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3M™ Tegaderm™ Chlorhexidine Gluconate gel pad device + L.V. Port Dressing

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

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

The antimicrobial CHG Gel Device consists of an integrated gel pad containing 2% w/w Chlorhexidine Gluconate (CHG), a well-known antiseptic agent with broad spectrum antimicrobial and antifungal
activity. The gel absorbs fluid.

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

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

Intended Use / Intended Purpose:

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device can be used to protect catheter sites. Common applications include protecting intravascular catheters and percutaneous devices. Tegaderm™
CHG is intended to reduce skin colonization and catheter colonization and to suppress regrowth of microorganisms commonly related to bloodstream infections. Tegaderm™ CHG is intended to reduce
catheter-related bloodstream infections (CRBSI) in patients with central venous or arterial catheters.

Warnings
DO NOT PUNCTURE CHG GEL WITH NONCORING NEEDLE.

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

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

DO NOT USE THIS PRODUCT ON PATIENTS WITH KNOWN HYPERSENSITIVITY TO CHLORHEXIDINE GLUCONATE. THE USE OF CHLORHEXIDINE GLUCONATE CONTAINING PRODUCTS HAS BEEN REPORTED TO
CAUSE IRRITATIONS, SENSITIZATION, AND GENERALIZED ALLERGIC REACTIONS. IF ALLERGIC REACTIONS OCCUR, DISCONTINUE USE IMMEDIATELY, AND IF SEVERE, CONTACT A PHYSICIAN.

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

Precautions

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device should not be placed over infected wounds.

It is not intended to be used as a treatment of percutaneous device-related infections.

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

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

Do not stretch the device during application. Mechanical skin trauma may result if the device is applied with tension.
The skin should be clean, dry, and free of detergent residue to prevent skin irritation and to ensure good adhesion.
Do not reuse. Reuse may result in compromising product integrity and lead to device failure.

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

The CHG gel pad device has not been tested for use during radiation therapy.

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

Variable Non-chlorhexidine vs. chlorhexidine dressings
(941 patients/2055 vs. 938 patients/2108 )
-related bl i
Incidence densities 1.3vs.0.5
(n per 1000 catheter-days)
Hazard ratio 0.402 [0.186 to 0.868], P=0.02

Catheter colonization

Incidence densities 10.9vs. 4.3
(n per 1000 catheter-days)
Hazard ratio 0.412 [0.306 to 0.556], P<0.0001

(1) Timsit JF et al. Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Ill Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
A summary of safety and clinical performance (SSCP) 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-DI is 06082238401010000000039AM.
Instructions for Use: Refer to packaging figures and those included in package insert. Failure to follow the manufacturer’s instructions for use may result in complications including skin irritation and/
or maceration.
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Site Preparation: Prepare port site according to institution protocol. Clipping of hair at the site may improve CHG gel pad device adhesion. Shaving is not recommended. The skin should be clean, dry and
free of detergent residue.

Any active bleeding at the insertion site should be stabilized before application of CHG gel pad device.
Post Needle Insertion Application of CHG Gel Pad Device (Figures A1 to A5)

1. Open package and remove the sterile CHG gel pad device using aseptic technique.

2. Prepare port site and insert noncoring needle per facility protocol, allowing for a space under the noncoring needle for the CHG gel pad device of about %2 cm. Allow all preps and protectants to dry
completely before applying CHG gel pad device to prevent skin irritation and to ensure good adhesion.

. Under green tab labeled 1, grasp the soft cloth tabs. Peel and remove top liner and discard (Figure A1).

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

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

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

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

. Use firm pressure to smooth down device border and enhance adhesion.

. See application instructions for 3M™ LV. Port Dressing.
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. The site should be observed daily for signs of infection or other complications. If infection is

multaneous Application of the CHG Gel Pad Device and Noncoring Needle (Figure B1 to B5)
Open package and remove the sterile CHG gel pad device using aseptic technique.
Prepare port site and pre-fill noncoring needle system according to facility protocol. Allow all preps and protectants to dry completely before application to prevent skin irritation and to ensure
good adhesion.

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

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

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

. Before removing liner, ensure needle is positioned all the way into base of slit. The CHG gel pad device may be adjusted under noncoring needle by grasping soft cloth tabs. Press gently on soft cloth tabs

and remove liner labeled 2 in direction of arrow (Figure B4).

. If needed, using soft cloth tabs, bring slit edges closer together. Do not stretch device during application. Mechanical skin trauma may result if device is applied with tension (Figure B5).
. Use firm pressure to smooth down device border and enhance adhesion.
. See application instructions for 3M™ L.V. Port Dressing.

ite Care:

1, remove the CHG gel pad device, inspect the site directly, and determine appropriate medical

intervention. Infection may be signaled by fever, pain, redness, swelling, or unusual odor or discharge.

. Inspect the CHG gel pad device daily and change as necessary, in accordance with facility protocol; at a minimum of every 7 days, per Centers for Disease Control and Prevention (CDC) recommendations.

CHG gel pad device changes may be needed more frequently with highly exudative sites.

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

The 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad Device should be changed as necessary:

If the device becomes loose, soiled or compromised in any way

If the site is obscured or no longer visible

If there is visible drainage outside the CHG gel pad

If the CHG gel pad device appears to be saturated or overly swollen*

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

Note: Tegaderm™CHG gel pad device is not designed to absorb large quantities of blood or fluid.

emoval

CHG Gel Pad Device: See removal instructions for 3M™ L.V. Port Dressing. Remove non-coring needle per facility protocol. Remove CHG gel pad device using soft cloth tabs. A medical adhesive solvent can
be used to help remove the device border. If needed, use sterile alcohol swabs or wipes, or sterile solutions (i.e., sterile water or normal saline) to facilitate removal of the gel pad. Continue the low and slow

rel

moval method until the CHG gel pad device is completely removed.

Care should be taken not to dislodge catheters or other medical devices when the CHG gel pad device is removed. Support the skin and catheter while removing the CHG gel pad device.
Note: Dispose of product per facility protocol.

Storage/ Shelf Life/Disposal

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

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

If the sterile packaging is damaged or unintentionally opened, discard the product, do not use.

If

you have any questions or comments, contact the 3M Health Care Customer Help Line at 01509 611611 or go to www.3M.com.

How supplied / Ordering Information
Catalog # CHG Gel Pad Device Size Average Amount of CHG per CHG Gel Pad Device (mg
based on gel pad size)
1665R CHG Gel Pad Device Dimensions 30
@@ 6.2cmx4.9cm
(2 ,,inx1 . in)
1664R CHG Gel Pad Device Dimensions 30
@j 6.2cmx4.9cm
@2 inXT g0 iN)
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent authority (EU) of local regulatory authority.

Dispositif avec tampon de gel au gluconate de chlorhexidine 3M™ Tegaderm™ +
Pansement LV. Port @

Description du produit
Le dispositif avec tampon de gel au gluconate de chlorhexidine CHG 3M™ Tegaderm™ est utilisé pour protéger les sites d'acces vasculaire. Le dispositif avec tampon de gel au gluconate de chlorhexidine
est respirant et transparent, permettant une observation continue du site.

Le film transparent offre une barriére efficace contre les contaminations extérieures, y compris les liquides (étanche), bactéries, virus* et levures.

Le dispositif antimicrobien avec gel CHG est composé 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 gel absorbe le liquide.

*Des essais in vitro ont démontré que le film transparent du dispositif avec tampon de gel 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 plutdt qu'aux propriétés auxiliaires du CHG.

Des essais in vitro (temps pour tuer et zone d'inhibition) démontrent que le tampon de gel CHG du dispositif a un effet antimicrobien contre diverses levures et bactéries a Gram positif et & Gram négatif.

Utilisation prévue / Indication :

Le dispositif avec tampon de gel au gluconate de chlorhexidine CHG 3M™ Tegaderm™ peut étre utilisé pour protéger les sites de cathéters. Des applications courantes incluent la protection des cathéters
intravasculaires et des dispositifs cutanés. Le dispositif CHG Tegaderm™ est destiné a réduire la colonisation de la peau et du cathéter et a supprimer la régénération des microorganismes généralement
associés aux bactériémies. Le dispositif CHG Tegaderm™ est destiné & réduire les bactériémies liées aux cathéters (CRBSI) chez les patients porteurs de cathéters veineux ou artériels centraux.

Avertissements
NE PAS PERCER LE GEL CHG AVEC UNE AIGUILLE ANTI-CAROTTAGE.

NE PAS UTILISER LES PANSEMENTS CHG TEGADERM™ SUR DES ENFANTS PREMATURES NI SUR DES ENFANTS DE MOINS DE 2 MOIS. L'UTILISATION DE CE PRODUIT SUR DES ENFANTS PREMATURES
PEUT PROVOQUER DES REACTIONS D'HYPERSENSIBILITE OU UNE NECROSE DE LA PEAU.

L'INNOCUITE ET L'EFFICACITE 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 REACTIO!\IS
ALLERGIQUES GENERALISEES ONT ETE SIGNALEES LORS DE L'UTILISATION DE PRODUITS CONTENANT DU GLUCONATE DE CHLORHEXIDINE. SI DES REACTIONS ALLERGIQUES SE PRODUISENT, ARRETER
L'UTILISATION 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 I'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. Les plus grandes précautions doivent étre prises lors de I'utilisation
de préparations contenant du gluconate de chlorhexidine, et la possibilité de réactions d'hypersensibilité du patient doit étre surveillée.

Précautions

Ne pas placer le dispositif avec tampon de gel au gluconate de chlorhexidine CHG 3M™ 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 étre stabilisé avant d'appliquer le dispositif.

Ne pas étirer le dispositif pendant I'application. Une Iésion mécanique cutanée risque de se produire si le dispositif est étiré a la pose.
La peau doit étre propre, seche et exempte de résidu de détergent pour éviter toute irritation de la peau et garantir une bonne adhésion.
Ne pas réutiliser ce produit. Une réutilisation du produit peut compromettre son intégrité et son efficacité thérapeutique.

Rester prudent et recouvrir le dispositif avec tampon de gel CHG pour le protéger de I'eau pendant la douche.

Le dispositif avec tampon de gel CHG n'a pas été testé pour étre utilisé pendant la radiothérapie.

Résultats des essais cliniques : un essai clinique controlé randomisé a été réalisé dans 11 hdpitaux auprés de 1 879 sujets avec 4 163 sites d'insertion de cathéters veineux et artériels centraux (1).
Les résultats ont indiqué que I'utilisation du dispositif 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.

Variable Pansements avec ou sans chlorhexidine
(941 patients/2 055 cathéters / 938 patients/2 108 cathéters)

Bactériémie liée aux cathéters

Densités d'incidence 1,3/05
(n pour 1 000 cathéters-jours)

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

Colonisation du cathéter

Densités d'incidence 109/43
(n pour 1 000 cathéters-jours)

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

(1) Timsit JF et al. Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Ill 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), ol il est associé a I'UDI-DI de base. Le site Web public
d'EUDAMED est https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. L'UDI-DI de base du produit est 06082238401010000000039AM.
Mode d'emploi : voir les figures sur I'emballage et celles incluses dans la notice d'accompagnement. Le non-respect des instructions d'utilisation du fabricant peut entrainer des complications, y compris
une macération et/ou une irritation de la peau.
Figure A1 Figure A2 Figure A3 Figure A4 Figure A5
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Préparation du site : préparer le site du port conformément au protocole de I'établissement. La tonte des poils sur le site peut améliorer I'adhésion du dispositif avec tampon de gel CHG. Le rasage
de la zone concernée n'est pas recommandé. La peau doit étre propre, séche et exempte de résidu de détergent.

Tout saignement actif sur le site d'insertion devrait étre stabilisé avant d'appliquer le dispositif avec tampon de gel CHG.
Application du dispositif avec tampon de gel CHG aprés insertion d'une aiguille (Figures A1 a A5)

1. Ouvrir I'emballage et sortir le dispositif avec tampon de gel CHG stérile en utilisant une technique aseptique.

2. Préparer le site du port et insérer une aiguille anti-carottage conformément au protocole de I'établissement, en laissant un espace d'environ %2 cm sous I'aiguille anti-carottage pour le dispositif
avec tampon de gel CHG. Laisser sécher complétement tous les produits de préparation et de protection avant d'appliquer le dispositif avec tampon de gel CHG afin d'éviter toute irritation cutanée
et de garantir une bonne adhésion.

. Sous la languette verte étiquetée 1, saisir les languettes en tissu doux. Décoller et retirer le film supérieur de protection et le mettre au rebut (Figure At).

. Ne pas déplier le support. Séparer les languettes en tissu doux pour élargir la fente de gel (Figure A2).

. Al'aide des languettes en tissu doux, centrer le dispositif sous |'aiguille anti-carottage (Figure A3).

. Relever et saisir les languettes en tissu doux et retirer le support étiqueté 2 dans le sens de la fleche. (Figure A4).
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7. Sinécessaire, a I'aide des languettes en tissu doux, rapprocher les bords de la fente. Ne pas étirer le dispositif pendant I'application. Une Iésion mécanique cutanée risque de se produire
si le dispositif est étiré a la pose (Figure A5).

8. Appliquer une pression ferme pour lisser le bord du dispositif afin d'améliorer |'adhésion.

9. Voir les instructions d'application pour le pansement 3M™ L.V. Port.

Figure B1 Figure B2 Figure B3 Figure B4 Figure BS
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Application simultanée du dispositif avec tampon de gel CHG et aiguille anti-carottage (Figures B1 a B5)

1. Ouvrir I'emballage et sortir le dispositif avec tampon de gel CHG stérile en utilisant une technique aseptique.

2. Préparer le site du port et pré-remplir le systéme d'aiguille anti-carottage conformément au protocole de I'établissement. Laisser sécher complétement tous les produits de préparation et de protection
avant I'application afin d'éviter toute irritation cutanée et de garantir une bonne adhésion.

3. Sous la languette verte étiquetée 1, saisir les languettes en tissu doux. Décoller et retirer le film supérieur de protection et le mettre au rebut (Figure B1).

4. Ne pas déplier le support du dispositif. Laisser la gaine de protection en place au-dessus de I'aiguille. Orienter le dispositif avec tampon de gel CHG vers le haut et faire glisser I'aiguille sur toute
la longueur dans la base de la fente (Figure B2).

5. Enrouler le dispositif avec tampon de gel CHG autour de I'aiguille anti-carottage. Retirer la gaine de protection et insérer I'aiguille dans le site du port conformément au protocole de I'établissement
(Figure B3).

6. Avant de retirer le support, vérifier que I'aiguille est positionnée sur toute la longueur dans la base de la fente. Le dispositif avec coussin de gel CHG peut étre ajusté sous I'aiguille anti-carottage
en saisissant les languettes en tissu doux. Exercer une |égére pression sur les languettes en tissu doux et retirer le support étiqueté 2 dans le sens de la fleche (Figure B4).

7. Sinécessaire, a I'aide des languettes en tissu doux, rapprocher les bords de la fente. Ne pas étirer le dispositif pendant I'application. Une Iésion mécanique cutanée risque de se produire si le dispositif
est étiré a la pose (Figure B5).

8. Appliquer une pression ferme pour lisser le bord du dispositif afin d'améliorer I'adhésion.

9. Voir les instructions d'application pour le pansement 3M™ L.V. Port.

Soins du site :

1. Surveiller le site tous les jours pour détecter tout signe d'infection ou autre complication. En cas de soupcons d'infection, retirer le dispositif avec tampon de gel CHG, inspecter directement le site
et déterminer I'intervention médicale appropriée. Une infection peut se signaler par un acces de fiévre, une douleur, une rougeur, un gonflement ou une odeur ou suppuration inhabituelle.

2. Inspecter le dispositif avec tampon de gel CHG tous les jours et le remplacer selon les besoins, conformément aux protocoles de I'établissement ; les pansements doivent étre changés au minimum
tous les 7 jours, conformément aux recommandations des centres de contréle et de prévention des maladies (CDC). Les dispositifs avec tampon de gel CHG peuvent étre changés plus fréquemment
sur les sites fortement exsudatifs.

3. Rester prudent et recouvrir le dispositif avec tampon de gel CHG pour le protéger de I'eau pendant la douche.

Le dispositif avec tampon de gel au gluconate de chlorhexidine CHG 3M™ Tegaderm™ doit étre remplacé selon les besoins :

Si le dispositif 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 CHG

Si le dispositif avec tampon de gel CHG semble saturé ou trop gonflé*

*Remarque : pour vérifier si le dispositif avec tampon de gel CHG est entierement saturé, appuyer légérement sur un coin du tampon de gel avec le doigt. Si le tampon de gel CHG reste déplacé aprés

le retrait du doigt, le dispositif CHG doit étre remplacé.

Remarque : le dispositif avec tampon de gel CHG Tegaderm™ n'est pas congu pour absorber de grandes quantités de sang ou de liquide.
Retrait
Dispositif avec tampon de gel CHG : voir les instructions de retrait pour le pansement 3M™ L.V. Port. Retirer I'aiguille anti-carottage conformément au protocole de I'établissement. Retirer le dispositif avec
tampon de gel CHG a I'aide des languettes en tissu doux. Il est possible d'utiliser un solvant pour adhésifs médicaux afin de faciliter le retrait du bord du dispositif. Si nécessaire, utiliser des lingettes ou des

compresses imbibées d'alcool stériles ou des solutions stériles (eau stérile ou solution saline normale) pour faciliter le retrait du tampon de gel. Continuer a utiliser la méthode de décollage lente et avec
un angle faible jusqu'a ce que le dispositif avec tampon de gel CHG soit entierement retiré.

Des précautions doivent étre prises pour ne pas faire sortir les cathéters ou d'autres dispositifs médicaux lors du retrait du dispositif avec tampon de gel CHG. Maintenir la peau et le cathéter lors du retrait
du dispositif avec tampon de gel CHG.

Remarque : mettre le produit au rebut conformément au protocole de I'établissement.

Stockage / Durée de conservation / Elimination

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 produit est garantie a moins que I'emballage individuel ne soit endommagé ou ouvert.

Ne pas utiliser le produit et le mettre au rebut si I'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement.

Pour toute question ou remarque, contacter I'assistance 3M Health Care au 01509 611611 ou consulter le site Internet www.3M.com.

Présentation / Informations de commande

N° de Taille du dispositif avec tampon de gel CHG Quantité moyenne de CHG par dispositif avec tampon de gel CHG
référence (mg selon a taille du tampon de gel)
1665R Dimensions du dispositif avec tampon de gel | 30

@@ CHG 6,2 cm x 4,9 cm

(2,15 POXT s, PO)

1664R Dimensions du dispositif avec tampon de gel | 30
( CHG6,2cmx4,9cm
@ 2,,,p0x1,,,P0)

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

3M™ Tegaderm™ Chlorhexidingluconat-Gelkissenvorrichtung +
LV. Port-Wundauflage

Produktheschreibung
Die 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat-Gelkissenvorrichtung dient dem Schutz von GeféaBzugangen. Die Chlorhexidin-Gluconat-Gelkissenvorrichtung ist atmungsaktiv, transparent und erlaubt
eine kontinuierliche Beobachtung.

Der transparente Film bildet eine effektive Barriere gegen externe Kontaminanten wie Fliissigkeiten (wasserdicht), Bakterien, Viren* sowie Hefe.

Die antimikrobielle CHG-Gelvorrichtung besteht aus einem integrierten Gelkissen, das 2 Gewichtsprozent Chlorhexidingluconat (CHG) enthélt, ein bewéhrtes Antiseptikum mit einem breiten Spektrum
an antimikrobieller und antifungizider Aktivitdt. Das Gel absorbiert Fliissigkeit.

*In-vitro-Tests haben gezeigt, dass die transparente Folie der Gelkissenvorrichtung eine Barriere gegen Viren mit einem Durchmesser von 27 nm oder groBer bildet, solange der Verband intakt bleibt
und keine Fliissigkeit austritt. Die Barriere gegen Viren kann eher auf die physischen Eigenschaften des Verbands anstatt auf die zusétzlichen Eigenschaften von CHG zuriickgefiihrt werden.
In-vitro-Tests (Time-Kill und Hemmbhof) zeigen, dass das CHG-Gelkissen der Vorrichtung eine keimtétende Wirkung auf eine Reihe grampositiver und gramnegativer Bakterien und Hefe hat.

Zweckbestimmung/Verwendungszweck:

Die 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat-Gelkissenvorrichtung kann zum Schutz von Katheterstellen verwendet werden. Zu den (iblichen Anwendungen zéhit der Schutz intravaskuldrer
Katheter und perkutaner Vorrichtungen. Tegaderm™ CHG ist zur Reduzierung von Hautbesiedlung und Katheterbesiedlung vorgesehen. Das Wachstum von Mikroorganismen, die im Allgemeinen
mit Blutstrominfektionen einhergehen, wird gehemmt. Tegaderm™ CHG ist zur Reduzierung von Katheter-assoziierten Blutstrominfektionen (CRBSI) bei Patienten mit zentralvendsen oder arteriellen
Kathetern vorgesehen.

Warnhinweise
DURCHSTECHEN SIE DAS CHG-GEL NICHT MIT EINER NONCORING-NADEL.

VERWENDEN SIE TEGADERM™ CHG-VERBANDE NICHT BEI FRUHGEBQRENEN 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 iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen in Zusammenhang mit der ortlichen Anwendung von Chlorhexidingluconat berichtet. Die schwerwiegendsten Reaktionen (einschlieBlich
Anaphylaxie) traten bei Patienten auf, die bei Harnwegseingriffen mit Chlorhexidingluconat-haltigen Gleitmitteln behandelt wurden. Bei der Anwendung von Chlorhexidin-Gluconat-haltigen Praparaten
ist Vorsicht geboten. Der Patient sollte auf mdgliche Uberempfindlichkeitsreaktionen hin beobachtet werden.

VorsichtsmaBnahmen

Die 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat-Gelkissenvorrichtung sollte nicht auf infizierten Wunden platziert werden.

Sie ist nicht zur Behandlung von durch perkutane Produkte bedingte Infektionen vorgesehen.

Im Falle einer klinischen Wundinfektion sollten systemische Antibiotika verabreicht werden.

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

Die Vorrichtung darf bei der Anwendung nicht gedehnt werden. Die Anwendung der Vorrichtung unter Zug kann zu Hautschadigungen durch Spannung fiihren.
Die Haut sollte sauber, trocken und frei von Reinigungsmittelriickstanden sein, um Hautreizungen zu vermeiden und eine gute Haftung zu gewdhrleisten.
Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann die Intaktheit und Funktionsféhigkeit des Produkts gefahrden.

Gehen Sie sorgsam vor und decken Sie das CHG-Gelkissen beim Duschen ab, um es vor Wasser zu schiitzen.

Das CHG-Gelkissen wurde nicht fiir die Verwendung wahrend einer Strahlentherapie getestet.

Ergebnisse der klinischen Studie: An 11 Krankenhdusern wurde eine randomisierte, kontrollierte klinische Studie mit 1879 Teilnehmern mit 4163 zentralvendsen 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.

Variable Verbénde ohne Chlorhexidin vs. mit Chlorhexidin
(941 Patienten/2055 Katheter vs. 938 Patienten/2108 Katheter)

Katheter-assoziierte Blutstrominfektion

Inzidenzdichte 1,3vs.0,5
(n pro 1000 Katheter-Tage)
Risikoverhaltnis 0,402 [0,186 bis 0,868], P = 0,02

Katheterbesiedlung

Inzidenzdichte 10,9vs. 4,3
(n pro 1000 Katheter-Tage)
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 Il Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit (SSCP) mit der Verkniipfung zur Basis-UDI-DI ist in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar.
Dies ist die offentliche EUDAMED-Website https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Basis-UDI-DI des Produkts ist 06082238401010000000039AM.

Gebrauchsanweisung: Beachten Sie die Angaben auf der Verpackung und in der Packur ilage. Die Mi: 1g der Gebrauchsanweisung des Herstellers kann zu Komplikationen wie z. B. Hautreizungen
und/oder Mazeration fiihren.
Abbildung A1 Abbildung A2 Abbildung A3 Abbildung A4 Abbildung A5
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Wundvorbereitung: Bereiten Sie die Anschlussstelle gemaB dem Einrichtungsstandard vor. Das Entfernen der Haare an der Insertionsstelle kann die Haftung des CHG-Gelkissens verbessern. Eine Rasur
wird nicht empfohlen. Die Haut muss sauber, trocken und frei von Reinigungsmittelresten sein.

Eine aktive Blutung an der Insertionsstelle sollte vor Anwendung des CHG-Gelkissens stabilisiert werden.
Anwendung des CHG-Gelpads nach dem Einfiihren der Nadel (Abbildungen A1 bis A5)

1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das sterile CHG-Gelkissen unter Anwendung aseptischer Vorgehensweisen.

2. Bereiten Sie die Anschlussstelle vor und fiihren Sie die Noncoring-Nadel gemaB dem Protokoll der Einrichtung ein. Lassen Sie unter der Noncoring-Nadel einen Freiraum von etwa 0,5 cm fiir das
CHG-Gelkissen. Lassen Sie alle Praparate und Schutzmittel vollstandig abtrocknen, bevor Sie das CHG-Gelkissen anbringen, um Hautreizungen zu vermeiden und eine gute Haftung zu gewahrleisten.

. Greifen Sie die weichen Stofflaschen unter der griinen Lasche mit der Bezeichnung 1. Ziehen Sie die obere Schutzfolie ab und entsorgen Sie sie (Abbildung A1).

. Falten Sie die Folie nicht auf. Ziehen Sie die weichen Stofflaschen auseinander, um den Schlitz des Gels zu erweitern (Abbildung A2).

. Zentrieren Sie die Vorrichtung mit Hilfe der weichen Stofflaschen unter der Noncoring-Nadel (Abbildung A3).

. Heben Sie die weichen Stofflaschen an und ziehen Sie die Folie mit der Bezeichnung 2 in Pfeilrichtung ab. (Abbildung A4).
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7. Bringen Sie erforderlichenfalls die Schlitzkanten mit Hilfe der weichen Stofflaschen néher zueinander. Ziehen Sie wahrend des Anbringens nicht am Pflaster. Die Anwendung der Vorrichtung unter
Zug kann zu Hautschédigungen durch Spannung fiihren (Abbildung A5).

8. Wenden Sie festen Druck an, um den Rand der Vorrichtung zu glatten und die Haftung zu verbessern.

9. Siehe Anwendungshinweise fiir die 3SM™ I.V. Port-Wundauflage.

Abbildung B1 Abbildung B2 Abbildung B3 Abbildung B4 Abbildung B5
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Gleichzeitige g der CHG richtung und der Noncoring-Nadel (Abbildung B1 bis B5)

1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das sterile CHG-Gelkissen unter Anwendung aseptischer Vorgehensweisen.

2. Bereiten Sie die Anschlussstelle vor und befiillen Sie das Noncoring-Nadelsystem gemaB dem Protokoll der Einrichtung. Lassen Sie vor der Anwendung Antiseptika und Hautschutzpréparate vollsténdig
abtrocknen, um Hautreizungen zu vermeiden und eine gute Haftung sicherzustellen.

3. Greifen Sie die weichen Stofflaschen unter der griinen Lasche mit der Bezeichnung 1. Ziehen Sie die obere Schutzfolie ab und entsorgen Sie sie (Abbildung B1).

4. Falten Sie die Folie der Vorrichtung nicht auf. Lassen Sie die Schutzhiille iiber der Nadel an Ort und Stelle. Richten Sie das CHG-Gelkissen nach oben aus und schieben Sie die Nadel vollstandig
in die Basis des Schlitzes (Abbildung B2).

5. UmschlieBen Sie die Noncoring-Nadel mit der CHG-Gelkissenvorrichtung. Entfernen Sie die Schutzhiille und fiihren Sie die Nadel gemaB dem Protokoll der Einrichtung in die Anschlussstelle
€in (Abbildung B3).

6. Vergewissern Sie sich vor dem Entfernen der Folie, dass die Nadel vollsténdig in die Basis des Schlitzes eingefiihrt ist. Das CHG-Gelkissen kann unter der Noncoring-Nadel durch Greifen der weichen
Stofflaschen angepasst werden. Driicken Sie sanft auf die weichen Stofflaschen und ziehen Sie die Folie mit der Bezeichnung 2 in Pfeilrichtung ab (Abbildung B4).

7. Bringen Sie erforderlichenfalls die Schlitzkanten mit Hilfe der weichen Stofflaschen néher zueinander. Ziehen Sie wahrend des Anbringens nicht am Pflaster. Die Anwendung der Vorrichtung unter
Zug kann zu Hautschadigungen durch Spannung fiihren (Abbildung B5).

8. Wenden Sie festen Druck an, um den Rand der Vorrichtung zu glatten und die Haftung zu verbessern.

9. Siehe Anwendungshinweise fiir die 3SM™ 1.V. Port-Wundauflage.

Pflege des Wundbereichs:

1. Die Wunde sollte taglich auf Infektionsanzeichen oder andere Komplikationen hin untersucht werden. Bei Verdacht einer Infektion sollten Sie die CHG-Gelkissenvorrichtung entfernen, die Insertionsstelle
direkt begutachten, und entsprechende medizinische GegenmaBnahmen veranlassen. Anzeichen einer Infektion kénnen z. B. Fieber, Schmerzen, Rotung, Schwellung, ungewdhnlicher Geruch oder
Ausfluss sein.

2. Uberpriifen Sie die CHG-Gelkissenvorrichtung taglich und wechseln Sie sie bei Bedarf in Ubereinstimmung mit dem Protokoll der Einrichtung, mindestens jedoch alle 7 Tage, gemaB den Empfehlungen
der Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Bei stark ndssenden Insertionsstellen kann ein haufigerer Wechsel der CHG-Gelkissenvorrichtung erforderlich sein.

3. Gehen Sie sorgsam vor und decken Sie das CHG-Gelkissen beim Duschen ab, um es vor Wasser zu schiitzen.

Der Die 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidi at-Gelki orrichtung sollte bei Bedarf gewechselt werden:

Wenn die Vorrichtung lose, verschmutzt oder auf andere Weise beeintrachtigt ist

Wenn die Insertionsstelle dunkel geworden oder nicht mehr sichtbar ist

Wenn Exsudat auBerhalb des CHG-Gelkissens sichtbar ist

Wenn die CHG-Gelkissenvorrichtung durchtrankt oder aufgequollen erscheint*

*Hinweis: Um zu priifen, ob das CHG-Gelkissen vollstandig geséttigt ist, driicken Sie mit dem Finger leicht auf eine seiner Ecken. Wenn das CHG-Gelkissen nach dem Entfernen des Fingers verformt bleibt,

sollte die CHG-Vorrichtung ausgetauscht werden.

Hinweis: Die Tegaderm™ CHG Gelkissenvorrichtung ist nicht fiir die Aufnahme groBer Mengen von Blut oder Fliissigkeit vorgesehen.

Entfernungshinweise

CHG-Gelkissenvorrichtung: Siehe Enfernungshinweise fiir die 3M™ L.V. Port-Wundauflage. Entfernen Sie die Noncoring-Nadel gemaB dem Protokoll der Einrichtung. Entfernen Sie die CHG-

Gelkissenvorrichtung mit den weichen Stofflaschen. Bei Bedarf kann der Rand der Vorrichtung mittels medizinischem Klebstofflosungsmittel entfernt werden. Verwenden Sie zur leichteren Entfernung

des Gelkissens sterile Alkoholtupfer oder -tiicher oder eine sterile Losung (d. h. steriles Wasser oder normale Kochsalzlosung). Entfernen Sie die CHG-Gelkissenvorrichtung weiter langsam und vorsichtig,

bis sie vollstandig abgeldst ist.

Achten Sie darauf, dass sich beim Entfernen der CHG-Gelkissenvorrichtung keine Katheter oder andere medizinischen Geréte verschieben. Stiitzen Sie die Haut und den Katheter, wéhrend Sie
die CHG-Gelkissenvorrichtung entfernen.

Hinweis: Das Produkt ist gemaB dem Protokoll der Einrichtung zu entsorgen.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fiir beste Ergebnisse kiihl und trocken lagern. Die Haltbarkeit ist dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum zu entnehmen.

Die Sterilitat des Produkts ist sichergestellt, solange die Einzelverpackung unbeschédigt und ungedffnet ist.

Das Produkt bei Beschédigung der sterilen Verpackung oder versehentlicher Offnung entsorgen, nicht verwenden.

Wenden Sie sich bei Fragen oder Anmerkungen an die 3M Health Care Customer Help Line unter 01509 611611 oder besuchen Sie www.3M.com.

Lieferform/Bestellinformationen

Katalog-Nr. | CHG-Gelkissenvorrichtung — GroBe Durchschnittliche CHG-Menge pro CHG-Gelkissenvorrichtung
(mg je nach GroBe des Gelkissens)

1665R Abmessungen der CHG-Gelkissenvorrichtung 30

@ 6,2x4,9cm

@@ 2 ,,inx1. . in)

1664R Abmessungen der CHG-Gelkissenvorrichtung 30

( 6,2x4,9cm

@ (2 ,,inx1 . in)

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang mit der Vorrichtung an 3M und die ortlichen Aufsichtsbehdrden (EU) der lokalen Regulierungsbehdrden.

Dispositivo pad in gel con clorexidina gluconato 3M™ Tegaderm™ +
medicazione per accesso IV )

Descrizione del prodotto

Il dispositivo pad in gel con clorexidina gluconato CHG 3M™ Tegaderm™ viene utilizzato per proteggere i siti di accesso vascolare. Il dispositivo pad in gel con clorexidina gluconato € traspirante
e trasparente e consente un’osservazione continua del sito.

La pellicola trasparente costituisce un’efficace barriera contro la contaminazione esterna, compresi liquidi (€ infatti impermeabile), batteri, virus* e lieviti.

Il dispositivo antimicrobico in gel con CHG é costituito 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 gel assorbe i liquidi.

*| test in vitro dimostrano che la pellicola trasparente del dispositivo pad in gel 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.

| test in vitro (attivita antibatterica in funzione del tempo e zona di inibizione) dimostrano che il pad in gel con CHG del dispositivo ha un effetto antimicrobico contro una varieta di batteri gram-positivi

e gram-negativi e contro i lieviti.

Uso previsto / Scopo previsto:

Il dispositivo pad in gel con clorexidina gluconato CHG 3M™ Tegaderm™ puo essere utilizzato per proteggere i siti di inserimento dei cateteri. Le applicazioni piti comuni comprendono la protezione

di cateteri intravascolari e dispositivi percutanei. Il dispositivo con CHG Tegaderm™ e destinato a ridurre la colonizzazione della cute e del catetere e a sopprimere la ricrescita di microrganismi comunemente
correlati alle infezioni del sangue. Il dispositivo con CHG Tegaderm™ ¢ destinato a ridurre le infezioni del sangue catetere-correlate (CRBSI) nei pazienti con cateteri venosi o arteriosi centrali.

Avvertenze
NON PERFORARE IL GEL CHG CON UN AGO NON CAROTANTE.

NON USARE LE MEDICAZIONI CON CHG TEGADERM™ SU NEONATI PREMATURI O SU NEONATI DI ETA INFERIORE Al 2 MESI. L'USO DI QUESTO PRODOTTO SU NEONATI PREMATURI PUO DAR LUOGO
AREAZIONI DI IPERSENSIBILITA O A NECROSI DELLA CUTE.

LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DELLE MEDICAZIONI CON CHG TEGADERM™ 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 0 MUCOSE.

NON USARE QUESTO PRODOTTO SU PAZIENTI CON IPERSENSIBILITA NOTA ALLA CLOREXIDINA GLUCONATO. L'USO DI PRODOTTI CONTENENTI CLOREXIDINA GLUCONATO E STATO SEGNALATO COME
CAUSA DI IRRITAZIONI, SENSIBILIZZAZIONE E REAZIONI ALLERGICHE GENERALIZZATE. SE S| VERIFICANO REAZIONI ALLERGICHE, INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE L'USO 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 pit 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 e osservare il paziente per verificare
la possibilita di reazioni di ipersensibilita.

Precauzioni

Il dispositivo pad in gel con clorexidina gluconato CHG 3M™ Tegaderm™ non deve essere posizionato su ferite infette.

Non & destinato a essere utilizzato come trattamento delle infezioni correlate ai dispositivi percutanei.

In caso di infezione clinica della ferita, & io utilizzare anti ici si ici, se indicato.

Qualsiasi emorragia attiva nel sito di inserimento deve essere stabilizzata prima di applicare il dispositivo.

Non tendere il dispositivo durante I'applicazione. Applicando una tensione eccessiva al dispositivo si puo indurre un trauma meccanico della cute.
La cute deve essere pulita, asciutta e priva di residui di detergente per prevenirne I'irritazione e per garantire una buona adesione.

Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe compromettere I'integrita del prodotto e causare il mancato funzionamento del dispositivo.

Coprire con cura il dispositivo pad in gel con CHG per proteggerlo dall’acqua durante la doccia.

Il dispositivo pad in gel con CHG non & stato testato per I'uso durante la radioterapia.

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 del dispositivo con CHG Tegaderm™ 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 della cute (P<0,001) e della colonizzazione del catetere (P<0,0001) nel gruppo
con clorexidina rispetto al gruppo senza clorexidina.

Variabile Medicazioni senza clorexidina vs. con clorexidina
(941 pazienti/2055 cateteri vs. 938 pazienti/2108 cateteri)

Infezioni del sangue catetere-correlate

Densita di incidenza 1,3vs.0,5
(n per 1000 giorni-catetere)
Rapporto di rischio 0,402 [0,186 a 0,868], P=0,02

Colonizzazione del catetere

Densita di incidenza 109vs.4,3
(n per 1000 giorni-catetere)
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 lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed), dove é collegata all’'UDI-DI di base. Il sito web pubblico di EUDAMED
& https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L'UDI-DI di base del prodotto & 06082238401010000000039AM.
Istruzioni per I'uso: fare riferimento alle figure sulla confezione e a quelle incluse nel foglietto illustrativo. La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso del produttore puo generare complicazioni,
tra cui irritazione e/o macerazione della cute.
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Preparazione del sito: preparare il sito dell’accesso secondo il protocollo della struttura sanitaria. Il taglio dell’eventuale peluria in corrispondenza del sito puo migliorare I'adesione del dispositivo pad in gel
con CHG. La rasatura non ¢ consigliata. La cute deve essere pulita, asciutta e priva di residui di detergente.

Qualsiasi emorragia attiva nel sito di inserimento deve essere stabilizzata prima di procedere all’applicazione del dispositivo pad in gel con CHG.
Applicazione del dispositivo pad in gel con CHG dopo I'inserimento dell’ago (Figure da A1 a A5)

1. Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo pad in gel con CHG sterile utilizzando una tecnica asettica.

2. Preparare il sito dell’accesso e inserire I'ago non carotante secondo il protocollo della struttura, lasciando uno spazio di circa ¥2 cm sotto I'ago non carotante per il dispositivo pad in gel con CHG.
Lasciare asciugare completamente tutti i preparati e le soluzioni protettive prima di applicare il dispositivo pad in gel con CHG per prevenire I'irritazione della cute e per garantire una buona adesione.

. Sotto la linguetta verde contrassegnata con 1, afferrare le linguette in tessuto morbido. Staccare e rimuovere il rivestimento superiore e gettarlo (Figura A1).

Non aprire il rivestimento. Tirare le linguette in tessuto morbido per allargare la fessura del gel (Figura A2).

Utilizzando le linguette in tessuto morbido, centrare il dispositivo sotto I'ago non carotante (Figura A3).

. Sollevare e afferrare le linguette in tessuto morbido e rimuovere il rivestimento etichettato 2 in direzione della freccia. (Figura A4).
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7. Se necessario, utilizzando le linguette in tessuto morbido, avvicinare i bordi della fessura. Non tendere il dispositivo durante I'applicazione. Applicando una tensione eccessiva al dispositivo si puo indurre
un trauma meccanico della cute (Figura A5).

8. Esercitare una pressione decisa per lisciare il bordo del dispositivo e migliorarne I’adesione.

9. Fare riferimento alle istruzioni per I'applicazione della medicazione per accesso IV 3M™.

Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura BS
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Applicazione simultanea del dispositivo pad in gel con CHG e dell’ago non carotante (Figure da B1 a B5)

1. Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo pad in gel con CHG sterile utilizzando una tecnica asettica.

2. Preparare il sito dell’accesso ed effettuare il pre-riempimento del sistema dell’ago non carotante secondo il protocollo della struttura. Lasciare asciugare completamente tutti i preparati e le soluzioni
protettive prima di procedere all’applicazione per prevenire I'irritazione della cute e per garantire una buona adesione.

3. Sotto la linguetta verde contrassegnata con 1, afferrare le linguette in tessuto morbido. Staccare e rimuovere il rivestimento superiore e gettarlo (Figura B1).

4. Non aprire il rivestimento del dispositivo. Lasciare la guaina protettiva in posizione sull’ago. Orientare il dispositivo pad in gel con CHG in modo che sia rivolto verso I'alto e far scorrere I'ago fino in fondo
alla base della fessura (Figura B2).

5. Posizionare il dispositivo pad in gel con CHG intorno all’ago non carotante. Rimuovere la guaina protettiva e inserire 'ago nel sito dell’accesso secondo il protocollo della struttura (Figura B3).

6. Prima di rimuovere il rivestimento, assicurarsi che I'ago sia posizionato fino in fondo alla base della fessura. Il dispositivo pad in gel con CHG puo essere regolato sotto I'ago non carotante afferrando
le linguette in tessuto morbido. Premere delicatamente sulle linguette in tessuto morbido e rimuovere il rivestimento etichettato 2 in direzione della freccia (Figura B4).

7. Se necessario, utilizzando le linguette in tessuto morbido, avvicinare i bordi della fessura. Non tendere il dispositivo durante I'applicazione. Applicando una tensione eccessiva al dispositivo si puo indurre
un trauma meccanico della cute (Figura B5).

8. Esercitare una pressione decisa per lisciare il bordo del dispositivo e migliorarne I'adesione.

9. Fare riferimento alle istruzioni per I'applicazione della medicazione per accesso IV 3M™.

Cura del sito:

1. I sito deve essere osservato ogni giorno per rilevare eventuali segni di infezione o altre complicazioni. Se si sospetta la presenza di un’infezione, rimuovere il dispositivo pad in gel con CHG, 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 insoliti.

2. Esaminare il dispositivo pad in gel con CHG ogni giorno e sostituirlo secondo necessita, secondo il protocollo della struttura; secondo le raccomandazioni dei Centers for Disease Control
and Prevention (CDC), almeno ogni 7 giorni. In caso di siti altamente essudativi, potrebbe essere necessario procedere al cambio del dispositivo pad in gel con CHG con maggiore frequenza.

3. Coprire con cura il dispositivo pad in gel con CHG per proteggerlo dall’acqua durante la doccia.

Il dispositivo pad in gel con clorexidina gluconato CHG 3M™ Tegaderm™ deve essere sostituito secondo necessita:

se il dispositivo si allenta, si sporca o risulta compromesso

se il sito € oscurato o non pill visibile

se vi & dell’essudato visibile esternamente al pad in gel con CHG

se il dispositivo pad in gel con CHG sembra impregnato o eccessivamente gonfio*

*Nota: per verificare se il dispositivo pad in gel con CHG é completamente impregnato, premere leggermente con un dito su un angolo del pad in gel. Se il pad in gel con CHG non riprende la sua forma

una volta rimosso il dito, il dispositivo con CHG deve essere sostituito.

Nota: il dispositivo pad in gel con CHG Tegaderm™ non é progettato per assorbire grandi quantita di sangue o fluidi.

Rimozione

Dispositivo pad in gel con CHG: fare riferimento alle istruzioni per la rimozione della medicazione per accesso IV 3M™. Procedere alla rimozione dellago non carotante secondo il protocollo della struttura.
Procedere alla rimozione del dispositivo pad in gel con CHG utilizzando le linguette in tessuto morbido. E possibile utilizzare un solvente per adesivo medico per aiutare la rimozione del bordo del dispositivo.
Se necessario, applicare tamponi o salviette alcoliche sterili o soluzioni sterili (ad esempio, acqua sterile o soluzione fisiologica normale) per facilitare la rimozione del pad in gel. Continuare con il metodo

di rimozione lento all’'indietro finché il dispositivo pad in gel con CHG non viene rimosso completamente.

Prestare attenzione a non spostare il catetere o altri dispositivi medici durante la rimozione del dispositivo gel in pad con CHG. Sostenere la cute e il catetere durante la rimozione del dispositivo gel in pad
con CHG.

Nota: smaltire il prodotto secondo il protocollo della struttura.

Conservazione / Durata / Smaltimento

Per risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto. Per la durata del prodotto, fare riferimento alla data di scadenza sulla confezione.
La sterilita della medicazione & garantita a meno che la singola confezione non sia danneggiata o aperta.

Se la confezione sterile viene danneggiata o aperta involontariamente, smaltire il prodotto senza utilizzarlo.

Per domande o commenti, contattare 'assistenza clienti di 3M Health Care al numero 01509 611611 o visitare www.3M.com.

Confezionamento / Informazioni per Pordinazione

Codice prodotto | Dimensioni del dispositivo pad in gel con CHG Quantita media di CHG per dispositivo pad in gel con CHG
(mg in base alle dimensioni del pad in gel)
1665R Dimensioni del dispositivo pad in gel con CHG 30
@@ 6,2cmx 4,9 cm
2 ,,inx1. . in)
1664R Dimensioni del dispositivo pad in gel con CHG 30
k J 6,2 cmx4,9 cm
¥ @2y x1 g i)

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

Dispositivo del parche de gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ +
aposito transparente LV.

Descripcion del producto

El dispositivo del parche de gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG se usa para proteger los sitios de acceso vascular. El dispositivo del parche de gel con gluconato de clorhexidina

es transpirable y transparente, lo que permite una continua observacion del sitio.

La pelicula transparente proporciona una barrera eficaz contra la contaminacion externa, incluidos liquidos (impermeables), bacterias, virus* y levaduras.

El dispositivo de gel CHG antimicrobiano consta de un parche de gel integrado que contiene un 2 % en peso de gluconato de clorhexidina (CHG, por sus siglas en inglés), un conocido agente antiséptico

con actividad antimicrobiana y antifingica de amplio espectro. El gel absorbe liquido.

*Las pruebas in vitro demuestran que la pelicula transparente del dispositivo del parche de gel constituye una barrera frente a virus de 27 nm de didmetro o mas, siempre que se mantenga el apdsito intacto
sin despegarse. La barrera a los virus se debe a las propiedades fisicas del apésito, mas que a las propiedades auxiliares del CHG.

Las pruebas in vitro (tiempo de muerte y zona de inhibicion) demuestran que el parche de gel CHG del dispositivo tiene un efecto antimicrobiano contra diversas bacterias grampositivas y gramnegativas
y levaduras.

Uso y propdsito previstos:

El dispositivo del parche de gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG se usa para proteger los sitios de catéteres. Las aplicaciones de uso habitual incluyen la proteccion de catéteres
intravasculares y dispositivos percutdneos. Tegaderm™ CHG esté disefiado para reducir la colonizacion de la piel y del catéter y para suprimir la regeneracién de microorganismos que suelen relacionarse
con las infecciones del torrente sanguineo. Tegaderm™ CHG esté disefiado para reducir las infecciones del torrente sanguineo por catéter (CRBSI, por sus siglas en inglés) en pacientes con catéteres
venosos o arteriales centrales.

Advertencias
NO PINCHE EL GEL CHG CON UNA AGUJA DE TIPO HUBER.

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 0IDOS, LOS 0J0S, LA BOCA 0 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. SI SE PRODUCE UNA REACCION ALERGICA, SUSPENDA SU USO INMEDIATAMENTE, Y SI ES GRAVE,
CONSULTE A UN MEDICO.

Se informd de reacciones de hipersensibilidad asociadas con el uso topico 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. Se debe tener precaucion al usar preparaciones que contienen gluconato
de clorhexidina, y se debe observar al paciente por la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

Precauciones

El dispositivo del parche de gel de gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG no debe ser aplicado sobre heridas infectadas.
No esté disefiado para usarse como tratamiento de infecciones relacionadas con dispositivos percutédneos.

En el caso de infeccion clinica de la herida, se deben usar antibacterianos sistémicos si se indica.

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

No estire el apésito durante la aplicacion. Si aplica el dispositivo con tensién, puede producir una irritacion mecdnica en la piel.

La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de detergente para evitar su irritacion y garantizar una buena adherencia.

No reutilice el producto. Esto podria comprometer la integridad del producto u ocasionar un fallo del dispositivo.

Tenga cuidado y cubra el dispositivo del parche de gel CHG para protegerlo del agua cuando se duche.

El dispositivo del parche de gel CHG no se ha probado para su uso durante la radioterapia.

de y inicos: Se hizo un ensayo clinico aleatorizado y controlado que constaba de 1879 personas con 4163 sitios de insercion de catéter venoso y arterial central en 11 hospitales (1).
Segun los resultados, el uso de Tegaderm™ CHG dio lugar a una reduccién estadisticamente considerable del 60 % en la incidencia de infecciones del torrente sanguineo por catéter (P=0,02). Los resultados
del estudio también demuestran una reduccion estadisticamente considerable en la colonizacién de la piel (P<0,001) y la colonizacidn del catéter (P<0,0001) en el grupo de clorhexidina frente al grupo
sin clorhexidina.

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

Infeccion del torrente sanguineo por catéter

Densidades de incidencia 1,3 frente a 0,5
(n por 1000 dias- catéter)
Cociente de riesgo 0,402 [0,186 a 0,868], P=0,02

Colonizacion del catéter

Densidades de incidencia 10,9 frente a 4,3
(n por 1000 dias- catéter)
Cociente de riesgo 0,412 [0,306 a 0,556], P<0,0001

(1)  Timsit JF et al. Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Ill Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272- 1278
Un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) esté 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 UDI-DI bésico del producto es 06082238401010000000039AM.
Instrucciones de uso: consulte las figuras del envase y las que se incluyen en el prospecto. Si no se siguen las instrucciones de uso del fabricante, se pueden producir complicaciones que incluyen irritacion
0 maceracion de la piel.
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Preparacion del lugar: prepare la zona de acuerdo con el protocolo del hospital. Recortar el vello de la zona puede mejorar la adherencia del dispositivo del parche de gel CHG. No se recomienda afeitarlo.
La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de detergente.

Antes de aplicar el dispositivo del parche de gel CHG, se debe controlar cualquier hemorragia activa en la zona de insercion.
Aplicacion posterior a la insercion de la aguja del dispositivo del parche de gel CHG (Figuras A1 a A5)

1. Abra el paquete y retire el dispositivo del parche de gel CHG utilizando una técnica aséptica.

2. Prepare el sitio del puerto e inserte la aguja de tipo Huber segun el protocolo del centro, dejando un espacio debajo de la aguja para el dispositivo del parche de gel CHG de aproximadamente %2 cm.
Permita que todas las preparaciones y protectores se sequen por completo antes de aplicar el dispositivo del parche de gel CHG para evitar la irritacion de la piel y garantizar una buena adherencia.
Debajo de la pestafia verde con la etiqueta 1, agarre las lengiietas de tela suave. Despegue y retire el forro superior y deséchelo (Figura At).

No despliegue el forro. Separe las lengiietas de tela suave para ensanchar la hendidura del gel (Figura A2).

Utilizando las lenglietas de tela suave, centre el dispositivo debajo de la aguja tipo Huber (Figura A3).

