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Antimikrobialni Géinnost

Otazka Odpovéd’

Je 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG
oficialné povoleno pro omezeni
katétrové infekce krevniho Feéisté
(CRBSI)? Jak je klasifikovano podle
smérnice EU o zdravotnickych
prostiedcich?

Bylo 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG
podrobeno testovano z pohledu
schopnosti omezit katétrovou infekci
krevniho Fegisté (CRBSI) v ramci
vétsiho poétu randomizovanych
studii (RCT)?

Jak gelovy polstarek s CHG poskytuje
antimikrobialni ochranu?
Poskytuje ochranu kompletni?

Zakryva 3M™ Tegaderm™ kryti
s CHG plochu okolo stehd?

Zajistuje CHG o hmotnostni
koncentraci 25 % lepsi ochranu proti
sepsi nez CHG o koncentraci 2 %?

3M™ Tegaderm™ kryti s CHG je jediné transparentni fixaéni kryti, které
prokazatelné snizuje CRBSI a kolonizaci cévniho katétru, které odpovida
osvéd&enym zdsaddm a standardim v praxi. Spole¢nost 3M ziskala oznaéenf

CE na rozsifena tvrzeni v roce 2014 a v roce 2017 schvaleni Gfadu FDA
Spojenych statl. Bylo prokazéano, ze Tegaderm kryti s CHG snizuje vyskyt CRBSI
a kolonizace katétru u kratkodobych centralnich Zilnich katétra (CVC) i katétra
arteridlnich v rdmci rozsdhlého randomizovaného kontrolovaného klinického
hodnoceni.!

Podle smérnice EHS &. 93/42 je Tegaderm kryti s CHG v EU klasifikovéno jako
zdravotnicky prostiedek kategorie Ill.

3M™ Tegaderm™ kryti s CHG bylo testovano vétsim poétem randomizovanych
kontrolovanych klinickych hodnoceni (RCT- Randomised Controlled Trials)).

Kromé& RCT Timsit 2012 pro centralni Zilni katétry (CZK) na kratkodobé pousziti
a katétry arteridlni1 existuje RCT zaméfené na pacienty s dialyzou?2 a jesté dalsi
zaméfené na populaci neutropenickych pacient(.3 Déle jsou zde dvé meta
analyzy, které zahrnuji i Tegaderm kryti s CHG.4,5 Meta analyza pfedstavuje
nejvyssi Groven klinického diikazu odvolévajici se na vétsi pocet RCT.

Viz pIné znéni souhrnu klinickych referenci pro 3SM™ Tegaderm™ kryti s CHG.

CHG je aktivni antimikrobialni slozkou gelového pol§tarku 3M™ Tegaderm™ kryti
s CHG. Gel je slozen z vody, 2% chlorhexidin glukonatu a dalSich polymeri. Vodni
povaha gelového polstarku a CHG umoziiuje okamzitou antimikrobialni reakci p¥i
aplikaci na kdzi. V ramci &tyf klinickych studii bylo prokazano, Zze gelovy polstarek
s CHG zajistuje kompletni antimikrobialni ochranu na segmentu cévniho katétru

i pod nim.%"8° Podle dvou publikovanych studii zajistuje Tegaderm kryti s CHG
lepsi antimikrobialni ochranu v porovnani s disky BIOPATCH®."o"

Aktualni mezinarodni pokyny uznavaji stehy jako potencialni zdroje infekce

a komplikaci tykajicich se centralnich Zilnich katétri (CVC).”? 3M™ Tegaderm™
kryti s CHG je u¢inné tam, kde je gelovy polstaiek s CHG v kontaktu s pokozkou
a jeji okolni inhibiéni zénou. Podle jedné studie sniZzuje Tegaderm kryti s CHG
podet mikroorganismu v misté vstupu, v misté stehu a na povrchu stehu &i
katétru.”

Pozndmka: Tegaderm kryti s CHG nenfi indikovano k omezeni bakterialni
kolonizace stehu a mist stehu. U zkousek in vitro nejsou zamysleny Zadné klinické
korelace.

Podle mezinarodnich pokyn( (segmenty tykajici se patogeneze katétrové
infekce krevniho Fegisté (CRBSI) je migrace koZnich mikroorganismi v misté
vstupu povazovana za hlavni cestu kontaminace.'>2022 Bylo prokazano, ze 3M™
Tegaderm™ kryti s CHG je pfi redukci kozni fléry u zdravych subjekti stejné
G¢inné nebo jesté G¢inné&jsi nez kotoucky BIOPATCH®."" Tegaderm kryti s CHG
ma hmotnostni koncentraci CHG 2 % a k jeho aktivaci neni nutné vice vihkosti.




