrukciju

Vadovautis naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis
naudojimo instrukcijomis

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare

O3HalioMTecs 3 IHCTPYKLiEto 3 ekcnyaTauii abo
€N1eKTPOHHOI0 IHCTPYKLIIEIO 3 eKcryaTaLii

Procitajte upute za uporabu ili elektronicke upute za
uporabu

BuKTe MHCTPYKLMMTE 3a yroTpeba unu BixTe
€N1eKTPOHHUTE VHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpeba

Pogledati $tampano ili elektronsko uputstvo za upotrebu
Kullanim talimatlarina bagvurun veya elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

MaiiaanaHy HyCKay/biFbIH KapaHbl3 Hemece 31eKTPOHABIK,
”aWAa”aH}i HYCKAYNbIFbIH KapaHbl3 .

gehuuai lymslorundarmuusnh Tumslonuaiy
DIRNNIDUNR

Késhillohuni me udhézimet e pérdorimit ose késhillohuni
me udhézimet elektronike té pérdorimit

BugeTe Bo ynaTcTBOTO 3a yroTpeba vnv BuAeTe BO
€/1eKTPOHCKOTO ynaTCTBo 3a yn0Tpe6a

e

CIOICICNCICICNC)

Does not contain natural rubber latex
Sans latex de caoutchouc naturel

Enthalt kein Naturkautschuklatex

Non contiene lattice di gomma naturale
No hay latex de caucho natural

Geen latex van natuurlijk rubber aanwezig
Naturgummi-latex finns ej

Indeholder ikke naturgummilatex
75

ECICIE IO IS RC TGRSO CRCOROIOICACICC )

Naturgummilateks er ikke tilstede

Ei sisélla luonnonkumilateksia

N&o contém latex de borracha natural

Aev TEPLEXEL PUOLKO ENAOTLKO AATEE

Lateks kauczuku naturalnego nie jest obecny.
Nem tartalmaz természetes latexgumit
Neobsahuje pfirodni kau¢ukovy latex
Neobsahuje kauguk

Lateks iz naravnega kav&uka ni prisoten

Ei sisalda looduslikku kummilateksit

Nesatur dabisko kau€uka lateksu

Sudétyje néra natiiralaus kauiuko (latekso)
Nu contine latex din cauciuc natural

He MicuTb NpUPOAHUIA Kay4yKoBUIA naTekc
Nema prisutnost prirodnog gumenog lateksa
He e Hanuue ecTecTBeH kayuykoB naTekc
Prirodni gumeni lateks nije prisutan

Dogal kauguk lateks icermez

KypambiHaa TabuFin kay4yk natekc ok
Tusiensaninoausssuend

Nuk pérmban lateks gomé natyrale

He coapsxw natekc o nprpoaHa ryma

g

ISR ICICICISICISICICRCICIOIONE)

Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Producto sanitario
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite
Dispositivo médico
1atpoTEXVOAOYLKO TIPOLOY
Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszkéz
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomo&ek
Meditsiiniseade
Mediciniska ierice
Medicinos priemoné
Dispozitiv medical



BICICICICOLCICIC)

MeanuHWiA NpuUCTpiii
Medicinski proizvod
MeAULMHCKO n3genvie
Medicinsko sredstvo
Tibbi cihaz
MeguunHansIk KypbiFb!
\A3uilaunvy

Pajisje Mjekésore
MeaunLmHcKo cpeacTso

@

@0RPPPOEROPERRAOPOIRRRRAEOREREOE

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthilt eine medizinische Substanz
Contiene una sostanza medicinale
Contiene un principio activo

Bevat een geneeskrachtige stof.
Innehaller ett lakemedel
Indeholder et leegemiddel
Inneholder et medisinsk stoff
Sisaltaa laakkeenkaltaista ainetta
Contém uma substancia medicinal.
MePLEXEL PUPUAKEUTIKT ousia
Zawiera substancje leczniczg
Gydgyhatasu anyagot tartalmaz
Obsahuije Ié&ivou latku