Levante y sujete las lengiietas de tela suave y retire el forro con la etiqueta 2 en la direccion de la flecha (Figura A4).

o0~ w



7. Sies necesario, usando las lengiietas de tela suave, junte los bordes cortados. No estire el dispositivo durante su aplicacion. Si aplica el dispositivo con tension(Figura A5), puede producir una irritacion
mecanica en la piel.

8. Use una presion firme para suavizar el borde del dispositivo y mejorar la adherencia.

9. Vea las instrucciones de uso para el apésito transparente I.V. 3M™,

Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura BS
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Aplicacion simultanea del dispositivo del parche de gel CHG y la aguja tipo Huber (Figura B1 a B5)

1. Abra el paquete y retire el dispositivo del parche de gel CHG utilizando una técnica aséptica.

2. Prepare el sitio de aplicacion y prellene la aguja tipo Huber de acuerdo con el protocolo del centro médico. Antes de Aplicacion, 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.

3. Debajo de la pestaiia verde con la etiqueta 1, agarre las lengiietas de tela suave. Despegue y retire el forro superior y deséchelo (Figura B1).

4. No despliegue el forro del dispositivo. Deje la funda protectora colocada sobre la aguja. Oriente el dispositivo del parche de gel CHG hacia arriba y deslice la aguja hasta el fondo de la base del corte
(Figura B2).

5. Envuelva el dispositivo del parche de gel CHG alrededor de la aguja tipo Huber. Retire la funda protectora e inserte la aguja en el sitio del puerto segtin el protocolo del centro médico (Figura B3).

6. Antes de quitar el forro, asegurese de que la aguja esté completamente colocada en la base del corte. El dispositivo del parche de gel CHG se puede ajustar debajo de una aguja tipo Huber sujetando
las lengiietas de tela suave. Presione suavemente las lengiietas de tela suave y retire el forro etiquetado 2 en la direccion de la flecha (Figura B4).

7. Sies necesario, usando las lengiietas de tela suave, junte los bordes cortados. No estire el dispositivo durante su aplicacion. Si aplica el dispositivo con tension, puede producir una irritacion mecanica
en la piel (Figura B5).

8. Use una presion firme para suavizar el borde del dispositivo y mejorar la adherencia.

9. Vea las instrucciones de uso para el apésito transparente I.V. 3M™,

fratamiento de la zona:

1. lazona debe examinarse todos los dias en busca de signos de infeccion u otras complicaciones. En caso de una posible infeccion, retire el dispositivo del parche de gel CHG, revise la zona directamente
y determine la intervencion médica adecuada. Una infeccion puede advertirse por la aparicion de fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazon o un olor o exudado no usuales.

2. Inspeccione todos los dias y cambielo segtn sea necesario, de acuerdo con el protocolo del centro; con los de dispositivo del parche de gel CHG se debe hacer como minimo cada 7 dias, segun las
recomendaciones de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés). Es posible que se necesiten cambios de dispositivos del parche de gel CHG con mas
frecuencia en sitios muy exudativos.

3. Tenga cuidado y cubra el dispositivo del parche de gel CHG para protegerlo del agua cuando se duche.

El dispositivo del parche de gel de gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG se debe cambiar cuando sea necesario:

Si el dispositivo se suelta, se ensucia o se ve afectado de algin otro modo.

Si la zona se oscurece 0 no puede verse.

Si hay drenaje visible fuera del parche de gel CHG.

Si el dispositivo del parche de gel CHG parece estar saturado o demasiado hinchado.*

*Nota: para probar si el dispositivo del parche de gel CHG esta completamente saturado, presione un poco alguno de los bordes del parche de gel con el dedo. Si el parche de gel CHG se desplaza cuando

se quita el dedo, se debe cambiar el dispositivo CHG.

Nota: el dispositivo del parche de gel Tegaderm™ CHG no estd disefiado para absorber grandes cantidades de sangre o liquido.
Retirada
Dispositivo del parche de gel CHG: Vea las instrucciones de retirada para el apdsito transparente 1.V. 3M™. Retire la aguja de tipo Huber segun el protocolo del centro médico. Retire el dispositivo del parche
de gel CHG con las lengiietas de tela suave. Si es necesario, se puede usar un disolvente para adhesivos médicos para ayudar a retirar el borde del dispositivo. De ser necesario, use hisopos o toallitas

estériles con alcohol, 0 soluciones estériles (por ejemplo, agua estéril o solucion salina normal) para facilitar la retirada del parche de gel. Contintie con el método de retirada lenta y suave hasta quitar
el dispositivo del parche de gel CHG de forma completa.

Se debe tener cuidado de no sacar los catéteres u otros dispositivos médicos cuando se retira el dispositivo del parche de gel CHG. Sostenga la piel y el catéter mientras retira el dispositivo del parche
de gel CHG.

Nota: elimine el producto de acuerdo con el protocolo del centro.

Almacenamiento, vida util y eliminacion

Para obtener resultados 6ptimos, consérvese en un lugar fresco y seco. Para conocer la vida (til, consulte la fecha de caducidad en el envase.

La esterilidad del producto estd garantizada a menos que el envase individual esté dafiado o abierto.

Si el paquete estéril se encuentra dafiado o se ha abierto involuntariamente, deseche el producto y no lo use.

Si desea realizar alguna pregunta o comentario, pdngase en contacto con la linea de atencion al cliente de 3M Health Care al 01509 611611 o visite la pagina www.3M.com.

Presentacion/informacion para realizar pedidos

N.° de referencia | Tamafio del dispositivo del parche de gel CHG Cantidad promedio de CHG por dispositivo del parche de gel CHG
en el catalogo (mg segun el tamafio del parche de gel)

1665R Dimensiones del dispositivo del parche de gel 30

@j@ CHG 6,2 cm x 4,9 cm

(255N X1 o PUIG.)
1664R Dimensiones del dispositivo del parche de gel 30
@‘\ CHG 6,2 cm x 4,9 cm
- (205 11X 1 PUIG)

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) de la entidad reguladora local de cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo.

10

3M™ Tegaderm™.-gelpadhulpmiddel met chloorhexidinegluconaat +
openingswondverband voor infuusstandaard @D

Productbeschrijving

3M™ Tegaderm™ CHG-gelpadhulpmiddel met chloorhexidinegluconaat wordt gebruikt om vasculaire toegangsplaatsen te beschermen. Het gelpadhulpmiddel met chloorhexidinegluconaat is ademend
en transparant, waardoor continue observatie van de wond mogelijk is.

De transparante folie vormt een effectieve barriére tegen externe contaminatie, met inbegrip van vioeistoffen (waterbestendig), bacterién, virussen* en gist.

Het antimicrobiéle CHG-gelpadhulpmiddel bestaat uit een geintegreerde gelpad die 2% w/w chloorhexidinegluconaat (CHG) bevat, een bekend antiseptisch middel met een breed spectrum aan antimicrobiéle
en antischimmelwerking. De gel absorbeert vioeistof.

*Bij in-vitro-tests is aangetoond dat de transparante folie van het CHG-gelpadhulpmiddel een barriére opwerpt tegen virussen met een diameter van 27 nm of groter zolang het wondverband intact blijft
zonder te lekken. De barriere tegen virussen ontstaat uit de fysieke eigenschappen van het wondverband, niet uit de bijkomstige eigenschappen van CHG.

Bij in-vitro-tests (time-kill en remmingszone) is aangetoond dat het CHG-gelpadhulpmiddel een antimicrobiéle werking heeft tegen uiteenlopende grampositieve en gramnegatieve bacterién en gist.

Beoogd gebruik/beoogd doeleinde:

Het 3M™ Tegaderm™ CHG-gelpadhulpmiddel met chloorhexidinegluconaat kan worden gebruikt om katheterplaatsen te beschermen. Veel voorkomende toepassingen zijn het beschermen van
intravasculaire katheters en percutane hulpmiddelen. Tegaderm™ CHG 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
DOORPRIK DE CHG-GEL NIET MET EEN NIET SNIJDENDE NAALD.

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. Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van preparaten
die chloorhexidinegluconaat bevatten, en de patiént moet in de gaten worden gehouden vanwege de mogelijkheid van overgevoeligheidsreacties.

Voorzorgsmaatregelen

Het 3M™ Tegaderm™ CHG-gelpadhulpmiddel met chloorhexidinegluconaat mag niet over geinfecteerde wonden 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 hulpmiddel aan te brengen.

Rek het hulpmiddel niet uit tijdens het aanbrengen. Zorg ervoor dat tijdens het aanbrengen geen spanning op het hulpmiddel staat om huidbeschadiging te voorkomen.
De huid moet schoon, droog en vrij van wasmiddelresten zijn 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.

Wees voorzichtig en dek het CHG-gelpadhulpmiddel af ter bescherming tegen water tijdens het douchen.

Het CHG-gelpadhulpmiddel is niet getest voor gebruik tijdens bestralingstherapie.

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.

Variabel Non-chloorhexidine vs. chloorhexidineverbanden
(941 patiénten/2055 katheters vs. 938 patiénten/2108 katheters)

Kathetergerelateerde bloedbaaninfectie

Incidentiedichtheden 1,3vs.0,5
(n per 1000 katheterdagen)
Gevarenverhouding 0,402 [0,186 tot 0,868], P=0,02

Kolonisatie van de katheter

Incidentiedichtheden 109vs.4,3
(n per 1000 katheterdagen)
Gevarenverhouding 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 Ill 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 (SSCP) 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 06082238401010000000039AM.
Gebruiksaanwijzing: Zie de afbeeldingen op de verpakking en in de bijsluiter. Indien de gebruiksaanwijzing van de fabrikant niet worden aangehouden, kan dit complicaties tot gevolg hebben, waaronder
irritatie en/of maceratie van de huid.
Afbeelding A1 Afbeelding A2 Afbeelding A3 Afbeelding A4 Afbeelding A5

.

Voorbereiding van het gebied: Bereid de te openingsplaats voor overeenkomstig het protocol van uw instelling. Het knippen van het haar op de plaats van de gel kan de hechting van de CHG-gelpad
verbeteren. Scheren wordt niet aangeraden. De huid moet schoon, droog en vrij van reinigingsmiddelresten zijn.

Elke actieve bloeding op de inbrenglocatie moet worden gestabiliseerd voordat de CHG-gelpad wordt aangebracht.
Aanbrengen van de CHG-gelpad na het inbrengen van de naald (afbeeldingen A1 tot en met A5)

1. Open de verpakking en verwijder de steriele CHG-gelpad met een aseptische techniek.

2. Bereid de te openingsplaats voor en breng de niet snijdende naald in volgens het protocol van de instelling, met een ruimte van ongeveer %2 cm onder de niet snijdende naald voor de CHG-gelpad.
Laat alle voorbereidingen en beschermingsmiddelen volledig drogen alvorens de CHG-gelpad aan te brengen om huidirritatie te voorkomen en voor een goede hechting te zorgen.

. Onder het groene flapje met het label 1 pakt u de lipjes van de zachte doek vast. Verwijder de bovenste beschermlaag en gooi deze weg (afbeelding A1).

Vouw de beschermlaag niet uit. Trek de lipjes van de zachte doek uit elkaar om de gleuf van de gel te verbreden (afbeelding A2).

. Met de lipjes van de zachte doek centreert u het hulpmiddel onder de niet snijdende naald (afbeelding A3).

. Til en pak de lipjes van de zachte doek vast en verwijder de beschermlaag met label 2 in de richting van de pijl (afbeelding A4).

. Breng indien nodig de randen van de spleten dichter bij elkaar met behulp van de zachte doek. Rek het hulpmiddel tijdens het aanbrengen niet uit. Zorg ervoor dat tijdens het aanbrengen geen spanning
op het hulpmiddel staat om huidbeschadiging te voorkomen (afbeelding A5).

No oA w
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8. Gebruik stevige druk om de rand van het hulpmiddel glad te strijken en de hechting te verbeteren.
9. Zie toepassingsinstructies voor 3M™-openingswondverband voor infuusstandaard.

Afbeelding B1 Afbeelding B2 Afbeelding B3 Afbeelding B4 Afbeelding B5

— 2
—
- -~

Gelijktijdige toepassing van het CHG-gelpadhulpmiddel en de niet snijdende naald (afbeelding B1 tot B5)

1. Open de verpakking en verwijder de steriele CHG-gelpad met een aseptische techniek.

2. Bereid openingsplaats voor en vul het niet snijdende naaldsysteem volgens het protocol van de instelling. Laat alle antiseptische en beschermingsmiddelen volledig drogen voor het aanbrengen
om huidirritatie te voorkomen en een goede hechting te garanderen.

3. Onder het groene flapje met het label 1 pakt u de lipjes van de zachte doek vast. Verwijder de bovenste beschermlaag en gooi deze weg (afbeelding B1).

4. Vouw de beschermlaag van het hulpmiddel niet open. Laat de beschermhuls over de naald zitten. Richt het CHG-gelpadhulpmiddel naar boven en schuif de naald helemaal in de basis van de gleuf
(afbeelding B2).

5. Wikkel de CHG-gelpad om de niet snijdende naald. Verwijder de beschermhuls en steek de naald in de opening volgens het protocol van de instelling (afbeelding B3).

6. Voordat u de beschermlaag verwijdert, moet u ervoor zorgen dat de naald helemaal in de basis van de gleuf zit. Het CHG-gelpadhulpmiddel kan worden aangepast onder een niet snijdende naald door
de lipjes van de zachte doek vast te pakken. Druk voorzichtig op lipjes van de zachte doek en verwijder de beschermlaag met label 2 in de richting van de pijl (afbeelding B4).

7. Breng zo nodig de randen van de spleten dichter bij elkaar met een zachte doek. Rek het hulpmiddel tijdens het aanbrengen niet uit. Zorg ervoor dat tijdens het aanbrengen geen spanning op het
hulpmiddel staat om huidbeschadiging te voorkomen (afbeelding B5).

8. Gebruik stevige druk om de rand van het hulpmiddel glad te strijken en de hechting te verbeteren.

9. Zie toepassingsinstructies voor 3M™-openingswondverband voor infuusstandaard.

Verzorging van de locatie:

1. De behandelde plaats moet dagelijks worden gecontroleerd op tekenen van infectie of andere complicaties. Als infectie wordt vermoed, verwijdert u de CHG-gelpad, inspecteert u de plaats direct
en bepaalt u de juiste medische behandeling. Koorts, pijn, roodheid, zwelling of een ongebruikelijke geur of afscheiding kunnen op infectie duiden.

2. Controleer de CHG-gelpad dagelijks en vervang het indien nodig, volgens het protocol van de instelling; minimaal om de 7 dagen, volgens de aanbevelingen van de Centers for Disease Control
and Prevention (CDC). Bij sterk exsuderende locaties kan het nodig zijn de CHG-gelpad vaker te vervangen.

3. Wees voorzichtig en dek het CHG-gelpadhulpmiddel af ter bescherming tegen water tijdens het douchen.

Het 3M™ Tegaderm™ CHG-gelpadhulpmiddel met chloorhexidinegluconaat moet indien nodig worden vervangen:

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

als de locatie verborgen of niet langer zichtbaar is;

als er drainage buiten het CHG gelpad zichtbaar is;

als het CHG-gelpadhulpmiddel verzadigd of overmatig gezwollen lijkt.*

*Opmerking: Om te testen of de CHG-gelpad geheel verzadigd is, drukt u lichtjes met uw vinger op de gelpad. Als de CHG-gelpad niet naar zijn oorspronkelijke plaats terugkeert blijft nadat uw vinger

is verwijderd, moet het CHG-hulpmiddel worden vervangen.

Opmerking: Het Tegaderm™ CHG-gelpadhulpmiddel is niet ontworpen om grote hoeveelheden bloed of vocht te absorberen.
Verwijderen
CHG-gelpadhulpmiddel: Zie verwijderingsinstructies voor 3M™-openingswondverband voor infuusstandaard. Verwijder de niet snijdende naald volgens het protocol van de instelling. Verwijder de CHG-gelpad

met een zachte doek. Er kan een medische kleefmiddeloplossing worden gebruikt om de rand van het hulpmiddel te helpen verwijderen. Gebruik zo nodig steriele alcoholdoekjes of steriele oplossingen
(d.w.z. steriel water of normale zoutoplossing) om het verwijderen van de gelpad te vergemakkelijken. Ga door met de lage en langzame verwijderingstechniek totdat de CHG-gelpad volledig is verwijderd.

Bij het verwijderen van de CHG-gelpad mogen geen katheters of andere medische hulpmiddelen losraken. Ondersteun de huid en de katheter terwijl u de CHG-gelpad verwijdert.
Opmerking: Voer het product af volgens het protocol van de instelling.

Opslag/levensduur/afvoer

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 product wordt gegarandeerd tenzij de afzonderlijke verpakking is beschadigd of geopend.

Als de steriele verpakking beschadigd of onopzettelijk geopend is, dient het product te worden weggegooid en niet te worden gebruikt.

Als u vragen of opmerkingen hebt, neem dan contact op met de 3M Health Care Customer Help Line op 01509 611611 of ga naar www.3M.com.

Wijze van levering/bestelinformatie

Catalogusnr. Formaat van het CHG-gelpadhulpmiddel Gemiddelde hoeveelheid CHG per CHG-gelpad
(mg gebaseerd op de grootte van de gelpad)

1665R Afmetingen van het CHG-gelpadhulpmiddel 30

[ ‘\[i) 6,2cmx 4,9 cm

¥ (25 inXT 50 N)

1664R Afmetingen van het CHG-gelpadhulpmiddel 30

( 6,2cmx4,9cm

@ (2 ,,inx1 . in)

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of regelgevende instantie.
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3M™ Tegaderm™ gelpad med klorhexidinglukonat + IV-portforband <)

Produktheskrivning
3M™ Tegaderm™ CHG-gelpad med klorhexidinglukonat anvands for att skydda omréadet vid kérlatkomst. Gelpaden med klorhexidinglukonat &r andningsbar och transparent, vilket mdjliggor en kontinuerlig
observation av omréadet.

Den transparenta filmen ger en effektiv barridr mot extern kontaminering, inklusive vatskor (vattentat), bakterier, virus* och jést.
Det antimikrobiella CHG-forbandet bestér av en integrerad gelpad med 2 % w/w klorhexidinglukonat (CHG), ett vélkant antiseptiskt medel med bredspektrum antimikrobiell och svampdddande aktivitet.
Gelen absorberar vétska.

*In vitro-tester visar att gelpadens transparenta film ger en barriar mot virus med en diameter pa 27 nm eller storre medan forbandet forblir intakt utan lackage. Barridren mot virus beror pa forbandets
fysiska egenskaper snarare &n CHG:s underordnade egenskaper.

In vitro-tester (time kill och hdmningszon) visar att CHG-gelpaden har en antimikrobiell effekt mot en méngd grampositiva och gramnegativa bakterier och jast.

Avsedd anvédndning/avsett syfte:

3M™ Tegaderm™ CHG-gelpad med klorhexidinglukonat anvands for att skydda kateterplatser. Vanliga applikationer inkluderar skydd av intravaskuldra katetrar och perkutana anordningar. Tegaderm™ CHG
ar avsett att minska hudkolonisering och kateterkolonisering och att undertrycka atervéxt av mikroorganismer som vanligtvis &r relaterade till blodomloppsinfektioner. Tegaderm™ CHG &r avsett att minska
kateterrelaterade blodomloppsinfektioner (CRBSI) hos patienter med centrala vendsa katetrar eller artérkatetrar.

Varningar
PUNKTERA INTE CHG-GEL MED EN ICKE-BORRANDE NAL.

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 GVERKANSLIGHET MOT KLORHEXIDINGLUKONAT. ANVANDNING AV PRODUKTER INNEHALITANDE 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.

Overkénslighetsreaktioner i samband med lokal anvindning av klorhexidinglukonat har rapporterats i flera lander. De allvarligaste reaktionerna (inklusive anafylaxi) har intréffat hos patienter som behandlats
med glidmedel innehallande klorhexidinglukonat, som anvandes under urinvagsingrepp. Var forsiktig nar preparationer innehallande klorhexidinglukonat anvéands. Patienten bor observeras med avseende
pa risken for overkanslighetsreaktioner.

Sakerhetsatgarder

3M™ Tegaderm™ CHG-gelpad med klorhexidinglukonat ska inte placeras pa infekterade sar.

Den &r inte avsedd att anvandas som behandling av perkutana enhetsrelaterade infektioner.

Vid Klinisk sarinfektion bor systemiska antibakteriella medel anvdndas om det ar indicerat.

All aktiv blddning vid insticksstéllena bor stabiliseras innan forbandet appliceras.

Strack inte ut enheten under applicering. En enhet som appliceras i utténjt Iage kan orsaka mekanisk hudskada.
For att forhindra hudirritation och sakra god vidhéftning ska huden vara torr och fri fran rengéringsmedelsrester.
Far ej ateranvindas. Ateranvandning kan sétta produktens integritet pa spel och leda till att produkten inte fungerar.
laktta forsiktighet och tack ver CHG-gelpaden for att skydda den fran vatten vid duschning.

CHG-gelpaden har inte testats for anvandning vid stralbehandling.

Kliniska provningsresultat: En randomiserad, kontrollerad klinisk provning bestdende av 1 879 studiedeltagare med 4 163 centrala vendsa och arteriella kateterinséttningsstéllen genomférdes pa
11 sjukhus (1). Resultaten visade att anvandningen av Tegaderm™ CHG resulterade i en statistiskt signifikant minskning pa 60 % av forekomsten 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.

Variabel Férband utan klorhexidin kontra forband med klorhexidin
(941 patienter/2 055 katetrar kontra 938 patienter/2 108 katetrar)

Kateter-relaterad blodomloppsinfektion

Incidensdensiteter 1,3 kontra 0,5
(n per 1 000 kateterdagar)
Riskforhallande 0,402 [0,186 till 0,868], P=0,02

Kateterkolonisering

Incidensdensiteter 10,9 kontra 4,3
(n per 1 000 kateterdagar)
Riskfdrhallande 0,412 [0,306 till 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al. Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillgénglig i den europeiska databasen for medicintekniska enheter (Eudamed), dér den &r kopplad till den grundldaggande UDI-DI.
EUDAMED:s offentliga webbplats ar https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Produkten grundldggande UDI-DI & 06082238401010000000039AM.
Anvindningsinstruktioner: Se figurer pa forpackningen samt de som inkluderas i bipacksedeln. Underlatenhet att folja tillverkarens anvandningsinstruktioner kan leda till komplikationer inklusive
hudirritation och/eller maceration.
Figur A1 Figur A2 Figur A3 Figur A4 Figur A5

vy

Forberedelse av omrade: Forbered portomrédet i enlighet med sjukhusprotokollet. Klippning av har pé appliceringsomradet kan forbéttra CHG-gelpadens vidhaftningsférméaga. Rakning rekommenderas inte.
Huden maste vara ren, torr och fri fran rengoringsmedelsrester.

All aktiv blodning vid insticksstéllet ska stabiliseras innan CHG-gelpaden appliceras.
Applicering av CHG-gelpaden efter nalinsattning (Figurer A1 till A5)

1. Oppna forpackningen och ta ut den sterila CHG-gelpaden med aseptisk teknik.

2. Forbered portomradet och sétt in den icke-borrande nélen enligt sjukhusprotokollet och Idmna ett utrymme pa cirka %2 cm under den icke-borrande nalen for CHG-gelpaden. Lat alla preparat och
skyddsmedel torka helt innan du applicerar CHG-gelpaden for att forhindra hudirritation och sékerstalla god vidhéftning.

. Under den gréna fliken mérkt med 1 tar du tag i de mjuka tygflikarna. Dra av och avidgsna det Gvre fodret och kassera det (Figur A1).

. Féllinte ut fodret. Dra isér de mjuka tygflikarna for att bredda gelens skara (Figur A2).

. Med hjalp av de mjuka tygflikarna centrerar du enheten under den icke-borrande nélen (Figur A3).

. Lyft och ta tag i de mjuka tygflikarna och avlédgsna fodret mérkt med 2 i pilens riktning (Figur A4).

. For vid behov samman skarans kanter med hjélp av de mjuka tygkanterna. Stréck inte ut enheten under applicering. En enhet som appliceras i utténjt Iage kan orsaka mekanisk hudskada (Figur A5).

. Anvénd ett stadigt tryck for att slédta till enhetens kanter och forbattra vidhaftningen.

. Se appliceringsanvisningarna for 3M™ IV-portforband.

©®OND O AW
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Figur B1 Figur B2 Figur B3 Figur B4 Figur B5
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—
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Samtidig applicering av CHG-gelpaden och den icke-borrande nélen (Figurer B1 till BS)

1. Oppna forpackningen och ta ut den sterila CHG-gelpaden med aseptisk teknik.

2. Forbered portomréadet och fyll det icke-borrande nalsystemet i forvég enligt sjukhusprotokollet. Lat alla preparat och skyddsmedel torka helt innan du applicerar férbandet for att forhindra hudirritation
och sékerstalla god vidhaftning.

3. Under den grona fliken mérkt med 1 tar du tag i de mjuka tygflikarna. Dra av och avlégsna det ovre fodret och kassera det (Figur B1).

4. Fallinte ut enhetens foder. Lémna kvar skyddshdljet over nalen. Rikta CHG-gelpaden sa att den ar vand uppét och 1t nélen glida hela vagen till skarans bas (Figur B2).

5. Légg CHG-gelpaden runt den icke-borrande nalen. Avidgsna skyddshdljet och for in nalen i portomradet i enlighet med sjukhusprotokollet (Figur B3).

6. Kontrollera att nalen &r positionerad i skarans bas. CHG-gelpaden kan justeras under den icke-borrande nalen genom att ta tag i de mjuka tygflikarna. Tryck forsiktigt pa de mjuka tygflikarna och avldgsna
fodret markt med 2 i pilens riktning (Figur B4).

7. For vid behov skarans kanter narmare varandra med hjélp av de mjuka tygkanterna. Stréack inte ut enheten under applicering. En enhet som appliceras i utténjt Iage orsaka mekanisk hudskada (Figur B5).

8. Anvénd ett stadigt tryck for att sldta till enhetens kanter och forbéttra vidhaftningen.

9. Se appliceringsanvisningarna for 3M™ |V-portforband.

Skotsel av saromradet/insticksstéllet:

. Omradet ska inspekteras dagligen for eventuella tecken pa infektion eller andra komplikationer. Ta bort CHG-gelpaden vid formodad infektion, inspektera omradet direkt och bestam lampligt medicinskt
ingrepp. Tecken pa infektion kan vara feber, smérta, rodnad, svullnad, ovanlig lukt eller okad sarsekretion.

2. Inspektera CHG-gelpaden dagligen och byt vid behov, i enlighet med anléaggningens protokoll. Frbandsbyten bor ske minst var sjunde dag, enligt géllande rekommendationer frén Centers for Disease

Control and Prevention (CDC). Byten av CHG-gelpaden kan behdva goras oftare med omraden dér stora Iédckage sker.

3. laktta forsiktighet och tack over CHG-gelpaden for att skydda den fran vatten vid duschning.

3M™ Tegaderm™ CHG-gelpad med klorhexidinglukonat ska bytas vid behov:

0m forbandet lossnar, blir smutsigt eller forstort pa nagot sétt

Om omradet for saret &r dolt eller inte langre synligt

0m det finns synlig drénering utanfor CHG-gelpaden

0m CHG-gelpaden verkar vara méttad eller dverdrivet svullen*

*Observera: Tryck latt ner ett horn av gelpaden med fingret for att testa om férbandet &r helt méttat. Om CHG-gelpaden forblir férskjuten nér du har tagit bort fingret bor CHG-enheten bytas.

Observera: Tegaderm™ CHG-gelpad &r inte avsedd for att absorbera stora méngder blod eller vétska.
Borttagning
CHG-gelpad: Se borttagningsanvisningarna for 3M™ IV-portférband. Kasta bort den icke-borrande nélen enligt sjukhusprotokollet. Avidgsna CHG-gelpaden med hjélp av de mjuka tygflikarna. Vid behov

kan ett medicinskt ldsningsmedel anvandas for att aviagsna forbandets kant. Applicera vid behov sterila alkoholservetter eller vatservetter, eller sterila losningar (d.v.s. sterilt vatten eller normal
koksaltiosning) for att underlatta borttagningen av gelpaden. Fortsétt med metoden for Iag och langsam borttagning tills CHG-gelpaden avlagsnats helt.

Forsiktighet méste iakttas sé att inte katetrar eller andra medicintekniska enheter flyttas nar CHG-gelpaden avldgsnas. Ge huden och katetern stod samtidigt som du avidgsnar CHG-gelpaden.
Observera: Kassera produkten enligt sjukhusp

Forvaring/hallbarhetstid/kassering

Ska forvaras pa sval och torr plats for bast resultat. Nar det galler hallbarhetstiden, se sista forbrukningsdatum pa forpackningen.

Forbandets sterilitet garanteras om den individuella férpackningen inte ar skadad eller 6ppnad.

0m den sterila forpackningen ar skadad eller har 6ppnats oavsiktligt ska du kasta produkten. Anvand den inte.

0m du har n&gra fragor eller kommentarer, kontakta 3M Health Care kundhjélplinje p& 01509 611611 eller ga till www.3M.com.

Leveranssitt/bestéliningsinformation
Katalognr Storlek pa CHG-gelpad

Genomsnittlig mangd CHG per CHG-gelpad
(mg baserat pa gelpadens storlek)

1665R CHG-gelpadens matt 30

@@ 6,2cmx 4,9 cm

(2, tumx 1 tum)

1664R CHG-gelpadens matt 30
6,2cmx4,9cm
2, tumx1

tum)

716 1516

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvéndning till 3M och till den lokala behdriga myndigheten (EU) eller den lokala reglerande myndigheten.
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3M™ Tegaderm™ enhed med gelpad med klorhexidin-glukonat +
L.V. Forbinding med port

Produktbeskrivelse
3M™ Tegaderm™ CHG-enheden med gelpad med klorhexidin-glukonat bruges til at beskytte vaskulare adgangssteder. Enheden med gelpad med klorhexidin-glukonat er andbar og transparent,
hvilket muligger uafbrudt observation af stedet.

Den gennemsigtige film er en effektiv barriere mod kontaminering udefra, herunder veeske (vandtzt), bakterier, virusser* og ger.

Den antimikrobielle CHG-gelenhed bestar af 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. Gelen absorberer vaske.

*In vitro-testning har pavist, at gelpad’ens 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.

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

Tilsigtet anvendelse/tilsigtet formal:

3M™ Tegaderm™ CHG-enheden med gelpad med klorhexidin-glukonat kan bruges til at beskytte katetersteder. Aimindelige anvendelser omfatter beskyttelse af intravaskulaere katetre og perkutane
anordninger. Tegaderm™ CHG er beregnet til at mindske kolonisering af huden og til at bekeempe vaekst 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
CHG-GEL MA IKKE PUNKTERES MED EN IKKE-UDKERNENDE KANYLE.

TEGADERM™ CHG-FORBINDINGER MA IKKE ANVENDES PA FOR TIDLIGT FODTE SPADB@RN ELLER SPADB@RN UNDER 2 MANEDER. BRUG AF DETTE PRODUKT PA FOR TIDLIGT F@DTE SPEDBORN KAN
RESULTERE | OVERFOLSOMHEDSREAKTIONER ELLER HUDNEKROSE.

SIKKERHEDEN OG VIRKNINGEN AF TEGADERM™ CHG-FORBINDINGER ER IKKE BLEVET VURDERET HOS BGRN UNDER 18 AR. KUN TIL UDVORTES BRUG. DETTE PRODUKT MA IKKE KOMME | KONTAKT MED
ORER, @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, OVERFOLSOMHED 0G GENERELLE ALLERGISKE REAKTIONER. HVIS DER OPSTAR EN ALLERGISK REAKTION, SKAL BRUGEN STRAKS AFBRYDES,
0G VED EN ALVORLIG REAKTION SKAL EN L/AEGE KONTAKTES.

Overfelsomhedsreaktioner med tilknytning til topisk anvendelse af klorhexidin-glukonat er blevet indberettet i flere lande. De mest alvorlige reaktioner (herunder anafylaksi) er opstaet hos patienter,
som er blevet behandlet med glidemidler, som blev anvendt i forbindelse med urinvejsprocedurer. Der skal udvises omhu, nar der anvendes praeparater, som indeholder klorhexidin-glukonat, og patienten
skal observeres for eventuelle overfglsomhedsreaktioner.

Sikkerhedsforanstaltninger

3M™ Tegaderm™ CHG-enheden med gelpad med klorhexidin-glukonat mé ikke anbringes over inficerede sér.

Den er ikke beregnet til brug som behandling af infektioner med tilknytning til perkutane anordninger.

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

Enhver aktiv bladning ved indferingsstedet skal stabiliseres, fer enheden anlaegges.

Enheden ma ikke streekkes under anlaeggelsen. Mekanisk hudtraume kan opsta, hvis enheden straekkes, nar den sattes pa.
Huden skal veere ren, tor og fri for rester af rensemidler for at forhindre hudirritation og for at sikre god vedhaftning.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan gé ud over produktets integritet og medfere, at anordningen ikke fungerer korrekt.

Veer forsigtig, og tildaek CHG-enheden med gelpad for at beskytte den mod vand, nér der tages brusebad.

CHG-enheden med gelpad er ikke testet med henblik pa brug ved stralebehandling.

Kliniske studieresultater: Et randomiseret, kontrolleret klinisk studie af 1879 forspgsdeltagere med 4163 indfgringssteder til centrale venekatetre eller arterielle katetre blev gennemfort p& 11 hospitaler (1).
Resultaterne viste, at brugen af Tegaderm™ CHG resulterede i en statistisk signifikant reduktion pa 60 % af forekomsten af kateterrelaterede infektioner i blodomlgbet (P=0,02). Studieresultaterne paviste
0gsa 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.

Variabel Forbindinger uden klorhexidin vs. med klorhexidin
(941 patienter/2055 katetre vs. 938 patienter/2108 katetre)

Kateterrelateret infektion i blodomlgbet

Incidensrate 1,3vs.0,5

(n pr. 1000 kateter-dage)

Risikoforhold 0,402 [0,186 til 0,868], P=0,02
Kolonisering i kateteret

Incidensrate 109vs.4,3

(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 lll Adults) Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278

Et resumé over sikkerhedsmaessige og kliniske egenskaber (SSCP) kan findes i den europeiske 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 06082238401010000000039AM.

Brugsanvisning: Se figurerne pa emballagen og pa indleegssedlen. Hvis producentens brugsanvisning ikke falges, er der risiko for komplikationer, herunder hudirritation og/eller maceration.

Figur A1 Figur A2 Figur A3 Figur A4 Figur A5
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Klargering af stedet: Forbered portstedet som beskrevet i hospitalets protokol. Vedhaftningen af CHG-enheden med gelpad kan forbedres ved at klippe héret pa paseetningsstedet. Barbering anbefales ikke.
Huden skal veere ren, tor og fri for rester af rensemidler.

Enhver aktiv blgdning ved indfaringsstedet skal stabiliseres, for CHG-enheden med gelpad anlegges.
Anlzggelse af CHG-enheden med gelpad efter indfaring af kanylen (figur A1 til A5)

1. Abn emballagen, og udtag den sterile CHG-enhed med gelpad ved brug af en aseptisk teknik.

2. Forbered portstedet, og indfer en ikke-udkernende kanyle i henhold til stedets protokol, men serg for, at der er ca. %2 cm plads til CHG-enheden med gelpad under den ikke-udkernende kanyle.
Lad alle rense- og beskyttelsesmidler torre helt, inden CHG-enheden med gelpad anlagges, for at forebygge hudirritation og sikre god vedhaftning.

. Under den grenne flig meerket 1 tages der fat i de blode tekstilflige. Treek det averste beskyttelsespapir af, og bortskaf det (figur A1).

. Fold ikke beskyttelsespapiret ud. Treek de blade tekstilflige fra hinanden for at gere &bningen til gelen bredere (figur A2).

. Brug de blade tekstilflige til at centrere enheden under den ikke-udkernende kanyle (figur A3).

. Left og tag fat i de blade tekstilflige, og fijern beskyttelsespapiret, som er maerket 2 i pilens retning (figur A4).

. Brug om ngdvendigt de blede tekstilflige til at bevaege abningens kanter teettere pa hinanden. Undga at streskke enheden, nar den settes pa. Mekanisk hudtraume kan opsta, hvis enheden straekkes,
nar den sttes pa (figur A5).
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8. Udov et fast tryk for at glatte enhedens kant ud og forbedre vedhzftningen.
9. Se brugsanvisningen til 3M™ L.V.-portforbindingen.

Figur B1 Figur B2 Figur B3 Figur B4 Figur B5
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Samtidig anleeggelse af CHG-enheden med gelpad og den ikke-udkernende kanyle (figur B1 til B5)

1. Abn emballagen, og udtag den sterile CHG-enhed med gelpad ved brug af en aseptisk teknik.
2. Forbered portstedet, og fyld pa forhand systemet med den ikke-udkernende kanyle i henhold til stedets protokol. Alle forberedelses- og beskyttelsesmidler skal tarre helt for anlaeggelsen, for at forhindre
hudirritation og for at sikre god vedhaftning.
3. Under den granne flig maerket 1 tages der fat i de blade tekstilflige. Traek det pverste beskyttelsespapir af, og bortskaf det (figur B1).
4. Fold ikke beskyttelsespapiret pa enheden ud. Fjern ikke beskyttelseshaetten fra kanylen. Vend CHG-enheden med gelpad opad, og far kanylen hele vejen ind til bunden af dbningen (figur B2).
5. Vikl CHG-enheden med gelpad rundt om den ikke-udkernende kanyle. Fiern beskyttelseshztten, og st nalen i portstedet i henhold til stedets protokol (figur B3).
6. Inden beskyttelsespapiret fiernes, skal det sikres, at kanylen er fort hele vejen ind til bunden af abningen. CHG-enheden med gelpad kan justeres under den ikke-udkernende kanyle ved at tage fat
i de blode tekstilflige. Tryk forsigtigt pa de blade tekstilflige, og fiern beskyttelsespapiret, som er maerket 2 i pilens retning (figur B4).
7. Brug om nadvendigt de blade tekstilflige til at bevaege abningens kanter teettere pa hinanden. Undga at straekke enheden, nér den sattes pa. Mekanisk hudtraume kan opsta, hvis enheden straekkes,
nar den szttes pa (figur B5).
8. Udov et fast tryk for at glatte enhedens kant ud og forbedre vedhaftningen.
9. Se anvisningerne vedrgrende anlaeggelse af 3M™ [.V.-portforbindingen.
Omradepleje:
1. Sarstedet skal observeres dagligt for tegn pa infektion eller andre komplikationer. Hvis der er mistanke om infektion, skal CHG-enheden med gelpad fiernes, saret kontrolleres direkte og en passende
medicinsk behandling iveerkszttes. Tegn pa infektion kan veere feber, smerte, radme, havelse eller unormal lugt eller sekretion.
2. Kontrollér CHG-enheden med gelpad dagligt, og skift den efter behov som beskrevet i stedets protokol — mindst hver 7. dag i henhold til CDCs (Centers for Disease Control and Prevention) anbefalinger.
Skift af CHG-enheden med gelpad kan vaere pakraevet med sterre hyppighed, hvis der kommer meget ekssudat fra stedet.
3. Ver forsigtig, og tildeek CHG-enheden med gelpad for at beskytte den mod vand, nar der tages brusebad.
3M™ Tegaderm™ CHG-enheden med gelpad med klorhexidin-glukonat skal skiftes efter behov:

* Huvis enheden gar lgs, bliver snavset eller ikke lengere er intakt.

* Huvis stedet er skjult eller ikke lengere synligt.

* Hvis der er tydelig forekomst af vaeske pé ydersiden af CHG-gelpad’en.

* Hvis CHG-enheden med gelpad lader til at vaere mattet eller heevet for meget.*
*Bemaerk: Det kan testes, om CHG-gelpad’en er maettet helt, ved at trykke let ned pa et hjerne af gelpad’en med en finger. Hvis CHG-gelpad’en holder formen, nar fingeren fiernes, skal CHG-
enheden skiftes.
Bemark: Tegaderm™ CHG-enheden med gelpad er ikke desi til at absorbere store blod eller vaske.

Fjernelse

CHG-enhed med gelpad: Se anvisningerne vedrgrende fiernelse af 3M™ L.V.-portforbindingen. Udtag den ikke-udkernende kanyle i henhold til stedets protokol. Fiern CHG-enheden med gelpad ved brug
af de blgde tekstilflige. Et medicinsk oplesningsmiddel til kiaebestof kan bruges, nar enheden skal fiernes. Brug om nadvendigt sterile vatpinde eller servietter med alkohol eller sterile oplasninger (dvs.
sterilt vand eller normalt saltvand) for at lette fjernelsen af gelpad’en. Fortszet med at fierne CHG-enheden med gelpad ved at treekke langsomt i den og holde den lavt mod huden, til den er helt fjernet.

Veer forsigtig med ikke at lasne katetre eller andet medicinsk udstyr under fiernelsen af CHG-enheden med gelpad. Stabiliser huden og kateteret under fiernelsen af CHG-enheden med gelpad.
Bemeerk: Produktet skal bortskaffes i henhold til stedets protokol.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Opbevaring pa et tort og keligt sted anbefales for at sikre et optimalt resultat. Mht. holdbarhed henvises der til udigbsdatoen pa pakken.

Der gives garanti for, at produktet er sterilt, medmindre den individuelle pakke er beskadiget eller abnet.

Hvis den sterile emballage er beskadiget eller er blevet abnet utilsigtet, skal produktet kasseres. Det mé ikke bruges.

Hvis du har spergsmal eller kommentarer, kan du ringe til 3M kundeservice pa 01509 611611 eller ga til www.3M.com.

Levering/bestillingsoplysninger

Katalognr. Storrelse pd CHG-enheden med gelpad Gennemsnitlig mangde CHG pr. CHG-enhed med
gelpad (mg baseret pa gelpad’ens starrelse)
1665R Mal pa CHG-enheden med gelpad 30
@j@ 6,2 cmx 4,9 cm
@2 inXT g0 iN)
1664R Mal pa CHG-enheden med gelpad 30
m 6,2cmx 4,9 cm
o (25N X7 50 0)

Alvorlige handelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale lovgivende myndighed.
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3M™ Tegaderm™ gelputeenhet med klorheksidinglukonat + 1.V.-portforbinding

Produktbeskrivelse

3M™ Tegaderm™ CHG-gelputeenhet med klorheksidinglukonat brukes til & beskytte vaskulzre tilgangssteder. Gelputeenheten med klorheksidinglukonat puster og er gjennomsiktig for & gi kontinuerlig
overvaking av stedet.

Den gjennomsiktige filmen gir en effektiv barriere mot ekstern kontaminering, inkludert vaesker (vanntett), bakterier, virus* og gjeersopp.

Den antimikrobe CHG-gelenheten bestar av 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. Gelen absorberer vaeske.

*In vitro-testing viser at den gjennomsiktige filmen i gelputeenheten 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.

In vitro-testing (tid fer reduksjon og hemmingssone) viser at CHG-gelputen i enheten har en antimikrobiell effekt mot en rekke gram-positive og gram-negative bakterier og gjersopper.

Tiltenkt bruk / tiltenkt formal:

3M™ Tegaderm™ CHG-gelputeenhet med klorheksidinglukonat kan brukes til & beskytte katetersteder. Vanlige bruksomréder inkluderer beskyttelse av intravaskuleere katetre og perkutane enheter.
Tegaderm™ CHG er ment & redusere hudkolonisering og kateterkolonisering og & undertrykke gjenvekst av mikroorganismer som vanligvis er relatert til blodstreminfeksjoner. Tegaderm™ CHG er ment
& redusere kateterrelaterte blodstreminfeksjoner (CRBSI) hos pasienter med sentrale vengse eller arterielle katetre.

Advarsler )
IKKE PUNKTER CHG-GEL MED EN IKKE-KJERNENDE NAL.

BRUK IKKE TEGADERM™ CHG-FORBINDINGER PA PREMATURE SPEDBARN ELLER BARN UNDER 2 MANEDER. BRUK AV DETTE PRODUKTET PA PREMATURE SPEDBARN KAN RESULTERE
| OVERFOLSOMHETSREAKSJONER 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 0G @RER, BYNE,
MUNN ELLER SLIMHINNER.

MA IKKE BRUKES PA PASIENTER MED KJENT OVERFOLSOMHET FOR KLORHEKSIDINGLUKONAT. BRUK AV PRODUKTER SOM INNEHOLDER KLORHEKSIDINGLUKONAT HAR BLITT RAPPORTERT A FORARSAKE
IRRITASJON, SENSIBILISERING 0G GENERELLE ALLERGISKE REAKSJONER. DERSOM ALLERGISKE REAKSJONER OPPSTAR, OPPHOR BRUK UMIDDELBART 0G, HVIS DET ER ALVORLIG, TA KONTAKT MED LEGE.

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

Forholdsregler

3M™ Tegaderm™ CHG-gelputeenheten med klorheksidinglukonat skal ikke legges over infiserte sér.

Den er ikke ment & brukes som behandling av perkutane enhetsrelaterte infeksjoner.

Ved Klinisk sérinfeksjon bgr systemiske antibakterielle midler brukes dersom det er indisert.

Aktive bledninger ved innsettingssteder skal stabiliseres for enheten legges pa.

Ikke strekk enheten under applikering. Mekaniske hudskader kan veere resultatet hvis enheten paferes med strekk.
Huden ma vere ren, torr og uten rester av rengjeringsmidler for & unnga hudirritasjon og sikre godt feste.

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

Veer forsiktig og dekk til CHG-gelputeenheten for & beskytte den mot vann ved dusjing.

CHG-gelputeenheten er ikke testet for bruk ved strélebehandling.

Kliniske studieresultater: En randomisert, kontrollert klinisk studie bestaende av 1879 forspkspersoner med 4163 sentrale vengse og arterielle kateterinnfgringssteder ble utfart ved 11 sykehus (1).
Resultatene viste at bruken av Tegaderm™ CHG resulterte i en statistisk signifikant 60 % reduksjon i forekomsten av kateterrelaterte blodstrminfeksjoner (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.

Variabel Forbindinger uten klorheksidin kontra med klorheksidin
(941 pasienter / 2055 katetre kontra 938 pasienter / 2108 katetre)

Kateter-relatert blodstremsinfeksjon

Frekvens av forekomst 1,3 kontra 0,5
(n per 1000 kateterdager)
Risikoforhold 0,402 [0,186 til 0,868], P=0,02

Kateterkolonisering

Frekvens av forekomst 10,9 kontra 4,3
(n per 1000 kateterdager)
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 sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed), der den er knyttet til grunnleggende UDI-DI. EUDAMEDs nettside
er https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Produktets grunnleggende UDI-DI er 06082238401010000000039AM.

Bruksanvisning: Se figurene pa pakningen og de inkludert i pakningsvedlegget. Hvis ikke produsentens bruksanvisning felges, kan det resultere i komplikasjoner, inkludert hudirritasjon og/eller sar.
Figur A1 Figur A2 Figur A3 Figur A4 Figur A5
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Klargjering av stedet: Klargjer portstedet i henhold til institusjonens retningslinjer. CHG-gelputeenhetens klebeevne kan forbedres hvis har fiemes fra stedet. Barbering anbefales ikke. Huden ma vere ren,
torr og uten rester av rengjeringsmidler.

Aktive bledninger ved innsettingssteder skal stabiliseres for applikering av CHG-gelputeenheten.
Applikering av CHG-gelputeenheten etter naleinnfering (figur A1 til A5)

1. Apne pakningen og bruk aseptisk teknikk til & ta ut CHG-gelputeenheten.

2. Klargjer portstedet og fer inn den ikke-kjernende nalen i henhold til institusjonens protokoll. Tillat omtrent %2 cm mellomrom for CHG-gelputeenheten. La alle preparater og alle beskyttelsesmidler torke
helt for pafering av CHG-gelputeenheten for & hindre hudirritasjon og serge for godt feste.

. Tatak i de myke stofftappene under den grenne tappen merket 1. Trekk av og fiern det gvre dekkpapiret og kasser det (figur A1).

. Ikke brett ut dekkpapiret. Dra de myke stofftappene fra hverandre for & utvide apningen i gelen (figur A2).

Bruk de mye stofftappene til & sentrere enheten under den ikke-kjernende nalen (figur A3).

. Left og grip stofftappene og fiern dekkpapiret merket 2 i pilens retning (figur A4).

. Om nedvendig kan du bruke de myke stofftappene til & gjere apningen i gelen smalere. lkke strekk enheten under applikering. Mekaniske hudskader kan veere resultatet hvis enheten paferes med
strekk (figur A5).

. Bruk fast trykk til & jevne ut enhetens kant og sikre godt feste.

9. Se applikeringsinstruksjoner for 3SM™ L.V.-portforbinding.
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Samtidig applikering av CHG-gelputeenheten og ikke-kjernende nél (figur B1 til B5)

1. Z\pne pakningen og bruk aseptisk teknikk til & ta ut CHG-gelputeenheten.

2. Klargjer portstedet og forhandsfyll den ikke-kjernende nalen i henhold til institusjonens protokoll. La alle preparater og alle beskyttelsesmidler terke helt for applikering for & hindre hudirritasjon og serge
for godt feste.

3. Tatakide myke stofftappene under den grenne tappen merket 1. Trekk av og fiern det avre dekkpapiret og kasser det (figur B1).

4. Ikke brett ut enhetens dekkpapir. La ndlens beskyttelseshylse sitte pa. Orienter CHG-gelputeenheten med fronten oppover og skyv nélen helt inn i basen av apningen (figur B2).

5. Fold CHG-gelputeenheten rundt den ikke-kjernende nalen. Fjern den beskyttende hylsen og fer nalen inn i portstedet i henhold til institusjonens protokoll (figur B3).

6. Sikre at nalen er fort helt inn i basen til apningen for dekkpapiret fiernes. CHG-gelputeenheten under den ikke-kjernende nalen ved 4 ta tak i de myke stofftappene. Trykk forsiktig pa stofftappene og fiern
dekkpapiret merket 2 i pilens retning (figur B4).

7. Om nedvendig kan du bruke de myke stofftappene til & gjore apningen i gelen smalere. Ikke strekk enheten under applikering. Mekaniske hudskader kan vzere resultatet hvis enheten paferes med

strekk (figur B5).

8. Bruk fast trykk til & jevne ut enhetens kant og sikre godt feste.

9. Se applikeringsinstruksjoner for 3M™ |.V.-portforbinding.

Stell av stedet:

1. Stedet skal observeres daglig for tegn pa infeksjon eller andre komplikasjoner. Ved mistanke om infeksjon fierner du CHG-gelputeenheten, 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 CHG-gelputeenheten daglig og bytt etter behov, i samsvar med institusjonens protokoll; skift bar skje minst hver 7. dag i henhold til gjeldende anbefalinger fra Centers for Disease Control
and Prevention (CDC). Skift av CHG-gelputeenheten kan vaere ngdvendig oftere med sveert vaeskende sér.