Charakteristické vlastnosti a specifikace

Otazka Odpovéd’

Jaky je rozdil mezi 3M™ Tegaderm™ 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG je jediné transparentni kryti prokazatelné sniZujici
krytim s CHG a disky BIOPATCH®? CRBSI (infekce krevniho Fegisté v souvislosti se zavedenym katétrem) a kolonizaci
cévniho katétru, které odpovida osvédéenym zdsadam a standardim v praxi.
Kryti zajistuje &tyfi nepostradatelné prvky potiebné k ochrané cévnich vstupt
v ramci jediného a snadno pouzitelného produktu — jedna se o omezeni infekce,
viditelnost mista vstupu, jednotnost aplikace a fixaci katétru.

3M™ Tegaderm™ kryti s CHG je uréeno na kryti a ochranu katetrizaénich

vstupl a pro fixaci prostiedki k pokozce. Mezi obvykla pouZiti pat¥i ochrana

a fixaceintravvenoznich a dalsich intravaskuldrnich katétr( i perkutannich
prostfedkl. Tegaderm kryti s CHG je uréeno ke snizeni kolonizace pokozky

a kolonizace katétru a k potlageni op&tovného ristu mikroorganismi b&zné
spojenych s infekcemi krevniho fecisté. Tegaderm CHG kryti je uréeno ke snizeni
katétrovych infekci krevniho Fegist& (CRBSI) u pacientl s centrélnim Zilnim nebo
arterialnim katétrem.

Dalsi informace naleznete na strance engage.3M.com/chgcomparison.

Absorbuje gelovy polstarek u 3SM™ Ano. 3BM™ Tegaderm™ kryti s CHG absorbuje krev, pot a exsudaty
Tegaderm™ kryti s CHG tekutiny,

napF. sekreci nebo krev? (8x vice nez jeho hmotnost v fyziologickém roztoku a 3x vice neZ jeho hmotnost

v krvi), a i pfesto si zachovéva antimikrobiélni G&innost. Béhem vstfebavani
tekutiny gelovy polstafek bobtna a zvétsuje se. Tekutina by méla zlstat v gelovém
polstarku, aniz by doslo ke zhorseni viditelnosti mista zavedeni katétru. U nové
umist&nych katétrli upevnéte pies kryti pomoci pasky vnéjsi gazovy tlakovy
obvaz, pfispéje se tim ke snizeni odvodu tekutiny.

V souladu s dokumentem Epic3 National Evidence Based Guidelines: IVAD19
(2014) pouzijte sterilni gdzovy obvaz, pokud u pacienta dojde k rozsdhlému poceni
nebo pokud misto vstupu krvaci nebo z néj uniké tekutina; vyméiite jej, pokud

je nutna kontrola mista vstupu nebo kdyZ se obvaz navlhé&i, uvolni nebo znegisti.
Obvaz co nejdfive nahradte transparentnim polopropustnym krytim. Tegaderm
kryti s CHG t¥idy D/GPP 20.2° neni uréeno k pouziti na aktivné mokvajicich

nebo krvécejicich mistech, nebo v pfipadé velkého mnozstvi vlhkosti nebo

vytoku. Tegaderm kryti s CHG nebylo testovano v kombinaci s hemostatickymi
prostiedky ani lepidly na kdzi, pokud jde o bezpe&nost a i¢innost.

Je BM™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano, pfed odstranénim a po odstranéni papirového ramecku je tfeba pro zvyseni
citlivé na adhezni tlak? pfilnavosti na cely povrch kryti vyvijet pevny tlak.

Spliiuje 3BM™ Tegaderm™ kryti s CHG 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG se sklada z gelového polstarku s obsahem CHG

aktualni mezinarodni pozadavek v kombinaci s Tegaderm transparentnim filmem. Vlhkost snadno prochazi gelem
na transparentni polopropustnou do filmu a nasledné se uvoliiuje v podobé pary. Schopnost odvodu této pary
membranu? umociiuje stfidani lepivych a nelepivych plosek na kryti. Film Tegaderm funguje
Jedna se o prodysné kryti? jako selektivni filtr, ktery poskytuje bariéru pro vnéjsi kapaliny, bakterie a viry*

a zarovein umoziuje snadnou vyménu vodni pary, kysliku a oxidu uhli¢itého.

*testovanim in vitro se prokazalo, Ze film vytvafi bariéru pro viry od priméru 27
nm, pfic¢emz kryti zastava neporusené a bez netésnosti.
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Charakteristické vlastnosti a specifikace

Otazka Odpovéd’

Spliiuje BM™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano, BM™ Tegaderm™ kryti s CHG spliiuje definici pro ESD, jak je uvedeno
definici stabilizaéniho systému (ESD- v novele Standardnich postupti INS z roku 2016 (Infusion Nurses Society (INS)
engineered stabilization device)? Standards of Practice).”® Viz fixaéni funkce uvedené nize.