Obsahuije liegivi latku

Vsebuje medicinsko snov

Sisaldab raviaineid

Satur medicinisku vielu

Yra vaistinés medziagos

Contine o substanta medicamentoasa

MicTuTb nikapcbky peqoBuHY
SadrZi djelatnu tvar

CbbpXKa MeANLMHCKO BeLLEeCTBO
Sadrzi lekovitu supstancu

Bir ilag maddesi igerir

KypampiHaa Aspinik 3aTTap 6ap
fiansTasummensunme

Pérmban njé substancé mjekésore
CoppXu NekoBuMTa CyncTaHua

Unique device identifier

Identifiant unique des dispositifs
Einmalige Produktkennung

Identificativo univoco del dispositivo
Identificador Gnico del producto

Uniek identificatiemiddel van het hulpmiddel
Unik enhetsidentifiering

Unikt enheds-id

Unik enhetsidentifikator

Yksilollinen laitetunniste

Identificador de dispositivo Gnico
Movasiko avayvwpLoTIKO GUCKEUNG
Unikalny identyfikator wyrobu

Egyedi eszkdzazonosité

Unikatni identifikator prostfedku
Jedineény identifikator pomdcky
Edinstveni identifikator pripomocka
Ainulaadne seadme identifitseerija

@ Unikalais ierices identifikators

@ Unikalus prietaiso identifikatorius

@ Identificatorul unic al dispozitivului

@ YHikanbHWUi igeHTVikaTop BUPOBY

@ Jedinstvena identifikacija proizvoda

@ YHUKaneH naeHTu1KaTop Ha yCTpoiicTBOTO
@D Jedinstveni identifikator proizvoda

@ Benzersiz cihaz kimligi

@ KypbinfbiHbIH bipereii naeHTudMKaTopsi
@ sirdszadhaunaat

Identifikuesi unik i pajisjes

@B YHuKaTeH naeHTnduKaTop Ha ypes

LRI ICICICICIOLC)

&

Importer
Importateur
Importeur in die EU
Importatore
Importador
Importeur
Importér
Importer
Importer
Maahantuoja
Importador
Eloaywyéag

*pE0000O0OO00
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Importer
Importér
Dovozce
Importér
Uvoznik
Maaletooja
Importétajs
Importuotojas
Importator
Imnoptep
Uvoznik
BHOCUTEN
Uvoznik
ithalatc!
IMnopTTaywwbl
Wi
Importuesi
YBO3HUK

9
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Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile simple
Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema a barriera sterile singola

Sistema de una sola barrera estéril
Systeem met enkelvoudige steriele barriére
Enkelt sterilt barridrssystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriili estojarjestelma
Sistema simples de barreira estéril
Z0oTNPa Ppaypol HOVAG amooTelpwaong
System jednej bariery sterylnej

Szimpla steril védérendszer

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Jednovrstvovy systém sterilnych bariér
Sistem enojne sterilne pregrade
Uhekordse steriilse tokkega siisteem
Vienas sterilas barjeras sistéma

Vienguba sterilumo apsaugos sistema
Sistem unic steril tip bariera

OpavHapHa ccTema 3axuCTy CTepUbHOCTI
Sustav jednostruke sterilne zastite
EAVHWYHa cTepuaHa bapuepHa cucteMa
Sistem jednostruke sterilne barijere

@ Tek steril bariyer sistemi

@ Bip CTepUnbAi TOCKaybI Xyiiec

@ szuudasdudaandotuiion

Sistemi njésh i barrierés sterile

@® CTepunHO Nakysarbe Co eHa bapuepa

UK

CA

UKCA Mark
Marquage UKCA
UKCA-Kennzeichnung
Marchio UKCA
Marca UKCA
UKCA-markering
UKCA-mérkning
UKCA-mzerke
UKCA-merket
UKCA-merkki
Marca UKCA
Iripa UKCA
Znak UKCA
UKCA-jelolés
Oznacgeni UKCA
Oznacenie UKCA
Oznaka UKCA
UKCA-mérgis
UKCA markg&jums
UKCA zenklas
Marca UKCA
MapkyBaHHA UKCA
Oznaka UKCA
Mapkuposka UKCA
UKCA oznaka
UKCA isareti
UKCA 6enrici
1A30unINY UKCA
Shenja UKCA
OsHaka UKCA

Swiss Authorised Representative
Représentant autorisé en Suisse
Bevollméachtigter in der Schweiz
Rappresentante svizzero autorizzato
Representante autorizado de Suiza