3. Ver forsiktig og dekk til CHG-gelputeenheten for & beskytte den mot vann ved dusjing.

3M™ Tegaderm™ CHG-gelputeenheten med klorheksidinglukonat skal byttes ved behov:

hvis enheten blir Igs, tilselt eller kompromittert pa noen mate,

stedet blir skjult eller ikke lenger er synlig,

det er synlig drenering pa utsiden av CHG-gelputen,

hvis CHG-gelputeenheten blir for mettet eller buler ut*

*NB: For a teste om CHG-gelputeenheten er fullstendig mettet, trykk lett ned pa et hjerne av gelputen med fingeren. Hvis CHG-gelputen forblir forskjevet nar fingeren er fiernet, ber CHG-enheten skiftes.

NB: Tegaderm™ CHG-gelputeenheten er ikke laget for & absorbere store mengder blod eller vaske.
Fjerning
CHG-gelputeenhet: Se fierningsinstruksjoner for SM™ L.V.-portforbinding. Kast den ikke-kjernende nalen i henhold til institusjonens protokoll. Fiern CHG-gelputeenheten ved bruk av de myke stofftappene.

En medisinsk klebemiddellgsning kan brukes til  bidra til & fierne enhetens kant. Om nedvendig kan du péfere sterile spritservietter eller vatservietter, eller sterile losninger (dvs. sterilt vann eller vanlig
saltvann) for 4 lette fierning av gelputen. Fortsett den langsomme fierningsmetoden til CHG-gelputeenheten er fiernet helt.

Utvis forsiktighet slik at du ikke forskyver katetre eller annet medisinsk utstyr nar CHG-gelputeenheten fiernes. Stett huden og katetret nér CHG-gelputeenheten fiernes.
NB: Avhend produktet i henhold til institusjonens prosedyre.

Oppbevaring / Holdbarhet / Avhending

Oppbevares tort og Kjelig for best resultat. For holdbarhet, se utlopsdatoen pa pakken.

Steriliteten til produktet er garantert sa fremt pakningen ikke er skadet eller dpnet.

Hvis den sterile emballasjen er skadet eller apnes utilsiktet, kast produktet. Det ma ikke brukes.

For sparsmal eller kommentarer, ta kontakt med 3M Health Care hjelpelinje for kunder pa 01509 611611 eller ga til www.3M.com.

Leveringsdetaljer / bestillingsinformasjon

Katalognummer | CHG-gelputeenhetstarrelse Gjennomsnittlig CHG per CHG-gelputeenhet
(mg basert pa gelputens sterrelse)
1665R CHG-gelputeenhetens dimensjoner | 30
@@ 6,2cmx 4,9 cm
2 ,,in.x1 _ in)
1664R CHG-gelputeenhetens dimensjoner | 30
@j 6,2cmx 4,9 cm
2 i0.X1 . 1n)

Rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.
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3M™ Tegaderm™ klooriheksidiiniglukonaattia sisaltava geelityynylaite
ja i.v. porttisidos @®

Tuotteen kuvaus
3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia siséltavéa geelityynylaitetta kdytetdan suojaamaan verisuonien pistokohtia. Klooriheksidiiniglukonaattia siséltéva geelityynylaite on hengittéva
ja lapindkyvé mahdollistaen néin alueen jatkuvan tarkkailun.

Lépindkyvé haavakalvo estad tehokkaasti ulkoisia kontaminaatioita, esim. nesteet (vedenpitdva), bakteerit, virukset* ja hiivat.

Antimikrobinen CHG-geelilaite koostuu integroidusta geelityynystd, joka sisaltda 2 paino-% klooriheksidiiniglukonaattia (CHG), hyvin tunnettua antiseptistd laajaspektrista mikrobi- ja sienilddkeainetta.
Geeli imee nestetta.

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

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

Kéyttotarkoitus:

3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia siséltavéa geelityynylaitetta voidaan kéyttda suojaamaan katetrien pistokohtia. Yleisia kdyttokohteita ovat vaskulaaristen katetrien ja perkutaanisten
vélineiden suojaaminen. Tegaderm™ CHG on tarkoitettu ihon ja katetrin kolonisaation vahentamiseen ja verenkierron infektioihin yleisesti liittyvien mikro-organismien torjumiseen. Tegaderm™ CHG
on tarkoitettu verisuonikatetriperaisten infektioiden (CRBSI) vdhentdmiseen potilailla, joilla on keskuslaskimo- tai valtimokatetri.

Varoitukset
ALA PISTA CHG-GEELIN MURTUMATTOMALLA NEULALLA.

TEGADERM™ CHG -SIDOSTA EI SAA KAYTTAA KESKOSILLA EIKA ALLE KAHDEN KUUKAUDEN IKAISILLA VAUVOILLA. TAMAN TUOTTEEN KAYTTO KESKOSILLA VOI AIHEUTTAA YLIHERKKYYSREAKTIOITA
TAI THONEKROOSIA.

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 KLOORIHEKSIDINIGLUKONAATILLE. 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 VIIPYMATTA YHTEYS LAAKARIIN.

Useissa maissa on ilmoitettu klooriheksidiiniglukonaatin ulkoisen kayton yhteydessa yliherkkyysreaktioista. Vakavimmat reaktiot (mukaan lukien anafylaksia) ovat esiintyneet potilailla, joiden hoidossa
on kaytetty klooriheksidiiniglukonaattia sisaltavia voiteluaineita virtsatietoimenpiteiden aikana. Klooriheksidiiniglukonaattia siséltavid valmisteita kaytettdessa on noudatettava varovaisuutta ja potilasta
tulisi tarkkailla ylinerkkyysreaktioiden varalta.

Varotoimenpiteet

3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia siséltavaa geelityynylaitetta ei saa asettaa infektoituneille haavoille.

Sitd ei ole tarkoitettu perkutaanisiin vélineisiin liittyvien infektioiden hoidoksi.

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

Kaikki aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettavé ennen laitteen asettamista.

A4 venyta laitetta asettaessasi sitd. Jos laite asetetaan niin, ettd se kiristd4, seurauksena voi olla ihovaurio.

Ihon on oltava puhdas, kuiva, eikd silld saa olla pesuainejaamié. Néin ehkéistaén ihoérsytys ja varmistetaan hyva tarttuminen.
Kertakayttdinen. Uudelleenkdyttd voi johtaa siihen, ettei tuote ole enda ehjé eikd se toimi oikealla tavalla.

Peitd CHG-geelityynylaite huolellisesti ja suojaa se vedeltd suihkussa kdydessa.

CHG-geelityynylaitetta ei ole vield testattu sédehoidon yhteydessa.

Kliinisten tutkimusten tulokset: 11 sairaalassa toteutettiin satunnaistettu, kontrolloitu kliininen tutkimus, johon osallistui 1 879 henkila ja joka koostui 4 163 keskuslaskimo- ja valtimokatetrin
pistoskohdasta (1). Tulokset osoittivat, etta Tegaderm™ CHG:n kéyton seurauksena verisuonikatetriperdisten infektioiden (P = 0,02) esiintyvyys laski tilastollisesti merkittavasti 60%. Tutkimustulokset
osoittavat myds tilastollisesti merkittavéé laskua ihon kolonisaatiossa (P < 0,001) ja katetrin kolonisaatiossa (P < 0,0001) klooriheksidiini- ja ei-klooriheksidiiniryhmia vertailtaessa.

Muuttuja Ei-klooriheksidiini- vs. klooriheksidiinisidokset
(941 potilasta / 2 055 katetria vs. 938 potilasta / 2 108 katetria)

Verisuonikatetriperdinen infektio

Esiintymistiheydet 1,3vs.0,5
(n tuhatta katetripdivaa kohden)
Riskisuhde 0,402 [0,186-0,868], P= 0,02

Katetrin kolonisaatio

Esiintymistiheydet 10,9vs. 4,3
(n tuhatta katetripéivéd 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 lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma (SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), liitettyna yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen. EUDAMEDin julkinen
verkkosivusto on https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tuotteen yksildllinen UDI-DI-tunniste on 06082238401010000000039AM.

Kayttoohjeet: Katso pakkauksen ja pakkausselosteen kuvat. Valmistajan ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa komplikaatioita, kuten ihon arsytysta ja/tai maseraatiota.

Kuva A1 Kuva A2 Kuva A3 Kuva A4 Kuva A5
.!H
>
3| fva.l
Alueen i Valmi portin i sairaalan hoitok&ytdnnon mukaisesti. lhokarvojen leil inen kiinnitysalueelta saattaa parantaa CHG-geelityynylaitteen tarttumista. Inokarvoituksen

ajelua kertakdyttoterilld ei suositella. Ihon on oltava puhdas ja kuiva eiké silld saa olla pesuainejéadmia.
Kaikki aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettdva ennen CHG-geelityynylaitteen asettamista.
CHG-geelityynylaitteen neulan jalkeenpdin asettaminen (kuvat A1 — A5)

1. Avaa pakkaus ja poista steriili CHG-geelityynylaite aseptisen tekniikan mukaisesti.

2. Valmistele portin asettamiskohta ja aseta murtumaton neula terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti, jéttden neulan alapuolelle tilaa CHG-geelityynylaitteelle noin 0,5 cm. Anna kaikkien
valmisteiden ja suojien kuivua kokonaan ennen CHG-geelityynylaitteen asettamista. N&in ehkéistaén ihoérsytys ja varmistetaan hyvd tarttuminen.

. Tartu merkinndlld 1 varustetun vihredn liuskan alla oleviin kuitukangasliuskoihin. Veda ja irrota pééllys ja havité se (kuva A1).

A4 taita suoj ia auki. Veda kui jJasliuskoja erilleen laajer i geelin halkiota (kuva A2).

. Aseta laite murtumattoman neulan alle keskelle kayttamélld kuitukangasliuskoja (kuva A3).

. Tartu ja nosta kuitukangasliuskoja ja poista merkinnélld 2 varustettu taustapaperi nuolen osoittamaan suuntaan (kuva A4).

. Tarvittaessa tuo halkion reunoja lat aksi toisiaan kui jasliuskojen avulla. Ala venyta laitetta asettaessasi sita. Jos laite asetetaan niin, ettd se kiristdd, seurauksena voi olla ihovaurio (kuva A5).

. Tasoita laitteen reuna painamalla lujasti kiinnittymisen parantamiseksi.

. Katso 3M™ i.v. porttisidoksen asetusohjeet.
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Kuva B1 Kuva B2 Kuva B3 Kuva B4 Kuva B5
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CHG-geelityynylaitteen ja murtumattoman neulan asettaminen yhtéaikaisesti (kuvat B1-B5)

1. Avaa pakkaus ja poista steriili CHG-geelityynylaite aseptisen tekniikan mukaisesti.

2. Valmistele portin asettamiskohta ja esitdytd murtumattoman neulan jérjestelma terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti. Anna kaikkien valmisteiden ja suojien kuivua kokonaan ennen
asettamista. Ndin ehkaistaan ihodrsytys ja varmistetaan hyva tarttuminen.

. Tartu merkinndlld 1 varustetun vihreén liuskan alla oleviin kuitukangasliuskoihin. Veda ja irrota pééllys ja hévita se (kuva B1).

. A taita suojapaperia auki. Jita neulan suojus paikalleen. Aseta CHG-geelityynylaite siten, ettd se osoittaa ylspéin, ja liu'uta neula aina halkion juureen saakka (kuva B2).

Kiedo CHG-geelityynylaite murtumattoman neulan ympérille. Poista suojus ja aseta neula portin asettamiskohtaan terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti (kuva B3).

. Varmista ennen suojapaperin poistamista, etta neula on asetettu koko matkalta aina halkion juureen saakka. Tarttumalla kuitukangasliuskoihin CHG-geelityynylaitetta voidaan séataa murtumattoman
neulan alapuolella. Paina hellavaraisesti kuitukangasliuskoja ja poista merkinnalla 2 varustettu taustapaperi nuolen osoittamaan suuntaan (kuva B4).

oA w

. Tasoita laitteen reuna painamalla lujasti kiinnittymisen parantamiseksi.
Katso 3M™ i.v. porttisidoksen asetusohjeet.
aavan hoito:

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

S oo

. Tarvittaessa tuo halkion reunoja lihemmiksi toisiaan kuitukangasliuskojen avulla. Al venyti laitetta asettaessasi siti. Jos laite asetetaan niin, ettd se kiristdd, seurauksena voi olla ihovaurio (kuva B5).

2. Tarkista CHG-geelityynylaite pdivittéin ja vaihda tarpeen mukaan terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti; vainda véhintéén 7 péivén vélein Yhdysvaltain tautientorjt iksen (CDC) nykyi
suositusten mukaisesti. CHG-geelityynylaitteen vaihto voi olla tarpeen useamminkin kohdissa, joissa tulehdusnesteen eritys on runsasta.

3. Peitd CHG-geelityynylaite huolellisesti ja suojaa se vedelté suihkussa kéydessa.

3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia siséltavé geelityynylaite on tarvittaessa vaihdettava:

jos laite I6ystyy, likaantuu tai vaarantuu jollain tavoin

jos haavan kohta peittyy tai hdviad nakyvista

jos CHG-geelityynyn ulkopuolella nékyy nestettd

jos CHG-geelityynylaite vaikuttaa tdydeltd tai liian tdydelta*

* Huomautus: Tarkista, onko CHG-geelityyny liian taysi painamalla kevyesti geelityynyn kulmaa sormellasi. Jos poistaessasi sormen CHG-geelityyny pysyy paikoillaan, on CHG-laite vaihdettava.

Huomautus: Tegaderm™ CHG-geelity i eiole iteltu suurien veri- tai nesteméérien imemiseen.

Poistaminen

CHG-geelityynylaite: Katso 3M™ i.v. porttisidoksen poisto-ohjeet. Poista murtumaton neula terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti. Poista CHG-geelityynylaite kuitukangasliuskojen avulla.
Laitteen reunan irrc ista voi help kayttamalld 1aaketi isen liman poistoainetta. Kéyta tarvittaessa steriilejé alkoholipitoisia sidetaitoksia tai liinoja, tai steriilejd liuoksia (esim. steriili vesi
tai normaali suolaliuos) helpottaaksesi geelityynyn irrottamista. Jatka matalaa ja hidasta irrotusmenetelmad, kunnes CHG-geelityyny on taysin irti.

Varo, ettd et irrota katetreja tai muita ladkinnallisia laitteita CHG-geelityynylaitetta poistettaessa. Tue ihoa ja katetria poi: i CHG-geelityynylai
Huomautus: havité tuote laitoksen kdytannon mukaisesti.

Sailytys/kayttoika/havittaminen

Séilyta viiledssa ja kuivassa paikassa parhaan tuloksen varmistamiseksi. Kayttoika selviaa p iimeisestd kayttopaiva

Tuote on steriili, jos yksittdispakkaus on ehjé ja avaamaton.

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa, havité tuote &laké kéyta sita.

Jos sinulla on siité kysyttavéd, soita 3M Health Care Customer Helplineen numeroon 01509 611611 tai kdy osoitteessa: www.3M.com.

Pakkaus ja tilaustiedot

Luettelon CHG-geelityynylaitteen koko CHG:td keskimaérin CHG-geelityynylaitetta kohden
numero (mg geelityynyn koon mukaan)
1665R CHG-geelityynylaitteen mitat 30

@@ 6,2cmx 4,9 cm

2,,,inx1,,,.in)

1664R CHG-geelityynylaitteen mitat 30
6,2cmx4,9cm
2 ,,inx1. . in)

716

limoita laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle sééntelyviranomaiselle (EU).
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Dispositivo de Almofada de Gel de Gluconato de Clorexidina 3M™ Tegaderm™ +
Penso para Porta Intravenosa (1.V.)

Descrigéo do produto
0 Dispositivo de almofada de gel de gluconato de clorexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG ¢ utilizado para proteger locais de acesso vascular. O Dispositivo de almofada de gel de gluconato de clorexidina
€ respiravel e transparente, permitindo a observagéo continua do local.

A pelicula transparente disponibiliza uma barreira eficaz contra a contaminacao externa incluindo fluidos (impermeével), bactérias, virus* e leveduras.

0 dispositivo de gel CHG antimicrobiano é constituido por 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. O gel absorve os fluidos.

*0s testes in vitro demonstram que a pelicula transparente do dispositivo de almofada de gel fornece uma barreira que protege de virus com um didmetro 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.

Os testes in vitro (curvas de morte e zona de inibicéo) demonstram que a aimofada de gel CHG do dispositivo tem um efeito antimicrobiano contra vérias bactérias Gram positivas e Gram negativas
e leveduras.

Utilizacéo prevista/Objetivo previsto:

0 Dispositivo de almofada de gel de gluconato de clorexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG pode ser utilizada para proteger locais de insercao de cateteres. As aplicagdes comuns incluem a protegéo

de cateteres intravasculares e dispositivos percutaneos. O Dispositivo Tegaderm™ CHG destina-se a reduzir a colonizacéo da pele e do cateter e suprimir o recrescimento de microrganismos geraimente
relacionado com infeces da corrente sanguinea. O Dispositivo Tegaderm™ CHG destina-se a reduzir infecSes da corrente sanguinea relacionadas com o cateter (CRBSI) em pacientes com cateteres venoso
central ou arterial.

Avisos
NAO PERFURAR A ALMOFADA DE GEL CHG COM AGULHAS NAO PERFURANTES.

NAO UTILIZAR 0S DISPOSITIVOS TEGADERM™ CHG EM BEBES PREMATUROS OU COM IDADE INFERIOR A 2 MESES. A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO EM BEBES PREMATUROS PODE PROVOCAR REAGOES
DE HIPERSENSIBILIDADE OU NECROSE DA PELE.

A SEGURANGA E EFICACIA DOS DISPOSITIVOS TEGADERM™ CHG NAO FORAM AVALIADAS EM CRIANGAS 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 QUEA UTILIZAGAO DE PRODUTOS CONTENDO GLUCONATO
DE CLOREXIDINA CAUSA IRRITACOES, SENSIBILIZAGAO E REACOES ALERGICAS GENERALIZADAS. SE SURGIREM REAGOES ALERGICAS, INTERROMPER IMEDIATAMENTE A APLICACAO DO PRODUTO E,
SE A REAGAO FOR GRAVE, CONSULTAR UM MEDICO.

Existem relatos de reacdes de hipersensibilidade associadas ao uso topico do gluconato de clorexidina em varios paises. As reacoes mais graves (incluindo anafilaxia) ocorreram em pacientes tratados
com lubrificantes contendo gluconato de clorexidina, que eram utilizados durante procedimentos no trato urindrio. Deve exercer os devidos cuidados ao utilizar o gluconato de clorexidina (CHG) contendo
preparacdes, e 0 paciente deve ser observado por causa da possibilidade de reacdes de hipersensibilidade.

Precaucdes

0 Dispositivo de almofada de gel de gluconato de clorexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG n&o deve ser colocado sobre feridas infetadas.
Né&o se destina a ser utilizado como um tratamento de infecdes relacionadas com o dispositivo percuténeo.

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

Deve ser estabilizada qualquer hemorragia ativa no local de insercéo do cateter antes de aplicar o dispositivo.

Néo estique o dispositivo durante a aplicacéo. Poderd ocorrer traumatismo mecanico da pele se o dispositivo for aplicado com tenséo.

A pele deve estar limpa, seca e livre de residuos de produtos de limpeza para evitar a irritacao da pele e para assegurar uma boa aderéncia.
N&o reutilizar. A reutilizagao pode comprometer a integridade do produto e originar a falha do material.

Com cuidado, tape o dispositivo de almofada de gel CHG para o proteger da agua quando tomar banho.

0 dispositivo de almofada de gel CHG ndo foi testado para uso durante radioterapia.

Resultados do ensaio clinico: Foi realizado, em 11 hospitais, um ensaio aleatorizado e controlado, constituido por 1879 participantes com 4163 locais de inser¢ao de cateteres venosos centrais

e arteriais (1). Os resultados mostraram que a utilizacéo do Dispositivo Tegaderm™ CHG resultou numa reducao estatisticamente significativa de 60% na incidéncia das infecdes da corrente sanguinea
relacionadas com o cateter (P=0,02). Os resultados do estudo demonstraram também uma reducéo estatisticamente significativa na colonizacao da pele (P<0,001) e na colonizagéo do cateter (P<0,0001)
no grupo com pensos com clorexidina vs.o grupo com pensos sem clorexidina.

Variavel Pensos sem clorexidina vs. com clorexidina
(941 pacientes/2055 cateteres vs. 938 pacientes/2108 cateteres)

Infecao da corrente sanguinea relacionada com o cateter

Densidades da incidéncia 1,3vs.0,5
(n por 1000 cateter-dias)
Razdo de risco 0,402 [0,186 a 0,868], P=0,02

Colonizacéo do cateter

Densidades da incidéncia 10,9vs. 4,3
(n por 1000 cateter-dias)
Razao 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 do desempenho clinico (SSCP) encontra-se disponivel na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed), onde esté ligado ao UDI-DI Basico. O Website ptblico

da EUDAMED ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O UDI-DI Basico do produto é 06082238401010000000039AM.

Instrugdes de utilizagéo: Consulte as figuras na embalagem e as presentes no folheto informativo. 0 incumprimento das instrucdes de utilizacéo do fabricante podera originar complicagdes, nomeadamente

irritacao na pele e/ou maceracéo.

Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Preparacao do local: Prepare o local da porta de acordo com o protocolo hospitalar. A tricotomia no local da aplicacdo pode melhorar a aderéncia do dispositivo de almofada de gel CHG. Nao é aconselhavel
rapar os pelos com uma lamina. A pele deve estar limpa, seca e livre de residuos de detergentes.

Deve ser estabilizada qualquer hemorragia ativa no local de insercao antes da aplicacao do dispositivo de almofada de gel CHG.
Aplicacao do dispositivo de almofada de gel CHG apds a insercdo da agulha (Figuras A1 a A5)

1. Abra a embalagem e remova o dispositivo de almofada de gel CHG estéril utilizando uma técnica assética.

2. Prepare o local da porta e insira uma agulha néo perfurante de acordo com o protocolo da institui¢éo, deixando uma folga debaixo da agulha nao perfurante para o dispositivo de almofada de gel CHG
de cerca de 2 cm. Deixe secar completamente todas as preparacdes e protetores antes de aplicar o dispositivo de almofada de gel CHG, para prevenir irritacdo cutanea e assegurar uma boa aderéncia.
Debaixo da patilha verde rotulada com 1, agarre as patilhas de pano macio. Destaque e remova o revestimento superior e elimine (Figura A1).

N&o desdobre o revestimento. Puxe, afastando, as patilhas de pano macio para alargar a fenda do gel (Figura A2).

Utilizando as patilhas de pano macio, centre o dispositivo debaixo da agulha ndo perfurante (Figura A3).

Levante e agarre as patilhas de pano macio e remova o revestimento rotulado com 2 na diregéo da seta (Figura A4).

oA w
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7. Se necessdrio, utilizando as patilhas de pano macio, aproxime as extremidades da fenda um pouco mais. Nao estique o dispositivo durante a aplicagdo. Podera ocorrer traumatismo mecénico da pele
se o dispositivo for aplicado com tensdo (Figura A5).

8. Utilize pressdo firme para alisar o bordo do dispositivo e melhorar a aderéncia.

9. Consulte as instrucdes de aplicagdo do Penso para Porta Intravenosa (I.V.) 3M™.

Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura BS
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Aplicacéo simultanea do dispositivo de almofada de gel CHG e da agulha nao perfurante (Figuras B1 a B5)

1. Abra a embalagem e remova o dispositivo de almofada de gel CHG estéril utilizando uma técnica assética.

2. Prepare o local da porta e pré-encha o sistema da agulha néo perfurante de acordo com o protocolo da instituicao. Deixe secar completamente todas as preparacdes e protetores antes da aplicacao
para evitar a irritacdo cuténea e garantir uma boa aderéncia.

3. Debaixo da patilha verde rotulada com 1, agarre as patilhas de pano macio. Destaque e remova o revestimento superior e elimine (Figura B1).

4. Nao desdobre o revestimento do dispositivo. Deixe uma bainha protetora posicionada sobre a agulha. Oriente o dispositivo de almofada de gel CHG virado para cima e deslize a agulha totalmente
para dentro da base da fenda (Figura B2).

5. Enrole o dispositivo de almofada de gel CHG em torno da agulha ndo perfurante. Remova a bainha protetora e insira a agulha no local da porta de acordo com o protocolo da instituicéo (Figura B3).

6. Antes de remover o revestimento, certifique-se de que a agulha esté posicionada completamente dentro da base da fenda. O dispositivo de almofada de gel CHG pode ser ajustado debaixo da agulha
néo perfurante agarrando as patilhas de pano suave. Pressione suavemente as patilhas de pano suave e remova o revestimento rotulado com 2 na diregéo da seta (Figura B4).

7. Se necessério, utilizando as patilhas de pano macio, aproxime as extremidades da fenda um pouco mais. Nao estique o dispositivo durante a aplicacao. Podera ocorrer traumatismo mecanico da pele
se o dispositivo for aplicado com tensdo (Figura B5).

8. Utilize pressao firme para alisar o bordo do dispositivo e melhorar a aderéncia.

9. Consulte as instrucdes de aplicagdo do Penso para Porta Intravenosa (I.V.) 3M™.

Cuidados com o local:

1. 0 local deve ser observado diariamente quanto a sinais de infecéo ou outras complicacdes. Em caso de suspeita de infecéo, remova o dispositivo de almofada de gel CHG, inspecione diretamente
o local e decida sobre a intervencdo médica apropriada. Uma infec@o pode ser assinalada por febre, aumento da dor, vermelhiddo, inchaco, odor anémalo ou secrecéo.
2. Inspecione o dispositivo de almofada de gel CHG diariamente e mude-o conforme seja necessério, de acordo com o protocolo da instituicao. As mudancas devem ser realizadas a, pelo menos,
cada 7 dias, de acordo com as recomendacdes do Centro para Controlo e Prevencéo de Doengas (CDC) dos EUA. As mudancas do dispositivo de almofada de gel CHG podem ser necessarias mais
frequentemente em locais com exsudado elevado.
3. Com cuidado, tape o dispositivo de almofada de gel CHG para o proteger da 4gua quando tomar banho.
0 Dispositivo de almofada de gel de gluconato de clorexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG deve ser mudado conforme seja necessario:
Se o dispositivo ficar solto, sujo ou comprometido de alguma forma
Se o local estiver escurecido ou ja nao estiver visivel
Se houver drenagem visivel fora da almofada de gel CHG
Se o dispositivo de almofada de gel CHG parecer estar saturado ou excessivamente inchado*
*Nota: Para testar se a almofada de gel CHG esta totalmente saturada, pressione ligeiramente um canto da almofada de gel com um dedo. Se a almofada de gel CHG permanecer deslocada quando
remover o dedo, o dispositivo de almofada de gel CHG deve ser mudado.
Nota: 0 Dispositivo de almofada de gel Tegaderm™ CHG ndo foi concebido para absorver grandes quantidades de sangue ou fluidos.
Remocéo
Dispositivo de almofada de gel CHG: Consulte as instrucdes de remogéo do Penso para Porta Intravenosa (I.V.) 3M™. Remova a agulha ndo perfurante de acordo com o protocolo da instituicao.
Remova o dispositivo de almofada de gel CHG utilizando as patilhas de pano suave. Se necessario pode utilizar um solvente de adesivo médico para ajudar a remover a borda do dispositivo. Se necessario,
utilize compressas ou toalhetes com élcool estéreis (ou seja, 4gua estéril ou solugdo salina normal) para facilitar a remocéo da almofada de gel. Continue a aplicar o método de remoc&o baixo e lento até
o dispositivo de almofada de gel CHG estar completamente removido.

Deve exercer os devidos cuidados para ndo deslocar os cateteres ou outros dispositivos médicos ao remover o dispositivo de almofada de gel CHG. Apoie a pele e o cateter ao remover o dispositivo
de almofada de gel CHG.

Nota: Elimine o produto de acordo com o protocolo da instituicéo.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminacao

Para obter melhores resultados, conservar em local fresco e seco. Para conhecer o prazo de validade, verifique a data de validade na embalagem.

A esterilidade do produto é garantida, salvo se a embalagem individual estiver danificada ou aberta.

Néo utilize o produto e elimine-o se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta acidentalmente.

Para quaisquer questdes ou comentarios contacte a Linha do Servico de Apoio ao Cliente da 3M Health Care através do nimero 01509 611611 ou dirija-se a www.3M.com.

Apresentacio/Informacéo de encomenda

N.° de Tamanho do Dispositivo de almofada de gel CHG Quantidade média de CHG por dispositivo de almofada
catdlogo de gel CHG (mg com base no tamanho da almofada de gel)
1665R Dimensdes do Dispositivo de almofada de gel CHG — 30

@j@ 6,2 cmx 4,9 cm

(2, pol.x1 . pol)
1664R Dimensdes do Dispositivo de almofada de gel CHG — 30
m 6,2cmx 4,9 cm

W @2, pol.x 1, pol)

Denuncie qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo a 3M e a autoridade local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.
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3M™ Tegaderm™ Xvokevl) Em@épatog MEAnG Mukoviking XAwpe€idivneg +
Entifepa Oopac L.V.

Mepypadn mpoiovrog
H 3M™ Tegaderm™ CHG Zuokeun) Emibépatog MEANG Mukovikiig XAwpe€ldivng xpnatpoTtoleital yia Ty Tpoatacia twv onpeiwv ayyelakig mpoopaonc. H Zuokeur Embéparog MEAnG Mukovikig XAwpegiSivng
eival dlarteparr) otnv avarmvor Kat Sladaviic, ETTPETIOVTAC GUVEXGLIEVN TIANATAPNON TOU GNHEIOU.

H Slapavric pepppdvn Tapéxel évav amoteheapatiko dpaypd katd Tng empoAuvong, oupmepthapBavopévwy bypwv (ad1aBpoxo), Batnpiwy, IHV* Kat (WOHUKATWY.

H avtipikpopiaxn Zuokevri MEANG CHG amoteeitat armoé evowpatwpévo emibepa yeAng Tov mepiéxet 2% w/w Mukovikr XAwpe€idivn (CHG), éva yvwatd auTionTiTiKG PEGO HE EVPEIN QVTIHIKPOBIAKI Kal
avTipuknTiakn 6pdon. H yéAn amoppoddel ta vypad.

*In vitro SokipéG €6et€av OTL N Sladavnc pepPpavn TG cUoKeLC eTiBENATOC YEANG Trapéxet Evav dpaypo aToug oug Slapétpou 27 nm 1 peyalitepoug, 660 dldotnpa To emifepa Tapayével ABIKTO Xwpig dlappor.
0 ppaypoc aToug UG odeileTal OTIC GUOIKEG IBIOTNTEG TOU ETIBENATOC Kal O OTIC BonbnTIKE 1810TNTEC TOL CHG.

In vitro SoKipE (xpovoc kataatpodric Kat {wvn avactodric) £dei€av 0Tt To emibepa yéAng CHG tng cuokeuric SlaBétel avtipikpoplakr) dpdan évavtt piag ToIkIAiag Katd gram BeTIKWV Kal Katd gram apvnTkwy
Baktnpiwv Kat {woHVKATWY.

Mpoopilopevn xprion / Npoopi{dpevog oKomog:

H 3M™ Tegaderm™ CHG Zuokeun Embépatog MEAng Mukovikig XAwpe€idivng propei va xpnatporoindei yia tv mpootasia Twv onpeiwv kabetripa. Kowég epappoyée mepthapBavouy Ty ipootasia Twv
evboayyelakwv kaBetipwy Kat Sladeppikav cuokeuwv. To Tegaderm™ CHG Ttpoopiletal yia Tn peiwaon Tou aToIKIoHoU 0To §EpHa Kat ToU ATIOIKIGHOU 0TOV KABETAPA Kal TV KATAGTOAN TNG K VEOU avamTuéng
HIKPOOPYQVIOHWY TTOU oxeTiCovTal P apatoyevei Aotpwéelc. To Tegaderm™ CHG mpoopileTal yia Tn Heiwon Twv apatoyevav Aowéewv ek Twv kabetripwv (CRBSI) e aaBeveic pe KevIpikolg GAEBIKOUC

1} apTNPIaKOUG KABETTPEC.

Mpocidomoujoeig
MHN TPYTATE TH FEAH CHG ME BEAONES XQPIZ AYAQ.

MH XPHEIMOMOIEITE TA EMIOEMATA TEGADERM™ CHG 2E MPOQPA BPE®H 'H SE BPEOH N0Y EINAI MIKPOTEPA TON 2 MHNQN. H XPHEH AYTOY TOY NPOIONTOX SE MPOQPA BPEOH MMOPEI NA OAHTHSEI
ZE ANTIAPAZEIZ YNEPEYAIZOHZIAZ 'H NEKPQZH TOY AEPMATOX.

H AZOAAEIA KAl H ANOTEAEXMATIKOTHTA TON EMIOEMATQN TEGADERM™ CHG AEN EXOYN AZIOAOTHOEI ZE MAIAIA KATQ TON 18 ETON. A EZQTEPIKH XPHZH MONO. MHN EMITPEMETE THN EMA®H AYTOY
TOY MPOIONTOX ME TA MATIA, TA MATIA, TO XTOMA 'H ME BAENNOIONOYZ.

MH XPHZIMOMOIEITE TO NPOION 3E AZOENEIZ ME INQSTH EYAIZOHEIA STH FAYKONIKH XAQPEIAINH. H XPHEH MPOIONTQN MOY NEPIEXOYN FAYKONIKH XAQPESIAINH EXEI ANAGEPOEI OTI MPOKAAE!
EPEQIZMOYZ, EYAIZOHTOMOIHXH KAI TENIKEYMENEY. AAMEPTIKES ANTIAPAXEIY. XE NMEPINTOZH EMOANIZHZ AMEPTIKHE ANTIAPAZHY AIAKOWTE AMEXQX TH XPHZH KAI EAN EINAI ENTONH, EMIKOINONHXTE
ME ENAN IATPO.

Avtibpaceic umepeuaiabnaiag Tou oxeTilovtal e TV TOTIIK Xpran YAUKOVIKNG YAwpeiSivng €xouv avadepBei oe apkeTéq xwpe. O1 coPapdtepes aviidpacelc (supmepthapBavopévng e avadulagiac) Exouv
TtapoualacTel oe aobeveic Tov AapBavouy aywyr pe AavTika Ttou Tteptexouy yAukoviki xAwpe€ldivn, Ta ortoia xpnatpomolodvtal Katd Tn xprion Sladikaciwv 6To 0upOTIoINTIKG cUoTNKa. ATatTeital TTpocoyr
Katd Tn Xprion oKeLaoPATwY TIoL TIEPIEXOLV YAUKOVIKT XAwpe€Siv kal 0 acBevrc Ba Ttpémet va emtnpeitat yia v mbavotnta avtidpacewy urepevatodnaiag.

NMpoduAagerg

H 3M™ Tegaderm™ CHG Zuokeun Emubépatog MEAng Mukovikic XAwpe€idivng Sev Ba ipéet va TomobeTeital avw amo HOAUGHEVES TIANYEC.

Aev TrpoopileTar yia xprion we Bepareia SladepuIKWY AIHWEEWY OYETIKWY HE CUOKEVEC.

e TEPITTWon KAVIKIG Aoipwéng Tpavpatog Ba TPETEL va XpNotoTol00vTal GUGTNHIKA avTiBakTnplakd, eQv evdeikvutal.

Mpwv TV Xprion NG ouoKeLng, Ba Ttpémel va emtevyBel alpdaTaon Tou onpeiou eloaywyng Kabetipa.

MnVv TEVTWVETE TN GUOKELT KATA TNV epappoyn. EQv TomoBeTnBel Pe Taon, UTopei va Tipogeviael PNXaviko TpAupatiopd oto déppa.

To déppa Tpémel va eival Kabapo, aTeyvo, Xwpic uToAeippaTa kabaplaTikol, Wote va amodeuyBei TuxOV epeBIOpAE TOU Kal va S1aodaAIOTEL IKAVOTIOINTIKY) TIPOGPUCN GE QUTO.
Mnv emavaypnotyoroleite. H emavaypnatomoinen pmopei va B€0et ae Kivuvo TNV akepadTNTA TOU TIPOIOVTOG Kal va 0dnyrRael 6€ aotoyia edpappoync Tov.

MpoaéxeTe Kal KAAOTITETE TN oLoKeLr emBéPaTog yéAng CHG yia T Ttpootacia Tne amo To vepd Kata T SLApKeLa VIoug.

H auokeur emBépatog yéAng CHG Sev éxel eeyyBei yia xprion katd tn Sidpkela aktivobepaneiag.

AnoteAéopata KAWIKAG Sokipng: Mia tuxaioroinpévn, eAeyxopevn KAIKR SoKipn pe 1879 cuPpETEXOVTES e 4163 KevTpIKa GAEBIKA Kal apTnplakd onpeia elcaywync Kabetripa Tpaypatomolifnke
oe 11 voookopeia (1). Ta amoteAéopata €dei€av 6Tt n xprion Tou Tegaderm™ CHG TipokdAede oTaTIOTIKA onpavtiki peiwon 60% otov emimolacpd aatoyevav Aolpwéewy ek Twv kabetipwy (P=0,02).
AroteAéopata PeNeTaV EGEIEQV ETTIONG OTATIOTIKA GNHAVTIK peiwan aTov aTmolkiopo oto §éppa (P<0,001) kal Tov amolkiopo atov kabetrpa (P<0,0001) atnv opada xAwpe€ldivng ae abykplan pe Ty
opada xwpic xprion XAwpe€divng.

MetapAnti Embépata xwpic XAwpe&idivn cuykpitika pe embipara pe xAwpe&idivn
(941 aoBeveic/2055 kabetipeg oe GOYKpLoN pe 938 acBeveic/2108 kabetipeg)

Apatoyeveic AoHWEELC EK TWV KABETHpWY

MukvoTNTES EMiToAaTHOl 1,3 évavtt 0,5
(n ava 1000 nuépeg xprong kabetipa)
Avahoyia Kivsovou 0,402 [0,186 Tpoc 0,868], P=0,02

ATOIKIGHOG aTov KaBetipa

MukvoTNTES ETIMOAAGHO0 10,9 évavtt 4,3
(n ava 1000 npépeg xpriong kaBetrpa)
Avahoyia Kivdovou 0,412 [0,306 Tpog 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
Mia abvodn g aodarelag kat kKAwIKig anodoang (SSCP) SiatiBetat otnv evpwaikr Baon SeSopévwv yia latpotexvoAoyika Tipoidvta (Eudamed), omou ouvSéetal pe To Baaikd UDI-DI. O dnpdatog Lototomog
Tou EUDAMED eivat o https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To faaikd UDI-DI tou Ttpoidvtog eivat is 06082238401010000000039AM.

08nyiec xpnong: AvatpéSte oTIG €IKOVEG 0TN GUOKELAGIX Kal o€ QUTEG oL TiepAapBavovTal aTo €vBETo cuokeuaadiag. Aduvapia THPNONG TWV 08NYIWV TOU KATAOKEVAOTH EVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL ETUTIAOKEC,
oupmepapBavopévou Tou epebiapiol fi/kat Tne epPPOxC Tov déppatoc.
Eikova A1 Eikova A2 Eikova A3 Ewkova A4 Eikova A5

.

Mpoe ia Tou onpeiov edappoync: Mpoetoludate To anpeio TG Bpac lHPwWVa He To TIPWTOKOAAO TOU IGPUHATOC. To KOYIHO TWV TPIXWV TNG TIePLoXNC (e clipper), pTtopei va BeATiwaet Ty Tipdaduan

NG ouokeur¢ embépatog yéAng CHG. To §uptapia Sev ouviataral. To déppa mpémel va ivat kabapd, ateyvo Kat anaAlaypévo aro UTToAEppaTa KaBapLoTIKGV.

Mpwv arod v epappoyn TG ouokevris emBépatog yéAng CHG, Ba Tipémel va emiteuyBei aidoTaon Tou onpeiou eloaywync.

Ed Vil ! énarog yéAng CHG petd tv ewcaywyi peAdvag (Eikoveg A1 €wg A5)

1. Avoi€te TN 0UOKELAOIO KAl adAPETTE TNV ATIOGTEIPWHEVN GUOKELT ETBEPATOC YEANC EGAPHOTOVTAC AGNTITIKY TEXVIKI.

2. Mpoetoludote To onpeio B0pac kat elodyete ferdva xwpic avAd cupdwva pe To TIPWTOKOAO ToU 1BpUHATOC, adrivovtag XwPo KATw aroé Tn BeAdva yia Tn cuokeur) emiBépatog yéAng CHG mepimou Y2 cm.
Adriote 6Aa Ta UAKG TIPOETOIPAGIAC KAl T(POOTAGIAE Va OTEYVWAOLV TIARPWC TPOTOD EPAPPOCETE T GUOKEUN ETIBENATOC YEANG CHG, yia va TtpoAngBei epebiaopdg Tov déppatog kat va Slacpaliotel
KaAi) poaduan.

3. Kdtw amo 1o mpaowo yAwaoid! pe v emonpavon 1, midote ta palakd vpacpdtiva ywaoidla. Apaipéate Ty emavw TITUX Kal amoppipte Ty (Ewova Al).

4. Mnv EedmAwoete v Trruyn. Tpapnéte Ta paiakd vdpaopdativa yAwaaidia yia va ta avoifete kat va dieupuvBei n oyiopn tng yéAng (Eiovag A2).

5. XpnowoTolmvag Ta HaAakd vpacpdtva yAwoaidia, KeVIpapeTe Tn 0UGKELN KATw amo Tn BeAdva Xwpic avAd (Eikova A3).
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6. Avaonkwote Kal Tiaote ta palakd udpacpativa yAwoaidla kat adaip£ate TV TITUX He emionpaven 2 Tipog Ty katehBuvan tou BENou (Ewova Ad).

7. Edv xpelaotei, pépte IO KOVTA PETAED TOUG TA GKPA GXIOHAC, XPNOIHOTIOWVTAG T HaAaka udacpdtiva yAwaaidia. Mnv TeviwveTe Tn ouoKeur kata t dldpkela tng epappoync. EQv tomoBetnBei pe taon,
HTTOpE va TIPOEVATEL PNXAVIKO TPaUUATIOHO aTo €ppa (Ekova A5).

8. AoknoTe aTadepn Triean yia va AEIAVETE Ta OPLA TNE GUOKEVNAC Kal vVa EVIOXUOETE TNV TTPOGPUOTN.

9. Avatpé€te otic odnyieg epappoync yia 1o 3M™ Emifepa Bopag 1.V,

Eikova B1 Eikova B2 Ewova B3 Ewova B4 Eikova B5

3 4 k -

P
7

Tautdxpovn epappoyi | > yéAng CHG kat feddvag xwpic avAo (Eiova B1 €wg B5)

1. Avoi€Te TN GUOKELOIa KAl AAIPETTE TNV ATIOCTEIPWHEVN GUOKELN ETUOEPATOC YEANG EGUPUOTOVTAC AONTITIKK TEXVIKI.

2. Tpoetopdate To onpeio g BUpag Kat TTPOTANPWATE T0 G0OTNHA BeAdVC XwPiC AUAG, CUHPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU I6PUHATOC. APrioTe GAQ TA UAKKA TPOETOIHATIAE KAl TIPOOTAGIAG VA OTEYVWA0UV
EVTEAWG, TIPWV ATTO TNV happioyr, waTe va amodeuyBei Tuxov epeBapdg Tou dEpPatog Kat va SlachaMioTel IKavortoinTIKI TTpdapuan oe auto.

3. Katw amd to mpactvo yAwaaidt pe Ty emianpavon 1, Tudote ta paiakd udpaopdtiva yAwaaidia. Apaipéate v emavw TrTuxr Kai anoppidte v (Eikéva B1).

4. Mnv EeSmMAWOETe TNV TITUYT TG GLUOKELNG. AQHGTE TO TIPOOTATEVTIKO BnKdApL ot Béan Tou ot Behdva. Mpooavatoliote TN cuakeun emBépatog yéAng CHG Tipog Ta Tdvw Kat Ttepaote T PeAdva TApwg
ot pdon e oylopnc (Eiova B2).

5. Tui€te T ouokeur emBépatog yEANG CHG yupw ard tn BeAdva xwpic auAd. AGaipEaTe TO TPOGTATEUTIKO BKAPL Kal eloayayeTe T BeAdva aTo onpeio B0pag cupGwva He To TIPWTOKOAAD TOU
16popatoc (Ekova B3).

6. Mpotol apaipéaete Tnv TrTuyr, PeBaiwbeite 611 n BeAdva eival TomoBetnpévn TARPwWE otn Baon e oxiopic. H cuokeur emBépatog yéAng CHG pmopei va tpocappoatei katw armd tn BeAdva xwpic auo,
Tudvovtag Ta paiakd vpaopdtiva yawaeidia. Miéote amaAd ta paAakd vdaoudtiva yAwaeidla kal adaipéate T TITUyK e eTionpavon 2 Tipog Ty kateuBuvan tou Bédoug (Ewova B4).

7. Edv xpelaotei, dEPTE TIO KOVTA HETAED TOUG TA GKPA GXIOMNAC, XPNOILOTIOWVTAG Ta JaAakA udacpdtiva yAwaeidia. Mnv TEVIWVETE T GUGKELN Kata T Sldpkela Tng epappoync. EQv TomoBetnBei pe taon,
uTtopei va Tpo€eviael INXavike Tpaupatiopd oto déppa (Ewéva B5).

8. Aokriote otaBepr) Ttiean yia va AeldveTe Ta Opla TG GUGKEUNC KAl va EVIOXUOETE TNV TtpOaduaN.

9. Avarpé€te aric odnyiec epappoyng yia 1o 3M™ Emifepa Oupag 1.V.

®povtida TG TEPLOXNC:

1. Hmeployr 6a mpémel va efetaletal kabnpepiva yia oupmrwpata Aoipwéng fi GAAeg emumokég. EQv umoialeate poAuvan, adaipéate tn ouokeun emibéparog yéAne CHG, eAéy€te To anpeio ameuBeiag
Kat KaBopiaTe TV avaloyn 1atpikr Tapéppaon. Evééxetal va apatnpnOei Aoipwén pe evoeifelg TTupeTol, av§avopevou Ttovou, puBpdTNTAC I OIBAKATOC 1} ACLVABIGTNG OOUNC.

2. EAéyete Kabnpepwa T cuokeur embépatog yéAng CHG kat avtikatagTrioTe Ty 0tav auto eival anapaitnto, cupdwva pe Ta TPwTOKoAAa Tou 16pUpatog. Ot alayég Ba TpéTel va TipaypatomolobvTa
TOUAAXIOTOV KaBe 7 NPEPEC, OUPPWVA HE TIC GUOTATEIS Tou Kévtpou EAEyyou kat MpdAnyng Noowv (CDC). Ot ahayég Tng ouokeun emibépatog yEANG CHG evoéxeTal va amartoivtal ougvotepa o€ onpeia
He vpnAn e€idpwan.

3. Mpoaéxete Kal KAAOTITETE TN GuoKeLr emBépatog yéAN CHG yia v Tpootacia tng amo 1o vepo Katd tn didpkela viouc.

H 3M™ Tegaderm™ CHG Zuokeur] Emuépatog MéAng Mukovikiic XAwpe€idivne Ba mpémet va aAaletat 6mote amarteitar:

Eav n ouokevn xahapwaoel, AepwBei 1} utoPabpIoTEL KATA OTTOIOVSITIOTE TPOTIO

Edv 1o onpeio epmodicetar i dev paiveral mAgov kabapd

Edv umtapxouv opatég eKKpioelg eKTog Tou emibépatog yéAng CHG

Edv n ouokevn emBépatog yéAng CHG aivetal kopeapévn 1 uTepPOAIKA GoucKwpEvn™

*Znueiwon: Na va eAéyéete eav To emibepa yéAng CHG eival TARPwE KOPEGEVO, TIEDTE TIPOG TA KATW eAadPa O pia ywvia Tov emibépatog yEANG pe To daXTUAG oag. Edv To emifepa yéAng CHG mapapévet

THEGPEVO adol amopakpiveTe To SAXTUAG aac, n cuokeur] CHG xpeldleTal avtikataotaon.

Inpeiwon: H auakeurj embgparoc yéAne Tegaderm™ CHG Sev Exet oxediaauévn yia va
Adaipeon
Juokeun embéparog yéAng CHG: Avatpé€te otic odnyiec adaipeanc yia 1o 3M™ Emifepa Oopag I.V. Apaipéate Tn fehdva ywpi¢ auAd clppwva pe To TTPWTOKOAAO TOU 18pUHATOC. AYQIPETTE T GUGKELN
emBéparog yéAng CHG xpnatotolmvrag ta pahakd vpaspdtiva yAwoaidia. Mropei va xpnotportoinei éva 1atpiko SlaAuTiko KOAaC yia va adatpedei To TAaiolo e cuokeunc. EQv Xpelaatei, xpnotyomoliote
QMOCTEIPWHEVA HAKTPA 1) HAVTIAGKIA 1) ATTooTElpwHEVA SlaAdpata (TL.X. amooTEIPWHEVO VEPO f) GUTLOAOYIK 0pd) yia va SleVKOADVETE TNV adaipean Tou emBEHATOC yEANG. Zuvexiate pe T péEBOSO XapnAng
Kal apync adaipeang péxpt va adpaipedei teheiwg n ouokeur embépatog yéAng CHG.

Amaiteitat TPoooy yia va pn Petatoriatolv ot kabetipeg fj GAAa latpotexvoloyika Tipoidvta Katd Tnv apaipean e ouokevrq etbépatog yéAng CHG. Yrootnpilete To 6éppa kat Tov Kabetripa kata
TNV adaipean e cuokeung embepatog yéAng CHG.

31 Artoppiyte T0 TIPOIdY aUpPwva pe T0 MPWTOKoAAo Tou I5pUL

Amno0nkevon / Aiapkela Siatipnong / Amoppupn

la kaAutepa amoteAéapiata, amodnkebate To TPoiov ae §poaepo, Enpod péPoc. Ma Tov xpovo {wiig TtpoidvToc, avatpé€te atnv nuepopnvia AENG Tavw TN GUoKeLAaia.
H amooteipwaon Tou TTPoIOVTOG eival eyyunpévn EKTOC Kal av ATOPIKI GUOKEVAaia EXel KataoTpadei fj €xel avolyTei.

Edv n amootelpwpévn cuokevaia €xet utoatei {pid i €xel avolyBei axolala, amoppiyTe TO TTPOIOV Kat PNV TO XPNOILOTIONGETE.

Edv éxeTe epwTnoelC 1 oxoAla, karéate T Mpappn Boribetag MeAatwy g 3M Health Care ato tnAépwvo 01509 611611 1 petaBeite atn Siebbuvan www.3M.com.

Nw¢ datiderar / MAnpodopieg mapayyeliag
Ap1Bog Méyeboc auokevnic embépatog yéAng CHG Méaon Toodtnta CHG ava Zuokeun emBéparog yéAng CHG

Pd LeydAes TOOOTNTEC aiuaroc 1j uypwv.