Kdy bylo 3M™ Tegaderm™ kryti Jako predni spole¢nost v oblasti inovaci 3M neustéle zlepsuje své produkty na

s CHG puvodné uvolnéno do prodeje? zékladé védeckych poznatkl a postiehl zdkaznik(i. 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG
Doslo u produktu ke zménam nebo bylo poprvé uvedeno na trh v roce 2008. V roce 2010 se zlepsila prody$nost
vylepsenim? kryti. V roce 2016 bylo znovu pfepracovano s naslednym zlepSenim prodys$nosti,

pfizpusobitelnosti, vyfezd a paski. V roce 2019 pfedstavila spole¢nost 3M
vylepgeni produkt tykajici se konkrétné Tegaderm LV. fixaéniho kryti s CHG
v zajmu pfizplGsobeni se katetriim s velkym otvorem a snadnéjsiho odstrafiovani.

Tato modernizace designu zavadi perforaci na vyfezu a na fixaénim pasku, jak je
vyobrazeno nize.

Vhodny okraj hrany Antimikrobialni ochrana
Vyuziva technologii navrzenou Gelovy polstarek s chlorhexidin
pro omezeni odlupovani. glukonatem (CHG) poskytuje
antimikrobialni ochranu po dobu
az 7 dna.
Velky fixaéni pasek

s perforaci

Podporuje konzistentnost
aplikace a zlepSuje
stabilizaci. Perforaci na
pasku je mozné rozeviit

a usnadnit tak odstranéni
kryti.*

¥

:5!‘&5‘5

%

Vhodny zéaiez Vodéodolna, sterilni
bariéra chrani pred

Zarez umoziuje lepsi uchyceni lumen . . o
J€ 1€p Y kontaminaci zvenéi.**

katétru a jeho udrzeni na misté. Diky
perforaci je zafez mozné pfizpUsobit Vysoce prodysny
rozmérim velkych katétrd.* transparentni film.

* Informace o perforaci se vztahuje pouze na Tegaderm™ kryti s CHG 1657R.

**  Testovanim in vitro se prokéazalo, ze film vytvafi bariéru pro viry od préméru 27 nm,
pricemz kryti zUstava neporusené a bez netésnosti.

Zpét na Obsah 5




Aplikace a odstranovani

Otazka Odpovéd’

Lze 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano. Podle n&kterych studii periferni vstupy (PIV) ve stafi 3—4 dnli nebo jesté déle
pouzivat pro periferni cévni vstupy mohou byt vyznamnym zdrojem kontaminace kozni flérou, diky které dochazi
(PIV)? k infekci krevniho Fe&isté souvisejici s katétrem (CRBSI)."41516.17

Kdy je 3BM™ Tegaderm™ kryti s CHG V souladu s mezindrodnimi pokyny je v pfipadé naruseni celistvosti kryti, jeho
potieba vyménovat? znedisténi, vihkosti nebo uvolnéni, a v pfipadé dospélych pacientd alespoii jednou

tydné nutno prihledné adhezivni kryti centrélniho Zilniho katétru (CVC), véetné
periferné viozenych centrélnich katétra (PICC), vyménit.’2202122 |ndikace pro
vyménu kryti zahrnuji mimo jiné:

uvolnéni, znedisténi nebo jakékoli narusenf kryti
misto je zakryté nebo jiz neni viditelné

»
14
» je pozorovan vytok mimo gelovy polstarek
»

kryti se jevi byt zcela nasaklé nebo extrémné nabobtnalé*

*Poznédmka: Zkouska naplnéni polstarku s CHG se provede lehkym zatlagenim
prstem na rlzek gelového polstarku. Pokud po prstu na gelovém polstaiku
zUstava vytlactené misto, je vyména nutna. Gelovy polstafek 3M™ Tegaderm™
kryti s CHG neni uréeno k pohlcovani velkého mnozZstvi krve nebo tekutiny.

Jak nejlépe 3M™ Tegaderm™ kryti P¥i vyméné kryti se snazte minimalizovat pohyb katétru. Odstraite nejprve

s CHG odstranovat? pfislu§né pasky. Pomalu a zvolna zaénéte kryti odtahovat v misté, kde jiz
nezakryva katétr, smérem k mistu zavedeni. Oddéleni gelové podlozky od kryti
zabranite tim, Ze rlzek gelové podloZky a prihledné félie vezmete mezi palec
a dal3i prst, mezi pokozku a gelovou podlozku nanesete sterilni tekutinu (napf¥.
fyziologicky roztok, lihovy tampén nebo antisepticky tampén), aby se usnadnilo
odstranéni kryti z kize a katétru.