@00 BORENAERNORNORNERONERRRORACRARRAOEOE

@ Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger
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Schweizisk auktoriserad representant
Schweizisk autoriseret repraesentant
Autorisert representant i Sveits

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Representante autorizado suico
E€ouatoSotnpévog avtimpoowog EABetiag
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Svajci meghatalmazott képviselet

Svycarsky zplnomocnény zastupce
Autorizovany zéstupca pre Svajciarsko
Pooblaé&eni zastopnik v Svici

Sveitsi volitatud esindaja

Sveices pilnvarots parstavis

|galiotas atstovas Sveicarijoje

Reprezentant autorizat elvetian
YnoBHOBaXeHU NpeacTaBHIK y LLBeliLapii
Ovlasteni predstavnik za Svicarsku
YMbAHOMOLLEH NpejcTaBuTen B LBeiLapus
Ovlaséeni predstavnik u Svajcarskoj

Isvigre Yetkili Temsilcisi

LUBeiiuapusHbIH yakineTTi ekini
mumuwvlmiuaummmnma

Pérfaqésuesi zviceran i autorizuar

OBnacTeH npeTcTaBHUK Ha LLBajuapuja

2797

CE Mark
Marquage CE
CE-Zeichen
Marchio CE

Marca CE
CE-markering
CE-mérkning
CE-maerke
CE-merke
CE-merkinta
Marca CE
Trpavon CE
Znak CE
CE-jelolés
Znacka CE
Oznacenie CE
Znak CE
CE-mérgistus
CE zime

@® CE zymé

@ Marcajul CE
@o MapkysaHHsa CE
@ CE oznaka

CE 3Hak

@D CE oznaka

@ CE Isareti

@ CE TaHbanamacs!
@ pFagwIny CE
Shenja CE

@b CE o3Haka

&

Green Dot
Point vert
Griiner Punkt
Punto Verde
Punto Verde
roene Punt
ron Punkt

Ponto Verde

AeBvég onpa katateBév Green Dot
Zielony Punkt

@ AZold Pont védjegy

& Ochranna znacka Zeleny bod

@ Ochranné zndmka Green Dot (Zeleny bod)
GD Znak Zelena pika

@ Mark ,Roheline punkt”

@ Zala punkta pre¢zime

@ Zaliojo tasko prekinis zenklas

@ Marca Punctul Verde

@ ToproBa Mapka «3eneHa Kparnka»
@ Zelena totka

Tbproscka Mapka ,3eeHa Touka”
@D Zelena Tacka

@ Yesil Nokta Markasi

@ XKackln HykTe

@™ Uﬁamuwwamiauinﬂﬁaunmaml
G Pika e Gjelbér

@b 3eneHa Touka
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Not for sale in the USA.

Pas commercialisé aux Etats-Unis.
Nicht fiir den Vertrieb in den USA.
Non in vendita negli Stati Uniti.
No esta a la venta en EE. UU.
Niet te koop in de VS.

Ej till salu i USA.

Seelges ikke i USA.

Ikke for salg i USA.

Ei myynnissa Yhdysvalloissa.
Né&o se destina a venda nos EUA.

Nie do sprzedazy na terenie USA.

Nem forgalmazhaté az Amerikai
Egyesiilt Allamokban.

Neni na prodej v USA.

® RERPNEPORPOOER0

C € 2797 EE 0086

Made in USA with globally sourced materials

Aev emrpémeral n mwAnan arig HIMA.

SIS ICIOCICICICIS)

@®

Nie je uréené na predaj v USA.

Ni naprodaj v ZDA.

Mitte USA-s miilimiseks.

Nav paredzéts tirdzniecibai ASV.
Neparduodama JAV.

Nuse comercializeaza in SUA.

He ans npogaxy B CLUA.

Nije za prodaju u SAD-u.

He ce npopasa B CALLL.

Nije namenjeno za prodaju u SAD.
ABD’de satisa yonelik degildir.
AKLL aymarbiHaa caTbinyFa apHanmaraH.
s e Tuansgauim

Jo pér shitje né SHBA.

He e 3a npogax6a Bo CALl.

Fabriqué aux E.-U. avec des matériaux d'origines diverses

wl 3M Company

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 USA
1-800-228-3957 (USA only)
3M.com
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Used under license in Canada.
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Issue Date: 2020-11
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3M Deutschland GmbH
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