KataAdyou (mg Baoet peyéBoug emBEPaTOg yEANG)
1665R Miaotdoelg uokeunc embéparog yéAng CHG | 30

@ 6,2cmx 4,9 cm

@@ (2 ,,inx1. . in)

1664R Maotacelc Zuokeunc embéparog yéAng CHG | 30

@ 6,2cmx 4,9 cm

2,,,inx1,,,,in)

Avagépete Tuxov 6opapd oupPdv oe axéan pe TN cuokeur atnv 3M Kat TV ToTtKr appodia apxr (EE) iy tnv otk pubpoTiki apxr.
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Podktadka zelowa z glukonianem chlorheksydyny 3M™ Tegaderm™ +
opatrunek zabezpieczajacy wktucie dozylne

Opis wyrobu

Podktadka zelowa z glukonianem chlorheksydyny 3M™ Tegaderm™ CHG jest uzywana do ochrony miejsc dostepu naczyniowego. Podktadka zelowa z glukonianem chlorheksydyny jest oddychajaca
i przezroczysta, co umozliwia ciagta obserwacje miejsca wkiucia.

Przezroczysta folia stanowi skuteczng bariere przed zanieczyszczeniami zewngtrznymi, w tym przed ptynami (wodoodpornymi), bakteriami, wirusami* i drozdzami.

Podkfacka zelowa CHG skiada sig ze zintegrowanej podkadki Zelowej zawierajacej 2% w/w glukonianu chlorheksydyny (CHG), dobrze znanego Srodka antyseptycznego o szerokim spekirum dziatania
przeciwdrobnoustrojowego i przeciwgrzybiczego. Zel wchtania ptyn.

* Badanie in vitro wykazato, ze przezroczysta folia podkfadki zelowej zapewnia bariere ochronng przed wirusami o $rednicy 27 nm lub wigkszej, jesli opatrunek jest nienaruszony i nie przecieka.
Bariera ochronna przed wirusami wynika raczej z fizycznych wiasciwo$ci opatrunku niz z pomocniczych wiasciwosci CHG.

Badania in vitro (metoda time kill i strefa zahamowania) wykazaty, ze podktadka CHG ma wiasciwosci przeciwdrobnoustrojowe w zakresie réznych bakterii Gram-dodatnich, bakterii Gram-ujemnych i drozdzy.

Przeznaczenie:

Podktadka zelowa z glukonianem chlorheksydyny 3M™ Tegaderm™ CHG moze by¢ uzywana do ochrony miejsc, w ktorych znajduje sie cewnik. Najczestsze zastosowania obejmuja ochrong cewnikow
naczyniowych i urzadzen przezskérnych. Opatrunek Tegaderm™ CHG ma na celu zmniejszenie kolonizacji skory i cewnika oraz zahamowanie wzrostu drobnoustrojéw powszechnie zwigzanych

z zakazeniami krwiobiegu. Opatrunek Tegaderm™ CHG ma na celu zmniejszenie zakazen krwiobiegu zwiazanych z cewnikowaniem naczyr (CRBSI) u pacjentéw z centralnymi cewnikami zylnymi

lub tetniczymi.

Ostrzezenia

NIE NAKEUWAC PODKEADKI CHG 1GEA ATRAUMATYCZNA.

NIE STOSQWACQPATRUNKU TEGADERM™ CHG U WCZESNIAKOW LUB NIEMOWLAT MEODSZYCH NIZ DWUMIESIECZNE. STOSOWANIE TEGO PRODUKTU U WCZESNIAKOW MOZE SKUTKOWAC REAKCJAMI
NADWRAZLIWOSCI LUB MARTWICA SKORY.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC OPATRUNKOW TEGADERM ™ CHG NIE ZOSTAEA OCENIONA U DZIECI PONIZEJ 18. ROKU ZYCIA. TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. NIE WOLNO DOPUSZCZAC DO
KONTAKTU PRODUKTU Z USZAMI, OCZAMI, USTAMI ANI Z BEONAMI SLUZOWYMI.

NIE STOSOWAC TEGO PRODUKTU U PAQJENTOW 0 ZNANEJ NADWBAZLIWOSCI NA GLUKONIAN CHLOROEKSYDYNY. ZGEASZANO, ZE STOSOWANIE PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH GLUKONIAN
CHLORHEKSYDYNY POWODUJE PODRAZNIENIA, UCZULENIA | UOGOLNIONE REAKCJE ALERGICZNE. W PRZYPADKU WYSTAPIENIA REAKCJI ALERGICZNYCH NALEZY NATYCHMIAST ZAPRZESTAC UZYTKOWANIA
PRODUKTU. JESLI REAKCJA ALERGICZNA JEST POWAZNA, NALEZY SKONTAKTOWAG SIE Z LEKARZEM.

W kilku krajach zgtaszano reakcje nadwrazliwo$ci zwiazane z miejscowym stosowaniem glukonianu chlorheksydyny. Najpowazniejsze reakcje (w tym anafilaksja) wystapity u pacjentéw leczonych
lubrykantami zawierajacymi glukonian chlorheksydyny, ktére stosowano podczas zabiegéw na drogi moczowe. Podczas stosowania glukonianu chlorheksydyny zawierajacego substancije przygotowujace
nalezy zachowac ostroznosc, a pacjent powinien by¢ obserwowany pod katem mozliwosci wystapienia reakcji zwiazanych z nadwrazliwoscia.

Srodki ostroznosci

Podkfadka zelowa z glukonianem chlorheksydyny 3M™ Tegaderm™ CHG nie powinna by¢ umieszczana na zakazonych ranach.

Podktadka nie jest przeznaczona do leczenia infekcji zwiazanych z urzadzeniami przezskérnymi.

W przypadku klinicznego zakazenia rany, jesli jest to wskazane, nalezy zastosowac ogolnoustrojowe leki przeciwbakteryjne.

Jakiekolwiek aktywne krwawienie w miejscach wkiucia powinno zostac ustabilizowane przed zatozeniem podktadki.

Nie rozciaga¢ podktadki podczas zaktadania. Jedli narzedzie zostanie przytozone po rozciggnieciu, moze doj$¢ do mechanicznego uszkodzenia skory.
Skora powinna by¢ czysta, osuszona i pozbawiona pozostatosci po detergencie, aby zapobiec podraznieniu i zapewni¢ dobre przyleganie.

Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowac naruszeniem integralnosci produktu i prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

Aby chroni¢ skére przed woda podczas kapieli, nalezy zachowac ostroznos¢ i zakry¢ podkiadke zelowa CHG.

Podkfadka zelowa nie zostata przetestowana pod katem stosowania w trakcie radioterapii.

Wyniki badan klinicznych: W 11 szpitalach przeprowadzono randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne obejmujace 1879 pacjentéw z 4163 miejscami wprowadzenia centralnego cewnika zylnego

i tetniczego (1). Wyniki pokazaly, ze zastosowanie podkfadki zelowej Tegaderm™ CHG spowodowato statystycznie istotne, 60% zmniejszenie czestosci wystepowania zakazen krwiobiegu zwigzanych

z cewnikiem (P = 0,02). Wyniki badan pokazuja réwniez statystycznie istotne zmniejszenie kolonizacji skory (P < 0,001) i kolonizacji cewnika (P < 0,0001) w grupie z chlorheksydyna w pordwnaniu z grupa
niezawierajacg chlorheksydyny.

Zmienno$¢é Opatrunki zawierajace i niezawierajace chlorheksydyny
(941 pacjentow / 2055 cewnikow i 938 pacjentow / 2108 cewnikow)
Zakazenie krwiobi i z
Gesto$¢ zachorowan 1,3i05
(n na 1000 cewniko-dni)
Wspotczynnik ryzyka 0,402 [od 0,186 do 0,868], P= 0,02

Kolonizacja cewnika

Gesto$¢ zachorowan 10,9i4,3
(n'na 1000 cewniko-dni)
Wspdtczynnik ryzyka 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 Il 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 powiazane z podstawowym UDI-DI. Publiczna
strona internetowa EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podstawowe UDI-DI produktu to 06082238401010000000039AM.
Instrukcja uzytkowania: Nalezy zapoznac sie z rysunkami na opakowaniu i w ulotce informacyjnej. Niezastosowanie sie do instrukcji uzytkowania producenta moze skutkowac powiktaniami,
w tym podraznieniem i/lub maceracja skory.
Rysunek A1 Rysunek A2 Rysunek A3 Rysunek A4 Rysunek A5
s P

hvi¥

Przygotowanie miejsca aplikacji: Przygotowa¢ miejsce wokot wkiucia zgodnie z protokotem obowiazujacym w danej placéwce. Przycigcie wiosow moze poprawi¢ przyleganie podkfadki zelowej CHG.
Golenie nie jest zalecane. Skdra powinna by¢ czysta, sucha i oczyszczona z pozostatosci detergentu.

kty kr ienie w miejscach wkiucia powinno zosta¢ ustabilizowane przed zastosowaniem podktadki zelowej CHG.
Stosowanie podktadki zelowej CHG po wprowadzeniu igty (Rysunki od A1 do A5)

1. Otworzy¢ opakowanie i wyjac sterylna podktadke zelowg CHG, korzystajac z techniki aseptycznej.

2. Przygotowac miejsce wokdt wkiucia i wprowadzi¢ igte atraumatyczna zgodnie z protokotem obowigzujagcym w danej placéwce, zostawiajac Y2 cm przestrzeni na podktadke zelowa CHG pod igta
atraumatyczna. Przed zatozeniem wszystkie substancje przygotowujace i ochronne powinny catkowicie wyschnac, aby zapobiec podraznieniu i zapewni¢ odpowiednie przyleganie.

. Pod zielonym wypustem oznaczonym cyfra 1 chwyci¢ wypusty z migkkiej tkaniny. Odklei¢ i zdja¢ gérna wkiadke, a nastepnie ja zutylizowac (Rysunek At).

. Nie zgina¢ wktadki. Rozchyli¢ wypusty z migkkiej tkaniny, aby poszerzy¢ szczeling w zelu (Rysunek A2).

. Za pomoca wypustéw z migkkiej tkaniny wysrodkowac podktadke pod igta atraumatyczng (Rysunek A3).

. Podniesc i chwyci¢ wypusty z migkkiej tkaniny i usuna¢ wktadke oznaczona cyfra 2 w kierunku wskazywanym przez strzatke (Rysunek A4).

oA w
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7. W razie potrzeby, korzystajac z wypustow z migkkiej tkaniny, przyblizy¢ do siebie krawgdzie szczeliny. Nie rozciaga¢ podktadki podczas aplikacii. Jesli podktadka zostanie przytozona po rozciagnigciu,
moze dojs¢ do mechanicznego uszkodzenia skory (Rysunek A5).

8. Mocno docisnac, aby wygtadzi¢ obramowanie podstawki i polepszy¢ przyleganie.

9. Patrz instrukcja zastosowania opatrunku zabezpieczajacego wkiucie dozylne 3M™.

Rysunek B1 Rysunek B2 Rysunek B3 Rysunek B4 Rysunek B5

ﬁ__— A
o < nd

i zelowej CHG i igty atraumatycznej (Rysunki od B1 do B5)

1. Otworzy¢ opakowanie i wyjac sterylna podkiadke zelowa CHG, korzystajac z techniki aseptycznej.

2. Przygotowac miejsce wkiucia i wstepnie napetnic system igly atraumatycznej zgodnie z protokotem obowiazujacym w danej placowce. Przed zatozeniem wszystkie substancje przygotowujace i ochronne
powinny catkowicie wyschnac, aby zapobiec podraznieniu i zapewni¢ odpowiednie przyleganie.

3. Pod zielonym wypustem oznaczonym cyfrg 1 chwyci¢ wypusty z miekkiej tkaniny. Odklei¢ i zdja¢ gorng wkiadke, a nastepnie ja zutylizowac (Rysunek B1).

4. Nie zgina¢ wktadki podkfadki. Pozostawi¢ ostong ochronng na swoim miejscu nad igta. Ustawi¢ podktadke zelowa tak, aby byta skierowana ku gérze, i catkowicie wsunac igte w podstawe
szczeliny (Rysunek B2).

5. Owina¢ podkiadke zelowa CHG wokot igly atraumatycznej. Zdja¢ ostone ochronna i wprowadzi¢ igte do miejsca wkiucia zgodnie z protokotem obowigzujacym w placowce (Rysunek B3).

6. Przed zdjeciem wkiadki upewnic sig, ze igta zostata catkowicie wsunieta w szczeling. Podktadke zelowa mozna ustawi¢ pod igta atraumatyczna, chwytajac wypusty z migkkiej tkaniny. Delikatnie nacisna¢
wypusty z migkkiej tkaniny i usuna¢ wkiadke 2 w kierunku wskazywanym przez strzatke (Rysunek B4).

7. W razie potrzeby, korzystajac z wypustow z miekkiej tkaniny, przyblizy¢ do siebie krawedzie szczeliny. Nie rozciaga¢ podktadki podczas aplikacji. Jesli podktadka zostanie przytozona po rozciagnieciu,
moze doj$¢ do mechanicznego uszkodzenia skory (Rysunek B5).

8. Mocno docisnac, aby wygtadzi¢ obramowanie podstawki i polepszy¢ przyleganie.

9. Patrz instrukcja zastosowania opatrunku zabezpieczajacego wkiucie dozylne 3M™.

Pielegnacja opatrzonego miejsca:

1. Miejsce nalezy codziennie obserwowac w celu wykrycia oznak infekcji lub innych powiktan. W przypadku podejrzenia zakazenia usunac podkfadke zelowa CHG, sprawdzi¢ bezposrednio opatrzone
miejsce i zastosowac odpowiednig interwencje medyczna. Oznakami zakazenia moga byc: goraczka, bdl, zaczerwienie, opuchlizna lub nieprzyjemny zapach badz wydzielina.

2. Codziennie sprawdzac¢ podktadke zelowa CHG i w razie potrzeby zmieni¢ ja zgodnie z protokotami obowiazujacymi w placéwce; zmiany podkfadek powinny nastgpowac co najmniej co 7 dni,
zgodnie z zaleceniami Centrum Kontroli i Prewencji Choréb (CDC). Zmiany podkiadki zelowej CHG moga by¢ wymagane czesciej w przypadku miejsc o duzym wysieku.

3. Aby chroni¢ skore przed woda podczas kapieli, nalezy zachowac ostroznos¢ i zakry¢ podktadke zelowg CHG.

Podktadka zelowa z glukonianem, chlorheksydyny 3M™ Tegaderm™ CHG powinna by¢ zmieniana w ponizszych przypadkach:

jesli podktadka zostanie poluzowana, zanieczyszczona lub naruszona w dowolny sposob;

jesli opatrzone miejsce bedzie zastoniete lub niewidoczne;

jesli na zewnatrz podkiadki zelowej CHG jest widoczny drenaz;

jesli podktadka zelowa CHG wydaje sie nasycona lub nadmiernie spuchnigta*.

* Uwaga: w celu sprawdzenia, czy podktadka zelowa CHG jest catkowicie nasycona, lekko nacisnac palcem rdg p

nalezy jg zmienic.

Uwaga: podkfadka zelowa Tegaderm™ CHG nie jest przeznaczona do pochfaniania duzej ilosci krwi ani plynu.

Zdejmowanie

Podktadka zelowa CHG: Patrz instrukcja usuwania opatrunku zabezpieczajacego wkiucie dozylne 3M™. Usunaé igte atraumatyczna zgodnie z protokotem placowki. Zdja¢ podktadke zelowa CHG za pomoca
wypustéw z migkkiej tkaniny. Do zdjecia obramowania podktadki mozna uzy¢ rozpuszczalnika do usuwania $rodka samoprzylepnego klasy medycznej. Natozy¢ sterylne waciki lub chusteczki nasaczone
alkoholem lub sterylne roztwory (np. sterying wode lub normalng sdl fizjologiczna), aby utatwic zdjecie podktadki zelowej. Kontynuowac odklejanie podktadki zelowej CHG powoli i pod matym katem,

az do jej catkowitego usunigcia.

Podczas usuwania podktadki zelowej CHG nalezy zachowac szczegolng ostroznosc, aby nie przemiesci¢ cewnikow ani innych wyrobéw medycznych. Podczas usuwania podkiadki zelowej CHG zapewni¢
podparcie dla skory i cewnika.

Uwaga: zutylizowac produkt zgodnie z p ljacym w p

Przechowywanie / okres trwatosci / utylizacja

W celu zapewnienia najlepszych wynikow przechowywac w suchym, chtodnym miejscu. W celu okreslenia okresu trwatosci sprawdzic¢ termin waznosci na opakowaniu.
Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana pod warunkiem, ze opakowanie jednostkowe nie jest uszkodzone ani otwarte.

Jesli sterylne opakowanie zostanie uszkodzone lub przypadkowo otwarte, nie wolno uzywac produktu. Nalezy go zutylizowac.

W razie pytan lub uwag prosimy o kontakt z infolinig firmy 3M pod numerem 01509 611611 lub o odwiedzenie strony internetowej www.3M.com.

Sposob dostawy / informacje dotyczace zamawiania

dktadki zelowej. Jesli podktadka zelowa CHG pozostaje przemieszczona po zdjeciu palca,

Numer Rozmiar podktadki zelowej CHG Srednia ilo$¢ CHG na podkiadke zelowa CHG
katalogowy (mg w oparciu o rozmiar podkfadki zelowej)
1665R Wymiary podktadki zelowej CHG 30
@@ 6,2 cm x 4.9 cm
(2, calax1 _ cala)
1664R Wymiary podktadki zelowej CHG 30
(0 6,2cm x 4.9 cm
@ (2, calax1 _ cala)

Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtaszac firmie 3M i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom nadzorujacym.
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3M™ Tegaderm™ klorhexidin-gliikonatos gélparna + L.V. Port kotszer D)

Termékleiras

A 3M™ Tegaderm™ CHG kldrhexidin-gliikonatos gélparna a vaszkularis hozzaférési teriiletek védelmére szolgéld eszkoz. A légateresztd kidrhexidin-gliikonatos gélparna atlatszo, igy folyamatos ralatast
biztosit a tertiletre.

Az atlétszo film hatékony védelmet nyujt a kiilsé szennyezddések, példaul a folyadékok (vizalld), baktériumok, virusok* és gombak ellen.

Az antimikrobidlis CHG gél eszkoz 2 témegszazalék kldrhexidin-gliikonatot (CHG) — széles spektrumd antimikrobidlis és gombaellenes hatéssal rendelkezd, kozismert fert6tlenité szer — tartalmazo integralt
gélparnabal ll. A gél felszivja a folyadékot.

*Az in vitro vizsgélatok azt mutatjék, hogy a gélparna atlatszo filmrétege meggatolja a 27 nm és az annal nagyobb atmérdjii virusok dthatolésat, amennyiben a kétszer sértetlen és ép marad. A virusokkal
szembeni védelem a kotszer fizikai tulajdonsagainak kdvetkezménye, nem pedig a CHG jarulékos hatasa.

In vitro vizsgalatok (idd-Glés és gatlasi zona) alapjan az eszkdzben taldlhatd CHG gélparna szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, valamint gomba ellen antimikrobialis hatassal bir.

Felhasznalasi javaslat / rendeltetés:

A 3M™ Tegaderm™ CHG kldrhexidin-gliikontos gélparna a kandilalasi hely védelmére szolgald eszkoz. Szokasos alkalmazasi teriilete az intravénas kandilok és perkutan eszkozok védelme. A Tegaderm™
CHG a bér és a katéter kolonizacidjanak csokkentésére és a véraramfertozéseket gyakorta okozo mikroorganizmusok Ujboli ndvekedésének elnyoméséra szolgdl. A Tegaderm™ CHG a centralis vénas vagy
artérias kaniillel rendelkezd betegek katéterrel Gsszefiiggd véraramfertGzéseinek (CRBSI) csokkentésére szolgal.

Figyelmeztetések )
NE LYUKASSZA KI A CHG PARNAT A HUBER TUVEL.

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

ATEGADERM™ CHG KOTSZEREK BIZTONSAGOSSAGAT ES HATEKONYSAGAT NEM VIZSGALTAK 18 EV ALATTI GYERMEKEKNEL. KIZAROLAG KULSOLEG ALKALMAZHATO. NE HAGYJA, HOGY A TERMEK FULLEL,
SZEMMEL, SZAJJAL VAGY NYALKAHARTYAVAL ERINTKEZZEN.

NE ALKALMAZZA EZT A TERMEKET ISMERT KLORHEXIDIN-GLUKONAT TULERZEKENYSEGGEL ELO BETEGEKEN. A KLORHEXIDIN-GLUKONAT TARTALMU TERMEKEK HASZNALATA IRRITACIOT, SZENZITIZACIOT
ES AZ EGESZ SZERVEZETET ERINTC ALLERGIAS REAKCIOKAT OKOZHAT. AMENNYIBEN ALLERGIAS REAKCIO LEP FEL, AZONNAL FUGGESSZE FEL A TERMEK HASZNALATAT; SULYOS ALLERGIAS REAKCIO
ESETEN LEPJEN KAPCSOLATBA KEZELGORVOSAVAL.

Szamos orszagban jeleztek a kldrhexidin-gliikondt helyi hasznalataval dsszefiiggé tllérzékenységi reakciokat. A legslyosabb reakciok (beleértve az anafilaxiét is) kidrhexidin-gliikonatot tartalmazo, hagydti
beavatkozasokhoz hasznalt sikositok alkalmazésakor jelentkeztek. Klérhexidin-gliikondt tartalmu készitmények hasznalatakor legyen el6vigyazatos; a lehetséges tllérzékenységi reakciok miatt ajanlott
a beteg megfigyelése.

Ovintézkedések

A 3M™ Tegaderm™ CHG klérhexidin-gliikonétos gélparna fert6zott sebekre nem helyezhetd.

Alkalmazasa nem javasolt perkutan eszkdzhasznélattal dsszefiiggé fertézések kezelésére.

Klinikai sebfertzések esetén, ha sziikséges, szisztémas antibakterialis szerek alkalmazasa javasolt.

A gélparna felhelyezését megel6zéen csillapitani kell a beszlrasi pont aktiv vérzését.

A felhelyezés kdzben ne feszitse meg az eszkozt. Ha az eszkoz feszesen keriil felhelyezésre, mechanikus bérsériilést okozhat.

A borirritacio elkeriilése és a jo tapadas biztositasa érdekében a bornek tisztanak, szaraznak és detergensmaradvanytol mentesnek kell lennie.
Ne hasznalja fel Gjra! Az ismételt haszndlat veszélyeztetheti a termék épségét, és az eszkoz meghibasodasahoz vezethet.

Ovatosan zuhanyozzon; fedje le a CHG gélparnat, hogy ne érhesse viz.

Nem vizsgaltak, hogy a CHG gélparna hasznalhato-e sugarterapia soran.

Klinikai vizsgalati eredmények: Randomizalt kontrolldlt klinikai vizsgélatot végeztek 11 kérhazban 1879 alany bevonasaval, dsszesen 4163 centralis vénds és artérias kaniilbeszlrasi pontot vizsgalva (1).
Az eredmények alapjan a Tegaderm™ CHG hasznalata 60%-os, statisztikailag szignifikans csokkenést eredményezett a katéterrel dsszefiiggd véraramfertézések incidencidjaban (P = 0,02). A vizsgélati
eredmények tovabba azt mutattak, hogy a klorhexidin csoportban szintén statisztikailag szignifikansan csokkent a bér kolonizaciéja (P < 0,001) és a kaniil kolonizacidja (P < 0,0001) a klorhexidinmentes
csoporthoz képest.

Viltozo Klorhexidi és klorhexidint tar 0 kotszerek dsszehasonlitasa
(941 paciens / 2055 kaniil vs. 938 paciens / 2108 kaniil)

Katéterrel dsszefilggd véraramfertozés

Incidencias(ir(iség 1,3vs.0,5
(n esemény / 1000 katéteres nap)
Relativ hazard 0,402 [0,186-0,868], P= 0,02

Katéterkolonizacié

Incidenciastirliség 10,9vs. 4,3
(n esemény / 1000 katéteres nap)
Relativ hazard 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
A biztonsagossagra és Klinikai teljesitményre vonatkozd dsszefoglald (SSCP) elérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbdzisdban (Eudamed), az alapvetd egyedi eszkdzazonositd (UDI-DI) alapjan.
Az EUDAMED nyilvanos weboldala: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. A termék alapveté UDI-DI azonositéja: 06082238401010000000039AM.
Hasznalati itmutato: Lasd a csomagolason és a terméktajékoztaton taldlhato dbrakat. A gyartd hasznalati Gtmutatéjanak be nem tartdsa szovédmeényekhez, példaul brirritaciohoz és/vagy
felazashoz vezethet.
Al.abra A2. ébra A3. ébra A4. dbra AS5. ébra

.

A teriilet elokészitése: Az intézményi protokolinak megfelel6en készitse el a felhelyezési teriiletet. A teriileten I1évG szr/haj lenyirdsa segitheti a CHG gélparnak tapadésat. A borotvalds nem javasolt.

A bdr legyen tiszta, szaraz és detergensmaradvanytol mentes.

A CHG gélparnak felhelyezése eldtt csillapitani kell a beszurdsi pontnal észlelhetd esetleges aktiv vérzést.

A CHG gélparna fi yezése a tii ése utan (A1-A5. dbra)

1. Nyissa ki a csomagolast, és aszeptikus technikat alkalmazva vegye ki a steril CHG gélparnat.

2. Készitse el6 a port helyét, és az intézményi protokolinak megfelelden vezesse be a Huber tit tigy, hogy a t(i alatt maradjon koriilbeliil %2 cm hely a CHG gélparna elhelyezéséhez. A bérirritacio elkeriilése
és a megfeleld tapadés biztositasa érdekében a CHG gélparna felhelyezése el6tt varja meg, hogy minden fertétienits- és bérvéddszer teljesen megszaradjon.

. Fogja meg az 1-essel jelolt zold fill alatti puha textilfiileket. Hizza le és dobja ki a felsé véddréteget (A1. abra).

Ne hajtsa le a véddréteget. A puha textilfiileket széthizva tagitsa ki a gélparnan Iévd rést (A2. abra).

. A puha textilfiilek segitségével helyezze az eszkozt a Huber tii ald tigy, hogy a t(i kézépen legyen (A3. dbra).

. Emelje fel és fogja meg a puha textilfiileket, és a nyil irdnyaba huzza le a 2-essel jelolt véddréteget (A4. dbra).

. Sziikség esetén a puha textilfiilek segitségével hizza kdzelebb egymashoz a rés széleit. Ne feszitse meg az eszkozt a felhelyezés soran. Ha az eszkoz feszesen kerdll felhelyezésre (A5. abra),
mechanikus bérsériilést okozhat.

. Atapadas fokozasa érdekében hatarozott nyomassal simitsa le az eszkoz széleit.

9. Lésd a 3M™ LV. Port kotszer felhelyezésére vonatkozd Utmutatot.

No oA w

o

27



B1. abra B2. dbra B3. dbra B4. dbra B5. dbra
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A CHG gélparna és a Huber tii egyidejii felhelyezése (B1-B5. dbra)

1. Nyissa ki a csomagolast, és aszeptikus technikat alkalmazva vegye ki a steril CHG gélparnat.

2. Az intézményi protokollnak megfelelden készitse eld a port helyét, és toltse fel a Hubert(i-rendszert. A bérirritacio elkeriilése és a megfeleld tapadés biztositdsa érdekében a parna és a tii felhelyezése
el6tt hagyjon minden fertétlienitd- és borvéddszert teljesen megszaradni.

3. Fogja meg az 1-essel jeldlt zold fiil alatti puha textilfiileket. Hizza le és dobja ki a fels6 véddréteget (B1. bra).

4. Ne hajtsa le a parna véddrétegét. Hagyja a helyén a tlin Iév véddhiivelyt. Tartsa a CHG gélparnat fejjel felfelé, és teljesen cstisztassa be a tlit a rés aljdba (B2. abra).

5. Hajtsa rd a CHG gélparnat a Huber tiire. Tavolitsa el a véddhiivelyt, és vezesse be a tiit a port helyénél, az intézményi protokolinak megfelelden (B3. dbra).

6. Avéddréteg eltdvolitdsa eldtt ellendrizze, hogy a rés aljan teljiesen be van-e tolva a tii. A puha textilfiilek segitségével megigazithatja a Huber tii alatt a CHG gélparnét. Ovatosan nyomja le a puha
textilfiileket, és hizza le a nyil irdnyaba a 2-essel jeldlt véddréteget (B4. abra).

7. Sziikség esetén a puha textilfiilek segitségével hiizza kézelebb egyméshoz a rés széleit. Ne feszitse meg az eszkdzt a felhelyezés sorén. Ha az eszkoz feszesen keriil felhelyezésre (B5. ébra),

mechanikus bérsériilést okozhat.
8. A tapadas fokozasa érdekében hatérozott nyomassal simitsa le az eszkoz széleit.
9. Léasd a 3M™ LV. Port kétszer felhelyezésére vonatkozo utmutatot.

A teriilet apolasa:

1. Ateriiletet naponta ellendrizni kell fertdzés vagy egyéb szévédmények jeleit keresve. Amennyiben felmeriil a fert6zés gyanuija, tavolitsa el a CHG gélparnat, ellendrizze kozvetleniil a teriiletet,
majd hatérozza meg a megfelel6 orvosi beavatkozast. A fertdzés jelei kizé tartozik a léz, fajdalom, bérpir, duzzanat, illetve szokatlan szag vagy valadék.

2. Mindennap ellendrizze és sziikség esetén az intézményi protokolinak megfelelden cserélje ki a CHG gélparnat; a kitszercserét legaldbb 7 naponta végezze el az Amerikai BetegségmegelGzési
és Jarvanyligyi Kozpont (CDC) ajanlasai szerint. Nagymértékben valadékozo teriiletek esetén el6fordulhat, hogy gyakrabban kell cserélni a CHG gélparnat.

3. (vatosan zuhanyozzon; fedje le a CHG gélparnat, hogy ne érhesse viz.

Sziikség esetén ki kell cseréini a 3M™ Tegaderm™ CHG kldrhexidin-gliikonatos gélparnat:

ha az eszkdz meglazul, szennyezetté vélik vagy egyéb médon sérilt;

ha a teriilet homalyos, vagy mér nem lathato;

ha a CHG gélparnan kiviil valadékozas lathato;

ha a CHG gélparna telitddik vagy tdlsagosan megduzzad.*

*Megjegyzés: A CHG gélparna telitddésének ellendrzéséhez ujjaval finoman nyomja le a gélparna egyik sarkat. Amennyiben a CHG gélparna nem nyeri vissza az alakjat, miutan felemelte az ujjat,

ki kell cserélni a CHG gélparnat.

Megjegyzés: A Tegaderm™ CHG gélpdrnat nem nagy mennyiségli vér vagy folyadék felszivasara tervezték.

Eltavolitas

CHG gélparna: Lasd a 3M™ |.V. Port kotszer eltavolitdsara vonatkozé Utmutatét. Az intézményi protokollnak megfelelGen tavolitsa el a Huber tiit. A puha textilfillek segitségével tavolitsa el a CHG gélparnat.

Orvosi ragasztok eltavolitaséra hasznalandd szerrel megkonnyithetd a gélparna széls részének eltavolitasa. Sziikség esetén hasznaljon steril alkoholos tampont, toriékend6t vagy steril oldatot (azaz steril
vizet vagy normal séoldatot) a gélparna eltavolitisanak eldsegitésére. A parnat a brhdz kozel tartva, lassan haladjon, amig el nem tavolitotta a teljes CHG gélparnat.
Ovatosan jarjon el, nehogy a CHG gélparna eltavolllasa utén elmozduljanak a katéterek vagy mas orvostechnikai eszkézok. A CHG gélparna eltavolitisa kdzben tdmassza ala a bort.

Megjegyzés: A terméek ar jtasat az il ip szerint végezze.

Tarolas/eltarthatésag/artalmatlanitas

A legjobb eredmények elérése érdekében tarolja hiivos, széraz helyen. Eltarthatésag: 1asd a tasakon feltiintetett lejérati id6t.

A termék garantaltan steril, kivéve a sériilt vagy felnyitott egyedi csomagolasokat.

Sérlilt vagy véletlenil felnyitott steril csomagolasban 1évé terméket ne hasznaljon; az ilyen terméket dobja ki.

Ha béarmilyen kérdése vagy megjegyzése van, hivja a 3M Health Care ligyfélszolgalati vonalat az 01509611611-es telefonszamon, vagy keresse fel a www.3M.com honlapot.

Kiszerelés / rendelési informaciok

Kataldgusszam | CHG gélparna mérete Az egyes CHG gélparnakban Iévé CHG atlagos mennyisége

(mg, a gélparna méretétdl fiiggden)
1665R A CHG gélparna mérete 30

@j@ ?22 cm x 4,9 cm

o NOVelyk x 1 hiivelyk)

1664R A CHG gélparna mérete 30
Wj 6,2cmx 4,9 cm
b (2., hilvelyk x 1 ., hiivelyk)

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatdség (EU), illetve a helyi szabélyozd hatésag felé.
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3M™ Tegaderm™ Gelovy polStarek s chlorhexidin glukonatem + krytinal.V.port &

Popis produktu

3M™ Tegaderm™ CHG gelovy pol$taiek s chlorhexidin glukonatem je urcen k ochrané mista cévniho pfistupu. Gelovy polstafek s chlorhexidin glukonatem je prodysny a prihledny, a umoziuje tak
nepretrzité sledovani mista zavedeni.

Priihledna fdlie predstavuje U¢innou bariéru viiéi vngj$i kontaminaci, véetné kapalin (vodotésnost), bakterii, viri* a kvasinek.

Antimikrobiaini gelovy pol$tarek s CHG tvoii integrovany gelovy polStarek s obsahem 2 % chlorhexidin glukonatu (CHG) — dobe zndmého antiseptika s Sirokospektrym antimikrobiélnim a antifungdinim
ucinkem. Gel pohlcuje tekutiny.

*Zkousky in vitro prokazaly, Ze transparentni folie gelového pol$tarku vytvafi bariéru pro viry od priméru 27 nm, pficemz kryti zlistava neporusené, bez netésnosti. Piekazku pro viry netvori ani tak dopliiujici
vlastnosti CHG, jako spiSe fyzikalni viastnosti kryti.

Zkousky in vitro (€as usmrceni a zona blokovani) ukazuji, Ze gelovy polstarek s CHG mé antimikrobialni Gcinek proti celé fadé grampozitivnich i gramnegativnich bakterii a kvasinek.

Uréeny zpiisob pouzivani:

3M™ Tegaderm™ CHG gelovy pol$taiek s chlorhexidin glukonatem Ize pouzit k ochrané mist zavedeni katétru. Mezi obvykla pouZiti patfi ochrana intravaskularnich katétrii a perkutannich prostredka.

Tegaderm™ CHG je urcen ke sniZeni kolonizace pokozKy a katétru a na potlaceni opétovného riistu mikroorganismi obvykle spojeného s infekcemi krevniho fecisté. Tegaderm™ CHG je urcen ke snizeni
infekci krevniho fecisté v souvislosti se zavedenim katétru (CRBSI) u pacientti s centralnimi Zilnimi nebo arterialnimi katétry.

Varovani T -~ -

NESMi DOJIT K PROPICHNUTI GELOVEHO POLSTARKU S GHG JEHLOU S NEVRTANYM JADREM.

KRYTI TEGADERM™ CHG NEPOUZIVEJTE U PREDCASNE NAROZENYCH DETI A U DETI MLADSICH 2 MESICU. PRI POUZITi TOHOTO PRODUKTU U PREDCASNE NAROZENYCH KOJENCU MUZE BYT DUSLEDKEM
PRECITLIVELOST NEBO NEKROZA POKOZKY.

BEZPECNOST A UCINNOST KRYTi TEGADERM™ U DETI MLADSICH 18 LET NEBYLY PREDMETEM HODNOCEN. POUZE K ZEVNIMU POUZITI. TENTO PRODUKT NESMI PRIJIT DO STYKU S USIMA, OCIMA,

(STY ANI SLIZNICEMI.

PRODUKT SE NESMi POUZIVAT U PACIENTU SE ZNAMOU PRECITLIVELOST| NA CHLORHEXIDIN GLUKONAT. UVADI SE, ZE PRI POUZIT| PRODUKTU S OBSAHEM CHLORHEXIDIN GLUKONATU DOSLO

K PODRAZDEN], SENZIBILIZACI A CELKOVYM ALERGICKYM REAKCIM. V PRIPADE ALERGICKE REAKCE PRESTANTE OKAMZITE PROSTREDEK POUZIAT AV ZAVAZNEM PRIPADE SE OBRATTE NA LEKARE.

s obsahem chlorhexidin glukonatu pouzitymi pfi zakrocich v ramci mocovych cest. Pfi pouZivani pr|pravku s obsahem chlorhexidin glukonatu je nutnd opatrnost a pacienta je tfeba sledovat pro moznost
hypersenzitivni reakce.

Bezpecnostni opatieni

3M™ Tegaderm™ CHG gelovy polStarek s chlorhexidin glukonatem se nesmi pouzivat k prekryvani infikovanych ran.

Neni uréen k pouZiti jako Iécha infekce souvisejici s perkutannimi prostedky.

V pripadé infekce operacni rany je tfeba nasadit systémové antibakterialni pfipravky (jsou-li indikovany).

Pfipadné aktivni krvaceni v misté zavedeni je pred pouzitim prostiedku nutno stabilizovat.

Béhem aplikace prostiedek nenapinejte. Pokud je aplikovano s napétim, miize dojit k mechanickému poskozeni pokozky.
Podminkou dobré adheze a prevence podrazdéni pokozky je Cista a sucha pokozka bez zbytkii Cisticich prostredki.
NepouZivejte opakované. Opétovné pouziti miize mit za nasledek naruseni celistvosti prostiedku a vést k selhani jeho funkce.
Pfi sprchovani postupujte opatrné a chraiite gelovy polStarek s CHG proti vodé.

Gelovy polstarek s CHG nebyl predmétem zkousek pro pouZiti pfi radioterapii.

Vysledky klinické studie: Randomizovand, kontrolovand Klinickd studie zahmuijici 1879 subjektli se 4163 misty zavedeni centralnich Zilnich a arterialnich katétr(i byla provadéna v 11 nemocnicich (1).

Vysledky ukazaly, Ze pouZiti kryti Tegaderm™ CHG mélo za nésledek statisticky vyznamné 60 % sniZzeni vyskytu infekci krevniho fecité v souvislosti se zavedenim katétru (P = 0,02). Vysledky studie také
prokazuiji statisticky vyznamné snizeni kolonizace pokozky (P < 0,001) a kolonizace katétru (P < 0,0001) ve skupiné s pouzitim chlorhexidinu oproti skupiné bez pouZiti chlorhexidinu.

Proménna Kryti bez chlorhexidinu vs. s
(941 pacientii / 2055 katétrti vs. 938 pacientti a 2108 katétrii)

Infekce krevniho fe¢isté v souvislosti se zavedenim katétru

Hustoty vyskytu 1,3vs.0,5
(n na 1000 katétro-dni)
Pomér rizika 0,402 [0,186 az 0,868], P= 0,02

Kolonizace katétru

Hustoty vyskytu 10,9vs.4,3
(n na 1000 katétro-dni)
Pomér rizika 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 lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278

Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostiedk (Eudamed), kde je propojen se zakladnim UDI-DI. Vefejné internetové stranky EUDAMED jsou
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI produktu je 06082238401010000000039AM.

Navod k poutziti: Postupuite dle obrazki na obalu a na pfibalovém letaku. NedodrZeni navodu k pouZiti dodaného vyrobcem miize mit za nasledek komplikace véetné podrazdéni pokozky a/nebo macerace.
Obrézek A1 Obrazek A2 Obrazek A3 Obrazek A4 Obrazek A5
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Priprava mista aplikace: Misto portu pfipravte dle protokolu organizace. K lepsi piilnavosti gelového polstarku CHG Ize prispét zastfizenim chloupkd na misté aplikace. Oholeni se vSak nedoporucuje.
Pokozka musi byt Cistd, suchd a nesmi na ni byt zadné zbytky detergentd.

Pfipadné aktivni krvaceni v misté zavedeni je pred aplikaci gelového pol$tafku s CHG nutno stabilizovat.
Aplikace gelového polstarku s CHG po zavedeni jehly (Obrazek A1 aZ A5)

1. Oteviete obal a aseptickym zpiisobem vyjméte sterilni gelovy polstafek s CHG.

2. Pripravte misto portu a zasuiite jehlu s nevrtanym jadrem dle protokolu organizace. Ponechejte pritom pod jehlou misto pro gelovy polstarek s CHG (cca Y2 cm). Pfed aplikaci gelového pol$tarku CHG
vyckejte do Gplného oschnuti veskerych pripravnych a ochrannych prostiedki, aby nedoslo k podrazdéni pokozky a byla zajisténa dobra prilnavost.

. Pod zelenou chlopni oznacenou €. 1 uchopte chlopné z jemné tkaniny. Stahnéte a odstraiite kryci vrstvu a zlikviduite ji (Obrazek A1).

. Nesnimejte podkladovou vrstvu. Odtahnéte chlopné z jemné tkaniny od sebe pro rozsifeni vyfezu gelového polstarku (Obrazek A2).

. Pomoci chlopni z jemné tkaniny zacentrujte prostfedek pod jehlu s nevrtanym jadrem (Obrazek A3).

. Zdvihnéte a uchopte chlopné z jemné tkaniny a odstraiite podkladovou vrstvu oznacenou ¢. 2 ve sméru Sipky. (Obrazek Ad).

.V pripadé potfeby pomoci chlopni z jemné tkaniny pritahnéte okraje vyfezu blize k sobé. Béhem aplikace prostiedek nenapinejte. MiiZe tim dojit k mechanickému poranéni pokozky (Obrazek A5).

. Pro zvySeni prilnavosti vyhladte pevnym tlakem okraje prostredku.

. Pokracujte dale v pokynech k aplikaci pro 3M™ kryti I.V. portu.

fva.¥
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Obrazek B1 Obrazek B2 Obrazek B3 Obrazek B4 Obrazek B5
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Soucasna aplikace gelového polStarku s CHG a jehly bez vrtaného jadra (Obrazek B1 az B5)

1. Oteviete obal a aseptickym zpiisobem vyjméte sterilni gelovy polstarek s CHG.

2. Pripravte misto portu a predpliite systém jehly bez vrtaného jadra dle protokolu organizace. Pied aplikaci vyckejte do Gpiného oschnuti veskerych piipravnych a ochrannych prostfedki, aby nedoslo
k podrazdéni pokozky a byla zajisténa dobra prilnavost.

3. Pod zelenou chlopni oznagenou ¢. 1 uchopte chlopné z jemné tkaniny. Stdhnéte a odstrarite kryci vrstvu a zlikvidujte ji (Obrazek B1).

4. Nesnimejte podkladovou vrstvu prostredku. Ponechejte na jehle ochranny navlek. Orientujte gelovy polstafek s CHG smérem nahoru a posurite jehlu az k zakladné vyfezu (Obrazek B2).

5. Obalte okolo jehly bez vrtaného jadra gelovy polstarek s CHG. Sejméte ochranny navlek a zasurite jehlu do mista portu dle protokolu organizace (Obrazek B3).

6.

Opatrné chlopné z mékkeé tkaniny pritisknéte a odstrarite podkladovou vrstvu oznacenou €. 2 ve sméru Sipky (Obrazek B4).
.V pfipadé potieby pomoci chlopni z jemné tkaniny pfitahnéte okraje vyfezu blize k sobé. Béhem aplikace prostiedek nenapinejte. MiiZe tim dojit k mechanickému poranéni pokozky (Obrazek B5).
. Pro zvy$eni prilnavosti vyhladte pevnym tlakem okraje prostredku.
. Pokracujte dale v pokynech k aplikaci pro 3M™ kryti I.V. portu.
Péce o misto aplikace:
1. Misto je tfeba denné kontrolovat a sledovat, zda na ném nejsou znamky infekce nebo jinych komplikaci. Pfi podezieni na infekci gelovy polStarek s CHG sejméte, misto pfimo prohlédnéte a stanovte
vhodny léGebny postup. Infekce se miize ohlaSovat horeckou, bolestmi, zarudnutim, otokem nebo neobvyklym zapachem i vytokem.
2. Gelovy pol$tarek s CHG kontrolujte denné a v pripadé potieby jej vyméiite dle protokolu organizace, vyménu vSak provadéjte minimalné kazdych 7 dni, a to dle doporuceni stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci (CDC). Pokud dochdzi ke znacné exsudaci, mize byt zapotiebi vyménovat gelovy polstarek s CHG Castéji.
3. Pfi sprchovani postupujte opatrné a chrarite gelovy polstarek s CHG proti vodé.
3M™ Tegaderm™ CHG gelovy poltarek s chlorhexidin glukonatem je tfeba ménit v téchto nutnych pfipadech:
Jestlize se prostfedek uvolni, znegisti nebo je jakymkoli zplisobem poruseny
Pokud je misto aplikace zakryté nebo jiz neni vidét
Pokud dochézi mimo gelovy polstarek s CHG ke zjevnému vytoku
Pokud se gelovy polstarek s CHG jevi jako nasakly nebo extrémné nabobtnaly.*
*Poznamka: Ke zjisténi, jestli je gelovy polStaiek s CHG zcela nasyceny, zatlacte lehce prstem na roh gelového polstarku. Pokud po oddaleni prstu zlistava gelovy polstafek s CHG vychyleny z mista,
je treba prostfedek s CHG vyménit.

Poznamka: Tegaderm™ CHG gelovy polstarek neni urcen k pohicovani velkého mnoZstvi krve nebo tekutiny.

Odstranéni

Gelovy polstarek s CHG: Viz pokyny k odstranéni pro 3M™ kryti L.V. vstupu. Vysurite jehlu s nevrtanym jadrem dle protokolu organizace. Odstrarite gelovy polstafek s CHG pomoci chlopni z mékké tkaniny.
Podle potieby je moZno ke snazsimu uvolnéni okrajti prostfedku pouZit lékai'ské rozpoustédlo na adheziva. Odstranéni gelového polstarku si Ize v pfipadé potfeby usnadnit pouZitim sterilnich linovych
tampond nebo ubrouskii &i sterilniho roztoku (tj. sterilni vody nebo fyziologického roztoku). Pomalu a zvolna pokradujte az do piného odstranéni gelového polstarku s CHG.

Je teba davat pozor, aby pfi sniméani gelového polstarku s CHG nedoSlo k posunuti katétru nebo jiného zdravotnického prostredku. Pfi sniméni gelového pol$tarku s CHG je nutno pridrzet pokozku i katétr.

Pozna Produkt zlikvidujte v souladu se ymi postupy zarizeni.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Nejlepsich vysledk( dosahnete pfi skladovani na chladném a suchém misté. Skladovaci dobu zjistite podie data exspirace uvedeného na obalu.

Sterilita prostredku je zaruéena, pokud neni individualni obal poskozeny nebo otevieny.

Pokud dojde k poskozeni nebo netimysinému otevreni sterilniho obalu, produkt zlikvidujte a nepouzivejte.

Méte-li néjaké dotazy Ci pfipominky, obratte se na zakaznickou linku pomoci spole¢nosti 3M Health Care na Cisle 01509 611611 nebo prejdéte na adresu www.3M.com.

Zpusob dodani / Informace pro objednani

© oo~

Katalogové | Velikost gelového polstarku s CHG | Priimérné mnozstvi CHG na gelovy polstarek s CHG
Cislo (mg podle velikosti gelového polStarku)
1665R Velikost gelového polstarku s CHG | 30
@@ 6.2.cm x 4.9 cm
(2 ,,inx1._ in)
1664R Velikost gelového polstarku s CHG | 30
@j 6.2cm x 4.9cm
@2 inXT g0 iN)

Zévaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s produktem, hlaste prosim spole¢nosti 3M a mistnimu prislusnému organu (EU) mistniho regulacniho organu.

30

. Pfed sejmutim podkladové vrstvy musi byt jehla umisténa az po zakladnu vyrezu. Polohu gelového polstarku s CHG pod jehlou bez vrtaného jédra pifipadné upravte uchopenim chlopni z mékké tkaniny.

Krytie 3M™ Tegaderm™ s chldrhexidinglukonatovou gélovou vankusikovou
pomédckou a IV portom G

Opis produktu
Chldrrhexidinglukondtova (CHG) gélova vankusikova pomdcka 3M™ Tegaderm™ sa pouziva ako ochrana miest vaskularneho pristupu. Chlérrhexidinglukondtové gélova vankusikova pomdcka je priedusna
a priehladna, ¢o umoziuje nepretrzté sledovanie miesta.

Priehladny film poskytuje efektivnu bariéru proti externej kontaminacii vratane tekutin (vodoodolnost), baktérii, virusov* a kvasiniek.

Antimikrobialna CHG gélové vankusikova pomdcka sa skladd z priehladného vankusika s obsahom 2 hmot. % chlérhexidinglukonatu (CHG), zndmeho antiseptického prostriedku so Sirokym spektrom
antimikrobidlneho a antifungalneho G¢inku. Tento gél absorbuje tekutinu.

*Testovanie in vitro preukazuje, Ze priehladny film gélovej vankusikovej pomdcky poskytuje bariéru proti virusom s priemerom 27 nm alebo vacsim, pokial zostava krytie neposkodené a bez tiniku.
Bariéra proti virusom je zabezpecena skor v dosledku fyzickych vlastnosti krytia, neZ v dosledku podpornych viastnosti CHG.

Testovanim in vitro (redukcia mikrobov v ¢ase, tzv. time kill zona inhibicie) sa preukézalo, Ze CHG gélovy vankuasik pomdcky mé antimikrobidlny Gcinok proti mnohym grampozitivnym a gramnegativnym
baktériam a kvasinkdm.

Uréené pouzitie / zamyslany ucel:

Chldrrhexidinglukondtova (CHG) gélova vankusikova pomdcka 3M™ Tegaderm™ sa mdze pouZit na ochranu miest vstupu katétra. Medzi bezné aplikacie patri ochrana intravaskularnych katétrov

a perkutannych zariadeni. Tegaderm™ CHG je uréeny na znizenie kolonizacie koZe a katétra a na potlacenie opatovného rastu mikroorganizmov bezne spojenych s infekciami krvného rieciska.
Tegaderm™ CHG sluZi na znizenie vyskytu infekcii krvného rieciska suvisiacich s katétrom (CRBSI) u pacientov so zavedenymi centralnymi venznymi alebo arteridinymi katétrami.

Varovania ) )
NEPREPICHUJTE CHG GEL IHLOU S NETRAUMATIZUJUCIM HROTOM (NON-CORING).

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

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

NEPOUZIVAJTE TUTO POMOCKU U PACIENTOV SO ZNAMOU PRECITLIVENOSTOU NA CHLORHEXIDINGLUKONAT. V PRIPADE POUZITIA PRODUKTOV S OBSAHOM CHLORHEXIDINGLUKONATU BOLO
HLASENE PODRAZDENIE, ZVYSENA CITLIVOST A VSEOBECNE ALERGICKE REAKCIE. AK SA VYSKYTNE ALERGICKA REAKCIA, KRYTIE OKAMZITE PRESTANTE POUZIVAT AV PRIPADE ZAVAZNE. REAKCIE
VYHLADAJTE LEKARA.

V niekolkych krajinch bol hidseny vznik reakcii z precitlivenosti spojenych s lokdlnym pouZitim chidrhexidinglukonatu. Najzavaznejsie reakcie (vratane anafylaxie) sa vyskytli u pacientov, u ktorych sa pocas
postupov zahrfiajlicich mocové cesty pouZili lubrikanty s obsahom chiérhexidinglukonatu. Pri pouzZivani pripravkov obsahujtcich chlérhexidinglukondt treba postupovat opatrne a pacienta je potrebné sledovat
z hladiska moznosti vzniku reakcii z precitlivenosti.