Veskera videa a dalsi zdroje informaci o aplikaci a odstrafiovani 3M™ Tegaderm™
kryti s CHG jsou k dispozici na webové adrese www.3M.co.uk/vascularaccess

Lze 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG Bylo prokazano, ze 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG u zdravych jedincd G&inné brani
ponechat po dobu 10 dni? opakovanému ristu kozni fléry po dobu az 10 dn(.5"V souladu s mezinarodnimi
pokyny v8ak kryti mize zGstat na misté az 7 dnl a posléze vyménéno.'213:20.2122

Pro plné znéni ndvodu k pouziti prostredku 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG kliknéte sem.

— Zpét na Obsah
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Aplikace a odstranovani gokrazovani)

Otazka Odpovéd’

Lze spolu
s BM™ Tegaderm™ krytim s CHG
pouzit i antiseptikum na pokozku?

Jak dlouho je dané misto po naneseni
antiseptika na pokozku tfeba nechat
zaschnout pfed pouzitim 3M™
Tegaderm™ kryti s CHG,

aby nedoslo k podrazdéni pokozky

a odlepeni kryti?

Co je tfeba udélat, zjistim-li

pod gelovym polstarkem 3M™
Tegaderm™ kryti s CHG maceraci
kize nebo podrazdéni souvisejici
s vlhkosti?

Ano. Podle mezinarodnich pokyn( dezinfikujte Cistou kdzi pfed zavedenim
katétru a béhem vymény kryti vhodnym antiseptickym prostfedkem.12,20 = 0.5%
Doporuduje se pfipravek na bazi chlorhexidinu a s alkoholem. 3M™ Tegaderm™
kryti s CHG je uréeno k pouziti spolu s 3M™ Cavilon™ No Sting ochrannym
filmem, lihem, povidon jédem, CHG pfipravkem s alkoholem a sterilnim
fyziologickym roztokem. Bylo prokéazéano, ze pouziti Tegaderm kryti s CHG snizuje

Ize dosahnout pouze pFipravnymi prostiedky.'®" Antimikrobialni ochrana mista
je kromé toho diky Tegaderm kryti s CHG zaji§téna po dobu az 10 dn(,6 zatimco
mikrobni organismy mohou svij poéet do 24 hod po osetieni kiize pomoci
standardniho kryti a pouZiti koZzniho antiseptika s CHG ztrojnéasobit.®® Av§ak

v souladu s aktualnimi mezinarodnimi pokyny je kryti u dospélych pacient( téeba

ménit alespoii jednou tydné.!220.2122

Viz Navod k pouziti k produktu Tegaderm kryti s CHG. Pred aplikaci kryti
vyckejte vzdy do Uplného zaschnuti veskerych p¥ipravnych prostiedka.

Podle nedavné 11 let trvajici studie v redlnych podminkéach se mira kozni reakce
na CHG gel a CHG disk rovnala 0,3 na 1000 katétrovych dn.®® Dasledkem potu,
krve/vytoku nebo sprchovani/koupani je nadmérna vlihkost. 3M™ Tegaderm™
kryti s CHG neni uréeno k absorbovani velkého mnozstvi sekrece nebo tekutiny.
Aby se predeslo problémim s pokozkou souvisejicim s vlhkosti, je tfeba, aby lékaF
sledoval, zda neni gelovy polstafek s CHG nadmérné nasékly. Pokud pozorujete
maceraci, odstrante kryti, nechte misto zcela oschnout, naneste gazu a kryti
podle platnych mezinarodnich pokyni.”? Macerace mGze vymizet béhem zhruba
jednoho dne. Jakmile k tomu dojde, pfejdéte zpét na Tegaderm kryti s CHG.

Pro plné znéni ndvodu k pouziti prostredku 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG kliknéte sem.

‘
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Okruhy pacientl a postupy

Otazka Odpovéd’

Lze BM™ Tegaderm™ kryti s CHG 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG se nesmi pouzivat u pfedCasné narozenych déti
pouzivat u malych déti? nebo déti mladsich 2 mésicl. PFi pouziti tohoto produktu u pfed&asné narozenych
déti mGze byt disledkem precitlivélost nebo nekréza pokozky. Bezpe&nost
a ucinnost Tegaderm kryti s CHG u déti mladsich osmnacti let nebyly pfedmétem
hodnoceni. Dal§i informace naleznete v navodu k pouziti (IFU).

Lze 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano. BM™ Tegaderm™ kryti s CHG bylo od uvedeni produktu na trh ispésné
u pfipadt transplantace kostni diené pouzivano v oblasti transplantace kostni dfené a na onkologii. Tato populace
a na onkologii? pacientld ma naru$enou imunitu a také propustnéjsi kiizi, nachylnéjsi k narugeni.