Bezpecnostné opatrenia

Chlérrhexidinglukondtova (CHG) gélova vankusikova pomdcka 3M™ Tegaderm™ sa nesmie ukladat na infikované rany.

Nie je uréena na liechu infekcii stvisiacich s perkutannymi pomdckami.

V pripade klinickej infekcie rany je nutné pouzit antibakterialne lieciva na systémové poutzitie, ak je to v stlade s indikéciami.

Pred aplikdciou pomdcky sa musi zastavit akékolvek aktivne krvacanie v mieste vstupu.

Pocas aplikacie pomdcku nenatahuijte. Ak sa pomdcka aplikuje pod tahom, moZe dojst k mechanickému poraneniu koze.

Pokozka ma byt Cista, sucha a bez zvyskov Cistiacich prostriedkov, aby sa zabrénilo podrazdeniu pokozky a zabezpecila sa dobra prilnavost.
Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie moze narusit celistvost pomacky a viest k jej zlyhaniu.

Pri sprchovani dévajte pozor a CHG gélovi vankusikovi pomacku vhodne obalte, aby ste ju chranili pred vodou.

CHG gélova vankusikova pomdcka nebola testovana pocas radiacnej terapie.

Vysledky klinickych skusani: V 11 nemocniciach (1) sa uskutocnilo randomizované, kontrolované klinické skusanie, ktorého sa zucastnilo 1 879 0sdb so 4 163 miestami vstupu centrélnych vendznych
a arteridinych katétrov. Vysledky preukazali, Ze pouZitie krytia Tegaderm™ CHG viedlo k Statisticky vyznamnému 60 % zniZeniu vyskytu infekcii krvného rieciska sdvisiacich s katétrom (P = 0,02).

Premenna Krytia bez chlérhexidinu v porovnani s krytiami s chlérhexidinom
(941 pacientov/2055 katétrov oproti 938 pacientom/2108 katétrom)

Infekcie krvného rieiska sivisiace s katétrom

Incidencia 1,3 oproti 0,5
(n'na 1000 katétrodni)
Pomer rizik 0,402 [0,186 az 0,868], P= 0,02

Kolonizécia katétra

Incidencia 10,9 oproti 4,3
(n na 1000 katétrodni)
Pomer rizik 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 lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii v Eurépskej databéze zdravotnickych pomacok (Eudamed), kde ho mozno vyhladat podla zékladného UDI- DI. Verejna webova lokalita
EUDAMED je https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladné UDI-DI vyrobku je 06082238401010000000039AM.
Navod na poutZitie: Pozrite si ilustracie na obale a Udaje uvedené v pribalovom letdku. Nedodrzanie ndvodu na pouZitie vyrobcu moZe mat za nésledok komplikécie vrétane podraZdenia a/alebo
macerécie koze.
Obrazok A1 Obrazok A2 Obrazok A3 Obrazok A4 Obrazok A5
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Priprava miesta aplikdcie: Miesto portu pripravte podia protokolu intittcie. Ostrihanie ochlpenia v mieste aplikacie moze pomdct zlepsit Ucinok prilepenia CGH gélovej vankusikovej pomacky.

Holenie sa neodpordca. Koza musi byt Cistd, suché a bez zvyskov Cistiaceho pripravku.

Pred aplikaciou CGH gélovej vankusikovej pomacky sa musi zastavit akékolvek aktivne krvacanie v mieste vstupu.

Aplikacie CHG gélovej vankuiSikovej ocky po i ihly azky A1 az A5)

1. Otvorte balenie a vyberte sterilnii CHG gélovti vankusikovi pomdcku pomocou aseptickej techniky.

2. Pripravte miesto portu a zavedte ihlu s netraumatizujlicim hrotom (tzv. ,,non-coring*“ ihla) podia protokolu institticie, pricom pod non-coring ihlou nechajte priestor pre CHG gélovi vankusikovi pomdcku
asi 0,5 cm. Pred aplikdciou CHG vankusikovej gélovej podlozky nechajte vetky pripravky a ochranné prostriedky Uplne zaschndt, aby ste predisli podrazdeniu koZe a zabezpecili dobru prilnavost.

. Pod zelenou tchytkou oznacenou ¢islom 1 uchopte uskd z jemnej tkaniny. OdlGpnutim stiahnite kryciu vrstvu a zlikvidujte ju (obrazok A1).

. Kryciu vrstvu nerozkladajte. Roztiahnite uska z jemnej tkaniny, aby ste rozsirili vyrez gélu (obrazok A2).

. Pomocou usiek z jemnej tkaniny vycentrujte pomacku pod non-coring ihlou (obrazok A3).

. Uchopte uska z jemnej tkaniny a odstréiite kryciu vrstvu oznacenu ¢islom 2 v smere Sipky (obrazok A4).
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7.V pripade potreby pomocou usiek z jemnej tkaniny uzatvorte okraje vyrezu. Pomdcku pocas aplikdcie nenatahujte. Ak sa pri aplikdcii pomdcky pouzije nadmernd sila, mdze ddjst k mechanickému
poraneniu koze (obrazok A5).

8. Silne pritlacte okraje pomdcky, aby sa vyhladili a aby bolo prilepenie silnejie.

9. Pozri pokyny na aplikaciu krytia 3SM™ s IV portom.

Obrazok B1 Obrazok B2 Obrazok B3 Obrazok B4 Obrazok B5
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Stbezna aplikacia CHG gélovej vankusikovej pomdacky a non-coring ihly (obrazky B1 aZ B5)

1. Otvorte balenie a vyberte sterilnti CHG gélovii vankusikovi pomdcku pomocou aseptickej techniky.

2. Pripravte si miesto portu a napliite systém non-coring ihly v sdlade s protokolom instittcie. Pred aplikaciou nechajte vSetky pripravky a ochrany tplne zaschndt, aby ste predisli podrdzdeniu pokozky

a zaistili dobré prilnutie.

3. Pod zelenou tchytkou oznacenou ¢islom 1 uchopte uska z jemnej tkaniny. Odldpnutim stiahnite kryciu vrstvu a zlikvidujte ju (obrézok B1).

4. Kryciu vrstvu pomdcky nerozkladajte. Ochranné puzdro ihly nechajte na mieste. CHG gélovi vankugikovii pomdcku otote smerom nahor a zasuiite ihlu v celej dizke do zakladne vyrezu (obrazok B2).

5. CHG gélovi vankusikovi pomdcku obalte okolo non-coring ihly. Odstrarite ochranné puzdro a zavedte ihlu do miesta portu v stlade s protokolom intitticie (obrazok B3).

6. Pred odstranenim krycej vrstvy sa ubezpete, Ze je ihla umiestnend v celej dizke do zakladne vyrezu. CHG gélovi vankusikov(i podlozku je mozné pod non-coring ihlou upravit uchopenim usiek
z jemnej tkaniny. Jemne zatlacte na uska z jemnej tkaniny a odstrarite kryciu vrstvu oznacenu ¢islom 2 v smere Sipky (obrazok B4).

7.V pripade potreby pomocou usiek z jemnej tkaniny uzatvorte okraje vyrezu. Pomdcku pocas aplikdcie nenatahujte. Ak sa pri aplikdcii pomdcky pouzije nadmernd sila, mdze ddjst k mechanickému
poraneniu koze (obrazok B5).

8. Silne pritlacte okraje pomdcky, aby sa vyhladili a aby bolo prilepenie silnejie.

9. Pozri pokyny na aplikaciu krytia 3SM™ s IV portom.

Starostlivost o miesto aplikacie:

1. Miesto aplikacie pozorujte denne, ¢i nie st pritomné znamky infekcie alebo inych komplikécii. Ak mate podozrenie na infekciu, CHG gélovii vankusikovii pomdcku odstrarite, priamo skontrolujte miesto
aplikacie a urcte vhodny lekérsky zakrok. Infekciu moZze signalizovat teplota, bolest, zacervenanie, opuch alebo nezvycajny zapach ¢i vytok.

2. CHG gélovu vankusikovt podlozku kontrolujte kazdy defi a mefite podia potreby v stlade s protokolom institticie minimalne kazdych 7 dni podla aktudlnych odpordcani Centier pre kontrolu a prevenciu
chordb (CDC). V pripade miest s nadmernou tvorbou exsudatu moZe byt potrebné vymiefiat CHG gélov(i vankusikovi pomocku castejSie.

3. Pri sprchovani davajte pozor a CHG gélovti vankusikovd pomécku vhodne obalte, aby ste ju chranili pred vodou.

Chlérrhexidinglukonatovii (CHG) gélovi vankusikovi pomdcku 3M™ Tegaderm™ meiite podfa potreby v nasledovnych pripadoch:

ak sa pomdcka uvolni, je zne€istena alebo narusend akymkolvek sposobom,

ak je miesto aplikcie skryté alebo uZ nie je viditelné,

ak mimo CHG gélového vankusika mozno pozorovat vylucovanu tekutinu,

ak sa CHG gélové vankusikovad pomdcka javi nasiaknuta alebo nadmerne napuchnutd.*

*Poznamka: Ak chcete zistit, ¢i je CHG gélovy vankusik pine nasiaknuty, prstom jemne stlacte roh gélového vankusika. Ak CHG gélovy vankusik zostane po odtiahnuti prsta stlaceny, CHG pomdcku

treba vymenit.

Poznamka: CHG gélova vankusikovd pomdcka Tegaderm™ nie je urcend na absorbovanie velkého mnoZstva krvi alebo tekutin.

Odstranenie

CHG gélové vankusikova pomdcka: Pozri pokyny na odstranenie krytia 3M™ s IV portom. Odstrarite non-coring ihlu v stlade s protokolom indtitticie. Odstrarite CHG gélovti vankusikovd pomécku

prostrednictvom usiek z jemnej tkaniny. Na odstranenie okraja zariadenia sa moze pouZit rozptstadlo na zdravotnicke lepidlo. V pripade potreby pouZite sterilné alkoholové tampdny alebo utierky alebo

sterilné roztoky (napr. sterilnt vodu alebo fyziologicky roztok) na ulahcenie odstranenia gélového vankusika. PokraCujte v jemnom a pomalom odstraiovani, az kym nebude CHG gélova vankusikova pomdcka

Uplne odstranena.

Dévajte pozor, aby ste pri odstraiiovani CHG gélovej vankusikovej pomdcky nevysunuli katétre alebo iné zdravotnicke pomacky. Pri odstrafiovani CHG gélovej vankusikovej pomdcky zabezpecte podporu
koZe a katétra.

Pozndmka: Produkt zlikvidujte podla p Zzariadenia.

Skladovanie/skladovatelnost/likvidécia

Najlepsie vysledky sa dosahuju pri skladovani na chladnom a suchom mieste. Dobu skladovatelnosti uvadza datum exspiracie uvedeny na obale.

Sterilita vyrobku je zarucend, pokial nie je jednotlivé balenie poskodené alebo otvorené.

Ak je sterilné balenie poskodené alebo netimyselne otvorené, vyrobok napouZivajte a zlikvidujte ho.

Ak méte otazky alebo pozndmky, obratte sa na linku pre pomoc zakaznikom spolocnosti 3M Health Care na Cisle 01509 611611, pripadne navstivte portal www.3M.com.

Spoésob dodania/informacie o objednavke

Katalogové €. | CHG gélova vankusikova pomdcka, velkost Priemerné mnozstvo CHG v jednej CHG gélovej vankuisikovej pomdcke
(mg v zavislosti od velkosti gélového vankusika)

1665R Rozmery CHG gélovej vankusikovej pomdcky 30

@@ 6,2cmx 4,9 cm

2,,,inx1,,,.in)

1664R Rozmery CHG gélovej vankusikovej pomocky 30
6,2cmx 4,9 cm
2,,.inx1 in)

716 1516

Zévazné incidenty, ktoré sa vyskytn(i v stvislosti s poméckou, hlaste spolognosti 3M a miestnemu kompetentnému Gradu (EU) alebo miestnemu regulaénému tradu.
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Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim
glukonatom 3M™ Tegaderm™ + vhodna obveza infuzije I.V. GD

Opis izdelka
Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom 3M™ Tegaderm™ CHG je namenjen zasCiti mest vstopa v Zilo. Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom
je prozragen in prosojen ter omogoca stalno opazovanje mesta, na katero je namescen.

Prozorna folija ucinkovito $¢iti pred zunanjimi onesnazevalci, vkljuéno s teko¢inami (vodoodporna), bakterijami, virusi* in kvasom.

Protimokroben pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom je sestavljen iz vgrajene blazinice z gelom, ki vsebuje 2 % m/m klorheksidinijevega glukonata (CHG), znanega antiseptika
s Sirokim spektrom protimikrobnega in protiglivicnega delovanja. Gel vpija tekoino.

*In vitro testiranje kaze, da prosojna folija pripomocka za blazinice z gelom zagotavlja pregrado za viruse s premerom 27 nm ali ve¢, obveza pa ostane nedotaknjena brez puscanja. Pregrado za viruse
zagotavlja zahvaljujoc fizikalnimi lastnostmi obveze in ne pomoznimi lastnostmi klorheksidinijevega glukonata.

In vitro testiranje (€as ubijanja in cona inhibicije) kaZe da blazinica z gelom in klorheksidinijevim glukonatom v pripomocku deluje proti razliénim gram-pozitivnim bakterijam, gram-negativnim bakterijam
in kvasu.

Predvidena uporaba / predvideni namen:

Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom 3M™ Tegaderm™ CHG je namenjen za$Citi mest katetra. Skupne aplikacije vkljucujejo za€ito intravaskularnih katetrov in perkutne
pripomocke. Tegaderm™ CHG je namenjen zmanjSevanju kolonizacije koze in katetra in preprecevanju ponovne rasti mikroorganizmov, ki so obi¢ajno povezani z okuzbami krvnega obtoka.
Tegaderm™ CHG je namenjen zmanjSevanju okuzb krvnega obtoka (CRBSI) pri bolnikih s centralnim venskim ali arterijskim katetrom.

Opozorila
NE PREBADAJTE BLAZINICE Z GELOM IN KLORHEKSIDINIJEVIM GLUKONATOM Z VARNOSTNO IGLO.

OBVEZ 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 UCINKOVITOST OBVEZ TEGADERM™ CHG PRI OTROCIH, MLAJSIH OD 18 LET, NISTA OVREDNOTENI. SAMO ZA ZUNANJO UPORABO. NE DOVOLITE STIKA TEGA IZDELKA Z USESI, OCMI,
USTI ALI SLUZNICAMI.

NE UPORABLJAJTE TEGA IZDELKA PRI BOLNIKIH Z ZNANO PREOVBCUTLJIVOSTJO ZA KLORHEKSIDINIJEV GLUKONAT. POROCANO JE, DA LAHKO UPORABA IZDELKOV, KI VSEBUJEJO KLORHEKSIDINIJEV
GLUKONAT, POVZROCA 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 porocali o preob¢utljivostnih reakcijah, povezanih z lokalno uporabo klorheksidinijevega glukonata. Najresnejse reakcije (vkljucno z anafilaksijo) so bile zabelezene pri bolnikih, zdravljenih
2 lubrikanti, ki vsebujejo klorheksidinijev glukonat, ki so bili uporabljeni med posegi na urinarnem traktu. Pri uporabi pripravkov, ki vsebujejo klorheksidinijev glukonat, je treba bolnika opazovati zaradi
moznosti preob¢utljivostnih reakcij.

Previdnostni ukrepi

Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom 3M™ Tegaderm™ CHG ni dovoljeno namestiti nad okuZene rane.
Pripomocek ni namenjen zdravljenju perkutanih okuzb, povezanih s pripomockom.

Ce je indicirano, v primeru kliniéne okuzbe rane je treba uporabiti sistemska protibakterijska sredstva.

Pred names$canjem pripomocka je treba stabilizirati morebitno aktivno krvavitev na mestu namestitve.

Med namestanjem pripomocka ne razteguite. Ce pripomotek namescate s preveliko silo, lahko pride do mehanske poskodbe koze.
Koza mora biti Cista, suha in brez ostankov detergenta, da se prepreci drazenje koze in zagotovi dober oprijem.

Ni za veckratno uporabo. Ponovna raba bi lahko vplivala na brezhibnost izdelka in na delovanje pripomocka.

Bodite previdni in pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom ob prhanju pokrijte, da ga zas¢itite pred vodo.
Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom ni bil testiran za uporabo med radioterapijo.

Rezultati klinicnega preskus$anja: VV 11 bolniSnicah je izvedeno nakljuéno, nadzorovano klinicno preskusanje na 1879 preiskovancih, s skupno 4163 venskih in arterijskih katetrov (1). Rezultati kaZejo,
da je uporaba Tegaderm™ CHG povzroCila statisti¢no znacilno 60-odstotno zmanj$anje incidence okuzb krvnega obtoka, povezanih s katetrom (P=0,02). Rezultati Studije kaZejo tudi statisti¢no znacilno
zmanjSanje 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.

Spremenljivka Obveze brez klorheksidina v primerjavi z obvezami s klorheksidinom
(941 bolnikov/2055 katetrov v primerjavi z 938 bolnikov/2108 katetrov)

Okuzba krvnega toka, povezana s katetrom

Gostota incidence 1,3 proti 0,5
(n na 1000 dni z katetrom)
Razmerje tveganja 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02

Kolonizacija katetra

Gostota incidence 10,9 proti 4,3
(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 lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed), kjer je povezan z osnovnim UDI-DI-jem. Javno spletis¢e podatkovne zbirke
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Edinstveni identifikator pripomocka (UDI-DI) je 06082238401010000000039AM.

Navodila za uporabo: Poglejte vrednosti na embalazi in v prilozenih navodilih. Ce ne upostevate navodil za uporabo proizvajalca, lahko pride do zapletov, vkljuéno z drazenjem koze in/ali maceracijo.

Slika A1 Slika A2 Slika A3 Slika A4 Slika A5

fva¥

Priprava mesta: Mesto vhoda pripravite skladu s protokolom ustanove. Strizenje dlak na mestu lahko izbolj$a oprijem pripomocka za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom. Britje ni priporoceno.
Koza mora biti Cista, suha in brez ostankov detergenta.

Pred names$c¢anjem pripomocka za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom je treba stabilizirati morebitno aktivno krvavitev na mestu vstavitve.

p pr za inice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom po vstavitvi igle (slike A1 do A5)

1. Odprite embalaZo in z asepticno tehniko odstranite sterilni pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom.

2. Pripravite mesto vhoda in vstavite varnostno iglo v skladu s protokolom ustanove. Hkrati zagotovite priblizno %2 cm prostora pod varnostno iglo za pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim
glukonatom. Pred uporabo pripomocka za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom pustite, da se vsi pripravki in zas¢itna sredstva popolnoma posusijo, da preprecite drazenje koze
in zagotovite dober oprijem.

. Pod zelenim jezickom z oznako 1 primite jezicke mehke tkanine. Odlepite, odstranite in zavrzite zgornjo oblogo (slika A1).

Obloge ne razgrnite. Jezicke mehke tkanine potegnite narazen, da razsirite zarezo gela (slika A2).

. Z jezicki mehke tkanine centrirajte pripomocek pod varnostno iglo (slika A3).

. Dvignite in primite jezicke mehke tkanine ter odstranite oblogo z oznako 2 v smeri puscice (slika Ad).

. Po potrebi s pomotjo jezickov mehke tkanine priblizajte robove zarez. Med namestitvijo pripomocka ne raztegujte. Ce pripomotek namescate s preveliko silo, lahko pride do mehanske poskodbe
koZe (slika A5).

~No oA w
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8. Trdno pritisnite, da zgladite obrobo pripomocka in izboljSate oprijem.
9. Glejte navodila za namestitev vhodne obveze infuzije 3M™ V.

Slika B1 Slika B2 Slika B3 Slika B4 Slika B5

— 2
—
- -~

Hkratna namestitev pripomocka za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom ter varnostne igle (slike B1 do B5)

1. Odprite embalazo in z asepticno tehniko odstranite sterilni pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom.

2. Pripravite mesto vhoda in predhodno napolnite sistem varnostne igle v skladu s protokolom ustanove. Pred uporabo pustite, da se vsi pripravki in zas¢itna sredstva popolnoma posusijo, da preprecite

drazenje koZe in zagotovite dober oprijem.

3. Pod zelenim jezickom z oznako 1 primite jezicke mehke tkanine. Odlepite, odstranite in zavrzite zgornjo oblogo (slika B1).

4. Obloge pripomocka ne razgrnite. Pustite zascitno oblogo nad iglo. Obrnite pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom navzgor in potisnite iglo vse do dna zareze (slika B2).

5. Ovijte pripomocCek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom okoli varnostne igle. Odstranite za¢itno oblogo in vstavite iglo v mesto vhoda v skladu s protokolom ustanove (slika B3).

6. Preden odstranite oblogo, zagotovite, da je igla vstavljena vse do dna zareze. Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom je mogoce prilagoditi tako, da primete jezicke mehke

tkanine pod varnostno iglo. Nezno pritisnite jezicke mehke tkanine ter odstranite oblogo z oznako 2 v smeri puscice (slika B4).

7. Po potrebi s pomogjo jezickov mehke tkanine priblizajte robove zarez. Med namestitvijo pripomotka ne raztegujte. Ce pripomotek namestate s preveliko silo, lahko pride do mehanske poskodbe
koze (slika B5).

8. Trdno pritisnite, da zgladite obrobo pripomocka in izboljSate oprijem.

9. Glejte navodila za namestitev vhodne obveze infuzije 3M™ V.

Nega mesta:

1. Mesto je treba opazovati vsakodnevno glede znakov okuzbe ali drugih zapletov. Ce obstaja sum na okuzbo, odstranite pripomotek za blazinice z gelom in Klorheksidinijevim glukonatom, neposredno
preglejte mesto in doloCite ustrezen medicinski poseg. Na okuzbo lahko opozarjajo vrogina, bolecina, pordelost, oteklina ali nenavaden vonj ali izcedek.

2. Dnevno pregledujte pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom in ga po potrebi menjajte v skladu s protokolom ustanove; v skladu z veljavnimi priporocili Centrov za nadzorovanje
in preprecevanje bolezni (CDC) je treba pripomocek zamenjati vsaj vsakih 7 dni. Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom zamenjajte pogosteje, ¢e ima mesto visoko
koncentracijo izloékov.

3. Bodite previdni in pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom ob prhanju pokrijte, da ga zascitite pred vodo.

Pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom 3M™ Tegaderm™ CHG zamenjajte:

Ce se pripomocek razrahlja, umaze ali je kakorkoli drugace ogrozen,

Ce je mesto zakrito ali ni ve¢ vidno,

Ce je zunaj blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom vidna drenaza,

Ce je pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom videti nasicen ali napihnjen*.

*Opomba: Ce Zelite preveriti, ali je blazinica z gelom in klorheksidinijevim glukonatom popolnoma nasi¢ena, s prstom nezno pritisnite rob blazinice z gelom. Ce se blazinica z gelom in klorheksidinijevim

glukonatom po odstranitvi prsta premakne, je treba pripomocek s klorheksidinijevim glukonatom zamenjati.

Opomba: Pripomocek za blazinice z gelom Tegaderm™ CHG ni namenjen vpijanju velikih kolicin krvi ali tekoCine.
Odstranjevanje
pripomocka za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom: Glejte navodila za odstranjevanje vhodne obvege infuzije 3M™ L.V. Odstranite varnostno iglo v skladu s protokolom ustanove.
Odstranite pripomocek za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom s pomocjo jezickov mehke tkanine. Ce je potrebno, lahko za odstranjevanje obrobe pripomocka uporabite topilo za medicinsko

lepilo. Ce je potrebno, uporabite sterilne alkoholne zlozence ali robéke ali sterilne raztopine (tj. sterilno vodo ali fiziologko raztopino), da olajate odstranitev blazinice z gelom. Nadaljujte z nizkim in pocasnim
odstranjevanjem, dokler povsem ne odstranite pripomocka za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom.

Paziti je treba, da med odstranjevanjem pripomocka za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom ne odstranite tudi katetrov ali drugih medicinskih pripomockov. Pri odstranjevanju pripomocka
za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom pridrZite koZo in kateter.

Opomba: Izdelek ite med odpadke v skladu s p 1 X

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke

Za bolj$e rezultate hranite na hladnem in suhem mestu. Za rok uporabe glejte datum na embalazi.

Sterilnost izdelka je zagotovljena, dokler posamezne embalaZze ne poSkodujete ali odprete.

Ce je sterilna embalaza poskodovana ali nenamerno odprta, izdelka zavrzite in ga ne uporabljajte.

Ce imate kakr$no koli vprasanje ali komentar, se obrnite na nas center za pomod strankam na podrogju zdravstvene nege 3M na telefonsko Stevilko 01509 611611 ali obisgite spletno stran www.3M.com.

Kako je izdelek dobavljen / informacije o naro¢anju

Katalog # Velikost pripomocka za blazinice z gelom Povprecna koli¢ina klorheksidinijevega glukonata na pripomocek
in klorheksidinijevim glukonatom za blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom
(v mg, glede na velikost blazinice z gelom)
1665R Dimenzije pripomocka za blazinice z gelom 30
@@ in klorheksidinijevim glukonatom
6,2cmx4,9cm
(2 ,,inx1. . in)
1664R Dimenzije pripomocka za blazinice z gelom 30
@j in klorheksidinijevim glukonatom
6,2cmx4,9cm
(25N X1 50 N)

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomockom prijavite podjetju 3M in pristojnemu lokalnemu organu (EU) pri lokalnem regulativnem organu.
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3M™ Tegaderm™ kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandi seade +
LV. Pordiga haavaside

Tootekirjeldus
3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandi seadet kasutatakse vaskulaarsete sisenemiskohtade kaitsmiseks. Kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandi seade on hingav ja ldbipaistev,
voimaldades sisenemiskohta pidevalt jélgida.

Lébipaistev kile moodustab efektiivse barjaari kaitseks véliste saasteainete, sealhulgas vedelike (veekindel), bakterite, viiruste* ja parmseente eest.

Antimikroobse CHG geeli seade hdlmab integreeritud geelpatja, mis sisaldab 2% massiprotsenti kloorheksidiingliikonaati (CHG), tuntud laia antimikroobse ja
Geel absorbeerib vedelikke.

*In vitro testimine néitab, et kui haavaside on terve ega leki, kaitseb geelpadjandi seadme labipaistev kile 27 nm Iabimddduga vdi suuremate viiruste eest. Barjadr viiruste eest toimib haavasideme
fliisikaliste omaduste, mitte CHG toetavate omaduste tottu.

In vitro testimine (hévitamisaeg ja pérssimistsoon) néitab, et seadme CHG geelpadjal on antimikroobne mdju erinevate grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite ning parmseente vastu.

triga antiseptilist ainet.

Kasutusotstarve/sihtotstarve

3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandi seadet saab kasutada kateetri paigalduskohtade kaitsmiseks. Tavaparasteks rakenduskc on il ete kateetrite
ja perkutaansete seadmete kaitsmine. Tegaderm™ CHG on ette ndhtud naha koloniseerimise ja kateetri koloniseerimise vdhendamiseks ning iselt vereringer ja seotud mikroort i
taaskasvu parssimiseks. Tegaderm™ CHG on ette ndhtud kateetriga seotud vereringenakkuste (CRBSI) vahendamiseks tsentraalveeni voi arteriaalsete kateetritega patsientidel.

Hoiatused )
ARGE PUNKTEERIGE CHG GEELI ATRAUMAATILISE NOELAGA.

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 kloorheksidiingliikonaadi toopilise kasutamisega seotud litundlikkusreaktsioone. Kdige tosisemad reaktsioonid (sealhulgas anafiilaksia) on esinenud patsientidel,
kellel kasutati kuseteede protseduuridel kasutatavaid kloorheksidiingliikonaati sisaldavaid libestusaineid. Kloorheksidiingliikonaati sisaldavate valmististe kasutamisel tuleb olla ettevaatlik ja patsienti
tuleb jalgida vdimalike Ulitundlikkusreaktsioonide erinemise suhtes.

Ettevaatusabindud

3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandi seadet ei tohi asetada nakatunud haavadele.

See ei ole ette nahtud kasutamiseks perkutaansete seadmetega seotud nakkuste ravimiseks.

Kliinilise haava infektsiooni korral tuleb néidustuste korral kasutada siisteemseid antibakteriaalseid vahendeid.

Enne seadme pealepanemist tuleb sisestuskohas kogu aktiivne veritsus stabiliseerida.

Pealepanemisel ei tohi seadet venitada. Seadme pinge all paigaldamise korral vdib tekkida mehaaniline nahatrauma.
Nahaérrituse valtimiseks ja kindla kinnitumise tagamiseks peab nahk olema puhas, kuiv ning vaba puhastusainete jaakidest.
Arge | korduvalt. nine voib mdjutada toote terviklikkust ja pohjustada torke.

Dusi all kdies olge ettevaatlik ja katke CHG geelpadjandi seade, et vesi selle sisse ei padseks.

CHG geelpadjandi seadet pole testitud kasutamiseks Kiiritusravi ajal.

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 markimisvéaérne 60% langus kateetriga seotud vereringenakkuste esinemises (P=0,02). Samuti néitas uuring statistiliselt
mérkimisvaarset langust naha koloniseerimises (P<0,001) ja kateetri koloniseerimises (P<0,0001) kloorheksidiini riihmas vérreldes ilma kloorheksidiinita riihmaga.

Muutuja Ilima kloorheksidiinita vs kloorheksidiiniga haavasidemed
(941 patsienti / 2055 kateetrit vs 938 patsienti / 2108 kateetrit)

Kateetriga seotud vereringenakkus

Esinemissagedused 1,3vs 0,5
(n 1000 kateetripdeva kohta)
Ohu suhtarv 0,402 [0,186 kuni 0,868], P<0,02

Kateetri koloniseerimine

Esinemissagedused 10,9vs 4,3
(n 1000 kateetripdeva 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 lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) on saadaval Euroopa meditsiini ar is (Eudamed), kus see on seotud pohilise UDI-DI-ga. EUDAMEDi avalik veebisait on

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toote pdhiline UDI-DI on 06082238401010000000039AM.

Kasutusjuhised: Vaadake pakendil ja pakendi teabelehel olevaid jooniseid. Tootja kasutusjuhiste eiramine vaib pdhjustada komplikatsioone (sh nahaérritus ja/vdi matseratsioon).
Joonis A1 Joonis A2 Joonis A3 Joonis A4 Joonis A5

v e

Koha ettevalmistamine: Valmistage pordi koht ette asutuses kehtiva korra jargi. Karvade liihendamine pordi kohas voib parendada CHG geelpadjandi seadme kinnitumist. Raseerimine pole soovitatav.
Nahk peab olema puhas, kuiv ja vaba puhastusainete jédkidest.

Aktiivne veritsus sisestuskohas tuleb stabiliseerida enne CHG geelpadjandi seadme pealepanemist.
CHG jandi ine parast ndela si: ist (joonised A1 kuni A5)

1. Avage pakend ja eemaldage steriilne CHG geelpadjandi seade aseptilisel meetodil.

2. Valmistage ette pordi koht ja sisestage atraumaatiline ndel vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale, jattes atraumaatilise ndela alla CHG geelpadjandi seadme jaoks umbes %2 cm ruumi.
Nahadrrituse véltimiseks ja kindla kinnitumise tagamiseks laske enne CHG geelpadjandi seadme pealepanemist kdigil ettevalmistus- ja kaitseainetel téielikult kuivada.

Mérgisega 1 rohelise lapatsi all votke kinni pehmetest riidelapatsitest. Tommake pealiskiht &ra ja visake &ra (Joonis A1).

. firge voltige kihti lahti. Tommake pehmed riidelapatsid laiali, et laiendada geeli pilu (Joonis A2).

. Asetage seade pehmete riidelapatsite abil atraumaatilise néela alla keskele (Joonis A3).

. Tostke pehmed riidelapatsid iiles, hoidke neist kinni ja eemaldage kiht méargisega 2 noolega néidatud suunas (Joonis A4).

. Vajaduse korral tooge pilu servad pehmete riidelapatsite abil rohkem kokku. Paigaldamisel seadet mitte venitada. Seadme pinge all paigaldamise korral vdib tekkida mehaaniline nahatrauma (Joonis A5).
. Suruge kindlalt, et seadme servad alla vajutada ja kinnitumist parendada.

. Vt3M™ LV. pordiga haavasideme pealepanemise juhiseid.

©oOND O AW

35



Joonis B1 Joonis B2 Joonis B3 Joonis B4 Joonis BS
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CHG geelpadjandi seadme ja atraumaatilise ndela samaaegne pealepanemine (joonised B1 kuni B5)

1. Avage pakend ja eemaldage steriilne CHG geelpadjandi seade aseptilisel meetodil.

2. Valmistage ette pordi koht ja eeltditke atraumaatilise ndela siisteem vastavalt itsiini kehti
koigil ettevalmistus- ja kaitseainetel téielikult kuivada.

Mérgisega 1 rohelise lapatsi all votke kinni pehmetest riidelapatsitest. Tommake pealiskiht &ra ja visake ara (Joonis B1).

Arge voltige seadme kihti lahti. Jétke kaitsekaniiiil ndela kohale alles. Seadke CHG geelpadjandi seade suunaga iilespoole ja liikake ndel I5puni pilu alusesse (Joonis B2).

Mahkige CHG geelpadjandi seade (imber atraumaatilise ndela. Eemaldage kaitsekaniiiil ja sisestage ndel pordi kohta vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale (Joonis B3).

Enne kihi eemaldamist veenduge, et ndel asuks taielikult pilu aluse sees. CHG geelpadjandi seadme asetust saab atraumaatilise ndela all kohandada, hoides kinni pehmetest riidelapatsitest.

Vajutage ornalt pehmetele riidelapatsitele ja eemaldage kiht margisega 2 noolega ndidatud suunas (Joonis B4).

7. Vajaduse korral tooge pilu servad pehmete riidelapatsite abil rohkem kokku. Paigaldamisel seadet mitte venitada. Seadme pinge all paigaldamise korral vib tekkida mehaaniline nahatrauma (Joonis B5).
8. Suruge kindlalt, et seadme servad alla vajutada ja kinnitumist parendada.

9. VE3M™ |V, pordiga haavasideme pealepanemise juhiseid.

Koha hooldamine

1. Paigalduskohta tuleb voi muude komplikatsioonide suhtes jélgida kord paevas. Nakkuse kahtluse korral eemaldage CHG geelpadjandi seade, kontrollige paigalduskohta vahetult ja maaratiege
kohane meditsiiniline sekkumine. Nakkusest voivad marku anda palavik, valu, punetus, paistetus vdi ebatavaline I6hn voi vool.

2. Kontrollige CHG geelpadjandi seadet iga péev ja vahetage vastavalt vajadusele asutuse eeskirjade kohaselt, kuid vahemalt kord iga 7 p&eva jarel vastavalt kehtivatele Haiguste Kontrolli ja Torje Keskuse
(CDC) soovitustele. Eriti suures koguses vedelikku eritavate kohtade puhul vdivad CHG geelpadjandi seadmed vajada vahetamist sagedamini.

3. Dusi all kdies olge ettevaatlik ja katke CHG geelpadjandi seade, et vesi selle sisse ei padseks.

3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandi seade tuleb asendada vastavalt vajadusele, kui:

seade l6tvub, méérdub vi on muul viisil rikutud;

paigalduskoht on varjatud vdi pole enam nahtav;

véljaspool CHG geelpadjandit on néhtav &ravool;

CHG geelpadjand paistab kiillastunud voi liigselt paisunud.*

*Méarkus. CHG geelpadjandi taieliku kiillastumise kontrollimiseks vajutage sormega kergelt geelpadjandi nurgale. Kui CHG geelpadjand jéab pérast sérme eemaldamist nihkunuks, tuleb CHG

seade vahetada.

Mérkus. Tegaderm™ CHG geelpadjandi seade ei ole mdeldud suure koguse vere vdi vedeliku absorbeerimiseks.
Eemaldamine
CHG geelpadjandi seade: Vt 3M™ V. pordiga haavasideme eemaldamise juhiseid. Eemaldage atraumaatiline ndel meditsiiniasutuses kehtiva korra kohaselt. Eemaldage CHG geelpadjandi seade pehmete

riidelapatsite abil. Seadme serva eemaldamise hdlbustamiseks vdib kasutada meditsiinilist limilahustit. Geelpadjandi eemaldamise lihtsustamiseks vdib vajaduse korral kasutada steriilseid alkoholitampoone
voi -lappe Vai steriilseid lahuseid (st steriilne vesi vdi soolalahus). Jatkake madala ja aeglase eemaldusmeetodi kasutamist, kuni CHG geelpadjandi seade on téielikult eemaldatud.

CHG geelpadjandi seadme eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et mitte nihutada paigast kateetreid ega muid meditsiinilisi seadmeid. Toetage CHG geelpadjandi seadme eemaldamise ajal nahka ja kateetrit.
Mérkus. Kéidelge toote jéétmeid vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale.

Hoiustamine/séilivusaeg/korvaldamine

Parima tulemuse saamiseks hoida jahedas, kuivas kohas. Séilivusaja néitab dra aegumiskuupéev toote pakendil.

Toote steriilsus on tagatud, kui pakend pole kahjustatud vdi avatud.

Kui steriilne pakend on kahjustunud voi tahtmatult avatud, tuleb toode korvaldada ja seda ei tohi enam kasutada.

Kui teil on kiisimusi vdi téhelepanekuid, helistage 3M-i tervishoiutoodete infotelefonile 01509 611611 vdi kiilastage veebilehte www.3M.com.

Tarne-/tellimisteave

le korrale. Nahadrrituse valtimiseks ja kindla kinnitumise tagamiseks laske enne pealepanemist

3
4.
5.
6.

Katalooginumber | CHG geelpadjandi seadme suurus CHG keskmine kogus tihe CHG geelpadjandi seadme kohta
(mg geelpadjandi suuruse alusel)
1665R CHG geelpadjandi seadme modtmed 30
@@ 6,2 cm x 4,9 cm
(2, t0llix 1 toll)
1664R CHG geelpadjandi seadme modtmed 30
@j 6,2cm x 4,9 cm
(2, tollix 1 toll)

Palun teavitage seadmega seotud tosistest ohujuhtumitest ettevotet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) v6i kohalikku reguleerivat asutust.
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3M™ Tegaderm™ hlorheksidina glikonada gela parklaja ierice +
i.v. ievadiSanas vietas parsejs ™

Izstradajuma apraksts

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonada gela parklaja ierici izmanto, lai aizsargatu piekluves asinsvadiem vietas. Hlorheksidina glikonada gela plakstera ierice ir elpojosa un caurspidiga,

kas nodrosina iespéju nepartraukti uzraudzit vietu.

Caurspidiga pléve nodrosina efektivu aizsardzibu pret aréju kontaminaciju, tostarp Skidrumiem (idensnecaurlaidigs), baktérijam, virusiem* un raugu.

Antibakterialo CHG parsgja ierici veido integréts gela parklajs, kas satur 2% hlorheksidina glukonata (Chlorhexidine Gluconate, CHG) masas dalu, kur$ pazistams ka antiseptisks lidzeklis ar plasa spektra
pretmikrobu un pretseniSu iedarbibu. Gels absorbeé Skidrumu.

*In vitro testéSana liecina, ka caurspidiga gela parklaja ierices pléve nodrosina barjeru pret virusiem, kuru diametrs ir 27 nm vai lielaks, parsejam paliekot neskartam, bez noplides. Barjeru pret virusiem
nodrosina parséja fiziskas 1pasibas nevis CHG papildu Tpasibas.

In vitro testé$ana (iedarbiba noteikta laika un inhibicijas zona) liecina, ka ierices CHG gela parklajam piemit pretmikrobu iedarbiba pret dazadam grampozitivajam un gramnegativajam baktérijam, ka ari raugu.

Paredzetais lietojums/paredzétais noliks

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonada gela parklaja ierici var izmantot, lai aizsargatu katetra ievades vietas. Biezakie pielietojuma veidi ietver intravaskularo katetru un perkutano iericu
aizsargasanu. Tegaderm™ CHG ir paredzéts lietot, lai samazinatu adas un katetra kolonizaciju un apturétu biezi ar asinsrites infekcijam saistitu mikroorganismu atkartotu vairo$anos. Tegaderm™ CHG
ir paredzets lietot, lai samazinatu ar katetru saistitas asinsrites infekcijas (catheter-related bloodstream infection, CRBSI) pacientiem ar centralajiem venozajiem vai arterialajiem katetriem.

Bridinajumi
CHG GELU NEDRIKST CAURDURT AR HUBERA (NONCORING) ADATU.

NELIETOJIET TEGADERM™ CHG PARSEJUS PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM VAI ZIDAINIEM LIDZ 2 MENESU VECUMAM. ST IZSTRADAJUMA LIETOSANA PRIEKSLAICIGI DZIMUSIEM ZIDAINIEM VAR RADIT
ADAS PAAUGSTINATAS JUTIBAS REAKCIJAS VAI NEKROZI.

TEGADERM™ CHG PARSEJU DROSIBA UN EFEKTIVITATE NAV NOVERTETA BERNIEM LIDZ 18 GADU VECUMAM. TIKAI AREJAI LIETOSANAI NEPIELAUJIET S 1ZSTRADAJUMA SASKARI AR AUSIM, ACIM,
MUTES DOBUMU VAI GLOTADU.

NELIETOJIET S0 1ZSTRADAJUMU PACIENTIEM AR ZINAMU PAAUGSTINATU JUTIGUMU PRET HLORHEKSIDINA GLUKONATU. SAISTIBA AR HLORHEKSIDINA GLUKONATU SATUROSU IZSTRADAJUMU LIETOSANU

IR ZINOTS PAR KAIRINAJUMU, SENSITIZACIJU UN VISPAREJAM ALERGISKAM REAKCIJAM. JA RODAS ALERGISKAS REAKCIJAS, NEKAVEJOTIES PARTRAUCIET LIETOSANU, BET NOPIETNU REAKCIJU GADIJUMA
SAZINIETIES AR ARSTU.

Vairakas valstis ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam saistiba ar hlorheksidina glukonata lokalu lieto$anu. Vissmagakas reakcijas (tostarp anafilakse) ir radu$as pacientiem, kuriem tika lietoti
hlorheksidina glukonatu saturoSi lubrikanti urincelu proceduru laika. Lietojot hlorheksidina glukonatu saturoSus preparatu, ir jaievero piesardziba, un ir janovero, vai pacients nav paklautas paaugstinatas
jutibas reakciju rasanas riskam.

Piesardzibas pasakumi

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonada gela parklaja ierici nedrikst izmantot inficétu bracu parklasanai.

To nav paredzeéts lietot ar perkutanam iericém saistitu infekciju arstesanai.

Kliniskas brices infekcijas gadijuma jalieto sistémiski antibakteriali lidzekli, ja tie ir indicéti.

Pirms ierice uzklasanas ir jastabilizé jebkada aktiva asinosana ievietosanas vieta.

Uzklasanas laika neizstiepiet ierici. Ja ierice tiek uzklata nostiepta, var rasties mehaniska adas trauma.

Adai jabit tirai, sausai un bez tiriSanas lidzekla paliekam, lai novérstu adas kairinajumu un nodroginatu labu pielipsanu.
Nelietojiet atkartoti. Atkartota lietoSana var nelabveligi ietekmeét izstradajuma integritati un radit ierices darbibas traucgjumus.
levérojot piesardzibu, parklajiet CHG gela parklaja ierici, lai aizsargatu to pret mitrumu, mazgajoties dusa.

CHG gela parklaja ierices lietoSana staru terapijas laika nav parbaudita.

Klinisko pétijumu rezultati. 11 slimnicas tika veikts randomizéts, kontroléts klinisks pétijums, kura piedalijas 1879 pacienti ar 4163 centralo venozo un arterialo katetru ievietoSanas vietam (1). Rezultati
liecinaja, ka Tegaderm™ CHG lieto$ana radija statistiski nozimigu ar katetru saistitu asinsrites infekciju samazinasanos par 60 % (P=0,02). Petijuma rezultati ari uzradija statistiski nozimigu adas (P<0,001)
un katetra (P<0,0001) kolonizacijas samazina$anos hlorheksidina grupa, salidzinot ar grupu, kura hlorheksidinu nelietoja.

Mainigums Hlorheksidinu nesaturo$s parsejs, salidzinot ar hlorheksidinu saturo$u parseju
(941 pacients/2055 katetra vietas pret 938 pacientiem/2108 katetra vietam)

Ar katetru saistita asinsrites infekcija

Gadijumu biezums 1,3 pret 0,5
(n uz 1000 katetru vietam diena)
Riska attieciba 0,402 [no 0,186 lidz 0,868], P=0,02

Katetra kolonizacija

Gadijumu biezums 10,9 pret 4,3
(nuz 1000 katetru vietam diena)
Riska attiectba 0,412 [no 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 lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
A summary of safety and clinical performance (SSCP) is available in the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI. EUDAMED publiska timekla vietne:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Izstradajuma standarta UDI-DI: 06082238401010000000039AM.
LietoSanas noradijumi. Skatiet attélus uz iepakojuma un lietoSanas instrukcija ieklautos attélus. RaZotaja lietoSanas noradijumu neievero$ana var izraisit komplikacijas, tostarp adas kairinajumu
un/vai maceraciju.
A1 attels. A2 attéls. A3 attéls. A4 attéls. A5 attéls.

fva¥

Vietas sagatavosana. Sagatavojiet ievadiSanas vietu saskana ar iestades protokolu. CHG gela parklaja ierices pi
Adai jabat firai, sausai un bez firi$anas lidzek|a parpalikumiem.

Pirms CHG gela parklaja ierice uzklaSanas ir jastabilize jebkada aktiva asinoSana ievietoSanas vieta.
CHG gela parklaja ierices uzklasana péc adatas ievadiSanas (A1-A5 attéls)

1. Izmantojiet aseptisku metodi, atveriet iepakojumu un iznemiet sterilo CHG gela parklaja ierici.

2. Sagatavojiet ievadiSanas vietu un ievadiet Huberta (noncoring) adatu saskana ar iestades protokolu, atstajot zem Huberta (noncoring) adatas vietu CHG gela parklaja iericei aptuveni %2 cm. Lai novérstu
adas kairinajumu un nodro$inatu labu pielipsanu, pirms CHG gela parklaja ierices uzklasanas nogaidiet, lidz visi sagatavosanas un aizsardzibas lidzekli ir pilniba nozuvusi.

. Satveriet mikstos auduma izcilnus zem zala izcilna ar markejumu 1. Noplésiet un nonemiet aug$gjo starpliku un izmetiet to (A1 attéls).

Neatlokiet starpliku. Atvelciet mikstos auduma izcilnus, lai paplasinatu gela spraugu (A2 attéls).

Izmantojot mikstos auduma izcilnus, novietojiet ierici centra zem Huberta (noncoring) adatas (A3 attéls).

. Satveriet mikstos auduma izcilnus, paceliet tos uz augSu un nonemiet starpliku ar markéjumu 2 bultinas virziena (A4 attels).

. JanepiecieSsams, satuviniet spraugas malas kopa, izmantojot mikstos auduma izcilnus. Uzlik$anas laika nestiepiet ierici. Ja ierice tiek uzklata nostiepta, var rasties mehaniska adas trauma (A5 attéls).

. Stingri piespiediet, lai izlidzinatu ierices malas un uzlabotu pielipsanu.

. Skatiet noradijumus par 3M™ i.v. ievadiSanas vietas parseja uzklasanu.

psSanu var uzlabot juma apgriesana lietoSanas vieta. Skiisana nav ieteicama.

©OND AW
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B1 attéls. B2 attels. B3 attels. B4 attels. B5 attels.
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CHG gela parklaja ierices un Huberta (noncoring) adatas vienlaiciga lietoSana (B1-B5 attéls)

1. Izmantojiet aseptisku metodi, atveriet iepakojumu un iznemiet sterilo CHG gela parklaja ierici.

2. Sagatavojiet ievadiSanas vietu un ieprieksgjas uzpildes Huberta (noncoring) adatas sistemu saskana ar iestades protokolu. Pirms uzklaSanas nogaidiet, lidz sagatavo$anas un aizsardzibas lidzekli
ir pilntba noZuvusi, lai novérstu adas kairinajumu un nodro$inatu labu pielipSanu.

. Satveriet mikstos auduma izcilnus zem zala izcilna ar markéjumu 1. Noplésiet un nonemiet augséjo starpliku un izmetiet to (B1 attéls).

. Neatlokiet ierices starpliku. Nenonemiet aizsargapvalku virs adatas. Novietojiet CHG gela parklaja ierici virziena uz augsu un bidiet adatu lidz galam spraugas pamatné (B2 attéls).

. Aptiniet CHG gela parklaja ierici ap Huberta (noncoring) adatu. Nonemiet aizsargapvalku un ievadiet adatu ievadiSanas vieta saskana ar iestades protokolu (B3 attels).

. Pirms starplikas nonems$anas parbaudiet, vai adata ir ievadita lidz galam spraugas pamatné. CHG gela parklaja ierices novietojumu zem Huberta (noncoring) adatas var pielagot, satverot mikstos auduma
izcilnus. Uzmanigi piespiediet mikstos auduma izcilnus un nonemiet starpliku ar markéjumu 2 bultinas virziena (B4 attels).

. JanepiecieSams, satuviniet spraugas malas kopa, izmantojot mikstos auduma izcilnus. Uzlik$anas laika nestiepiet ierici. Ja ierice tiek uzklata nostiepta, var rasties mehaniska adas trauma (B5 attéls).

. Stingri piespiediet, lai izlidzinatu ierices malas un uzlabotu pielipSanu.

. Skatiet noradijumus par 3M™ i.v. ievadiSanas vietas parséja uzklasanu.

ietas aprupe.

. Katru dienu ir jaapskata, vai ievadi$anas vieta nav infekcijas vai citu komplikaciju pazimju. Ja rodas aizdomas par infekciju, nonemiet CHG gela parklaja ierici, parbaudiet ievadiSanas vietu tiesa veida
un nosakiet atbilstoSas mediciniskas iejauk$anas veidu. Par infekciju var liecinat paaugstinata temperatira, sapes, apsartums, pietiikums vai neparasta smaka vai izdalfjumi.

2. Parbaudiet CHG gela parklaja ierici katru dienu un mainiet to péc nepiecieSamibas saskana ar iestades protokolu vismaz reizi 7 dienas saskana ar speka esosajiem Slimibu kontroles un profilakses centru

(SKPC) ieteikumiem. Ipasi eksudativas vietas CHG gela parklaja ierici var biit nepieciesams nomainit biezak.

3. leverojot piesardzibu, parklajiet CHG gela parklaja ierici, lai aizsargatu to pret mitrumu, mazgajoties dusa.

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonada gela parklaja ierice janomaina, ja nepiecieSams, $ados gadijumos:

ja ierice klust valiga, netira vai jebkada veida bojata;

ja ievadi$anas vieta ir aizSkérsota vai vairs nav redzama;

ja arpus CHG gela parklaja ir redzama noplude;

ja CHG gela parklaja ierice izskatas piestukusies vai parlieku uztikusi.*

*Piezime. Lai parbauditu, vai CHG gela parklajs ir pilniba piesucies, viegli piespiediet pirkstu gela parklaja sturi. Ja pec pirksta nonemsanas CHG gela parklajs neienem sakotnéjo formu,

CHG ierice janomaina.