Sledujte, zda gelovy polstaiek s CHG neni pfili§ nasakly a vihky, aby nedoslo
k maceraci pokozky. Pfed aplikaci kryti nezapomeiite na nutnost ponechat
pfipravné prostifedky oschnout, aby nedoslo k podrazdéni pokozky nebo jinym

komplikacim.
Lze 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG nebyl pifedmé&tem zkousek pro pouziti pfi
pouzivat pf¥i radioterapii? radioterapii.
Lze BM™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano, BM™ Tegaderm™ kryti s CHG je uréeno k absorbovani tekutin, nenf
pouzivat u diaforetickych pacienta? vSak uréeno k absorbovani velkého mnozstvi tekutin. Tegaderm kryti s CHG

udrzuje antimikrobialni G&innost pfi vyskytu potu a jinych tekutin a zabrafuje
opétovnému rastu kozni fléry. Viz dotaz ,,Kdy je Tegaderm™ kryti s CHG potieba

vyménovat?“, kde jsou uvedeny dalsi informace.

Lze 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG neni indikovano k 1é¢bé v pfipadech

pouzivat k Iécbé lokalni infekce? pfedpokléddané nebo znamé lokalni infekce.

Lze BM™ Tegaderm™ kryti s CHG Ne. BM™ Tegaderm™ kryti s CHG by se mélo aplikovat pouze na pokozku, ktera
pouzivat k osetfovani ran? je &ista, sucha a neporusena. PFi aplikaci na porusenou kizi mGze dojit k poskozeni

nebo nekréze tkané.

Pro plné znéni ndvodu k pouziti prostredku 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG kliknéte sem.

— Zpét na Obsah




Kompatibilita

Otazka Odpovéd’
S kterymi dal$imi prostiedky lze 3BM™ 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG je schvaleno k pouziti u perkutannich
Tegaderm™ kryti s CHG pouzivat? zdravotnickych prostiedkd, u nichz by se s vyhodou vyuzila mikrobialni redukce.

Prostfedky ohrozené mikrobialni kontaminaci, které by mohly tézit z vyhod
Tegaderm kryti s CHG zahrnuji mimo jiné katétry intravendzni, arterialni,
epiduralni, pro mimotéIni membranovou oxygenaci (ECMO), implantované
porty, chirurgické drenaze, kardiologické vodici draty (LVAD), subkutanni terapie
a katétry pfi dialyze. Tegaderm kryti s CHG je uréeno k pouziti na kizi, nikoli na

sliznice.
Je 3M™ Tegaderm™ kryti 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG lze pouzivat spolu se stabilizaénim prostfedkem
s CHG vhodné k pouziti spolu se StatLock®. Ujistéte se, Ze se gelova podlozka nepiekryva s plastovymi kfidélky
stabilizaénim prostfedkem StatLock® fixaéniho prostfedku. Informace o odstrafiovani zafizeni naleznete v navodu
PICC Plus? k pouziti stabiliza¢niho zafizeni StatLock®.
Lze BM™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano. Ochranny film 3M™ Cavilon™ Bariérovy film je kompatibilni s 3SM™
pouzivat spolu s ochrannym filmem Tegaderm™ krytim s CHG a Ize jej pouzivat pro snizeni rizika poranéni kvuli
3M™ Cavilon™ No Sting Barrier lepici vrstvé. Na oblast, kde bude kryti aplikovéno, naneste Cavilon nelepivy
Film(NSBF)? ochranny film; film nesmi byt nanesen na misto zavedeni katétru (2 cm) a tam, kde

bude umistén gelovy polstafek s CHG. U cévnich vstupl se doporuéuje pouziti
ty&inkovych aplikator Cavilon nelepivého ochranného filmu (3343 nebo 3345) —
Cavilon nelepivy ochranny film ve formé spreje (3346) na mista cévnich vstupl
nepouzivejte.

Je 3BM™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano (Shromazdéna nepublikovana data 3M. EM-05-012899).
kompatibilni s MR?
Lze 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG Ano (Shromézdé&na nepublikovana data 3M. EM-05-012965).

pouzit v hyperbarické komofe?

Pro plné znéni ndvodu k pouziti prostredku 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG kliknéte sem.

Zpét na Obsah




3M™ Tegaderm™ i.v. fixaéni kryti s CHG — navod k pouziti

1657R, 1658R, 1659R, 1660R

Popis
LV. kryti s chlorhexidin glukonatem k fixaci mista vpichu katétru
3M™ Tegaderm™ CHG slouzi ke kryti a ochrané mista zavedenf
katétru a k jeho pfipevnéni ke klzi. Dodéava se v fadé tvarl a ve-
likosti.

Kryti Tegaderm™ CHG se sklada z prihledné pfilnavé kryci félie
a z integrovaného gelového polstarku obsahujiciho 2 hmot. pro-
centa chlorhexidin glukonatu (CHG), coZ je antisepticky prostfe-
dek se Sirokym spektrem antimikrobialni a antimykotické aktivity.
Tento gelovy polstaFek pohlcuje tekutiny. Prihledna félie pfedsta-
vuje U&innou bariéru proti vné&jsi kontaminaci tekutinami (je vodo-
t&sna), bakteriemi, viry* a kvasinkami a poskytuje ochranu mista
zavedenf L.V. katétru.

Zkouskami in vitro (doba usmrceni a oblast inhibice) bylo prokaza-
no, ze gelovy polstarek, ktery je soucasti kryti Tegaderm™ CHG,
vykazuje antimikrobialni G€inky vié&i grampozitivnim i gramnega-
tivnim bakteriim a kvasinkam.

Kryti Tegaderm™ CHG je prihledné, takze Ize misto zavedeni ka-
tétru soustavné vizualné kontrolovat. Je prody$né, coZz umoziuje
dobré odparovani vihkosti.

*Testovani in vitro prokazalo, ze prihledna félie kryti Tegaderm™ CHG zajistuje bariéru pro-

ti virlm o priméru 27 nm nebo vétsim, pfi¢emz kryti zistdva neporusené a neprosakuje. Za
ochranu proti virim vdé&i vyrobek fyzikalnim vlastnostem vlastniho kryti, spise nez pomocnym

vlastnostem CHG.

Indikace

V. kryti s chlorhexidin glukonatem k fixaci mista vpichu katétru
3M™ Tegaderm™ CHG slouzi ke kryti a ochrané mista zavedenf
katétru a k pfipevnéni katétru ke kzi. B&Zna pouziti zahrnuji fixaci
centralnich Zilnich a arterialnich katétrd, dalSich intravaskuléarnich
katétri a perkutannich prostiedku. Kryti Tegaderm™ CHG je urée-
no ke snizeni kolonizace kliZe a katétru a na potladeni op&tovného
rastu mikroorganismd obvykle spojeného s infekcemi krevniho fe-
Cisté. Kryti Tegaderm™ CHG je uréeno ke snizeni infekci krevni-
ho Fe&isté v souvislosti se zavedenim katétru (CRBSI) u pacientd
s centralnimi Zilnimi nebo arteridlnimi katétry.

Varovani:

KRYTi TEGADERM™ CHG NEPOUZIVEJTE U NEDONOSENYCH
DETi ANI U DETi MLADSICH NEZ 2 MESICE. POUZITi TOHOTO
VYROBKU U NEDONOSENYCH DETi BY MOHLO MIT ZA NASLE-
DEK PROJEVY PRECITLIVELOSTI NEBO NEKROZU KUZE.

U DETi A MLADISTVYCH DO 18 LET NEBYLA BEZPECNOST
A UCINNOST KRYTi TEGADERM™ CHG OVEROVANA. POUZE
PRO VNEJSI POUZITi. DBEJTE, ABY SE VYROBEK NEDOSTAL
DO STYKU S USIMA, OCIMA, USTY NEBO SLIZNICEMI. NEPOU-
ZIVEJTE VYROBEK U PACIENTU SE ZNAMOU PRECITLIVELOSTI
NA CHLORHEXIDIN GLUKONAT.

PRI POUZIVANI VYROBKU OBSAHUJICICH CHLORHEXIDIN
GLUKONAT BYLY HLASENY PRIPADY PODRAZDENI, SENZIBILI-
ZACE A GENERALIZOVANYCH ALERGICKYCH REAKCI. V PRI-
PADE ALERGICKE REAKCE PRESTANTE VYROBEK OKAMZITE
POUZIVAT. POKUD JE REAKCE ZAVAZNA, SPOJTE SE S LEKA-
REM.

V nékolika zemich byly v souvislosti s topickym pouZivanim
chlorhexidin glukonétu hlééeny pfipady pFecitIivéIosti K nejzé-
fovanych lubrikanty s chlorhexidin glukonatem pfi urologickych
zédkrocich. PFi pouzivani pfipravkd s chlorhexidin glukonatem je
tfeba dbat opatrnosti a u pacientd je nutno sledovat, zda nedochazi
k projeviim pfecitlivélosti.

”y

Preventivni bezpeénostni opatfeni:

Kryti 3M™ Tegaderm™ CHG by nemélo byt aplikovéno na infiko-
vané rany. Kryti rovnéz neni uréeno k 1é¢bé infekci zplsobenych
perkutannimi prostredky.

V ptipadé infekce operaéni rany je tfeba nasadit systémové anti-
bakterialni pfipravky (jsou-li indikovany).