Piezime. Tegaderm™ CHG gela parkiaja ierice nav paredzéta liela daudzuma asipu vai Skidruma uzsiksanai.

Nonems$ana
CHG gela parklaja ierice. Skatiet noradijumus par 3M™ i.v. ievadiSanas vietas parseja nonemsanu. lzvelciet Huberta (noncoring) adatu saskana ar iestades protokolu. Nonemiet CHG gela parklaja ierici,
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vai salvetes vai sterilus Skidumus (pieméram, sterilu ideni vai parastu fiziologisko $kidumu). Nemainigi izmantojot zemas un Iénas nonemsanas metodi, lidz CHG gela parklaja ierice ir nonemta lidz galam.
Nonemot CHG gela parklaja ierici, jaievéro piesardziba, lai neizkustinatu katetrus vai citas mediciniskas ierices. CHG gela parklaja ierices nonemsanas laika piespiediet adu un katetru.

Piezime. Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar iestades protokolu.

Glabasana/glabasanas laiks/temperatiiras robezvertibas

Lai nodrosinatu vislabakos rezultatus, glabajiet vésa, sausa vieta. Uzglabasanas laiks ir noradits uz iepakojuma ka deriguma termins.

Izstradajuma sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai atverts.

Ja sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atverts, izmetiet izstradajumu; nelietojiet to.

Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai komentari, sazinieties ar 3M Health Care klientu apkalpo$anas palidzibas dienestu 01509 611611 vai apmeklgjiet vietni www.3M.com.

Piegades veids/pasitiSanas informacija

Kataloga CHG gela parklaja ierice izmérs CHG daudzums uz vienas CHG gela parklaja ierices
numurs (mg saskana ar gela parklaja izmeru)
1665R CHG gela parklaja ierices izmérs 30
@@ 6,2cmx 4,9 cm
(2, collasx 1 collas)
1664R CHG gela parklaja ierices izmérs 30
@j 6,2cmx 4,9 cm
(2 ,,collasx 1 collas)

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietoSanu, zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai parvaldes iestadei.
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»3oM™ Tegaderm™* chlorheksidino gliukonato gelio jdéklas
ir IV jvedimo vietos tvarstis @

Gaminio aprasas

,3M™ Tegaderm™ CHG*“ chlorheksidino gliukonato gelio jdéklas skirtas jvedimo j kraujagysle vietai apsaugoti. Chlorheksidino gliukonato gelio jdéklas yra laidus orui ir permatomas, todél galima nuolatos
stebéti jvedimo vieta.

Permatoma plévelé sukuria veiksminga barjera, apsaugantj nuo iSorinio uztersimo, jskaitant skyscius (atsparus vandeniui), bakterijas, virusus* ir mieles.

Antimikrobinis CHG gelio jdéklas susideda i integruoto gelio jdéklo, kuriame yra 2 % w/w chlorheksidino gliukonato (CHG), gerai zinomos antiseptinés medziagos, pasizymincios plataus spektro
antimikrobiniu ir prieSgrybeliniu poveikiu. Gelis sugeria skystj.

*In vitro tyrimai parode, kad permatoma gelio jdéklo plévelé nepraleidzia 27 nm skersmens arba didesniy virusy, jei tvarstis néra pazeidziamas ir néra pratekéjimo. Klittis virusams susidaro dél fiziniy tvars¢io
savybiy, o ne dél papildomy CHG savybiy.

In vitro bandymai (naikinimo per nustatyta laika ir slopinimo zonos) parodé, kad CHG gelio jdéklas pasizymi antimikrobiniu poveikiu jvairioms gramteigi ir gramneigiamoms bakterijoms bei mieléms.
Numatytoji paskirtis / naudojimo paskirtis:

,3M™ Tegaderm™ CHG*“ chlorheksidino gliukonato gelio jdéklas gali buti naudojamas kateterio jvedimo vietai apsaugoti. Dazniausiai naudojama kraujagysliniams kateteriams ir perkutaniniams jtaisams

apsaugoti. ,Tegaderm™ CHG*“ skirtas sumazinti odos ir kateterio kolonizacija bei slopinti mikroorganizmy, dazniausiai susijusiy su kraujo infekcijomis, atsinaujinima. , Tegaderm™ CHG* skirtas sumazinti
su kateteriu susijusias kraujotakos infekcijas (CRBSI) pacientams, kuriems jvestas centrinés venos arba arterijy kateteris.

Ispéjimai o
NEPRADURKITE CHG GELIO BESERDE ADATA.

NENAUDOKITE ,, TEGADERM™ CHG*“ TVARSCIY NEISNESIOTIEMS KUDIKIAMS ARBA JAUNESNIEMS NEI 2 MENESIY AMZIAUS KUDIKIAMS. $10 GAMINIO NAUDOJIMAS NEISNESIOTIEMS KUDIKIAMS GAL!
SUKELTI PADIDEJUSIO JAUTRUMO REAKCIJU ARBA 0DOS NEKROZE.

, TEGADERM™ CHG* TVARSCIY SAUGUMAS IR VEIKSMINGUMAS JAUNESNIEMS NEI 18 METY VAIKAMS NEBUVO |VERTINTAS. NAUDOTI TIK ISORISKAI NELEISKITE SIAM GAMINIUI PATEKT | AUSIS, AKIS,
BURNA AR GLEIVINES.

NENAUDOKITE $I0 GAMINIO PACIENTAMS, KURIEMS NUSTATYTAS PADIDEJES JAUTRUMAS CHLORHEKSIDINO GLIUKONATUI. GAUTA PBANEglMU, KAD PRODUKTV, 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 Salyse 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 Slapimo taky procediiras. Naudojant preparatus, kuriy sudétyje yra chlorheksidino gliukonato, butina imtis atsargumo
priemoniy, o pacienta reikia stebéti dél padidéjusio jautrumo reakcijy galimybés.

Atsargumo priemonés

,3M™ Tegaderm™ CHG* chlorheksidino gliukonato gelio jdéklo negalima naudoti ant infekuoty Zaizdy.

Jis néra skirtas su perkutaniniais prietaisais susijusioms infekcijoms gydyti.

Klinikinés Zaizdos infekcijos atveju, jei reikia, naudokite sisteminius antibakterinius vaistus.

Prie$ uzdedant jdékla bitina stabilizuoti bet kokj aktyvy kraujavima jvedimo vietose.

Uzdéedami jdékla netempkite jo. Klijuojant jtempta jdékla galima mechaniSkai pazeisti oda.

Oda turi biiti Svari, sausa ir ant jos neturi biti valymo priemoniy likuciy, kad oda nesudirgty ir jdéklas gerai prisiklijuoty.
Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali buti pazeistas gaminio vientisumas ir sugadinta priemoné.
Elkités atsargiai ir uzdenkite CHG gelio jdékla, kad prausdamiesi po duSu apsaugotuméte nuo vandens.

CHG gelio jdéklo naudojimas spindulinés terapijos metu nebuvo istirtas.

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* statistiSkai reikSmingai 60 % sumazéjo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy daznis (P=0,02). Tyrimo rezultatai taip pat rodo statistiskai reikSminga
odos kolonizacijos (P<0,001) ir kateterio kolonizacijos (P<0,0001) sumazéjima vartojant chlorheksidina, palyginti su chlorheksidino nevartojanéia grupe.

Kintamasis Chlorheksidino tvarséiy nenaudojanti grupé palyginus su chlorheksidino
tvars€ius naudojancia grupe
(941 pacientas / 2055 kateteriai ir 938 pacientai / 2108 kateteriai)

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija

Sergamumo tankis 1,3 prie$ 0,5
(n per 1 000 kateterio naudojimo dieny)
Rizikos santykis 0,402 [0,186-0,868], P=0,02

Kateterio kolonizacija

Sergamumo tankis 10,9 pries 4,3
(n per 1 000 kateterio naudojimo dieny)
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 veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,,Eudamed*), kur ji susieta su baziniu UDI-DI. EUDAMED vieSoji svetainé yra adresu

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Gaminio bazinis UDI-DI yra 06082238401010000000039AM.

Naudojimo instrukeijos: Zr. ant pakuotés ir informacini lapelyje pateiki paveiksléli

ir (arba) maceracija.
A1 pav.

1t gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy galimos komplikacijos, jskaitant odos sudirginimg

A4 pav. A5 pav.

&

Vietos paruo$imas: ParuoSkite jvedimo vieta pagal jstaigos protokola. Jvedimo vietoje nukirpus plaukus CHG gelio jdéklas gali prilipti geriau. Skusti nerekomenduojama. Oda turi biti Svari, sausa ir ant

jos neturi biiti valymo priemoniy likuciy.

Prie$ uZdedant CHG gelio jdékla batina stabilizuoti aktyvy kraujavima jvedimo vietose.

CHG gelio jdéklo uzdéjimas po adatos jvedimo (A1-A5 pav.)

1. Laikydamiesi aseptiniy procediry atidarykite pakuote ir iSimkite sterily CHG gelio jdékla.

2. Laikydamiesi jstaigos protokolo paruoSkite jvedimo vieta ir jveskite beSerde adata, po beSerde adata palikdami mazdaug 2 cm tarpa CHG gelio jdéklui. Prie§ uzdédami CHG gelio jdékia leiskite visoms
paruoSiamosioms ir apsauginéms medziagoms visiskai iSdziuti, kad jdéklas nesudirginty odos ir gerai prisiklijuoty.

. Suimkite minksto audinio liezuvélius, esanéius po Zaliu liezuvéliu, pazymétu 1. PléSdami nuimkite virutinj sluoksnj ir jj iSmeskite (A1 pav.).

. Neatlenkite jdéklo sluoksnio. Minksto audinio lieZuvélius patraukite viena nuo kito, kad prapléstuméte gelio jdéklo pjivj (A2 pav.).

. Laikydami minksto audinio lieZuvélius, jdékla uzdékite ties viduriu po beserde adata (A3 pav.).

. Pakelkite ir suimkite minksto audinio liezuvélius, tada nuimkite 2 pazymeéta sluoksnj rodyklés kryptimi (A4 pav.).
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7. Jeigu reikia, laikydami uz minksto audinio liezuvéliy suglauskite jpjauto jdéklo krastus. Klijuodami nejtempkite jdéklo. Klijuojant jtempta jdékla galima mechaniskai pazeisti oda (A5 pav.).
8. Tvirtai spausdami iSlyginkite jdeklo krastus ir tvirciau priklijuokite.
9. Zr.,3M™* |V jvedimo vietos tvarscio nuémimo instrukcijas.

B1 pav. B2 pav. B3 pav. B4 pav. B5 pav.

—_—
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CHG gelio jdéklo ir beSerdés adatos uzdéjimas vienu metu (B1-B5 pav.)

1. Laikydamiesi aseptiniy procedury atidarykite pakuote ir iSimkite sterily CHG gelio jdékla.

2. Laikydamiesi jstaigos protokolo paruo$kite jvedimo vieta ir uzpildykite beSerdés adatos sistema. Prie$ uzdédami jdékla leiskite visoms paruoSiamosioms ir apsauginéms medziagoms visiskai iSdziditi,
kad jdéklas nesudirginty odos ir gerai prisiklijuoty.

3. Suimkite minksto audinio lieZzuvélius, esancius po Zaliu liezuvéliu, pazymétu 1. PléSdami nuimkite virSutinj sluoksnj ir jj iSmeskite (B1 pav.).

4. Neatlenkite jdéklo sluoksnio. Nenuimkite adatos apsauginio dangtelio. CHG gelio jdéklg laikykite nukreipta aukStyn ir jkiSkite adata iki galo ties pjtvio apacia (B2 pav.).

5. Apsukite CHG gelio jdékla aplink beSerde adata. Nuimkite apsauginj dangtelj ir laikydamiesi jstaigos protokolo jveskite adata j jvedimo vieta (B3 pav.).

6. Prie$ nuimdami apsauginj jdéklo sluoksnj jsitikinkite, ar adata iki galo jstatyta pjuvio apacioje. CHG gelio jdékla galima reguliuoti po beSerde adata, laikant uz minksto audinio lieZzuveliy.
Svelniai prispauskite minksto audinio liezuvelius ir nuimkite 2 pazyméta sluoksnj rodyklés kryptimi (B4 pav.).

7. Jeigu reikia, laikydami uz minksto audinio liezuvéliy suglauskite jpjauto jdéklo krastus. Klijuodami nejtempkite jdéklo. Klijuojant jtempta jdékla galima mechaniskai pazeisti oda (B5 pav.).

8. Tvirtai spausdami islyginkite jdéklo krastus ir tvirCiau priklijuokite.

9. 7Zr. ,3M™* |y jvedimo vietos tvarscio naudojimo instrukcijas.

Jvedimo vietos prieziiira:

1. Karta per diena reikia tikrinti, ar jvedimo vietoje néra infekcijos ar kity komplikacijy pozymiy. Jei jtariama infekcija, nuimkite CHG gelio jdékla, tiesiogiai apzitrékite vieta ir nuspreskite, kokia medicininé
intervencija yra tinkama. Infekcija gali pasireiksti kar$¢iavimu, skausmu, paraudimu, patinimu, nejprastu kvapu arba isskyromis.

2. Kasdien apzitrékite CHG gelio jdekla ir, jei reikia, pakeiskite jj laikydamiesi vietos protokolo; pagal dabartines Ligy kontrolés ir prevencijos centry (CDC) rekomendacijas, gelio jdékla reikia keisti ne reciau
kaip karta per 7 dienas. CHG gelio jdékla gali prireikti daZniau keisti esant labai eksudacinéms vietoms.

3. Elkités atsargiai ir uzdenkite CHG gelio jdékla, kad prausdamiesi po duSu apsaugotuméte nuo vandens.

,3M™ Tegaderm™ CHG" chlorheksidino gliukonato gelio jdékla reikia keisti:

jei jdéklas atsilaisvina, yra iSpurvinamas arba kaip nors pazeidziamas;

jei taikymo vieta paslepiama arba nebéra matoma;

jei matomos iSskyros uz CHG gelio jdéklo;

jei CHG gelio jdéklas atrodo prisipildes arba pernelyg iSsipates.*

*Pastaba. Norédami patikrinti, ar CHG gelio jdéklas yra visiSkai prisipildes, pirstu lengvai paspauskite gelio jdéklo kampa. Jei nuémus pirSta CHG gelio jdéklas lieka pasislinkes, CHG gelio jdékla

reikia pakeisti.

Pastaba. ,Tegaderm™ CHG* gelio jdéklas néra skirtas dideliam kraujo ar skyscio kiekiui sugerti.

Nuémimas

CHG gelio jdéklas: Zr. ,3M™“ IV jvedimo vietos tvarstio nuémimo instrukcijas. Beserde adatg isimkite laikydamiesi jstaigos protokolo. CHG gelio jdékla nuimkite laikydami uz minksto audinio
liezuvéliy. Jei reikia, galima naudoti medicininiy klijy tirpiklj, kad jdéklo krastus baty lengviau nuklijuoti. Jeigu reikia, patepkite steriliais spiritu suvilgytais tamponais ar servetélémis arba steriliu
tirpalu (t. y. steriliu vandeniu arba jprastu fiziologiniu tirpalu), kad lengviau nuimtuméte gelio jdékla. Toliau traukite Zemyn ir Iétai, kol nuimsite visa CHG gelio jdékla.

CHG gelio jdékla reikia nuimti atsargiai, kad nepasislinkty kateteris ar kita medicinos priemoné. Nuimdami CHG gelio jdékla prilaikykite oda ir kateter].
Pastaba. Gaminj iSmeskite laikydamiesi jstaigoje galiojanciy taisykliy.

Laikymas / naudojimo trukmé / Salinimas

Siekdami geriausiy rezultaty, laikykite vésioje ir sausoje vietoje. Norédami nustatyti naudojimo trukme, ieSkokite galiojimo pabaigos datos ant pakuotés.
Gaminio sterilumas garantuojamas, nebent atskira pakuoté bty pazeista arba atidaryta.

Jei sterili pakuoté pazeidziama arba netycia atidaroma, nenaudokite produkto ir jj iSmeskite.

Jei turite klausimy arba komentary, susisiekite su 3M sveikatos prieziuros klienty aptarnavimo linija telefonu 01509611611 arba adresu www.3M.com.

Tiekimo / uzsakymo informacija

Katalogo Nr. | CHG gelio jdéklo dydis Vidutinis CHG kiekis viename CHG gelio jdékle
(mg pagal gelio jdéklo dydj)
1665R CHG gelio jdéklo matmenys 30
@j@ 6,2cmx 4,9 cm
@2 inXT g0 iN)
1664R CHG gelio jdéklo matmenys 30
m 6,2cmx 4,9 cm
o (25N X7 50 0)

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,3M“ ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.
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Dispozitiv tampon de gel cu gluconat de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ +
pansament port I.V.

Descrierea produsului

Dispozitivul tampon de gel cu gluconat de clorhexidind 3M™ Tegaderm™ CHG este utilizat pentru a proteja zonele de acces vascular. Dispozitivul tampon de gel cu gluconat de clorhexidina este respirabil
si transparent, permitand observarea continud a locului.

Pelicula transparentd asigura o bariera eficienta impotriva contaminarii externe, inclusiv fluide (impermeabil), bacterii, virusi* si drojdii.

Dispozitivul antimicrobian de gel CHG este alcatuit dintr-un tampon de gel integrat care contine gluconat de clorhexidina (CHG) 2% p/p, un agent antiseptic bine cunoscut cu un spectru larg de actiune
antimicrobiana si antifungicd. Gelul absoarbe fluidele.

*Testarea in vitro aratd ca pelicula transparenta a dispozitivului tampon de gel oferd 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 decéat proprietatilor secundare ale CHG.

Testdrile in vitro (timp de distrugere si zona de inhibitie) demonstreazé ca tamponul de gel CHG din dispozitiv are un efect antimicrobian impotriva unei varietati de bacterii gram-pozitive si gram-negative,
precum si impotriva drojdiei.

Domeniul de utilizare/Scop preconizat:

Dispozitivul tampon de gel cu gluconat de clorhexidind 3M™ Tegaderm™ CHG poate fi utilizat pentru a proteja zonele de cateter. Aplicatiile comune includ protejarea cateterelor intravasculare si a
dispozitivelor percutanate. Tegaderm™ CHG este destinat sa reduca gradul de contaminare a pielii i a cateterelor si sa suprime regenerarea microorganismelor asociate fn 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 -
NU PERFORATI GELUL CHG CU UN AC FARA PERFORARE.

NU FOLOSITI PANSAMENTELE TEGADERM™ CHG IN CAZUL NOU-NASCUTILOR PREMATURI SAU A COPIILOR MAI MICI DE 2 LUNI. UTILIZAREA ACESTUI PRODUS LA NOU-NASCUTI PREMATURI POATE DUCE
LA REACTII DE HIPERSENSIBILITATE SAU NECROZA A PIELII.

SIGURANTA S| EFICACITATEA PANSAMENTELOR TEGADERM™ CHG NU AU FOST EVALUATE LA COPIIl 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 CLORHEXIDINAA FOST
RAPORTATA CA PROVOCAND IRITATII, SENSIBILIZARE $I REACTII ALERGICE GENERALIZATE. DACA APAR REACTII ALERGICE, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA §I, DACA ESTE REACTIA ALERGICA ESTE SEVERA,
CONTACTATI UN MEDIC.

Reactii de hipersensibilitate asociate cu utilizarea topica a gluconatului de clorhexidind au fost raportate in mai multe téri. Cele mai grave reactii (inclusiv anafilaxie) au aparut la pacientii tratati cu lubrifianti
care contineau gluconat de clorhexidina, utilizati in timpul interventiilor la nivelul tractului urinar. La utilizarea preparatelor care contin gluconat de clorhexidina trebuie sa se acorde atentie, iar pacientul
trebuie sa fie observat pentru posibilitatea aparitiei unor reactii de hipersensibilitate.

Atentionari

Dispozitivul tampon de gel cu gluconat de clorhexidind 3M™ Tegaderm™ CHG nu trebuie plasat peste rani infectate.

Nu este destinat utilizdrii ca tratament al infectiilor asociate dispozitivelor percutanate.

in cazul unei infectii clinice a plégii, trebuie utilizate antibacteriene sistemice, daci este indicat.

Orice séngerare activa in zonele de insertie trebuie stabilizata inainte de aplicarea dispozitivului.

Nu intindeti dispozitivul in timpul aplicérii. Daca dispozitivul este aplicat sub tensiune, se poate produce un traumatism mecanic al pielii.
Pielea trebuie sa fie curata, uscata si fara reziduuri de detergent pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o aderentd buna.

A nu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la compromiterea integritatii produsului si la defectarea dispozitivului.

Asigurati-va ca acoperiti dispozitivul tampon de gel CHG pentru a-| proteja de apa atunci cand faceti dus.

Dispozitivul tampon de gel CHG nu a fost testat pentru utilizare in timpul radioterapiei.

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 ca utilizarea Tegaderm™ CHG a determinat o reducere semnificativa din punct de vedere statistic cu 60% a incidentei infectiilor din fluxul sanguin asociate cateterului (P=0,02).
Rezultatele studiului demonstreaza, de asemenea, o reducere semnificativa din punct de vedere statistic a gradului de contaminare a pielii (P<0,001) si a contaminarii cateterului (P<0,0001) in grupul cu
clorhexidina fata de grupul fara clorhexidina g.

Variabila Pansamente fara clorhexidina vs. pansamente cu clorhexidina
(941 pacienti/2055 catetere vs. 938 pacienti/2108 catetere)

Infectie sangvina asociata cu cateterul

Densitatea incidentei 1,3vs.0,5
(nla 1.000 de catetere-zile)
Raport de risc 0,402 [0,186 - 0,868], P=0,02

Contaminarea cateterului

Densitatea incidentei 10,9vs. 4,3
(nla 1.000 de catetere-zile)
Raport de risc 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 Il Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice (SSCP) este disponibil in baza de date europeand privind dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat cu UDI-DI de bazd. Site-ul public al EUDAMED
este https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Identificatorul de baza UDI al produsului este 06082238401010000000039AM.
Instructiuni de utilizare: A se vedea cifrele de pe ambalaj si cele incluse in prospectul produsului. Nerespectarea instructiunilor de utilizare ale producatorului poate duce la complicatii, inclusiv iritare a pielii
si/sau macerare.
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Pregatirea zonei de interventie: Pregatiti zona portului conform protocolului institutiei. Tunderea parului la fata locului poate imbunatati aderenta dispozitivului tampon de gel CHG. Nu este recomandata
bérbierirea. Pielea trebuie sa fie curata, uscata si fara reziduuri de detergent.

Orice sangerare activa in zonele de insertie trebuie stabilizata inainte de aplicarea dispozitivului tampon de gel CHG.
Aplicarea dispozitivului tampon de gel CHG dupa insertia acului (figurile A1 - A5)

1. Deschideti ambalajul si scoateti dispozitivul tampon de gel CHG steril folosind o tehnica aseptica.

2. Pregatiti locul portului si inserati acul fara perforare conform protocolului institutiei, Iasand un spatiu sub acesta pentru dispozitivul tampon cu gel CHG de aproximativ 2 cm. Pentru a preveni iritarea pielii
si pentru a asigura o aderenta bund, lasati toate preparatele si produsele de protectie s se usuce complet, inainte de a aplica dispozitivul tampon de gel CHG.

. Sub fila verde etichetatd 1, prindeti benzile textile. Desprindeti si indepartati invelisul superior si aruncati-1 (Figura A1).

. Nu desfasurati invelisul. Trageti de benzile textile pentru a Idrgi fanta gelului (Figura A2).

. Cu ajutorul benzilor textile moi, centrati dispozitivul sub acul fara perforare (Figura A3).

. Ridicati si prindeti benzile textile si indepartati invelisul cu eticheta 2 in directia sagetii (Figura A4).
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7. Dacd este necesar, cu ajutorul benzilor textile, apropiati marginile taieturii. Nu intindeti dispozitivul in timpul aplicérii. Daca dispozitivul este aplicat sub tensiune, se poate produce un traumatism mecanic
al pielii (Figura A5).

8. Aplicati o presiune fermd pentru a netezi marginea dispozitivului si pentru a spori aderenta.

9. Consultati instructiunile de aplicare pentru pansamentul 3M™ pentru porturi intravenoase.

Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura BS
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Aplicarea simultana a dispozitivului tampon de gel CHG si a acului fara perforare (Figura B1 - B5)

1. Deschideti ambalajul si scoateti dispozitivul tampon de gel CHG steril folosind o tehnica aseptica.

2. Pregétiti locul portului si umpleti in prealabil sistemul de ac f&r4 perforare in conformitate cu protocolul institutiei. inainte de aplicare, lsati solutiile antiseptice si agentii de protectie s& se usuce complet,
pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o aderenta buna.

3. Sub fila verde etichetata 1, prindeti benzile textile. Desprindeti si indepartati invelisul superior si aruncati-l (Figura B1).

4. Nu desfasurati invelisul dispozitivului. Lasati invelisul de protectie la locul sau deasupra acului. Orientati dispozitivul tampon de gel CHG cu fata in sus si glisati acul pana la capat in baza
fantei (Figura B2).

5. infasurati dispozitivul tampon de gel CHG in jurul acului f4rd perforare. indepartati invelisul de protectie si introduceti acul in locul portului conform protocolului institutiei (Figura B3).

6. inainte de a indepérta captuseala, asigurati-vi ci acul este pozitionat pani la capét in baza fantei. Dispozitivul tampon de gel CHG poate fi ajustat sub acul fara perforare prin prinderea benzilor textile.
Aplicati o presiune usoard asupra benzilor textile si indepartati captuseala etichetatd 2 in directia sagetii (Figura B4).

7. Dacd este necesar, cu ajutorul benzilor textile, apropiati marginile tdieturii. Nu intindeti dispozitivul in timpul aplicarii. Daca dispozitivul este aplicat sub tensiune, se poate produce un traumatism mecanic
al pielii (Figura B5).

8. Aplicati o presiune ferma pentru a netezi marginea dispozitivului si pentru a spori aderenta.

g. Consultati instructiunile de aplicare pentru pansamentul 3M™ pentru porturi intravenoase.

Ingrijirea zonei de interventie:

1. Zona de interventie trebuie inspectata pentru semne de infectie sau alte complicatii. Dacd suspectati ca poate apérea o infectie, indepartati dispozitivul tampon de gel CHG, inspectati direct zona
si stabiliti interventia medicald adecvata. Infectia poate fi semnalata de febra, durere, roseatd, umflaturi, scurgeri sau miros neobisnuit.

2. Inspectati zilnic dispozitivul tampon de gel CHG si schimbati-I dacd este necesar, in conformitate cu protocolul unitatii; cel putin o daté la 7 zile, conform recomandarilor CDC (Centrul pentru Prevenirea
si Controlul Bolilor). Schimbarea dispozitivului tampon de gel CHG poate fi necesara mai frecvent in cazul locurilor foarte exsudative.

3. Asigurati-va ca acoperiti dispozitivul tampon de gel CHG pentru a-I proteja de apd atunci cand faceti dus.

Dispozitivul tampon de gel cu gluconat de clorhexidind 3M™ Tegaderm™ trebuie schimbat dupa cum este necesar:

Daca dispozitivul devine slab, murdar sau compromis in vreun fel

Dacé zona de interventie este ascunsa sau nu mai este vizibild

Dacé exista un drenaj vizibil in afara tamponului de gel CHG

Daca dispozitivul tampon de gel CHG pare a fi saturat sau prea umflat*

*Notd: Pentru a testa dacé tamponului de gel CHG este complet saturat, apésati usor cu degetul pe un colt al tamponului de gel. Dacé tamponul de gel CHG ramane deplasat dupa ce ati indepartat

degetul, dispozitivul CHG trebuie schimbat.

Nota: Dispozitivul tampon de gel Tegaderm™ CHG nu este conceput pentru a absorbi cantitati mari de sénge sau lichide.
indepartarea pansamentului . X
Dispozitiv tampon de gel CHG: Consultati instructiunile de indepartare a pansamentului port 3M™ |.V. Indepartati acul fara perforare conform protocolului institutiei. Indepartati dispozitivul tampon de gel
CHG cu ajutorul unor benzi textile. Poate fi utilizat un solvent adeziv medical, pentru a ajuta la indepartarea marginii dispozitivului. Daca este necesar, utilizati comprese sau servetele sterile cu alcool steril
sau solutii sterile (de exemplu, apd sterila sau solutie salina normald), pentru a facilita indepértarea tamponului de gel. Continuati metoda de indepartare lentd pana cand dispozitivul tampon de gel CHG este
complet indepartat.

Trebuie sa aveti grija sa nu dislocati cateterele sau alte dispozitive medicale atunci cand se indeparteaza dispozitivul tampon de gel CHG. Tineti de piele si de cateter in timp ce indepartati dispozitivul tampon
de gel CHG.

Nota: Eliminati produsul conform protocolului instalatiei.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri

Pentru rezultate optime, depozitati intr-un loc racoros si uscat. Pentru termenul de valabilitate, consultati data de expirare de pe pachet.

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

Dacd ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat, aruncati produsul, nu il mai utilizati.

Daca aveti intrebdri sau comentarii, va rugam s contactati serviciul de asistenta pentru clienti pe probleme medicale 3M la 01509 611611 sau accesati www.3M.com.

Modul de livrare/Informatii pentru comanda

Catalog # Dimensiunea dispozitivului tampon de gel CHG Cantitatea medie de CHG per dispozitiv tampon de gel CHG
(mg in functie de dimensiunea dispozitivului tampon de gel CHG)

1665R Dimensiunile dispozitivului tampon de gel CHG 30
@@ 6,2cmx 4,9 cm

2 ,,inx1. . in)
1664R Dimensiunile dispozitivului tampon de gel CHG 30
k J 6,2 cmx4,9 cm
¥ @2y x1 g i)

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre 3M si autoritétii locale competente (UE) a autoritdtii locale de reglementare.
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MpucTpiin reneBoi HAKNAAKU 3 XNOPreKCUANHOM rnokoHaTom 3M™ Tegaderm™ +
MOB’AI3KA 3 NOPT-CUCTEMOIO NSt BHYTPILLHLOBEHHOI0 A0CTYNY D)

Onuc Bupody
MpuCTpiil reneBoi HaKNaaKy 3 XNOPreKcUaAMHOM rtokoHaToM (XIT) 3M™ Tegaderm™ BUKOPUCTOBYETHCA 1Sl 3aXMCTY MiCLb CYANHHOMO A0CTYNYy. MPUCTPIlt reneBoi HaknagKm 3 XNopreKCUANHOM IMoKOHATOM
nponyckae NOBITPs Ta € NPO30PUM, L0 A€ 3MOTY 3AACHIOBATI NOCTIlHE COCTEPEXXEHHS 3 MICLIEM CYAMHHOO AOCTYMY.

Mpo3opa nniBka 3a6e3neyye epeKTUBHIA 6ap’ep NPOTU 30BHILLUHBOTO 3a6PYAHEHHS!, BKIHOYHO 3 PiHaMy (BOBOHENPOHUKHA), GakTepismu, Bipycamu™ Ta APDKIKOBIMU rpUGKamMi.

MpucTpin renesoi Haknapky 3 X cknagaeTbes 3 BOYA0BAHOI reneBoi Haknaaku, Wo MicTUTb 2 % (Mac./mac.) xnoprekcuamHy ratokonary (XIT), skuil € fo6pe BifOMUM aHTUCENTUKOM i3 LUMPOKIM CMEKTPOM
NpOTUMIKPOGHOI Ta NpOTUrpn6KoBoi Aji. Menb BGKpae B ce6e pianHy.

* Bunpo6yBaHHs in vitro nokasanu, Lo Npo3opa niiska NpUCTPOLo reneBoi Haknaaky CTBOPOE Gap’ep s BipyciB AiaMmeTpoM 27 HM a6o Ginblue, MoK MOB’A3Ka 3aNMNLWAETbCS LiNICHOI0 Ta He Mae NPOTiKaHb.
Bap'ep Ans BipyciB 3yMOBNEHMIA (hi3U4HUMM BNACTUBOCTAMU NMOB'S3KM, @ HE AONOMKHUMM BRacTUBocTAMN XIT.

Bunpo6yBaHHs in vitro (Yac 3HULLEHHS Ta 30Ha iHriGyBaHHS) AEMOHCTPYE, LU0 renesa Haknagka 3 X npucTporo Mae NpOTUMIKPOGHY Aito NPOTY Pi3HOMAHITHUX rPaMMO3UTMBHMX i FpaMHEraTUBHUX GakTepii,
a TaKOX APDKIKOBIX rPUOKIB.

Mpu3HayeHHs / meTa 3aCTOCYBaHHS.

MpuCTpiit reneBoi HaKNaaKy 3 XNOPreKcUaAMHOM rtokoHaToM (XIT) 3M™ Tegaderm™ MoXKHa BUKOPUCTOBYBATY [i/1S1 3aXUCTY MiCLib BBEAEHHS KaTeTepiB. 3arafibHi BUNajKN 3acTOCYBaHHS BKIOYAIOTb 3aXMCT
BHYTPILUHLOCYAVHHMX KaTeTepiB i NpUCTPOiB YepeaLuKipHoro aocTyny. fenesa Haknagka 3 X Tegaderm ™ npuaHayeHa st 3MEHLLEHHS YTBOPEHHS KOMOHIN MikpoopraHiamiB Ha LUKIpi it KaTeTepi, a Takox
LISt NPUTHIYEHHS NOBTOPHOIO POCTY MIKPOOPraHi3MiB, siki 3a3BMyail NoB’s3aHi 3 iHeKLisMu KpOBOTOKY. [enesa Haknagka 3 XIT Tegaderm™ npuaHayeHa Ansi 3VEHLUEHHs KaTeTep-acoLiioBaHIX iH(eKLii
KpoBOTOKY (KAIK) y naujeHTiB i3 LeHTpaibHUMIU BEHO3HUMI @60 apTepiafibHuMK KaTeTepami.

MonepemxexHs
HE MPOKOMIONTE MENEBY HAKIAZKY 3 XIT 3A JONOMOTOHO TOSIKI [YBEPA.

HE 3ACTOCOBYVTE MOB’A3KIA 3 XI'T TEGADERM™ B HE/JOHOLLEHUX HEMOBJIAT | HEMOBISIT BIKOM /10 2 MICALYB. 3ACTOCYBAHHS LibOr0 BIPOBY B HEAOHOLLEHWX HEMOBAAT MOXE CTIPUYUHIATIA
PEAKLIIO MNEPYYTANBOCTI ABO HEKPO3 LLIKIPY.

MOB’A3KM 3 XIT TEGADERM™ HE NMPOXOAWNN OLIHIOBAHHS BE3MEK TA EOEKTUBHOCTI B ZITEV BIKOM /10 18 POKIB. ILLE ANA 30BHILLIHG0r0 BUKOPUCTAHHS. HE IONYCKAITE KOHTAKTY LibOr0
BIPOBY 3 BYXAMW, 04MMA, POTOM | C/II30BMMI O50/I0HKAMIA.

HE 3ACTOCOBYVTE LIEV BIAPIE Y MALYIEHTIB I3 BISOMOIO MNEPYYTAMBICTIO L0 X/IOPTEKCUZNHY [TIIOKOHATY. NOBIAOMIIANOCA, LLIO 3ACTOCYBAHHSA BUPOBIB, LLIO MICTUTb XJIOPTECUANHY
TTHOKOHAT, CMPUYIHAE NOAPA3HEHHHA, CEHCUBINISALYIKO TA TEHEPANI30BAHI ANEPT4HI PEAKLIII Y PA3I BUHUKHEHHS ANIEPTIYHOI PEAKLYII HETAUHO MPUMUHITL 3ACTOCYBAHHS. Y PA3I BAXKOI
AJIEPTIHHOI PEAKLIII 3BEPHITBCA [10 JIIKAPS.

Y Kinbkox KpaiHax noBifoMASN0cs Npo peakLii rinepyyTnBoCTi, NOB’A3aHi 3 MiCLLEBIM 3aCTOCYBAHHSM XTIOPreKCUANHY riokoHaTy. HailGinbLu cepiioaHi peakwii (BKIYHO 3 aHainakcier) BUHUKan
B NALLIEHTIB, SIKi OTPUMYBANM NYOPUKAHTK, LLO MICTATb XJIOPreKCUAMHY MIOKOHAT, L0 BUKOPUCTOBYBANMCH Mif Yac NpoLeayp i3 Ce40BMBIAHUMM Lnsixamu. MOTPiGHO 3 06ePEeXHICTIO 3aCTOCOBYBATH
npenaparu, Wo MICTSTb XNOPreKCUANHY rIOKOHAT, i BIACTEXYBATU MOX/MBICTb NOSBY B NaLyieHTa peaKLyii rinepyyTnmBocCTi.

3axopnm Ge3neku

MpuCTpiit reneBoi HaKnaaKy 3 XNOpreKCUAMHOM rtokoHaTom (XIT) 3M™ Tegaderm™ He cnif HaknaaaT Ha iHikoBaHi panm.

Bupi6 He npuaHayeHuit Ans NikyBaHHS iHEKLl, NOB’S3aHNX i3 Yepe3LUKIPHAMI NPUCTPOSAMMU.

Y pasi KniHivHoT iHheKLjii pau cnif, 3aCTOCOBYBATH CUCTEMHI aHTUGAKTepianbHi 3ac06M, SKLLO € NOKa3aHHs.

Y pasi aKTMBHOI KPOBOTEYI B MiCLyi BBEEHHsi HEOOXIAHO cnepLuy cTabiniayBaTy ii, nepL X HaKnaaaTv NPUCTPIN.

He poaTsiryiiTe NpuCTpili nif, Yac HaknaaaHHs. HaTsryBaHHs NPUCTPOKO MOXE MPU3BECTM 10 MEXaHIYHOrO MOLUKOMKEHHS LUKIpH.

Jins 3ano6iraHHs NoApasHEHHIO LLKipK i 3a6e3neyeHHs JoCTaTHLOI aaresii Heo6XiaHO, o6 LKipa 6yna YiCTOI0, CYX0lo Ta 6€3 3aNNLLKIB MUITHIX 3aC06iB.
He BUKOPUCTOBY/TE NPOAYKT NOBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXE NPU3BECTU A0 NOPYLUEHHS LiNICHOCTI BUPOGY Ta 10 BUBEIEHHS MPUCTPOIO 3 Najy.
MNig yac NpUAHATTS AyLLy BXMBAaliTe 3aC06iB 0GEPEXHOCTI i HaKpUBaNTe NPUCTPIN renesoi Haknaaku 3 XIT Ans Horo 3axucTy.

MpucTpiit renesoi Haknagky 3 XI He npoxoavs BUNPOGYBAHHS LOAO Or0 3aCTOCYBAHHS Mij Yac NpoMEeHeBOoi Tepanii.

Pe3ynbTaTi KNiHiYHUX BUNPOOYBaHb. PaH0Mi30BaHe KOHTPObOBAHE KiiHiYHE BUNPOBYBaHHS, Y skoMy G6panu yyacTb 1879 nauieHTiB i3 4163 MicLiMW BCTAHOBNEHHS LIEHTPANIbHUX BEHO3HUX

i apTepianbHux karetepis, 6yno nposeaeHo B 11 nikapHsx (1). Peaynsratv NpoAemMoHCTPYBany, Lo 3actocysaHHs Tegaderm™ CHG npu3Bseno A0 CTaTUCTUYHO 3HAYYLLIOrO 3MEHLLEHHS Ha 60 % vacToTn
KaTeTep-acoLjiioBaHmx iHekLiin KposoToky (P = 0,02). Peaynbratn AOCNIHKEHHS TAKOX AEMOHCTPYIOTb CTATUCTU4HO 3HAYYLLIE 3HVKEHHS YTBOPEHHS KONOHIN MikpoopraHiamis Ha LKipi (P < 0,001)

i Ha kaTeTepi (P < 0,0001) y rpyni i3 3aCTOCYBaHHAM XJIOPreKCUAUHY NOPIBHAHO 3 rPYNOK0 6€3 3aCTOCYBAHHA XNOPreKCUANHY.

3minHa MopiBHSAHHSA NOB’A30K 6€3 XNIOPreKCUMAUHY Ta 3 XN0PreKCMAUHOM
(941 nauienT/2055 kaTeTepiB y NopiBHAHHI 3 938 nauieHTamu/2108 kaTeTepamu)

Karertep-acoujiioBana iHtheKList KpOBOTOKY

LLinbHiCTb iHUMABHTHOCTI 1,3 npotn 0,5
(KinbKicTb Ha 1000 KaTeTep-aHis)

CniBBIAHOLLIEHHS PU3NKIB 0,402 (0,186-0,868), P= 0,02

YTBOpEeHHs! KOJIOHiW MiKpoOpraHi3miB Ha KaTeTepi

LLinbHICTb iHUMAEHTHOCTI 10,9 npotu 4,3
(KinbKicTb Ha 1000 kateTep-AHiB)

CniBBiAHOLLEHHS PU3VKIB 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

Kopotkuit onue wozo 6enekn Ta kniviyHoi echektuHocTi (SSCP) focTynHui y EBponelicbkin 6asi aaHnx mepnyHux Bupo6is (Eudamed), y sikiit BiH npus’a3anni 4o 6a3080ro ineHTudikaropa UDI-DI.
3aranbHogocTynHuil cainT EUDAMED: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. ba3oswii ineHTuchikatop UDI-DI: 06082238401010000000039AM.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHA. [IB. PUCYHKM Ha YNaKOBL Ta B IMCTKY-BKNaANLLI, O A0AAETLCS A0 BUPOOY. HeAoTpUMAaHHS IHCTPYKLM i3 BUKOPUCTaHHS Bif, BAPOGHNKA MOXE NPWU3BECTU 10 YCKNAAHEHD,
30Kpema nogpasHeHHs Ta/a6o mauepawii WKipu.

PucyHok A1 PucyHok A2 PucyHok A3 PucyHok A4 PucyHok A5
a =

.

MigroToBka micus. MigrotyiTe Micue A0CTYNY, AOTPUMYIOUMCH NPOLLEAYPY MeAMYHOro 3aknapy. MiAcTpuraHHs BOOCCS Ha MicLi HaKnafaHHs NPUCTPOLO reneBol Haknaakm 3 XIT MoXe NoKpawuTy 1oro
npunarasHs. foniHHs He pekomeHoBaHo. LLKipa Mae 6yTu YMCTOI0, CYXOH Ta 6e3 3aNULLKIB MUHKX 3aC06iB.

Y pasi aKTMBHOI KPOBOTENI B MiCLii BBEAEHHS HE00XiAHO criepLuy cTabinisysaTy ii, nepLu HiX HaKnaaaT npucTpiil renesoi Haknaaku 3 XIT.
HaknapanHs npucTpoto reneBoi Haknaaku 3 XIT nicns BBefeHHs ronku (puc. A1-A5)

1. Biakpwitte ynakoBKy il BUAMITb CTEPUIbHMIA NPUCTPIi reneBoi Haknaakw 3 XIT, 3acTOCOBYOYM METOAM acenTuKK.

2. MigroTyitTe micue JocTyny Ta BBEAiTb ronky Ny6epa BiAnoBiAHO 40 NPOTOKONY 3aKNagy, 3aMLIMBLLM NPUGNIM3HO Y2 CM MICLS Mif, FONKOK0 ANsi NPUCTPOIO renesoi Haknaaky 3 XIT. 3avekaiiTe,
NOKM BCi NpenapaTtyt Ta 3aX1CHi 3aco6y NOBHICTIO BUCOXHYTb, NEPLL HX HaKNagaTy NPUCTpIil renesoi Haknagky 3 XIT, o6 3ano6irT NoApasHeHHIO WKIpK 1 3a6e3ne4nTi HANEXHY aaresito.
Bi3bMiTbCSt NabLIAMIN 32 M’SIKi TKAHWHHI S3M4KV, PO3TALLOBAHI Mif, 3eNeHNM S3M4KOM i3 M03HauKoio 1. BifnyLuTe it 3HIMITb BEpXHIO MiBKy Ta yTunisyire ii (puc. At).

He posropraiite nigknaaxy. MOTArHITE M'AKi TKAHWHHI A3U4KK B Pi3Hi GOKK, W06 PO3LINPUTH LLINMHY renesoi Haknaaku (puc. A2).

. 3a J0NOMOrot0 M'SKNX TKaHUHHIX I3UYKIB PO3TaLLyiATe MPUCTPIR Mo LEHTPY ni ronkoio [y6epa (puc.A3).

NigHIMITb | TPUMAiATE M'SIKi TKAHWHHI S3WYKN Ta BUTSTHITL NiAKNAZAKY, NO3HAYEHY LMGPOIO 2, Y HAanpsMKy CTPINKK (puc. Ad).
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7. Y pasi noTpe6u 3a JONOMOrOK M'SKUX TKHUHHIX A314KIB 3BEAITb Kpal WiMHN 6IKYe OAMH 0 0AHOr0. He po3TaryiiTe NpucTpit nif, 4ac 3acTocyBaHHs. HaTaryBaHHsa NpucTpoto MoXe Npu3BecTy
[0 MEXaHI4YHOr0 MOLLKOKEHHS WKipK (puc. A5).

8. MiuHO NPUTUCHITD, 06 PO3rNAANTY Kpai NPUCTPOIO Ta NOMINIINTY afresio.

9. . iHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS MOB'A3KM 3 NMOPT-CUCTEMOLO 151 BHYTPILLHbOBEHHOTO AocTyny 3M™,

PucyHok B1 PucyHok B2 PucyHok B3 Pucynok B4 PucyHok B5

ﬁ__— A
o < nd

pucTpoto reneBoi Haknaakw 3 XIT Ta ronku l'yoepa (puc. B1-B5)

1. BigkpuiiTe ynakoBky it BUAMITb CTEPUIbHMIA NPUCTPIiA reneBoi Haknaaky 3 XIT, 3aCTOCOBYI0YM METOAN acenTuku.

2. TigroTyiATe micue 4OCTYNY i NonepeaHbo HANOBHITL cUCTEMY 3 rofikoto [yGepa BianoBifHO A0 NPOTOKONY 3aknapy. Nepes HaknafaHHAM 3a4ekaiTe NOBHOMO BUCUXaHHS BCIX 0YMLLYBASbHUX i 3aXUCHUX
3ac006iB, L1406 3an06irTin NOAPA3HEHHIO LUKIPK 1 36€3Ne4nT HANEXHY aaresito.

3. Bi3bMiTbCA MaNbLAMM 32 M’IKi TKAHWHHI 314KV, PO3TALLOBAHI Mif, 3eNEHMM S3M4YKOM i3 N03Ha4KoI0 1. BipywTe it 3HIMITb BEpXHIO NiBKY Ta yTunisyiTe ii (puc. B1).

4. He poaroptaiite nNiaKnaaky NpUCTpo. 3annwiTe 3ax1CHY 060I0HKY Ha MicLi NoBEpX rofiku. Po3TaluyiTe NpucTpiil renesoi Haknaaku 3 XIT Tak, LWo6 BiH GYB CNPSMOBAHWIA Yropy, i NOCYHLTE FONKY
[0 KiHLS B OCHOBY LLiNnHM (puc. B2).

5. 06ropHiTb NpucTpiil renesoi Haknaaky 3 XI HaBKono ronku y6epa. 3HiMiTb 3axicHy 060IOHKY 1 BCTaBTE oKy B MicLie J0CTYNY BiANOBIAHO 0 NPOTOKONY 3aknagy (puc. B3).

6. MepLu HiX 3HSTY NiAKNAAKY, NePEKOHANTECS, L0 oMKy BCTABIIEHO A0 KIHLS B OCHOBY LUiNMHIA. M0NI0XKEHHS NPUCTPOtO renesoi Haknaaky 3 XIT MoxHa KopuryBaTy nig rofkoio Ny6epa, y3sBLumch 3a M'siki
TKaHUHHI 314K1n. 06EPEXHO NPUTUCHITb M’AKi TKAHWHHI 314KV Ta BUTATHITb NiAKNAAKY, NO3HAYeHy Lpoto 2, y HANPAMKY CTPinku (puc. B4).

7. Y pasi noTpe6u 3a AONOMOTOK M'SKUX TKHWUHHIX A314KIB 3BEAITb Kpal LWiNMHN GIVKYe OAMH A0 OAHOrO. He po3TAryiiTe NpucTpilt Nif, 4ac 3acTocyBaHHs. HaTaryaHHs NpucTpoio MoXe NMpU3BecT!
J10 MEXaHIYHOr0 NMOLIKOIKEHHS LKW (puc. BS).

8. MiuHO NPUTUCHITD, L6 PO3rNAAMTY Kpai NPUCTPOIO Ta NONINWMTY apresio.

9. [IvB. iHCTPYKL,i i3 3aCTOCYBaHHS NOB'A3KW 3 NOPT-CUCTEMOIO 4151 BHYTPILLUHBOBEHHOrO AocTyny 3M™.

Lornap 3a micuem HaknapaHHs.

1. 3a micuem HaknapaHHs cnif cnocTepiraTit WoAHS AN BUSBNEHHS 03HAK iH(eKLi a60 iHWIMX yeKnaaHeHb. SIKILO BUHMKNA Nifo3pa Ha iHdiKyBaHHs, 3HIMiTb NPUCTPIA, reneBoi Haknagku 3 XIT,
OrNAHbTE MiCLe Ta BU3HAYTE BifnoBiAHE MeAnyHe BTPyYaHHS. Mpo iHikyBaHH MOXe CBIfYMTY rapsyka, Ginb, NOYEPBOHIHHS, HAOPSK, HE3BMYHMIA 3anax a6o BUAINEHHS.

2. LLlogHs nepesipsiiTe NpUCTpiit renesoi Haknagky 3 X Ta 3aMiHioiTe 3a HEO6XiAHOCTI BiAMOBIAHO A0 NPOTOKONY 3aKnagy. 3rifHo 3 NOTOYHMMM peKoMeHAaLisMu LIeHTPY 3 KOHTPOMIO Ta NpochinakTukm
3axBoptoaHb (CDC) 3amiHa Mae Bif0yBaTUCS NPUHANMHI KOXHI 7 AHIB. MOXe BUHUKHYTM NOTpe6a 3amiHIoBaTy NpUCTpiil reneBoi Haknagky 3 XIT yacTilue Aist BUCOKOEKCYAATMBHUX AiSHOK.

3. Mg yac NpUAHATTA Ayl BXMBAiiTE 3aC06IB 06EPEXHOCTI 11 HAKPUBAIATE NPUCTPIN renesoi Haknaaky 3 XIT Ans ioro 3axucTy.

MpucTpiit reneBoi HaKNaaKu 3 XNOPreKCUAMHOM rlokoHaTom (XIT) 3M™ Tegaderm™ cnif 3amiHiOBaTH, AKLLO:

NPUCTPIN PO3TATHYBCS, 3a6pyAHNBCA 260 MO0 LiNICHICTb NOPYLLEHO SKMMOCh iHLLMM YUHOM;

RinsiHKa WKipK 3aTeMHeHa a6o i GinbLue HEMOXINBO N06aYNTH;

3a Mexi renesoi Haknagku 3 XI'T npocoyyeTbest pianHa;

npucTpil renesoi Haknaaku 3 XIT BUrNAAAaE HACUYEHUM PIANHOI a6 3aHaATO HABPSKUM.*

* MpumiTka. LLlo6 nepesiputy, 4n renesa Haknagka 3 XI'T NOBHICTIO HACKYEHA PIAVIHOI, 3N1ETKa HATUCHITL NANbLEM Ha KyT renesoi Haknaaku. SKLo Ha renesiit nopyweyui 3 XI 3anmwaeTbes BM'ATMHA

nicns Toro, K BY Npupanu nanewb, npucTpii 3 XI cnig, 3amiHnTi.

MpumiTka. MpucTpiii renesoi Haknagku 3 XIT Tegaderm™ He npu3HayeHni AN BOUPaHHS BENNKOI KibKOCTI KpOBI 200 IHLUOT pignHu.

3HimMaHHA

MpucTpiit renesoi Haknaaki 3 XIT: AuB. iHCTPYKLIT 3i 3HIMaHHS NOB’I3KN 3 NOPT-CUCTEMOKO NS BHYTPILUHBOBEHHOTO AocTyny 3M™. BuiimiTb ronky y6epa BifnoBiaHO o NpoToKoNy 3aknagy. 3HiMiTb
npuCTPili reneBoi Haknaaku 3 XI'T 32 JONOMOror0 M’IKUX TKAHUHHNX SI3WYKIB. [LN5 NONErLUeHHs 3HATTA Kpalo MPUCTPOK0 MOXKHA BUKOPUCTATI PO3YNHHUK MEAMYHOTO Keto. Y pasi notpebu 3actocyiTe
CTEPUNIbHI CINPTOBI TAMMOHM YW CEPBETKM a60 HAHECITb CTEPUIbHI PO34NHM (TOBTO CTEPUINbHY BOAY 260 (i3ioN0riYHMA PO3YMH), 06 NONErWMTI 3HATTA renesoi Haknaaku. MPoLOBXYNTE NOBINbHO

11 06epeXHO 3HIMaTV HaKNaAKY Ao ii NOBHOTO 3HATTS.

Cnip, pisTv 06epexHo, 106 Nif yac 3HATTS NPUCTPOLO reneBoi Haknagky 3 XIT He 3MiCTUTY KaTeTepy a6o iHLi MeauyHi npucTpoi. MpUTpUMyiATe WKIpY i KaTeTep, 3HiMatouy NPUCTPIil renesoi Haknaaku 3 XIT.
TpumiTka. YTunisyiite BUpio BIAMOBIAHO A0 NPOTOKOMY 3aKNaLY.
30epiraHHa/TepmiH npuaaTHOCTI/yTUNi3auis

LLlo6 oTpumaty onTUManbHi pesynbTari, 36epiraiite BUPIO y CyxoMy NMPOXooAHOMY Mici. L6 Ai3HATMCS CTPOK NpUAATHOCTI, AMBITLCA AATY 3aBepLUEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI, L0 3a3HAYAETHCA
Ha ynakoBLi.

CTepunbHICTb BUPOBY rapaHTYeThCs, KLLO iHAMBIAYANbHY YNAKOBKY HE NOLLKOMKEHO a6o He BigKpuTo.
SIKILO CTEpUNbHY YNAKOBKY MOLIKOKEHO a60 BUNAAKOBO BIAKPUTO, YTUNI3yiiTe BUPI6, HE BUKOPUCTOBYHOUM HOTO.
SIKLLO Y BaC BUHWKNM 3anuTaHHs a60 KOMeHTapi, 3aTenedoryiTe Ha rapsdy niHio ans knieHTis 3M Health Care 3a Homepom 01509 611611 a6o nepeigite Ha canT www.3M.com.

Incdhopmaunis wopao hopmu nocTavyaHHNA/3aMOBNIEHHS

Ne 3a Kar. MpucTpiit renesoi Haknagkw 3 XM Cepepwin BMicT XI'T Ha npucTpili renesoi Haknaaku 3 XM

(Mr, 3aN1eXH0 Bif, PO3Mipy refeBoi HaknagKu)

1665R Po3wmipu npucTpoto renesoi Haknagku 3 XM | 30

@@ 6,2cMx4,9cm

(2, AoiMa x 1 Aoima)

1664R Po3wmipu npuctpoto renesoi Haknagku 3 XM | 30
@j 6,2cMx 4,9 cm
(2, AoiMa x 1. - Aroima)

LLlono cepiio3HIX iHLMAEHTIB, MOB’A3aHNX i3 LM BUPOGOM, IPOCMMO iH(hopMyBaTh Komnaito 3M i micLieBi BoBHOBaXKeHi opranu Bnaav (EC) a6o MicLeBi perynsTopHi oprasm Bnaau.
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Uredaj s gelastim jastuci¢em od klorheksidin glukonata +
LV. 3M™ Tegaderm™ Obloga za otvor za infuziju D)

Opis proizvoda
Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata + I.V. 3M™ Tegaderm™ upotrebljava se za zastitu mjesta koja su vaskularni pristup. Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata prozracan
je i trasnparentan, $to omogucuje kontinuirano promatranje mjesta.

Prozirna folija pruza ucinkovitu prepreku vanjskoj kontaminaciji, ukljucujuéi tekucine (vodootporna je), bakterije, viruse* i kvasce.

Antimikrobni uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata sastoji se integriranog jastucica s gelom koji sadrzava 2 % m/m klorheksidin glukonata (CHG), dobro poznatog antiseptickog sredstva

sa Sirokim spektrom antimikrobnog i antifungalnog djelovanja. Gel upija tekucinu.

*In vitro testiranje pokazuje da prozirna folija uredaja s gelastim jastuicem sluzi kao zastita od virusa promjera 27 nm i vecih ako je obloga nedirnuta i nema propustanja. Zastitu od virusa omogucuiju fizicka
svojstva obloge, a ne pomocna svojstva klorheksidin glukonata.

In vitro testiranje (vrijeme za ubijanje organizama i zona inhibicije) pokazuje da gelasti jastucic od klorheksidin glukonata ima antimikrobni u¢inak na razne gram-pozitivne i gram-negativne bakterije i kvasce.

Namjena:

Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata + I.V. 3M™ Tegaderm™ moZe se upotrebljavati za zastitu mjesta u koja se uvodi kateter. Uobic¢ajene primjene ukljucuju zastitu interavaskularnih
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 sredi$njim venskim ili arterijskim kateterom.

Upozorenja _ »
NEMOJTE PROBUSITI GELASTI CHG JASTUCIC S ATRAUMATSKOM IGLOM.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI TEGADERM™ CHG OBLOGE NA NEDONOSCADI ILI NOVORODENCADI MLABOJ 0D 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 (ukljucujuéi anafilaksiju) javile su se u pacijenata u ¢ijem su lijecenju
upotrebljavani lubrikanti koji sadrZzavaju klorheksidin glukonat, konkretno tijekom zahvata povezanih s urinarnim traktom. Potreban je oprez prilikom uporabe pripravaka koji sadrzavaju klorheksidin glukonat,
a pacijenta je potrebno promatrati zbog mogucnosti pojave reakcija preosjetljivosti.

Mjere opreza

Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata + I.V. 3M™ Tegaderm™ ne bi se trebao stavljati na inficirane rane.

Nije namijenjena za lijecenje perkutanih infekcija povezanih s uredajem.

U slucaju Klinicke infekcije rane, potrebno je primijeniti sistemske antibakterijske pripravke ako je to indicirano.

Bilo kakvo aktivno krvarenje na mjestu uvodenja potrebno je stabilizirati prije primjene uredaja.

Nemojte rastezati uredaj tijekom primjene. Ako se uredaj stavlja na silu, moze uzrokovati mehanicku ozljedu koze.

Koza mora biti Cista, suha i bez tragova deterdzenta kako bi se sprijecila iritacija koZe i omogucila dobra adhezija.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba moze dovesti do ugrozavanja cjelovitosti proizvoda i dovesti do kvara uredaja.
Gelasti jastucic od klorheksidin glukonata potrebno je prekriti kako bi ga se zastitilo od vode prilikom tusiranja.

Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata nije ispitan za uporabu tijekom terapije zracenjem.

Rezultati klinickog ispitivanja: U 11 bolnica provedeno je nasumicno, kontrolirano klinicko ispitivanje u kojem je sudjelovalo 1879 ispitanika s 4163 mjesta uvodenja sredisnjeg 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 pokazuju statisticki znacajno smanjenje kolonizacije koze (P<0,001) i kolonizacije katetera (P<0,0001) u skupini koja je lijecena pripravcima s klorheksidinom u odnosu na skupinu
koja je lijecena pripravcima bez klorheksidina.

Varijabla Obloge s klorheksidinom u odnosu na obloge bez klorheksidina
(941 pacijent / 2055 katetera u odnosu na 938 pacijenata / 2108 katetera)
je krvotoka p: s
Stopa incidencije 1,3 u usporedbi s 0,5
(broj na 1000 kateter dana)
Omier rizika 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02

Kolonizacija katetera

Stopa incidencije 10,9 u usporedbi s 4,3
(broj na 1000 kateter dana)
Omier rizika 0,412 [0,306 do 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al. Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically Ill Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti 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 06082238401010000000039AM.
Upute za uporabu: Upuéujemo na slike na pakiranju i one ukljucene u uputi prilozenoj pakiranju. Ako se ne slijede upute proizvodaca za uporabu, moze doci do komplikacija koje ukljuCuju iritaciju
i/ili maceraciju koze.
Slika A1 Slika A2 Slika A3 Slika A4 Slika A5

&

Priprema povrsine: Pripremite mjesto otvora u skladu s protokolom institucije. Sisanje dlaka na povrsini moze poboljati prianjanje gelastog jastugica od klorheksidin glukonata. Brijanje se ne preporuéuje.
KoZa treba biti Cista, suha i bez tragova deterdZenta.

Bilo kakvo aktivno krvarenje na mjestu uvodenja potrebno je stabilizirati prije primjene uredaja s gelastim jastu¢icem od klorheksidin glukonata.
Primjena uredaja s gelastim jastu¢icem od klorheksidin glukonata nakon uvodenja igle (slike A1 do A5).

1. Otvorite pakiranje i uklonite sterilni uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata primjenom asepticne tehnike.

2. Pripremite mjesto otvora i umetnite atraumatsku iglu u skladu s pravilima ustanove te ostavite prostor ispod atraumatske igle za uredaj s gelastim jastuci¢em od klorheksidin glukonata od oko %2 cm.
Ostavite da se svi preparati i zastitna sredstva potpuno osuse prije primjene uredaja s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata kako biste sprijecili iritaciju koZe i osigurali dobro prianjanje.
Ispod jezicka zelene boje s oznakom 1, uhvatite jezicke od mekane tkanine. Ogulite i uklonite gornju zastitu te je odloZite (slika A1).

Nemojte odmotati zastitu. Razdvojite jezicke od mekane tkanine kako biste prosirili prorez gela (slika A2).

. S pomocu jezi¢aka od mekane tkanine postavite uredaj tocno ispod atraumatske igle (slika A3).

Podignite i uhvatite jezicke od mekane tkanine te uklonite zastitu s oznakom 2 u smieru strelice (slika A4).

oo s w
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7. [’o potrebi, s pomocu jezicaka od mekane tkanine pribliZite rubove proreza. Nemojte razvlaciti uredaj prilikom stavljanja. Ako se uredaj stavlja na silu, moze uzrokovati mehanicku ozljedu (slika A5).
8. Cvrstim pritiskom zagladite rub uredaja i tako pobolj$ajte prianjanje.
9. Procitajte upute za primjenu obloge za otvor za infuziju 3M™ L.V.

Slika B1 Slika B2 Slika B3 Slika B4 Slika B5
N = "
N A
N
v M| D
uredaja s im j c¢icem od klor idi iatr igle (slike B1 do B5)

1. Otvorite pakiranje i uklonite sterilni uredaj s gelastim jastu¢i¢em od klorheksidin glukonata primjenom asepticne tehnike.

2. Pripremite mjesto otvora i prednapunite sustav atraumatske igle u skladu s pravilima ustanove. Pricekajte da se sva sredstva za pripremu i zastitna sredstva u potpunosti osuse prije primjene kako

bi se sprijecila iritacija i omogucila dobra adhezija.

Ispod jeziCka zelene boje s oznakom 1, uhvatite jezicke od mekane tkanine. Ogulite i uklonite gornju zastitu i odloZite je (slika B1).

4. Nemojte odmotati zastitu uredaja. Nemojte uklanjati zastitni omotac iznad igle. Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata usmijerite prema gore i umetnite iglu u potpunosti u dno
proreza (slika B2).

. Omotajte uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata oko atraumatske igle. Uklonite zastitni omotac i umetnite iglu u mjesto otvora u skladu s pravilima ustanove (slika B3).
Prije uklanjanja zastite, osigurajte da je igla u potpunosti postavljena u dnu proreza. Uredaj s gelastim jastuicem od klorheksidin glukonata moZe se prilagoditi ispod atraumatske igle tako da se uhvate
jezicci od mekane tkanine. Njezno pritisnite jezicke od mekane tkanine i uklonite zastitu s oznakom 2 u smijeru strelice (slika B4).
Po potrebi, s pomocu jezicaka od mekane tkanine pribliZite rubove proreza. Nemojte razvlaciti uredaj prilikom stavijanja. Ako se uredaj stavija na silu, moZe uzrokovati mehanicku ozljedu (slika B5).
Cvrstim pritiskom zagladite rub uredaja i tako pobolj$ajte prianjanje.
Procitajte upute za primjenu obloge za otvor za infuziju 3M™ LV.

krb o mjestu:

Povrsinu treba pregledavati radi znakova infekcije ili drugih komplikacija barem jednom dnevno. Ako postoji sumnja na infekciju, uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata, izravno

pregledajte povrsinu i odredite prikladnu medicinsku intervenciju. Na infekciju mogu ukazivati vrucica, bol, crvenilo, oticanje ili neobican miris ili iscjedak.

2. Svakodnevno pregledavajte uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata i mijenjajte ga po potrebi, u skladu s pravilima ustanove; najmanje svakih 7 dana, prema trenutacnim preporukama
Centra za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC). Kad je rije¢ o mjestima na kojima se nalazi mnogo eksudata, moZe biti potrebno ¢eSce mijenjati uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata.

3. Gelasti jastuci¢ od klorheksidin glukonata potrebno je prekriti kako bi ga se zastitilo od vode prilikom tusiranja.

Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata 3M™ Tegaderm™ treba se mijenjati:

Ako uredaj olabavi, zaprlja se ili je na bilo koji nacin ugrozen

Ako je povrsina zaklonjena ili viSe nije vidljiva

Ako je izvan gelastog jastucic¢a od klorheksidin glukonata vidljivo curenje

Ako se Cini da je uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata natopljen ili pretierano napuhan*

*Napomena: Kako biste provijerili je li gelasti jastuci¢ od klorheksidin glukonata potpuno natopljen, prstom lagano pritisnite kut jastucica s gelom. Ako gelasti jastuci¢ od klorheksidin glukonata ostane

pomaknut nakon $to maknete prst, potrebno je zamijeniti CHG uredaj.

Napomena: Uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata Tegaderm™ CHG nije osmisijen za upijanje velikih kolicina krvi ili tekucine.
Uklanjanje
Uredaj s gelastim jastuci¢em od klorheksidin glukonata: Procitajte upute za uklanjanje obloge za otvor za infuziju 3M™ 1.V. Uklonite atraumatsku iglu s skladu s pravilima ustanove. Uklonite uredaj s gelastim
jastucicem od klorheksidin glukonata s pomocu jezi¢aka od mekane tkanine. MoZe se upotrijebiti medicinsko otapalo za ljepilo kao pomo¢ pri uklanjanju uredaja. Po potrebi, upotrijebite sterilne vatene

Stapice ili maramice natopljene alkoholom ili sterilnom otopinom (t]. sterilnom vodom ili fiziolo$kom otopinom) kako biste olaksali uklanjanje gelastog jastucica. Nastavite s metodom polaganog i sporog
uklanjanja sve dok uredaj s gelastim jastucicem od klorheksidin glukonata nije u potpunosti uklonjen.

Potrebno je paziti da se ne odvoje kateteri ili drugi medicinski uredaji prilikom uklanjanja uredaja s gelastim jastuci¢em od klorheksidin glukonata. Pridrzavajte koZu i kateter prilikom uklanjanja uredaja
s gelastim jastucicem od Klorheksidin glukonata.

Napomena: Proizvod odloZite u skladu s pravilima ustanove.

Skladistenje / Rok trajanja / Odlaganje

Za najbolje rezultate cuvati na hladnom i suhom mjestu. Za rok trajnosti pogledajte datum isteka na pakiranju.

Sterilnost proizvoda zajaméena je osim ako se pojedinacni paket ne oSteti ili ne otvori.

Ako je sterilno pakiranje osteceno ili slucajno otvoreno, proizvod zbrinite u otpad, nemojte upotrebljavati.

Ako imate pitanja ili komentare, kontaktirajte sluzbu za pomo¢ korisnicima 3M Health Care na 01509 611611 ili posjetite www.3M.com.

Informacije o nabavi / narucivanju

oo w

~ N Oe®N

Katalo$ki br. | Velicina uredaja s gelastim jastucicem Prosjecna kolicina klorheksidin glukonata po gelastom
od klorheksidin glukonata jastucicu od klorheksidin glukonata
(mg na temelju velicine gelastog jastucica).
1665R Dimenzije uredaja s gelastim jastucicem 30
@@ od klorheksidin glukonata
6,2cmx4,9cm
(2 ,,inx1. in)
1664R Dimenzije uredaja s gelastim jastucicem 30
@j od Klorheksidin glukonata
6,2cmx4,9cm
(25 inXT 50 N)

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulativnom tijelu prijavite ozbiljne Stetne dogadaje koji su se javili u vezi s proizvodom.
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N3penue ¢ ren noanoXka c xnopxekcuauH rniokoHat IM™ Tegaderm™ +
MOANO0XKA 32 MHTPABEHO3EH NMOPT

OnucaHue Ha NpoAyKTa

Vi3nenveTo ¢ ren nopnoxka ¢ Xnopxekcuaut riokoxat 3M™ Tegaderm™ CHG ce v3nonasa 3a 3aluyTa Ha MecTa ¢ BackynapeH JocTbn. U3fenveTo ¢ ref oAnoXKa C XI0PXeKCUAMH FIOKOHAT e AuLaLLo
11 NPo3payHo, NO3BONABALLO HENPEKBLCHATO HAGMIo/ieHNE Ha MSCTOTO HA NOCTaBSIHE.

Mpo3paynmat dunm ocurypsisa eekTnsHa 6apuepa BKNKOYUTENHO TEYHOCTU (BOAOYCTONYMBA), 6aKTepum, BUPYCH* 1 MbOUYKK.

AHTUMUKPOGHOTO M3LeNKe ¢ ren nopnoxka ¢ CHG ce CbCTom OT MHTErpupana ref NOANOXKA, ChabpxaLya 2% W/w XnopxekcuauH rokoHat (CHG), 4o6pe N3BECTEH aHTUCENTUYEH areHT

C LUMPOKOCMEKTBPHO aHTUMUKPOGHO 1 MPOTUBOrbOMYHO AeicTBue. [enbT abeopoupa TEYHOCTH.

*In vitro n3nuTBaHe nNoka3sa, 4e NPo3pa4HNAT (M Ha U3LENMETO C ren NoAN0XKA NpeacTaBasBa BUpycHa Gapuepa 3a BUpyCH C AnameTbp 27 NM WK N0-ToNeMy, KaTo ChbLUeBPEMEHHO NpeBpb3kata
ocTasa 34pasa v 6e3 npotuyate. bapuepara 3a BUPYCK Ce Sb/KH M0-CKOPO Ha (hM3NYECKWTe CBOACTBA Ha NPeBpb3kaTa, 0TKONKOTO Ha cromaraTenHuTe coiicTea Ha CHG.

In vitro n3nUTBaHe (3a BPeMe Ha yHULL0XXaBaHe 11 30Ha Ha 3a[ibpXaHe) Ye ren nopnoxkara ¢ CHG Ha M3fenneTo Ma aHTUMMKPOGEH eeKT CpeLLly pasfniHu ramMa-nofoXUTENHI ¥ raMa-oTpuLaTenHn
GaKTepun 1 rbONYKM.

MpegHasHavyeHue:

N3aenneTo ¢ ren NoAnoXKa ¢ XnopxekcuamH rokoHat 3M™ Tegaderm™ CHG MoXe fia ce 13roNi3Ba 3a 3alimTa Ha MecTa ¢ KaTeTpi. YecTuTe NpunoxxeHus BKKOYBAT UHTPaBACKyNapHu Katetpn

1 nepKyTaHHy uapenvs. Tegaderm™ CHG e npeaHasHayeH Aa CBee A0 MUHUMYM KOXHATa U KaTeTbpHaTa KONOHU3aLMs 1 i NOTUCHE MOBTOPHMS PACTEX HA MUKPOOPraH3Mit, 06UKHOBEHO CBbP3aHM
€ MHeKLMM Ha KpbBoobpaLyerreTo. Tegaderm™ CHG e npefHasHayeHa 3a CBeXAaHe 40 MUHUMYM Ha MH(EKLMIM Ha KpbBOOGPALLEHMETO, CBbp3aHy ¢ Katetpi (CRBSI), npu nauneHTu ¢ LeHTpantm
BEHO3HW UN apTepuasnHn Katetpu.

Mpepynpexpenns
HE NPOBVBAVITE CHG ENIA C UA BE3 CbPLEBUHA.

MNPEBPB3KUTE TEGADERM™ CHG HE TPABBA JJA CE U3MON3BAT NPU HEJLOHOCEH! BEBETA UNIA BEBETA, NO-MAJKI OT 2 MECELIA. U3MONI3BAHETO HA TO3 MPOAYKT NPU HEAOHOCEHW BEBETA
MOXE JIA IOBEZE 210 CBPBXUYYBCTBUTENHI PEAKLIV NN HEKPO3A HA KOXKATA.

BE3OMACHOCTTA 1 EOEKTUBHOCTTA HA MPEBPB3KUTE TEGADERM™ CHG HE CA OLIEHEH! NMPY JIELIA NOZ 18 FOAWHW. CAMO 3A BHHLLUHO NMPUNOXEHVE. HE IONYCKANTE MPOAYKTHT JIA BNESE
B KOHTAKT C YLLII, 041, YCTA WIN INTABUALIA.

HE W3MON3BAVITE MPOAYKTA MPY MALMEHTY C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XNOPXEKCIANH ITIOKOHAT. ChOBLLUABA CE, YE YTIOTPEBATA HA NPOLYKTU, ChABPKALLY XTIOPXEKCUANH
TTIOKOHAT, NPUYUHABA PA3APASHEHIS, YYBCTBUTENHOCT W OBLLIV ANEPTNYHIA PEAKLINA. AKO Bb3HUKHAT ANIEPTU4HIA PEAKLIMN, HE3ABABHO NMPEKPATETE YNOTPEBATA, A AKO PEAKLIMUTE
CA CEPNO3HW, CE CBBPXETE C JIEKAP.

B HAKO/IKO AbpXaBy Ca AOKNaABaHY PEaKL Ha CBPBbXYYBCTBUTENHOCT, CBbP3AHM C JIOKAHO NPUIOKEHME HA XTIOPXEKCUWAMH IIOKOHAT. Hail-CepUO3HUTE PEaKLVy (BKNIOUMTENHO aHaduiakcus) Bb3HUKBAT
NPV NALMEHTH, TPETUPAHM C NYGPUKAHTY, CbAbPXALLY XTOPXEKCUAMH [TIIOKOHAT, KOUTO Ca GIAN U3NONI3BAHN N0 BPEME Ha NPOLeAYPH Ha YpuHapHus TpaxT. Mpu pa6oTa ¢ npenapari, Chabpxalm
XNIOPXEKCUAVH FIOKOHAT. & HEOBXOAMMO A CTe BHUMATENHY., @ NALMEHTBT Aa Gbje Ha6MioAaBaH 32 PEaKLyN Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT.

MpeanasHu mepkn

W3aenneTo ¢ ren NoanoXKa ¢ XnopxekcuavH rokoHat 3M™ Tegaderm™ CHG He TpsiGBa a ce NocTaes BbpXy MHEKTUPaaHN paHi.

He e npeaHasHayeHa fa ce 3non3ga 3a NeveHue- MHGeKLNN, CBbP3aHH ¢ U3aenueTo.

B cnyyai Ha KnuHUYHA MH(EKLMA Ha paHaTa TpatBsa ia Ce 3NoN3BaT aHTUGaKTepUanHi CPEACTBA Ha CUCTEMM, aKO € MOKA3aHo.

BcsiKakBo aKTMBHO KbpBEHE Ha MACTOTO Ha BbBEX/AHE TPA0BA A Ce CTAGMNM3MPa, NPeV A Ce MoCTaBi U3AENUeTo.

He paanbBaiiTe M3AENMETO N0 BPEME Ha MOCTABSHETO. AKO M3AENNETO Gb/e NPUNOXEHO C OMbH, TOBA MOXE Aa 0Be/e 0 MEeXaHUYHO TPaBMUPaHe Ha Koxata.

Koxarta Tpsi6Ba ia e 6bAaT NoYMCcTeHa, Cyxa 1 6e3 0CTaTbLM OT MOYNCTBALLVMA NPenapar, 3a Aa He Ce AONYCHe PasApasHeHye Ha KoXara v ia ce rapaHTvpa 06po 3anensHe.
He uanon3saitte NoBTOPHO. MOBTOPHOTO U3M0N3BAHE MOXE AA AOBEAE [0 KOMMPOMETUPAHE Ha LIeNoCTTa Ha MPoAyKTa 11 Aa JI0BE/E 10 HEN3NPaBHOCT Ha 3AENMeTo.

BbAieTe BHUMATENHI 1 NOKPUIATE U3LENMETO C ren NoAnoxka ¢ CHG 3a 3awuTa oT BoAa Mo Bpeme Ha B3eMaHe Ha AyL.

W3penueto ¢ ren nognoxka ¢ CHG He e TecTBaHo 3a ynotpe6a no Bpeme Ha Jibyetepanis.

Pe3ynTaTi 0T KNWHWYHW U3NUTBAHNS: PaHA0MU3MPaHO, KOHTPOANPAHO KIMHUYHO M3NUTBAHE, CHCTOALLO Ce 0T 1879 nauvenTa ¢ 4163 LieHTPasHI BEHO3HN 11 apTepUasHi MecTa 3a NoCTaBsiHe Ha KaTeTpy,
e npoefeHo B 11 60nHuLmM (1). Pesyntatute nokassar, Ye ynotpe6ara Ha Tegaderm™ CHG BoAu A0 CTATUCTUYECKO 3HAYUMO HamaneHue oT 60% Ha YecToTaTa Ha CBbP3aHUTE C KaTeTbpa NH(EKLmmn

Ha kpbBooGpaLerveTo (P = 0,02). PesyntaTtute 0T NPOy4BAHETO MOKA3BAT CbLLO TaKa CTATUCTUYECKM 3HAYMMO HAMAIeHNe Ha KONoHM3aumaTa Ha koxara (P < 0,001) n KononmsaumsTa Ha kateTbpa

(P < 0,0001) B rpynara Ha XJI0pXEKCUANH CNPAMO rpynara 6e3 XJ0pXeKCUANH.

Mpomennusa MpeBpb3KK 6€3 XNOPXEKCAMH CNPAMO TaKMBA C XNIOPXEKCUANH
(941 naumenTa/2055 kaTeTbpa cnpsmo 938 nauventa/2108 kateTbpa)

CBbp3aHa ¢ KaTeTbpa uHekums

MNBTHOCTN HA pasnpocTpaHeHue 1,3 cnpsimo 0,5
(n'3a 1000 gHK C KaTeTbP)
CbOTHOLLEHWE Ha pUCKa 0,402 [0,186 po 0,868], P= 0,02

Kononusauus Ha kateTbp

[AbTHOCTM Ha pa3npocTpaHeHne 10,9 cnpsamo 4,3
(n3a 1000 aHW C KaTeTbp)
CbOTHOLLEHME Ha pUCKa 0,412 [0,306 no 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

0606LeHNeTo Ha 6e30MaCcHOCTTa W KIIMHUYHOTO NPEACTaBsHE € HaMYHO B eBponelickata 6a3a JaHHU 3a MeauUVMHCKN u3fenus (Eudamed), KbaeTo e cBbp3aHo kbM 6a30sus UDI- DI. My6nunynusT ye6

cainT EUDAMED e https://ec.europa.eu/tools/eudamed. basosusiT UDI-DI Ha npopykTa e 06082238401010000000039AM.

WHCTpyKumm 3a ynoTpeGa: BuxTe (hurypute BbPXY ONakoBKaTa i BKIOYEHUTE B NaKeTa NpuniokeHue. HecnasBaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha NpousBOANTENS MOXeE A AOBEAE A0 YCNOXKHEH!s'

BK/IHOYMTENHO Pa3ApasHeHme Ha KoXara u/wim Mauepaums.

Ourypa Al. Durypa A2. Durypa A3. Durypa Ad. Qurypa A5.
a =

.

MoaroToBKa Ha MCTOTO: MOArOTBETE MACTOTO HA NOPTA B CbOTBETCTBIE C NPOTOKONA HA NIEYEBHOTO 3aBefieHIe. CKbCSBAHETO HA KOCMUTE Ha MSCTOTO MOXE Aa Nop06pI 3anenBaHeTo Ha U3AENMeTo
¢ ren nopnoxka ¢ CHG. He ce npenopbysa 6pbecHere. Koxara Tps6sa fa 6be 4ncTa, cyxa v 6e3 0cTaTbLy OT NOYMCTBALLMA Npenapar.

BcsikakBo akTUBHO KbpBEHE Ha MACTOTO Ha BbBEX/aHe TpsbBa Aa ce cTabunnavpa, Npean Aa ce nocTasu U3AenneTo ¢ ren noanoxka ¢ CHG.
npunoXxexuue 0 ¢ ren noanoxka ¢ CHG cnep BbBexaaune Ha urnarta (durypm A1 po A5)

1. OTBOpETE ONaKoBKaTa i 3BajieTe CTEPUIHOTO U3AeNue C ren Moanoxka ¢ CHG ¢ NoMoLLTa Ha aCenTuyHa TexHUKa.

2. TlogroTBeTe MACTOTO HA NOPTa ¥ BbBEETE Mrnata 6e3 CbpLieBNHa ChINacHoO NPOTOKONA Ha 3APaBHOTO 3aBE/iEHNE, KaTo 0CTaBUTE NPOCTPAHCTBO OT 0KONO Y2 CM Moj urnaTa 6e3 ChpLieBUHa 3a U3fenne
¢ ren noAnoxka ¢ CHG. Mpean Aa Npunoxwe U3AENMETO C ren NoAN0XKa ¢ CHG 0cTaBeTe BCUYKM NOATOTBUTENHM W 3ALUMTHY areHTU Jia M3ChXHAT Hamb/IHO, 3a A He Ce A0NYCHE pa3fipasHeHue
Ha KoXaTa 1 ia Ce rapaHTipa o6po 3anensHe.

3. o 3eneHara neHTa c €TMKET 1, XBaHETe MeKUTe nnaTHeHn neHTu. OTneneTe v OTCTPAHETE Hali-TOPHIA KaHT 1 ro n3xebpnete (Gurypa Al).

4. He pa3srbBaiiTe kaHTa. /3gbpnaiTe MeKUTe NiaTHEHN NIEHTU HACTPaHK, 3a a pa3limpuTe npopesa Ha rena (durypa A2).

5. C nomoLiTa Ha MekuTe NiaTHeHU NEHTU LEHTpUpaiiTe M3aenneTo noa urnara 6es cbpuesmHa (Ourypa A3).
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6. MMoBAWrHETE 1 CTUCHETE MEKIUTE NNIATHEHN NIEHTU 1 OTCTPAHETE KaHTa C ETUKET 2 N0 MOCOKa Ha cTpenkara. (durypa Ad).

7. Tpn HEOGXOAMMOCT, C MOMOLLTA Ha MEKUTE NIaTHEH NIEHTU, ROGNVKETE eAHVM 10 APYri KpauwuaTa ¢ npopes. Mo Bpeme Ha NpUnoXeHNETO He pasTaraiTe N3AenveTo. AKo U3aenneTo 6bAe NPUNOKEHO
C ObH, TOBA MOXE A2 [I0BEAE 0 MEXaHWYHO TPaBMUpaHe Ha koxara (durypa A5).

8. HartvcHeTe nibTHO, 3a Aia U3rNaaTe Kpas Ha U3AENNETO U ia YNIECHUTE 3aensHeTo.

9. BwXTe MHCTpyKUMMUTE 3a nocTaBsHe 32 3M™ noanoxka 3a MHTpaBeHO3eH nopr.

®urypa B1. ®urypa B2. ®urypa B3. Durypa B4. ®urypa B5.

3 4 k -

P
7

Ha cren ¢ CHG v urna 6e3 cbpueBuHa (durypa B1 go B5)

1. OTBOpeTe ONaKoBKaTa 1 U3BaAeTe CTEPUIHOTO U3Aenue ¢ ren Noanoxka ¢ CHG ¢ nomoLLTa Ha acenTUyHa TEXHUKA.

2. ToaroTBeTe MACTOTO HA NOPTA U HAMbIHETE NPEABAPUTENHO CUCTEMATA HA UrnaTa 6e3 CbpLEBMHA CNOPes NPOTOKONA Ha NeveGHOTO 3aBeaeHue. OCcTaBeTe BCUYKM NOAFOTBUTENHM U 3ALLUTHY areHTy
Jla N3CHXHAT HaMbIHO, NPe/V MoCTaBsHe, 3a i He Ce JI0NYCHe PasapasHeHe Ha Koxata i ja ce rapaHTupa 406po 3anensHe.

3. oA 3eneHara fieHTa ¢ eTKeT 1, XBaHeTe MeKUTE nnaTHeHn neHTn. OTneneTe v OTCTPaHeTe Hail-rOPHUS KaHT W ro n3xebpnete (Gurypa B1).

4. He pa3rbBaliTe kaHTa Ha u3fenveto. OcTaseTe npeanasHata 06B1BKa Ha MACTOTO 1 Haj urnata. OpueHTUpaiiTe U3LENUeTo ¢ ren Noanoxka ¢ CHG ¢ nuLe Harope v nib3HeTe Urnara Jokpail B 0cHoBaTa
Ha npopesa (durypa B2).

5. Pasnonoxere U3LENNETO ¢ ren nogioxka ¢ CHG okono urnara 6e3 cbpLeBnHa. CBaneTe 3awmuTHaTa 06BUBKA W MOCTaBETE UrnaTa B MACTOTO HA NOpTa CMopes, NPOTOKoNA Ha NeYe6HOTO 3aBefeHNe
(Purypa B3).

6. Mpeav na npemaxHeTe KawTa, NPOBEPETE ani Urnara e noctaBexa okpail B 0CHoBATa Ha npopesa. Viaaenveto ¢ ren noanoxka ¢ CHG Moxe Aa ce HacTpow Mo urnata 6e3 CbpLEBUHA Ypes XBallaHe
Ha MeKWTe NNaTHeHN NeHTH. HaTUCHETe JennKaTHO MeKUTE MNIaTHEHV JIEHTV W OTCTPaHeTe KaHTa C eTUKET 2 N0 N0coKa Ha CTpeskata (curypa B4).

7. Tpu HEOGXOAUMOCT, C MOMOLLTA Ha MEKWUTE MIATHEHM NIEHTI, ROGNXETE eAHY 0 APYrI KpauwaTa ¢ npopes. Mo Bpeme Ha NPUMIOKEHNETO He PasTAraiiTe U3LENNETO. AKO UBAENNETO GbAE NPUNOXKEHO
C OMbH, TOBA MOXE A A0BEAE 10 MEXaHUYHO TpaBMUpaHe Ha Koxarta (durypa B5).

8. HarucHeTe nnbTHO, 3a fia M3rNaauTe Kpas Ha U3AeNneTo 1 Aa YNecHuTe 3anensHero.

9. BwXTe MHCTPYKUMKMTE 32 nocTassiHe 3a 3M™ nofoxKa 3a MHTPABEHO3€eH NOpPT.

T'prXu 3a MACTOTO Ha NOCTaBSAHE:

1. MscTOTO Ha nocTassiHe TpsiGBa Aa ce HaGMtofaBa BCEKVAHEBHO 3a NPU3HALM Ha MHAEKLVS UN APYIU YCNIOXKHEHUS. AKO UMaTe NOA03PEHIs 3a MHEKLWA, OTCTPaHeTe U3AenneTo ¢ ren nognoxka ¢ CHG,
npernejaniTe MACTOTO Ha NMOCTaBSHE ANPEKTHO U ONpeaeneTe HeoGXoaMMaTa MeAMLIMHCKA MHTePBEHLNS. IHtheKLmMsTa MOXe A ce NposiBY KaTo NoBULLIEHA TeMnepaTypa, 601ka, 3a4epBsiBatHe, NoayBaHe
nnn HeoGuyaeH MUPUC UK 0TAENAHE Ha CeKpeT.

2. TpoBepsiBaiTe U3LENMETO C ren Nopoxka ¢ CHG exeaHEBHO M i CMEHsNTE, KOraTo e He06X0AUMO, CrIOpes MPOTOKONA Ha Ie4eGHOTO 3aBeAeHIe; MUHUMYM Ha BCEKW 7 HN CMIOPEA HacTosLMTe
npenopbKy Ha LieHTbpa 3a KOHTPON 1 npeBeHLus Ha 3a6onasanuaTa (CDC). Moxe Aa ce HanoxXw no-4ecTa cMaHa Ha uaaenueto ¢ CHG ren noanoxka, Korato ce U3non3sa Ha CUNHO eKCYAATUBHM MecTa.

3. BbjeTe BHAMATENHM 1 NOKPUIATE U3AENNETO C ren noanoxka ¢ CHG 3a 3awwuTa oT Boja NO BPEMe Ha B3eMaHe Ha AyLu.

W3penueto ¢ ren noanoxKa ¢ XnopxekcuamH rokoHat 3M™ Tegaderm™ CHG Tpsi6Ba 4a ce NnpoMeHn cbo6pasHo HE06XoAMMOoCTTa:

AKO U3LLeNNETO Ce € pasxnabmno, 3amMbpeuio UK paspyLuKo No KaKbBTO U fa 610 HauKH

AKO MACTOTO Ha NOCTaBsHE € NOTbMHSANO0 UK BEYE He Ce BMXAa

AKO UMa BUAMMA OTAENeHa TeYHOCT U3BbH CHG ren nopnoxkara

Ako u3pienueTo ¢ CHG ren NoAnoXKara U3rex/aa HanoeHo Ui NpexasneHo HaayTo*

*3abenexka: 3a fa nposepute fanv CHG ren nopnoxkara e UL HanoeHa, HaTUCHETE C NPBCT JIEKO HAZ0NY B brbAa Ha ren NoAnoxkara. Ako CHG ren noanoxkara octaHe pasmecTeHa, Cneg kato

0TCTpaHuTe NpbeTa i, To CHG ycTponcTBO TPsiGBa Aa Gbie CMEHEHO.

3abenexka: M3genmeto ¢ Tegaderm™ CHG ren noasoxka He e npeaHasHayeHo 4a abcopoupa npexkaneHo rosmo Kom4ecTBo KpbB uam TeYHOCTH.

OTcTpaHsBaHe

3nenve ¢ ren nofnoxka ¢ CHG: BikTe MHCTPYKUMUTE 3a OTCTpaHsBaHe 3a 3M™ NoANOXKa 3a MHTPaBeHO3eH NopT. OTCTPaHeTe urfaTa Gea ChpLEBUHA CINIACHO NPOTOKONA Ha NIEYEGHOTO 3aBeaeHHE.
OTCTpaHeTe U3LENUeTo C res noanoxka ¢ CHG ¢ nomoLLTa Ha Meky niaTHeH NeHTI. MoXe Aa Ce u3nonasa MeauLMHCKV pasTBOpUTEN 3a Nenina, 3a Aa Ce CTIOMOTHE NPemMaxBaHeTo Ha rpaHuuara

Ha n3genueto. Mpu HeoGXOAUMOCT U3M0N3BAIATE CTEPUHI TAMMOHN UM KbPMMYKI CbC CIUPT WM CTEPUEH Pa3TBOP (Hanp. CTEpUIHA BOAA U 0GMKHOBEH (HM3NONOrYeH Pa3TBop), 3a Aa YNecHuTe
OTCTPAHABAHETO Ha C ren NoAN0XKa. MPoAbIKETe ¢ Niekns 1 6aBeH METO/ 3a 0TCTPaHABaHe, J0KATO He MPEMaxHeTe HambHO ren noanoxkara ¢ CHG.

Tps6Ba aa CTe BHUMATENHY, 32 ia He Ce A0MYCHE OTAENsHE Ha KaTETPUTE WK ApYTv MEAVLMHCKY U3eNKs M0 BpeMe Ha OTCTpaHsiBaHe Ha U3enMeTo ¢ ren noanoxka ¢ CHG. [lokato oTcTpatssate
W3[1IENNETO C ren NoAnoxka ¢ CHG, npuabpxaiiTe Koxara U KateTbpa.

3abenexka: Visxsbprete npoAyKTa ChIyacHo MpOTOKONA Ha NIe4YEGHOTO 3aBEAEHME.

CbxpaHeHne/EKcnnoatauuoHeH XuBoT/U3xebpnsiHe

3a Hail-fo6pyn pesynTati ChbXpaHsBaiTe Ha XafHo 1 CyXo MACTO. 3a CPOKa Ha rOAHOCT BUXKTE JiaTata Ha U3TuyaHe Ha nakeTa.

CTepunHoCTTa Ha NPOAYKTA € rapaHTpaHa, 0CBEH ako MHAVBMJYanHaTa OMakoBKa He e NoBPe/eHa Uil 0TBOpeHa.

Ako CTepunHaTa ONaKoBKa e NOBPeAeHa WM ClyyaiiHo 0TBOPEHa, U3XBbPAETE NPOJYKTA, He ro U3non3saitte.

AKO 1MaTe HSKaKBW BbNPOCK MW KOMEHTapK, Ce CBbPXKETE C NOMOLLHATA IMHUA 3a MOAAPbXKA HA KnneHTW Ha 3M Health Ha Homep 01509 611611 unwn nocetete www.3M.com.

Kak ce goctaBs/uHcopmanms 3a nopbyuka

KatanoxeH | Pasmep Ha u3genuero ¢ ren nognoxka ¢ CHG CpepnHo KonuyectBo CHG B efHO u3fenve ¢ ren nogioxka ¢ CHG

Homep (Bb3 OCHOBA HAa Mg UK HA pa3mepa Ha ren NofoXKKara)
1665R Pasmepw Ha u3genneto ¢ ren nognoxka ¢ CHG 30

f[i) 6,2cMx 4,9 cm

@ (2 ,,inx 1, uHya)

1664R Pa3mepw Ha usgenueto ¢ ren nopnoxka ¢ CHG 30

@ 6,2cmx 4,9 cm

(2 ,6iNXxT1 . WHYa)

Cbo6lyasaiite Ha 3M 11 Ha MECTHUS! KOMNETEHTeH opraH (EC) v Ha MECTHWUS PErynaTopeH opra 3a CEpUo3HI MHLWMACHTH, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C U3LENVETO.
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3M™ Tegaderm™ Hlorheksidin glukonat gel jastuci¢ + I.V. flaster GD

Opis proizvoda

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidin glukonat gel jastucic se koristi za zastitu vaskularnih pristupa. Gel jastuci¢ s hlorheksidin glukonatom je prozracan i proziran, $to omogucava kontinuirano
posmatranje mesta.

Providna folija pruza efikasnu barijeru protiv spoljne kontaminacije, ukljuéujuci tenosti (vodootporne), bakterije, viruse* i kvasac.

Antimikrobno sredstvo CHG s gelom se sastoji od integrisanog gel jastucica koji sadrzi 2% v/v hlorheksidin glukonata (CHG), dobro poznatog antiseptickog agensa sa antimikrobnim i antigljivicnim delovanjem
Sirokog spektra. Gel upija te¢nost.

*In vitro iispitivanjem pokazano je da pprovidna folija gelastog jastucica stvara barijeru za viruse precnika 27 nm ili vecih, pri cemu jastucic ostaje Citav i nepropusan. Barijera za viruse nastaje usled fizickih
svojstava obloge, a ne pomocnih svojstava CHG.

In vitro ispitivanje (vremenski zavisno ubijanje i zona inhibicije) pokazuje da CHG gel jastucic uredaja ima antimikrobni efekat protiv raznih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija i kvasca.

Namenska upotreba/predvidena namena:

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidin glukonatni gel jastucic¢ se moze koristiti za zastitu mesta katetera. Uobicajene primene ukljuuju zastitu intravaskularnih katetera i perkutanih uredaja. Tegaderm™ CHG
jie namenjen da smanji kolonizaciju koze i kolonizaciju katetera i da suzbije ponovni rast mikroorganizama koji su obicno povezani sa infekcijama krvotoka. Tegaderm™ CHG je namenjen za smanjenje
infekcija krvotoka povezanih sa kateterom (CRBSI) kod pacijenata sa centralnim venskim ili arterijskim kateterima.

Upozorenja
NEMOJTE BUSITI CHG GEL ATRAUMATSKOM KANILOM.

NE KORISTITE TEGADERM™ CHG JASTUCIC KOD PREVREMENO RODENIH BEBA ILI NOVORODENCADI MLADE 0D 2 MESECA. UPOTREBA OVOG PROIZVODA KOD PRENOSENJA MOZE IYAZVATI
REAKCIJEPREOSETLJIVOST! ILI NEKROZE KOZE.

BEZBEDNOST | EFIKASNOST TEGADERM™ CHG OBLOGA NIJE PROCENA KOD DECE MLADE od 18 GODINA. SAMO ZA SPOLJNU UPOTREBU. NE DOZVOLITE OVOM PROIZVODU DA DOBE 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 DOBE 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 prijavijene su u nekoliko zemalja. NajteZe reakcije (ukljucujuci anafilakticke reakcije) dogodile su se kod pacijenata kod kojin
su primenjivani lubrikanti koji sadrze hlorheksidin glukonat tokom postupaka na urinarnom traktu. Treba biti oprezan kada koristite preparate koji sadrze hlorheksidin glukonat, i pacijenta treba posmatrati
zbog mogucnosti reakcija preosetljivosti.

Mere predostroznosti

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidin glukonat gel jastucic ne treba stavljati preko inficiranih rana.

Nije predviden kao terapija perkutanih infekcija povezanih s upotrebom medicinskog sredstva.

U slucaju Klinicke infekcije rane, treba koristiti sistemske antibakterijske lekove ako za to postoji indikacija.

Svako aktivno krvarenje na mestu umetanja treba da se stabilizuje pre primene uredaja.

Nemojte istezati uredaj tokom primene. Ako se uredaj primenjuje na silu, moze uzrokovati mehanicku povredu koze.

Koza treba da bude Cista, suva i bez ostataka deterdzenta da bi se sprecila iritacija koze i da bi se obezbedilo dobro prijanjanje.
Nemojte ponovo koristiti. Ponovno kori§¢enje mozZe dovesti do ugroZavanja integriteta proizvoda i do neispravnosti sredstva.
Pazljivo pokrijte CHG gel jastucic da biste zastitili od vode kada se tusirate.

Uredaj CHG gel jastucica nije testiran za upotrebu tokom terapije zracenjem.

Rezultati klini¢kog ispitivanja: Nasumicno, kontrolisano klinicko ispitivanje na 1879 ispitanika sa 4163 mesta za umetanje centralnih venskih i arterijskih katetera 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 znacajno smanjenje ucestalosti infekcija krvotoka povezanih

s primenom katetera (P = 0,02) od 60%. Rezultati studije takode pokazuju statisticki znacajno 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.

Promenljiva Oblozi koji nisu hlorheksidin u odnosu na hlorheksidin
(941 pacijent/2055 katetera naspram 938 pacij /2108 )
j p s pri katetera
Gusitna ucestalosti 1,3 prema 0,5
(n na 1000 dana primene katetera)
0dnos rizika 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02
Kolonizacija katetera
Gusitna ucestalosti 10,9 prema 4,3
(n na 1000 dana primene katetera)
0dnos rizika 0,412 [0,306 do 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al. Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically lll Adults Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2012; 186:1272-1278
Rezime bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) dostupan je u Evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva (EUDAMED), gde je povezan s osnovnim UDI-DI. Tavna veb stranica EUDAMED
je https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI proizvoda je 06082238401010000000039AM.
Uputstvo za upotrebu: Pogledajte slike pakovanja i one ukljucene u ulosku pakovanja. Nepridrzavanje uputstava za upotrebu proizvoda¢a moze dovesti do komplikacija ukljucujudi iritacije na kozi
i/ili maceraciju.
Slika A1. Slika A2. Slika A3. Slika A4. Slika A5.
o =

.

Priprema mesta postavljanja: Pripremite pmesto primene u skladu sa protokolom institucije. éiéanje dlacica na mestu postavljanja moZe pobolj$ati prianjanje CHG gel jastucica. Brijanje nije preporucljivo.
Koza treba da bude Cista, suva i bez ostataka deterdzenta.

Svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja treba zaustaviti pre stavljanja CHG gel jastucica.
Primena CHG gel jastuci¢a nakon umetanja igle (slike A1 do A5)

1. Otvorite pakovanje i uklonite sterilno sredstvosa CHG gelom pomocu asepticne tehnike.

2. Pripremite mesto primene i ubacite atraumatsku kanilu po protokolu objekta, ostavljajuci prostor ispod atraumatske kanile za CHG gel jastuci¢ od oko %2 cm. Dozvolite svim preparatima i zastitnim
sredstvima da se potpuno osuse pre nanoSenja uredaja CHG gel jastucica da biste sprecili iritaciju koZe i obezbedili dobro prijanjanje.

Ispod zelenog jezicka sa oznakom 1, uhvatite jezicke od meke tkanine. Ogulite i uklonite gornji sloj i odbacite (slika A1).

Ne otvarajte oblogu. Povucite jezicke od meke tkanine da biste prosirili prorez gela (slika A2).

Pomocu jezitaka od meke tkanine centrirajte uredaj ispod atraumatske kanile (slika A3).

Podignite i uhvatite jezicke od meke tkanine i uklonite podlogu sa etiketom 2 u smeru strelice (slika A4).

. Ako je potrebno, pomocu jezicaka od meke tkanine pribliZite ivice proreza. Nemojte rastezati uredaj prilikom stavljanja. Ako se uredaj stavlja na silu, moze uzrokovati mehanicku povredu koZe (slika A5).
Koristite snazan pritisak da biste izgladili ivicu uredaja i pobolj$ali prijanjanje.

Pogledajte uputstva za primenu 3M™ L.V. zavoja.