Pokud dochazi v misté zavedeni k aktivnimu krvaceni, je tieba kr-
vaceni pred pfiloZzenim kryti stabilizovat.

Kryti b&hem pfikladani nenapinejte. PfiloZzeni napnutého kryti by na
k@zi mohlo vyvolat mechanické trauma.

Pokozka musi byt ¢ista, sucha a nesmi na ni byt Zadné zbytky deter-
gentl. Aby se pfedeslo podrazdéni klize, a aby kryti dobfe pfilnulo,
je tfeba nechat vSechny pfipravky a ochranné prostfedky pred pfi-
lozenim kryti dokonale vyschnout.

NepouzZivejte opakované. Opakované pouziti mize vést k poruseni
integrity vyrobku a selhanf prostiedku.

Vysledky klinické studie: Randomizovand, kontrolovana klinicka
studie zahrnujici 1879 subjektd se 4163 misty zavedeni centralnich
Zilnich a arteridlnich katétrl byla provadéna v 11 nemocnicich®. Vy-
sledky ukazaly, ze pouziti kryti Tegaderm™ CHG mélo za nasledek
statisticky vyznamné 60% sniZeni vyskytu infekci krevniho fecisté
v souvislosti se zavedenim katétru (P = 0,02). Vysledky studie také
prokazuji statisticky vyznamné snizeni kolonizace kGze (P < 0,001)
a kolonizace katétru (P < 0,0001) ve skupiné s pouzitim chlorhexi-
dinu oproti skupiné bez pouziti chlorhexidinu.

Kryti bez chlorhexidinu vs. kryti

s chlorhexidinem

(941 pacientl / 2055 katétrd vs. 938
pacientl / 2108 katétrd)

Proménna

Infekce krevniho Feéisté v souvislosti se zavedenim katétru

Hustoty vyskytu
(n na 1000 katétro-dni)

Pomér rizika

1,3vs. 0,5

0,402 [0,186 a2 0,868], P = 0,02
Kolonizace katétru

Hustoty vyskytu
(n na 1000 katétro-dni)

Pomér rizika

10,9 vs. 4,3

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

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

Navod k pouziti:
Nedodrzeni navodu k pouziti dodaného vyrobcem mdize mit za na-
sledek komplikace v&etné podrazdéni kiize a/nebo macerace.

Volba kryti: Zvolte takovou velikost, aby kryti kolem mista zavedeni
katétru prilnulo k suché zdravé pokoZce v Sifce lemu alespoi 2,5
cm.

Pfiprava mista: Misto pfipravte podle internich smérnic. Ostfihani
ochlupeni na daném misté maze zlepsit pfilnuti kryti. Oholeni se
v8ak nedoporuéuje. Pokozka musi byt ¢ista, sucha a nesmi na ni byt
zadné zbytky detergentl. Aby se pfedeslo podrazdéni kize, a aby
kryti dobfe pfilnulo, je tfeba nechat véechny pfipravky a ochranné
prostiedky pred pfilozenim kryti dokonale vyschnout. Pokud do-
chazi v misté zavedeni k aktivnimu krvéceni, je tfeba krvaceni pfed
pfiloZzenim kryti stabilizovat.
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Pouziti:
1. Otevrete obal a sterilni kryti z néj vyjméte.

2. Sloupnéte z kryti ochrannou félii, aby se odhalila adhezivni vrst-
va.

3. Béhem aplikace nenapinejte kryti, abyste sniZili riziko mechanic-
kého poranéni kilize.

4. Gelovy polstarek aplikujte na misto zavedeni katétru tak, aby
prekryval misto vstupu. Celé kryti dobfe pfitlacte. Za¢néte od
stfedu a pokracujte k okrajim, aby dokonale pfilnulo.

5. Pomalu odstraiite aplikaéni ramecéek, pfitom uhlazujte okraje
prihledné folie kryti.

6. Za stalého tlaku uhlazujte prihlednou félii kryti smé&rem od st¥e-
du k okrajam, aby dokonale p¥ilnulo.

7. Po aplikaci kryti jesté zafixujte I.V. hadi¢ky nebo stabilizujte ka-
tétr pomoci sterilni lepici pasky. Viz obrazky na obalu.

8. Na stitek zaznamenejte informace o vyméné kryti podle inter-
nich smérnic. Stitek sejméte z ramecku a umistéte jej na kryti.

Osetfovani mista:

1. Misto je tfeba denné kontrolovat a sledovat, zda na ném nejsou
znamky infekce nebo jinych komplikaci. Pfi podez¥eni na infekci
kryti sejméte, misto pfimo prohlédnéte a stanovte vhodny lé-
&ebny postup. Infekce se mize ohlasovat horeékou, bolestmi,
zarudnutim, otokem nebo neobvyklym zdpachem &i vytokem.

2. Kryti denné kontrolujte a podle potfeby ho vyménujte podle
protokolu instituce; vyménovat ho je zapotiebi alespoii jednou
tydné v souladu s doporucenimi Center pro kontrolu a preven-
ci nemoci (CDC). Pokud dochazi ke znaéné exsudaci, mdze byt
zapotiebi vyménovat kryti Castéji.

Kryti Tegaderm™ CHG se déle vyménuje podle potieby:

» Jestlize se kryti uvolni, zneéisti nebo je jakymkoli zpisobem
poruseno.

» Pokud je misto zakryté nebo jiz neni vidét.
» Pokud dochazi mimo gelovy polstarek ke zjevnému vytoku.
» Pokud je kryti zjevné nasycené nebo nadmérné nabobtnalé.

»  Ke zjisténi, jestli je kryti zcela nasycené, zatlagte lehce prstem
na roh gelového polstarku. Pokud po oddaleni prstu zlstava
gelovy polstarek vychyleny z mista, je tfeba kryti vyménit.

Poznamka: Kryti Tegaderm™ CHG neni uréeno k tomu, aby absorbovalo velké mnozstvi krve
nebo jiné tekutiny.

Sejmuti:
Bé&hem odstrafiovani kryti 3M™ Tegaderm™ CHG stabilizujte ka-
tétr rukou

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

2. Pomoci techniky nizkého a pomalého odstrafiovéni zagnéte
odstranovat kryti od mista, kde katétr nebo hadicky vystupuji
ven, smérem k mistu zavedeni katétru. Abyste pfedesli poranéni
kQze, stahujte kryti dozadu, nikoli smérem od kdzZe nahoru.

3. Jakmile je gelovy polstafek CHG odkryty, uchopte palcem a uka-
zovackem ruzek gelového polstarku a prihlednou folii kryti.

4. Aby se usnadnilo odstranéni gelového pols$tarku kryti, pouzijte
na kizi pod pol3tafkem sterilni tampony/ubrousky namoé&ené
v alkoholu nebo sterilni roztoky (tj. sterilni vodu nebo normalni
fyziologicky roztok). Podle potieby je moZno ke snazsimu uvol-
néni okraju kryti pouzit |ékafské rozpoustédlo na adheziva.

5. Pokracujte metodou nizkého a pomalého odstranovani, dokud
neni kryti zcela odstranéno.

Informace o skladovaci dobé a uskladnéni:

Pro dosaZeni co nejlepsich vysledkid skladujte vyrobek na chlad-
ném a suchém misté.

Skladovaci dobu zjistite podle data exspirace uvedeného na obalu.

Sterilita kryti je zaruéena, pokud neni individuélni obal poskozeny
nebo otevieny.

se na svého mistniho zastupce spoleénosti 3M nebo nas kontaktuj-
te na www.3M.com a zvolte svou zemi.

Katalogové Velikost kryti Primérné mnozstvi CHG v kryti
&islo (mg podle velikosti gelového pol§tarku)
8,5x11,5cm
1657R (831/2 x 41/2 palct) 45
10x12cm
1658R (4 x 4 3/4 palct) 45
10 x15,5¢cm
1659R (4 x 6 1/8 palctl) 8
7% 8,5¢cm
1660R (2 3/4 x 33/8 palct) 15
8,5cmx11,5cm
B77R  (31/2 x 41/2 palct) 45
1879R 10 cm x15,5cm 78

(4 x 6 1/8 palctl)

Vysvétleni symbolu:

Neobsahuje pfirodni kau¢ukovy latex

Upozornéni, viz navod k pouziti

Pokud je obal poskozeny nebo otevieny, vyrobek
nepouzivejte

Nepouzivejte opakované

Pouzijte do

Kdéd sarze

Vyrobce

[Eo]  Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

® LIN® @D X
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Dulezité informace o bezpeénosti pro
3M™ Tegaderm™ kryti s CHG

TEGADERM kryti s CHG nepouzivejte u pfedCasné narozenych déti a déti mladsich 2 mésicl! P¥i pouziti
tohoto produktu u pfed¢asné narozenych déti mize byt disledkem precitlivélost nebo nekréza pokozky.
Bezpeénost a G¢innost Tegaderm kryti s CHG u déti mladSich osmnacti let nebyly pfedmétem zjistovani.
PIné zné&ni informaci o pfedepisovani najdete v Navodu k pouziti (IFU).

DalSi zdroje informaci

YouT

3M.com/IVtraining

Pro vice informaci o 3M™ Tegaderm™ kryti s CHG se obratte na svého
mistniho zastupce divize 3M Medical Solutions.
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