©OND G AW
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Slika B1. Slika B2. Slika B3. Slika B4. Slika B5.
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Istovremena primena uredaja CHG gel jastucica i atraumatske kanile (slike B1 do B5)

1. Otvorite pakovanje i uklonite sterilno sredstvosa CHG gelom pomocu asepticne tehnike.
2. Otvorite pakovanje i uklonite sterilni uredaj sa CHG gelom pomocu asepticne tehnike. Dozvolite svim preparatima i zastitnim sredstvima da se potpuno osu$e pre nano$enja da biste sprecili iritaciju koze
i obezbedili dobro prijanjanje.
3. Ispod zelenog jezicka sa oznakom 1, uhvatite jezicke od meke tkanine. Ogulite i uklonite gorniji sloj i odbacite (slika B1).
4. Ne otvarajte oblogu sredstva. Ostavite zastitni omota¢ na mestu preko igle. Usmerite sredstvo CHG sa gel jastucicem okrenutim nagore i gurnite iglu do kraja u bazu proreza (slika B2).
5. Omotajte uredaj CHG gel jastucicem oko atraumatske kanile. Uklonite zastitni omotaC i umetnite iglu u mesto primene prema protokolu objekta (slika B3).
6. Pre uklanjanja obloge, uverite se da je igla postavljena do kraja u osnovu proreza. Sredstvo CHG gel jastucica se moze podesiti ispod igle bez jezgri tako §to Cete uhvatiti jezicke od meke tkanine.
NeZno pritisnite jezicke od meke tkanine i uklonite postavu oznacenu sa 2 u smeru strelice (slika B4).
7. Ako je potrebno, pomocu jezi¢aka od meke tkanine pribliZite ivice proreza. Nemojte rastezati uredaj prilikom stavljanja. Ako se uredaj stavlja na silu, moZe uzrokovati mehanicku povredu koZe (slika B5).
8. Koristite snazan pritisak da biste izgladili ivicu uredaja i pobolj$ali prijanjanje.
9. Pogledajte uputstva za primenu 3M™ L.V. zavoja.
Nega mesta postavljanja:
1. Mesto postavljanja treba pregledati jednom dnevno u pogledu znakova infekcije ili drugih komplikacija. Ako se sumnja na infekciju, uklonite uredaj sa CHG gel podlogom, direktno pregledajte mesto
i odredite odgovaraju¢u medicinsku intervenciju. Znakovi infekcije mogu biti groznica, bol, crvenilo, otok, neuobicajen miris iz rane ili sekret.

2. Svakodnevno proveravajte uredaj CHG gel jastucica i menjajte ga po potrebi, u skladu sa protokolom ustanove; najmanje svakih 7 dana, prema preporukama Centra za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC).

Cesce promene prekrivke mogu biti potrebne na izrazito eksudativnim mestima primene.
3. Pazljivo pokrijte CHG gel jastucic da biste zastitili od vode kada se tusirate.
3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidin glukonat gel jastucic treba promeniti po potrebi:
Ako se uredaj olabavi, zaprlja ili na bilo koji nacin bude ugrozen
Ako je mesto postavljanja necim prekriveno ili vise nije vidljivo
Ako postoji vidljivi izliv izvan gelastog jastucica
Ako se ¢ini da je CHG gel jastuCic zasicen ili previe natecen*
*Napomena: Da biste proverili da li je CHG gel jastuci¢ potpuno zasicen, lagano pritisnite prstom ugao gel jastucica. Ako se gelasti jastucic ne vrati na mesto nakon $to skinete s njega prst, CHG sredstvo
treba promeniti.

Napomena: Tegaderm™ CHG sredstvo sa gel jastucicima nije dizajniran oda apsorbuje velike kolicine krvi ili tecnosti.

Uklanjanje
CHG gel jastucic: Pogledajte Uklonite atraumatskeu kanilu po protokolu ustanove.uputstva za Uklanjanje 3M™ 1.V, zavoja. Uklonite atraumatskeu kanilu po protokolu ustanove. Uklonite sredstvo CHG gel

jastucica pomocu jezicaka od meke tkanine. Za uklanjanje ivice uredaja moZe se koristiti medicinski rastvara¢ lepka. Ako je potrebno, koristite sterilne alkoholne tampone ili maramice, ili sterilne rastvore (tj.

sterilnu vodu ili normalni fiziolo$ki rastvor) da biste olaksali uklanjanje jastucica gela. Nastavite sa laganom metodom uklanjanja dok CHG gel jastuci¢ ne ukloni u potpunosti.
Treba paziti da ne pomerite katetere ili druge medicinske uredaje. Pridrzite koZu i kateter dok uklanjate sredstvo CHG gel jastucica.

Napomena: OdloZite proizvod u skladu sa protokolom institucije.

Skladistenje/rok trajanja/odlaganje

Za najbolje rezultate Cuvajte na hladnom i suvom mestu. Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je odStampan na pakovanju.

Sterilnost proizvoda je zagarantovana osim ako su pojedinacna pakovanja ostecena ili otvorena.

Ako je sterilno pakovanje osteceno ili ako je sluéajno otvoreno, odloZite proizvod i nemojte ga koristiti.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili komentara, kontaktirajte liniju za pomo¢ korisnicima 3M Health Care na 01509 611611 ili idite na www.3M.com.

Kako se dostavlja/Informacije o porudzbini

Kataloski br. | VeliCina uredaja CHG gel jastucic Prosecna koli¢ina CHG po uredaju CHG gel jastucica
(mg na osnovu veli¢ine gel jastucica)
1665R Dimenzije CHG gel jastucica 30
@@ 6,2cmx 4,9 cm
25N xT 00
1664R Dimenzije CHG gel jastucica 30
@j 6,2cmx 4,9 cm
2N xT 00

0Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom telu.
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3M™ Tegaderm™ Klorheksidin Glukonat jel ped cihazi + L.V. Port Yara Ortiisii @

Uriin Tanim

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped Cihazi, vaskiiler erisim bolgelerini korumak igin kullanilir. Klorheksidin Glukonat Jel Ped Cihazi, hava alir ve seffaftir, stirekli bolge gdzlemine
olanak saglar.

Seffaf film, swilar (su gecirmez), bakteriler, virlisler* ve maya dahil, dis kontaminasyona karsi etkili bir bariyer saglar.

Antimikrobiyal CHG Jel Cihazi, genis spektrumlu antimikrobiyal ve antifungal aktiviteye sahip iyi bilinen bir antiseptik ajan olan %2 a/a Klorheksidin Glukonat (CHG) iceren entegre bir jel ped icerir.
Jel siviyl emer.

*In vitro testler, yara ortiisii sizinti yapmayip biitiinliigiini korurken jel ped cihazinin seffaf filminin capi 27 nm veya daha biiyiik virislere karsi viral bariyer sagladigini gostermektedir. Viriislere karsi
olusturulan bariyer, CHG'nin yardimci dzelliklerinden daha ¢ok yara értisiiniin fiziksel 6zelliklerinden kaynaklanmaktadir.

In vitro testler (zamana bagli 6ldiirme ve inhibisyon blgesi), cihazin CHG jel pedinin, cesitli gram pozitif ve gram negatif bakterilere ve mayaya karsi antimikrobiyal etkiye sahip oldugunu géstermistir.

Kullamim Amacr:

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped Cihazi, kateter bolgelerini korumak igin kullanilabilir. Yaygin uygulamalar intravaskiler kateterler ve perkiitanoz cihazlarin korunmasini igerir.
Tegaderm™ CHG, cilt kolonizasyonunu ve kateter kolonizasyonunu azaltmak ve genellikle kan dolasimi enfeksiyonlari ile iligkili mikroorganizmalarin yeniden biiyiimesini baskilamak icin tasarlanmistir.
Tegaderm™ CHG, santral vendz veya arteriyel kateter bulunan hastalarda katetere iliskin kan dolagimi enfeksiyonlarini azaltmak icin tasarlamistir.

Uyanllar )
CHG JELINi GENTIKSIZ iGNE iLE DELMEYIN.

TEGADERM™ CHG YARA ORTULERINI PREMATURE BEBEKLERDE VEYA 2 AYDAN KUGUK OLAN INFANTLARDA KULLANMAYIN. BU URUNUN PREMATURE BEBEKLERDE KULLANILMASI ASIRI DUYARLILIK
REAKSIYONLARI VEYA CILT NEKROZUYLA SONUGLANABILIR.

TEGADERM™ CHG YARA ORTULERININ GUVENLIGI VE ETKINLIGI 18 YASINDAN KUGUK COCUKLARDA DEGERLENDIRILMEMISTIR. YALNIZCA HARICI KULLANIM IGINDIR. BU URUNUN KULAKLAR, GOZLER,
AGIZ VEYA MUKOZA ZARLARIYLA TEMAS ETMESINE iZiN VERMEYIN.

BU URUNU KLORHEKSIDIN GLUKONATA KARS! BiLil\JEN HIPERSENSITIVITESI OLAN HASTALARDA KULLANMAYIN. KLORHEKSIDIN GLUKONAT IGEREN URUNLERIN KULLANILMASININ TAHRIS, DUYARLILIK
VE YAYGIN ALERJIK REAKSIYONLARA NEDEN OLDUGU BILDIRILMISTIR. ALERJIK REAKSIYON MEYDANA GELIRSE DERHAL KULLANMAY! BIRAKIN VE REAKSIYON SIDDETLIYSE DOKTORA DANISIN.

Bazi iilkelerde klorheksidin glukonatin topikal kullanimuyla iliskili asiri duyarlilik reaksiyonlari bildirilmistir. En ciddi reaksiyonlar (anafilaksi dahil), idrar yolu prosediirleri sirasinda klorheksidin glukonat iceren
kaydiricilarin kullaniimastyla tedavi edilen hastalarda meydana gelmistir. Klorheksidin glukonat igeren uygulamalarda dikkatli olunmalidir ve hasta agir duyarlilik reaksiyonlari olasiligina karsi gézlenmelidir.
Onlemler

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped Cihazi, enfekte yaralarin iizerine konulmamalidir.

Perkiitan cihaza iliskin enfeksiyonlari tedavi etmede kullaniimak iizere tasarlanmamistir.

Klinik yara enfeksiyonu durumunda, endike ise sistemik antibakteriyeller kullanilmalidir.

Girig bolgesindeki bir aktif kanama, cihaz uygt jan dnce stabilize

Uygulama sirasinda cihazi germeyin. Cihaz gerilerek uygulanirsa mekanik cilt travmasi meydana gelebilir.

Cildin tahris olmasini engellemek ve Griiniin iyi yapismasini saglamak icin cilt temiz ve kuru olmalidir ve deterjan kalintilarindan arindinlmis olmalidir.

Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, iiriin bitiinliigiiniin zarar gormesine ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

Dus alirken CHG jel ped cihazini sudan korumak icin dikkatli kullanin ve iizerini ortiin.

CHG jel ped cihazi radyasyon tedavisi sirasinda kullanim icin test edilmemistir.

Klinik Calisma Sonuclari: 11 hastanede 4163 santral vendz ve arteriyel kateter giris bolgesi bulunan 1879 hastanin katiimiyla randomize, kontrollii bir klinik ¢alisma yapilmistir (1). Sonuglar,
Tegaderm™ CHG kullaniminin katetere iligkin kan dolagimi enfeksiyonlarinin insidansinda istatistiksel olarak anlamli %60'lik bir azalma ile sonuglandigini gostermistir (P=0,02). Galisma sonuglar ayrica
klorheksidin icerikli Giriin kullaniimayan gruba karsi klorheksidin icerikli Griin kullanilan grubun cilt kolonizasyonunda (P<0,001) ve kateter kolonizasyonunda (P<0,0001) istatistiksel olarak anlamli

bir azalma oldugunu gostermektedir.

Degisken Klorheksidin iceren ile klorheksidin i yara ortiisii k
(941 hasta/2055 kateter X 938 hasta/2108 kateter)

Katetere iliskin kan dolagimi enfeksiyonu

insidans yogunluklan 1,3X05

(1000 kateter-giin bagina n)

Tehlike orani 0,402 [0,186 - 0,868], P=0,02
Kateter kolonizasyonu

insidans yogunluklari 10,9X4,3

(1000 kateter-giin bagina n)

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

Guvenlik ve Klinik performans (SSCP) 6zeti, Temel UDI-DI ile baglantili oldugu Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed) bulunabilir. EUDAMED herkese agik web sitesi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Uriiniin temel UDI-DI'si 06082238401010000000039AM’dir.

Kullanim Talimatlari: Ambalajin Ustiindeki ve prospektiisteki sekillere bakin. Ureticinin kullanim talimatiarina uyulmamasi, cilt tahrisi ve/veya maserasyon gibi komplikasyonlarla sonuglanabilir.
Sekil A1 Sekil A2 Sekil A3 Sekil A4 Sekil A5

.

Bolgenin Hazirlanmast: Port bolgesini kurumsal protokole gore hazirlayin. Bolgedeki tiylerin kesilmesi, CHG jel ped cihazinin daha iyi yapismasini saglayabilir. Tiras yapiimasi dnerilmez. Cilt temiz kuru
ve deterjan kalintilarindan arindinlmig olmalidir.

Giris bélgesinde aktif kanama varsa CHG jel ped cihazinin uygulanmasindan 6nce stabilize edilmelidir.
CHG Jel Ped Cihazinin igne Yerlestirme Sonrasi Uygulanmasi (Sekil A1 - A5)

1. Ambalaji acin ve aseptik teknik kullanarak steril CHG jel ped cihazini gikarin.

2. Port bolgesini hazirlayin ve tesis protokoliine gore CHG jel ped cihazi icin gentiksiz ignenin altinda yaklasik %2 cm bosluk kalacak sekilde centiksiz igneyi yerlestirin. Cildin tahrig olmasini 6nlemek
ve iyi yapismayi saglamak icin CHG jel ped cihazini uygulamadan dnce tiim preparatlarin ve koruyucularin tamamen kurumasini bekleyin.

. 1 etiketli yesil ucun altindaki yumugak kumag uglarini kavrayin. Ust astar soyun ve atin (Sekil A1).

. Astari agmayin. Jel kesigini genisletmek icin yumusak kumas uclarini birbirinden ayirin (Sekil A2).

. Yumusak kumasin uglarini kullanarak cihazi centiksiz ignenin altina ortalayin (Sekil A3).

. Yumusak kumas uclarini kaldirp kavrayin ve 2 etiketli astari ok yoniinde ¢ikarin (Sekil Ad).

. Gerekirse yumusak kumas uclarini kullanarak kesik uglari birbirine yaklagtirin. Uygulama sirasinda cihazi germeyin. Cihazin gerilerek uygulanirsa mekanik cilt travmasi meydana gelebilir (Sekil A5).

. Cihaz kenarini yapistirmak ve yapismanin iyi olmasi igin sikica baski uygulayin.

3M™ LV, Port Yara Ortiisii igin uygulama talimatlarina bakin.

©oOND U AW
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Sekil B1 Sekil B2 Sekil B3 Sekil B4 Sekil B5

— 2
—
G -~

CHG Jel Ped Cihazi ve Gentiksiz ignenin Eszamanh Uygulanmas (Sekil B1 ila B5)

1. Ambalaji acin ve aseptik teknik kullanarak steril CHG jel ped cihazini gikarin.

2. Port bolgesini hazirlayin ve tesis protokoliine gore centiksiz igne sistemini dnceden doldurun. Cildin tahris olmasini dnlemek ve iyi yapismayi saglamak icin uygulamadan dnce tiim preparatlarin
ve koruyucularin tamamen kurumasini bekleyin.

3. 1 etiketli yesil ucun altindaki yumusak kumas uglarini kavrayin. Ust astari soyun ve atin (Sekil B1).

4. Cihazin astarini agmayin. Koruyucu kilifi ignenin iizerinde yerinde birakin. CHG jel ped cihazini yukan bakacak sekilde yonlendirin ve igneyi kesigin tabanina kadar kaydirin (Sekil B2).

5. CHG jel ped cihazini gentiksiz ignenin etrafina sarin. Koruyucu kilifi ¢ikarin ve igneyi tesis protokoliine gdre port bélgesine yerlestirin (Sekil B3).

6. Astari cikarmadan dnce, ignenin kesigin tabanina iyice yerlestirildiginden emin olun. CHG jel ped cihazi, yumusak kumas uclari kavranarak centiksiz igne altinda ayarlanabilir. Yumusak kumas uclarin
kaldirnp kavrayin ve 2 etiketli astari ok yoniinde ¢ikarin (Sekil B4).

7. Gerekirse yumusak kumasg uclarini kullanarak kesik uglari birbirine yaklastirin. Uygulama sirasinda cihazi germeyin. Cihaz gerilerek uygulanirsa mekanik cilt travmasi meydana gelebilir (Sekil B5).

8. Cihaz kenarini yapistirmak ve yapismanin iyi olmasi igin sikica baski uygulayin.

9. 3M™ LV. Port Yara Ortiisii igin uygulama talimatlarina bakin.

B

odlgenin Bakimi:

. Bdlge enfeksiyon veya diger komplikasyon belirtilerine kars giinlik olarak gdzlemlenmelidir. Enfeksiyon siiphesi olursa CHG jel ped cihazini cikarin, bolgeyi dogrudan inceleyin ve uygun tibbi miidahaleye
karar verin. Enfeksiyon ates, agr, kizariklik, sisme ya da olagan disi koku veya akinti gibi belirtilerle kendini gdsterebilir.

2. CHG jel ped cihazini giinliik olarak kontrol edin ve tesis protokollerine gore gereken sekilde; Hastalik Kontrol ve Korunma Merkezleri (CDC) tavsiyelerine gore en az 7 giinde bir degistirin. Yilksek oranda

eksiidatif bolgelerde daha sik CHG jel ped cihazi degisimleri gerekebilir.

3. Dus alirken CHG jel ped cihazini sudan korumak icin dikkatli kullanin ve Gzerini ortiin.

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped Cihazi, asagidaki durumlarda gereken sekilde degistirimelidir:

Cihaz gevsemis, kirlenmis veya herhangi bir sekilde bozulmugsa

Bolge artik goriinmiiyorsa

CHG jel pedin disinda gériinir bir sizinti varsa

CHG jel ped cihazi doymus veya asir sismis goriiniiyorsa*

*Not: CHG jel pedin tam doymus olup olmadidini test etmek icin jel pedin bir kdsesine parmaginizla hafifce bastirin. Parmaginizi kaldirdiktan sonra CHG jel ped eski haline donmeden kaliyorsa CHG

cihazi degistirilmelidir.

Not: Tegaderm™ CHG jel ped cihazi biiyiik miktarlarda kan veya sivi emecek sekilde tasarlanmamigtir.

Cikarma

CHG Jel Ped Cihazi: 3M™ 1.V. Port Yara Ortilsii igin gikarma talimatlarina bakin. Gentiksiz igneyi tesis protokoliine gére gikarin. Yumusak kumas uclarni kullanarak CHG jel ped cihazini gikarin. Cihaz kenarmnin

cikariimasina yardimci olmasi igin tibbi bir yapiskan ¢dziict kullanilabilir. Gerekirse, jel pedi cikarmayi kolaylastirmak icin, steril alkollii bezler veya mendiller veya steril soliisyonlar (yani steril su veya
normal salin) kullanin. CHG jel ped cihazi tamamen cikarilincaya kadar yavasca cikarma teknigine devam edin.

CHG jel ped cihazi cikarilirken kateterlerin veya diger tibbi cihazlarin ¢ikmamasina dikkat edilmelidir. CHG jel ped cihazini ikarirken cildi ve kateteri destekleyin.
Not: Uriinii tesis protokoliine gére atin.

Saklama/Raf Omrii/Atma

En iyi sonuclar icin, serin ve kuru bir yerde saklayin. Raf dmrii icin, ambalajin iizerindeki son kullanma tarihine bakin.

Uriiniin sterilitesi, ambalaji hasar gérmemis veya agiimamig oldugu siirece garanti edilir.

Steril ambalaj hasar gdrmiisse veya istemeden agilmigsa riinii kullanmadan atin.

Sorulariniz ve yorumlariniz icin 3M Health Care Miisteri Yardim Hattina 01509 611611 numarali telefondan ulagin ya da www.3M.com sitesini ziyaret edin.

Tedarik sekli/Siparis Bilgileri

Katalog No. | CHG Jel Ped Cihazi Boyutu CHG Jel Ped Cihazi basina Ortalama CHG Miktari
(jel ped boyutuna gore mg)
1665R CHG Jel Ped Cihazi Boyutlari 30

@@ 6,2cmx 4,9 cm

(2 ,,ingx 1 ing)

1664R CHG Jel Ped Cihazi Boyutlari 30

@j 6,2cmx 4,9 cm
2,,,ingx1 ., ing)

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayr 3M'e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
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3M™ Tegaderm™ XnoprekcuauH rnoKoHaThbl HerisiHAeri renb
TeceM Kypanbl + L.V. KaTeTep TaHfbILbI )

©Him cunaTramacsi

3M™ Tegaderm™ XI'T" XnoprekcuavH riokoHaThbl HEri3iHAEr renb ToceM Kyparbl KypeTamMblpra kaTeTep eHrisineTiH xepnepai Kopray YLWiH kongaHbinagbl. XnoprekeuanH
TMOKOHaTBI HerisiHAeri renb Tecem Kyparbl aya eTkiseai xaHe mengip 6onbin Tabbinagsl, 6yn TaMbIpiLLinik Kyto OpHbIH Y3Aikci3 6akbinayra MymMkiHaik 6epegi.

Mengip Tacna cyibIkTbIKTapaaH (cy eTkizbeiiTiH), 6akTepuanapaaH, BupycTapaaH* xaHe allblTKbinapaaH Koca, ChipTKbl lacTaHygaH TMiMai Tockaybin xacangbl.
Mwukpo6ka kapcbl XI'T renb Tecem Kypanbl keH cnekTpni MUKpobka xaHe 3eHre kapcbl 6encenainiri 6ap 6enrini aHTUcenTUKanbIK areHT, kypaMblHaa 2% XnoprekcuanH
rntokoHaT (XIT) 6ap GipikTipinreH renb TeceMiHeH Typagpl. enb CyibIKTbIKTbI CiHipeai.

*3epTxaHarslK CbiHayaa reflb TOCeM KypanbiHbiH MeNAip nneHkachl AnameTpi 27 HM Hemece ofjaH yrikeH 6onaTbiH BUpyCTapAaH KOpFaiTbIHbIH )XoHe OCbl Ke3fle TaHFbILL
3aKkbiMaanmMaraH KyriHae KanaTbiHbIH XaHe Ccy xibepMeTiHiH kepceTesi. BupyctapaaH kopraiiTbiH Tockaybin XIT KeMekKLUi KacueTTepiHe eMeC, TaHFbILUTBIH (U3VKanbIK
kacueTTepiHe BaiinaHbICTbI.

BepTxaHarbik cbiHak (yakplTTbl @NTIpY aHe Texeny anmMarbl) kypanaarsl XIT renb TecemiHiH apTypni rpaMoH xaHe rpamTepic 6akTepusnapra xaHe allblTKblnapFa kapcbl
MuKpoGTaH Kopray acepi 6ap ekeHiH kepceTesi.

MakcaTTbl nav'l.qanaublnybll MaKcaTTbl TafaﬁblHAaﬂybl:

3M™ Tegaderm™ XI'T" XnoprekcuavH riokoHaThbl HEri3iHAEri renb TeceM Kyparnbl kaTeTep eHrisineTiH )epnepai kopray YLWiH KonaaHbinagel. KeH TapanFaH konaaHy
Karaaiinapbl TaMbIpiLLINiK kKaTeTepnepAai xeHe Tepi apKbinbl eHridy KypanaapbiH kopray kipeai. Tegaderm™ XIT™ TepiHiH 6eniHyiH xoHe kaTeTepaiH GeniHyiH azaiTyra xaHe
aAeTTe KaH afbiMbl MHeKUUanapbiHa 6ainnaHbICTbl MUKpOOpraHn3MaepaiH kaiita ecyid 6acyra apHanFaH. Tegaderm™ X' opTanbik BEHO3AblK HeMece apTepusinblk kKaTeTepi
6ap emaenywinepae kateTepmeH 6aiinaHbICTbl KaH aFbIMbIHbIH MHbekyuanapbiH (CRBSI) asaiiTyra apHanFaH.

EckepTtynep
XIT FENIA XXYWE MHECIMEH TECMEH3.

TEGADERM™ XI'T" TAHFbILLbl YAKBITbIHAH BYPbIH TYbIIFAH CBBUITEPIE HEMECE 2 AVFA TONIMAFAH CSBUIMEP EMAEY! KE3IHAE KOMAAHBINIMAYbI TUIC.
B¥J1 6HIMAI YAKbITbIHAH BYPbIH TYbINTFAH CSBUITEPTE MAVOANAHY TEPIHIH ACA CE3IMTAN HEMECE HEKPOS3bIHbIH PEAKLIMANAPBLIHA SKENYI MYMKIH.

TEGADERM™ XI'T TAHFbILUTAPbIHbIH KAYIMNCI3AINT XXOHE TUIMAINITT 18 XXKACKA TONMAFAH BANAINAPIA TEKCEPIJIMEFEH. TEK ChIPTKA MAMOANAHYFA
APHAJFAH. BYJ1 KYPbINFbIHbIH KYJAKMNEH, KO3BEH, AYbISBEH HEMECE LUbIPbIWTEI MEMEPAHAMEH YXAHACYbIHA XXOJ1 BEPMEHI3.

B¥J1 ©HIMAI XNOPrEKCUAMH IMIOKOHATKA XXOFAPbI CE3IMTANAbIFbI BAP EMOENYWINEPOE KONOAHBAHbI3. KYPAMbBIHAA XNOPrEKCUANH
MIOKOHATBI BAP ©HIMAEPAI KONOAHY TITIPKEHY[I, CE3IMTANABIKTbIH YXOFAPBINAYbIH XXOHE XKAITbI ATINTEPTUANBIK PEAKUMANAPOBI TYABIPATBIHbI
XABAPJTAHFAH. ANTNEPTUANBIK ©CEPJIEP MANOA BOJICA, MAWOANAHYObI AEPEY TOKTATbIHbI3, AIT XAFOAV HALWWAPITAFAH KESJE ABPIFEPTE
XABAPJTACbBIHbI3.

BipHelle enfepae xNoprekCMauH rmioKoHaTbIH XeprinikTi konaaHyra 6aiinaHbICTbl XXoFapbl cesiMTanablK peakuyusnapbl Typansl xabapnaxraH. Aca ayblp peakuusnap
(CoHbIH iWwiHae aHacunakcus) KypaMblHaa XNOPreKCUAMH rMiokoHaThl 6ap, Hecen LUbiFapy XongapbiHa XyprisinreH emaeny KesiHae KonaaHbinFaH Mainapabl kabbingaraH
emaenyLwinepae 6aiikangbl. XnopxekcuamH rmokoHaThl HerisiHaeri Kypanaapabl konaasraH kesfe abaii 6ony kepek, emaenyLuiHi )KoFapbl cesiMTanblk peakyusnapbiHbiH,
6ony bIKTManAbiFbIH Gaksinay kepek.

CakTbIK Wwapanapbl

3M™ Tegaderm™ XI'T XnoprekCuauH rnoKoHaTbl HeridiHAeri renb Tecem Kypasbl MHPEKUMA TYCKEeH XapakaTTapFa opHaTbinmaybl TUIC.

On Tepi apKbinbl 6TETiH annapaTneH 6ainaHbiCTbl UHeKUMAnapabl emaey peTiHAae KonaaHyra apHanmaraH.

KnuHukanblk xapa uHekuusichl xaraanbliHAa, erep kepceTinreH 6onca, xyiienik 6aktepusiFa kKapcel npenapaTTapabl KongaHy Kepek.

Kypangbl xabbiCTbipy anablHaa eHrisy aiimarbiHaarbl kes kenreH baikanaTtblH KaH aFybl TypakTaHabIpy kepek.

2KabbicTbIpy 6apbicbiHAa Kypanabl co3baHbl3. Erep kypan TapTbinbin opHanacTbipbirnca, TepiHiH MexaHukarblK )xapakaTtbl TyblHAaybl MYMKIH.

TepiHiH TiTipkeHyiH GonabipMay xaHe Xakcbl xabbiCyabl KaMTamachI3 eTy YLUiH Tepi Ta3a, KypFak 60nybl xaHe OHbIH 6eTiHae XyFbill 3aT KanabikTapbl 6onmaybl Kepek.
Kaiita naiiganaHyra 6onmaiiabl. Kaiita naiganany eHiMHIH TyTacTbiFbIH Oy3yFa xaHe KypanablH iCTEH LUbIFybIHA SKesyi MyMKiH.

[yw kabbingaraH kesge cyaaH Kopray ywin abainan, XI'T renb Tecem KyparbiH abblHbi3.

XI'T renb Tecem KypanblHblH paavaLusanbik Tepanus KesiHae KonaaHbinybl TeKCepiniMereH.

Knunukanbik cbiHaK HaTuxkenepi: 11 aypyxaHaga 4163 opTanblk BEHO3AbIK KeHe apTepusinblk kaTeTepai eHridy opHbl 6ap 1879 cybbekTineH TypaTbiH ke3aencok ipikreme
xacanbin, 6akbinaHaTbiH KIMHUKanbIK cbiHak xypridingi (1). Hetwkenep Tegaderm™ XI'T kongaHy kateTepMeH 6ainaHbICTbl kaH aFbIMbl MHGEKLMSNapbIHbIH XWiniriH
cTaTUCTMKanblk MaHbi3abl 60%-Fa TemenaeTyre akenreHiH kepceTTi (P = 0,02). 3epTTey HaTUXenepi COHbIMEH KaTap XNOprekCuanHre kapchl XNoprekCuanHAi emec TonTa Tepi
BeninyiHiH (P < 0,001) xaHe kaTeTepaiH 6eniHyiHiH (P < 0,0001) cTaTUCTUKanNbIK MaHbI3Abl TOMEHAEYIH kepceTesi.

AViHbIManb! XrnopreKkCcuavH oK XoHe XNIOPrekCUAVH 6ap TaHfFbIWTapAbl CanbICTbIPY
(941 empenywi/2055 kateTepre xaHe 938 emaenywi/2108 kaTeTep)

KaTeTepre 6ainaHbICTbl KaH aFbIMbIHbIH MH(EKLUACHI

AypyabiH xuiniri 1,3 xoHe 0,5
(1000 KkaTeTep-KyHre LakkaHaarbl N MaHi)

KayinTinik koadhdpuumeHTi 0,402 [0,186-naH 0,868-re AeitiH], P = 0,02

KartetepaiH 6eniHyi

AypyabiH xuiniri 10,9 xaHe 4,3
(1000 kaTeTep-kyHre LakkaHaarbl N MaHi)

KayinTinik koadbdpuumeHTi 0,412 [0,306-aaH 0,556-re geitiH], 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

Kayincisgik neH knuHukanblK eHiMAIniKTiH Kbickalla maamyHbl (SSCP) MeauumHansIK KypeinFeinap Typansl eyponansik Aepekkopaa (Eudamed) korkeTimai, myHaa on Heriari

UDI-DI kypbinFbiceiMeH HaiinaHbicTel. EUDAMED >xannbiFa korkeTimai Be6-caiiTbl: hitps:/ec.europa.eu/tools/eudamed. ©HimHin Heriari UDI-DI: 06082238401010000000039AM.

Manpanany Hyckaynapbl: KantamaHblH CypeTTepiH xaHe opamaarbl KocbiMLLaAarbl CypeTTepai kapaHbl3. ©HAipyLWiHiH naiaanaHy HyckaynapbiH opbiHAamay TepiHiH

TiTIpKeHYiH XaHe/HeMece MaLepaLmsiCbiH KOca, ackblHynapFa aKenyi MyMKiH.

Al-cypeT A2-cypeT A3-cypeT Ad-cypeT A5-cypet
o p

&

OpbIHAbI AanbiHAAy: Mekeme xaTTamacbiHa Coiikec kaTeTep canbiHaTbiH aiMakTbl AaiiblHaaHbI3. XIT renb Tecem KypanbiHblH )abbICyblH akcapTy YLUiH, CON OpbIHAAFbI
WwaLTel kecyre 6onagpl. LawTsl Keipy yCbiHbINMaiap!. Tepi Tasa Kyprak xaHe TazapTy 3aTTapbiHaH Ta3a 6onybl Kepek.

XIT renb Tecem KypanbiH xabbICTbIpy anfpliHAa eHrisy aiiMarbiHAarbl ke kenreH balikanaTtelH KaH aFyfbl TypakTaHabIpy Kepek.
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CHG renb TeceM KypanbIHbIH MHEHI eHridyaeH KeuiHri konaaHbinysl (A1-A5 cypeTtTepi)

1. BymachblH allblHpI3 XaHe acenTuKanblk TEXHUKaHb! konaaHbin ctepunbai XM renb Tecem KyparbiH anbiHbI3.

2. KateTep carnbliHaTblH OpbIHAB! AalibiHAAHBI3 )aHe XIT renb Tecemi Kyparbl yLUiH wamameH %2 cm 60C opblH Kanabipa oTbIpbIn, 8P HblCaHHbIH MPOTOKOIbIHA XYiie UHECIH
canblHpbI3. TepiHiH TiTipkeHyiH 6onabipmay eHe XaKcbl aaresunsiHbl kamtamachia eTy ywiH XI'T renb Tecem KypanblH kongaHbac 6ypbiH, 6apnbik npenapaTtap MeH
KOpFaHbIC KypangapblH TOSbIK KeNTipiHi3.

1 eTin 6enrineHreH xacbin iNMekTepi acTbiHAaFbl XXyMcak MaTa inMekTepiH ycTaHpl3. YKoFapFbl TOCEHILUTI aLlbin, anbin TacTabI3 (A1-cyperT).

TeceHiwTi Tericten awnaHpI3. 'enb kabaTbiH KEHETY YLUIH XymMcak MaTa inmekTepiH TapTbiHbI3 (A2-cypeT).

YKymcak maTa inMekTepai nanganaHbin, KypbinFbiHbI XYile UHECIHIH acTbiHa opHanacTbIpbIHpbI3 (A3-cyper).

. YKyMmcak MaTaHbIH inMeKTepiH KeTepirn, YCTaHbI3 oHe 2 eTin 6enrineHreH TeceHilTi anbiHbI3 (Ad-cyperT).

KaxkeT 6onca, xxymcak maTa inMekTepai nanganaHbin, xxuekrepgi 6ip-6ipiHe xakplHaaTbIHbI3. XKabbicThipy 6apbicbiHAa Kypanabl co3baHbi3. Erep Kypan TapTbinbin
opHanacTbIpbInica, TepiHiH MexaHuKanblK xapakaTbl TyblHAaybl MyMkiH (A5-cypeT).

Kypan weTTepiH TericTey aHe afAresvsiHbl )akcapTy YLUiH OHbl KaTThbl KbIChIHbI3.

3M™ |V kaTeTep OpHblHa apHarFaH TaHFbILUTbI OPHATY HyckaynapblH kapaHbl3.

No o w

©w

B1-cypet B2-cypet B3-cypet B4-cypet B5-cypet

— 2
—
o -~

XIT renb Tecem Kypanbl XaHe Xyiie UHeciH 6ip yakbITTa opHanacTbeipy (B1-B5 cyperi)

1. ByMmachblH allblHpI3 XaHe acenTukanblk TEXHUKaHbl konaaHbin ctepunbai XM renb Tecem KyparnbiH anbiHbI3.

2. Mekeme NpoTOKOMNbIHA CAKEC KaTeTep OPHbIH XaHE anfplH ana ToNThIPyChl3 UHE KYAeCiH AaiibiHAaHpI3. TepiHiH TiTipkeHyiHe xon Gepmey xaHe xaKcbl xabblcybl
KamTamachbi3 eTy YLUiH OHbl kongaHap anabiHaa 6aprblk npenapatTap MeH KOpFaHbIC KypanaapbiH TONbIFbIMEH KEeNTipiHi3.

3. 1 eTin 6enrineHreH xachkIn iNMeKTepi acTbiHAaFbl XXyMcak MaTa inMeKkTepiH ycTaHpl3. XXoFaprbl TOCEHILUTI alwbin, anein Tactaxel3 (B1-cyper).

4. Kypan TeceHiliH Tericten awwnaHpl3. VIHeHiH ycTiHaeri KopraHbIC kabbiFbiH KanaplpbiHbi3. XIT renb Tecemi KyparnblH )ofFapbl kapaTbin 6arblITTaHbI3 )aHe UHEHI caHplnay
HerisiHe TOMbIFbIMEH ChIPFbITbIHbI3 (B2-cyperT).

5. XIT renb Tecemi KypanblH Xyile MHECIHIH aliHanacklHa opaHbl3. KopFaHbill kabblKLWAChIH anbin TacTan, UHeHi kaTeTep OpHbIHA MeKkeme NpPOTOKOMbIHA cai
eHri3iHi3 (B3-cyperT).

6. KantamaHbl anbin Tactamac 6ypbiH, UHEHIH CaHblnay HeridiHae TOMbIFbIMEH OpHanackaHblHa ke3 xXeTkisiHi3. XI'T renb Tecemi KypanbiH )Xymcak wybepek
KynakwanapblHaH ycTay apKpinbl MinMeTiH MHe acTblHAa peTTeyre 6onagbl. XKymcak MaTtaHblH inMekTepiH abainan 6acbiHbI3 xaHe 2 eTin 6enrineHreH TeceHiLwTi
(B4-cypeT) anblHpbI3.

7. KaxeT Gonca, xxymcak mata inmekTepai naiaanaHbin, xuektepai 6ip-6ipiHe xakblHAaTbIHbI3. XabbicTbipy HGapbicbiHaa Kypanabl co3baHpl3. Erep Kypan TapTbinbin
OpHanacTbIpbIfca, TepiHiH MexaHuKanblk xapakaTbl TyblHAAYbl MyMKiH (B5-cypeT).

8. Kypan weTTepiH TericTey xoHe aareansiHbl )akcapTy YLUiH OHbl KaTTbl KbICbIHbI3.

9. 3M™ |V kaTeTep OpHbIHa apHasFaH TaHFbIWTLI OPHATY HyCcKaynapblH KapaHb3.

OpbIHFa KYTiM KepceTy:

1. OpeblHaarsl MHekumus GenrinepiH Hemece Hacka ackbiHynapbIiH Tekcepy kaxeT. Erep uHdekuus 6ap aereH kyaik naiaa 6onca, X renb Tecem KyparbiH anbin TacTaHbl3,
Tikeneii aiMakTbl kapan LWbIFbIN, TUICTI MeAULVHanNbIK apanacybl aHblkTaHbl3. VHbekuus B6esrekneH, aybipCbiHyMEH, Kbi3apyMeH, iCiHyMeH HeMece e3reLue uicneH
Hemece ipiHMeH BenrineHyi MymKiH.

2. XIT renb Tecemi KyparnblH MEKEMEHIH NPpOTOKoNAapblHa CaKeC KYHAEMIKTI TEKCepin, KaXeTiHLe aybICTbIpbIHbI3; aypynapabl 6akbinay xaHe angblH any opTansiKTapbiHbIH
(CDC) ycbiHbICTapbIHa calikec 6yn kemiHAe 7 KyH cailblH opblHAanybl kepek. Aca akccyaatusTi xepnepae XIT renb TeceMiH Xuipek aybICTbIpy kaxeT 605ybl MyMKiH.

3. [yw kabbingaraH kesae cyaaH kopray yuwiH abaiinan, X[ renb Tecem KyparbiH XabblHpI3.
3M™ Tegaderm™ XI'T" XnoprekcuanH rnokoHaTbl HEri3iHAET renb TeceM Kypasbl KaXETIHLIE aybICTbIPbIbIN OTbIPYbl TUIC:

« Erep kypan 6ocan kanca, nacrairaH Hemece kaHaaii fa 6ip xxonmeH GysbinFaH Gonca

*  OpblH xabblk HeMece KepiHGeiTiH GonFaHaa

« XIT renb TeceMiHiH cbipTeiHAa BalikanaTteiH aFy 6onca

« XIT renb Tecemi kaHblkkaH HemMece LwamagaH TbiC icCiHreH 6onbin kepiHce*

* Eckepty: XI'T renb TeceMmiHiH TOMbIK KaHbIKkaHAbIFbIH TEKCEPY YLUiH caycaFbiHbI36eH renb xacTblKwackiHbiH 6ip OypbilubiH asgan 6ackiHbl3. CaycarblHbl3abl anbin
TacTaraHHaH keiiiH XI'T renb TeceM kypanbl OpHbIHaH XblKbIn kanca, XI'T kypansl ayblCTbIpbinybl TUIC.

Eckepty: Tegaderm™ XIT” renb Tecem Kyparsibl KaHHbIH HEMECe CYVbIKTbIKTbIH YIIKEH MEJILLEPIH CIHIpYre apHanmaraH.
Any
XI'T renb Tecem kypanbl: 3M™ |V kaTeTep OpHbIHa apHarnFaH TaHFbILTbI any HyckaynapblH KapaHbi3. ©p HbICaHHbIH MPOTOKOMbI GOVbIHLLA XKYiie ©3eri )KOK MHEHi anbin
TacTaHpI3. X[ renb TeceMi KypbInFbIChIH )XyMcak MaTa inMeKkTepiH naiaanaxbin anbiHpei3. Kypan wekapachlH eLwipy yLiH MeauUmMHanbIk xabbickak epiTKiluTi naiaanaqyra

6onagp!l. KaxeT 6onca, renb TecemaepiH anybl XXeHinaeTy yiWiH cTepunbai CnUpTTi TamnoHaapabl Hemece MaiinbikTapabl Hemece CTepUIbAi epITIHAINEPAI (SFHW, CTepunbai
cy Hemece KanbInTbl Ty3Abl piTiHAI) NaaanaHbiHb3. XI'T renb Tecemi kypanb! ToNbiFbIMEH anbiHbalbIHLWa, TOMeH xaHe Basy any aaiciH XKanFacTbIpbiHbI3.

XIT renb Tecemi KypanbiH anein TacTaraH kesfe katetepAi Hemece 6acka MeauUMHaNbIK KypbinFeinapael WlFapbin anmvay yuwid abai 6ony kepek. XIT renb Tecemi KypanbiH
any kesiHfe TepiHi xaHe KkaTeTepai KonaaHbl3.

Eckeprty: OHIiMAI MEKeMeHIH MPOTOKOIIbIHA CAVIKEC XKOVbIHbI3.

Cakray/XKapamabinbik mep3imi/YTunusaumsanay

Y3aik HaTvbKenep YLWiH cankblH, KypFak xepae cakTaHbi3. XKapamabinblk Mep3imi kantamaaarbl askrany MepsimMiHae kepceTinreH.

Keke kanTama 3akpiMgaHbaraH Hemece alubinmaraH 6onca, eHiMHiH cTepunginirive keningik 6epinesi.

Erep cTtepunbgi kanTama 3aksiMaanFaH Hemece 6alikaycbl3 albinFaH 6orca, eHiMa yTunusauuanaHpi3 xeHe oHbl naaanaHyFa 6onmansl.

Kes kenreH cypakrap Hemece TyciHiktemenep GoiibiHwa 01509 611611 Hemipi apkbinbl Hemece www.3M.com BeG-caiiTbiHaH 3M Health Care TyTbiHyLWbINApAbLI Konagay
xeniciHe xabapnacbiHbl3.

XKeTkizy xonbl/Tancbipbic 6epy Typasnbl aknapar

Karanor Ne XIT renb Tecem kypanblHblH enLemi XI'T renb Tecemi kypanbiHa wakkanaa X opTawa menwepi
(renb TeCceMiHiH enweMiHe HerisgenreH mr)

1665R XIT renb Tecem kypanblHblH enemaepi 30

\' 6,2cmx4,9cm

O (2,15 AIOTM X 1 ,,,, AVOFIN)

1664R XIT renb Tecem KypanblHbiH enemaepi 30

W@ 6,2cMx 4,9 cm

N (2,6 AOAM X T, AIOViM)

Byn Kyparnfa KaTbICTbl TyblHAAFaH ayblp XapakaT Typarnbl 3M KOMNaHUsICbIHA XaHe XeprinikTi Ky3blpeTTi opraHFa (E0) Hemece xeprinikTi peTTeyLi opraHrFa xabapnaHbi3.
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Pajisje 3M™ Tegaderm™ me fleté me xhel me glukonat klorheksidine +
fasha me porté intravenoze

Pérshkrimi i produktit
Pajisja 3M™ Tegaderm™ me piastér me xhel me glukonat klorheksidine CHG pérdoret pér té mbrojtur vendet e aksesit vaskular. Pajisja me fleté me xhel me glukonat klorheksidine éshté transparente
dhe siguron frymémarrje, duke lejuar vrojtimin e vazhdueshém té vendit pérkatés.

Filmi transparent siguron njé barrieré efektive ndaj kontaminimit té jashtém, duke pérfshiré Iéngjet (e papérshkrueshme nga uijit), bakteret, viruset* dhe kérpudhat.
Pajisja me xhel CHG antimikrobik pérfshin njé piastér té integruar me xhel qé pérmban 2% masé glukonat klorheksidine (CHG), njé agjent i njohur antiseptik me spektér té gjeré té aktivitetit antimikrobial
dhe antikérpudhor. Xheli pérthith Iéngjet.

*Testimi in vitro tregon se filmi transparent i pajisjes me piastér me xhel 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 té CHG.

Testimi in vitro (koha e eliminimit dhe zona e frenimit) demonstron se piastra me xhel CHG e pajisjes ka njé efekt antimikrobik ndaj njé larmie bakteresh gram-pozitive dhe gram-negative, si dhe
ndaj kérpudhave.

Pérdorimi i planifikuar/qéllimi i planifikuar:

Pajisja 3M™ Tegaderm™ me piastér me xhel me glukonat klorheksidine CHG mund té pérdoret pér té mbrojtur vendet e kateterit. Aplikimet e zakonshme pérfshijné mbrojtjen e kateteréve intravaskularé
dhe pajisjeve perkutane. Pajisja CHG Tegaderm™ éshté planifikuar té zvogélojé kolonizimin e Iékurés dhe kolonizimin e kateterit dhe té ndalojé rritjen e mikroorganizmave qé kané lidhje zakonisht me
infeksionet e rrugéve té gjakut. Pajisja CHG Tegaderm™ éshté planifikuar té zvogélojé infeksionet e rrugéve té gjakut né lidhje me kateterin (CRBSI) né pacientét me kateteré gendroré venozé ose arterialé.

Paralajmérimet o
MOS E SHPONI XHELIN CHG ME GJILPERE SIGURIE.

MOS | PERDORNI FASHAT CHG TEGADERM™ 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 EFEKTIVITET| | FASHAVE CHG TEGADERM™ NUK ESHTE VLERESUAR NE FEMIJE NEN MOSHEN 18 VJEG. VETEM PER PERDORIM TE JASHTEM. MOS LEJONI QE KY KONTAKT TE BJERE NE
KONTAKT ME VESHET, SYTE, GOJEN OSE MEMBRANAT MUKOZE.

MOS E PERDORNI 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 Iékuré 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 pérdorur gjaté procedurave té kanalit urinar. Duhet té tregohet kujdes kur pérdoren preparate qé pérmbajné glukonat
klorheksidine dhe pacienti duhet té vrojtohet pér mundésiné e hiperndjeshmérisé.

Masat paraprake

Pajisja me piastér me xhel me glukonat klorheksidine CHG 3M™ Tegaderm™ nuk duhet té vendoset mbi plagé té infektuara.

Ajo nuk éshté planifikuar té pérdoret si trajtim pér infeksionet né lidhje me pajisjet perkutane.

Né rastin e infeksionit té plagéve klinike, duhet té pérdoren antibakterialé sistemiké nése indikohen.

Gjakderdhjet aktive né vendin e futjes duhet té stabilizohen para aplikimit & pajisjes.

Mos e tendosni pajisjen gjaté aplikimit. Nése pajisja aplikohet me tendosje, kjo mund té shkaktojé trauma mekanike té Iekurés.

Lékura duhet té jeté e pastér, e thaté dhe pa mbetje té detergjentéve pér té parandaluar irritimin e Ikurés dhe pér té siguruar njé ngjitje té miré.
Mos e ripérdorni. Ripérdorimi mund té shkaktojé komprometimin e integritetit té produktit dhe té shkaktojé defekt té pajisjes.

Tregoni kujdes dhe mbulojeni pajisien me piastér me xhel CHG pér ta mbrojtur nga uji gjaté larjes né dush.

Pajisja me piastér me xhel CHG nuk éshté testuar pér pérdorim gjaté terapisé me rrezatim.

Rezultatet e provave klinike: Njé prové klinike té kontrolluar dhe té rastésishme me pérfshirjen e 1879 subjekteve me 4163 raste té futjes sé kateterit gendror venoz dhe arterial éshté kryer né

11 spitale (1). Rezultatet treguan se pérdorimi i pajisjes CHG Tegaderm™ solli njé zvogélim té konsiderueshém statistikor me 60% té inci és sé infeksioneve né rrugét e gjakut né lidhje me kateterin
(P=0.02). Rezultatet e studimit tregojné po ashtu njé zvogélim té konsiderueshém statistikor né kolonizimin e Iékurés (P<0,001) dhe kolonizimin e kateterit (P<0,0001) né grupin e klorheksidinés

né krahasim me até pa klorheksidiné.

Ndryshorja Fashat pa klorheksidiné né krahasim me ato me klorheksidiné
(941 pacienté/2055 kateteré né krahasim me 938 pacienté/2108 kateteré)

Infeksioni né rrugét e gjakut né lidhje me kateterin

Dendésia e incidencés 1,3me 0,5
(n pér 1000 dité kateteri)
Raporti i rrezikut 0,402 [0,186 deri né 0,868], P=0,02

Kolonizimi i kateterit

Dendésia e incidencés 10,9 me 4,3
(n pér 1000 dité kateteri)
Raporti i rrezikut 0,412 [0,306 deri né 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
Njé pérmbledhje pér siguriné dhe rendimentin klinik (SSCP) éshté e disponueshme né bazén evropiane té té dhénave pér pajisjet mjekésore (Eudamed), ku éshté e lidhur vierén bazé UDI-DI. Fagja publike
e internetit e EUDAMED éshté https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vlera bazé UDI-DI e produktit éshté 06082238401010000000039AM.
Udhézimet pér pérdorimin: Referojuni figurave né paketim dhe atyre té pérfshira né fletén e paketimit. Mosrespektimi i udhézimeve té prodhuesit pér pérdorimin mund té shkaktojé komplikime,
duke pérfshiré irritimin dhe/ose zbutje té Iékurés nga lagéshtia.
Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Pérgatitja e vendit: Pérgatitja e vendit né pérputhje me protokollin e institucionit. Prerja e gimeve né vendin pérkatés mund té pérmirésojné aftésiné ngjitése té pajisjes me piastér me xhel CHG.
Nuk rekomandohet rruajtja. Lékura duhet té jeté e pastér, e thaté dhe pa mbetje detergjenti.

Gjakderdhjet aktive né vendin e futjes duhet té stabilizohen para aplikimit té pajisjes me piastér me xhel CHG.

Aplikimi i pajisjes me piastér me xhel CHG pas futjes sé gjilpérés (Figurat A1 deri né A5)

1. Hapni paketimin dhe higni pajisjen me piastér me xhel CHG duke pérdorur teknikén aseptike.

2. Pérgatitni vendin e futjes dhe futni gjilpérén e sigurisé sipas protokollit t& gendrés, duke lejuar njé hapésiré rreth 2 cm nén gjilpérén e sigurisé pér pajisien me piastér me xhel CHG. Lejoni té gjitha
preparatet dhe mbrojtésit qé té thahen plotésisht para se té aplikoni pajisjen me piastér me xhel CHG pér té parandaluar irritimin e Iékurés dhe pér té siguruar njé ngjitie té miré.

Nén kapésen jeshile me etiketén 1, kapni kapéset e buta tekstile. Térhigni dhe higni shtresén e sipérme dhe hidheni até (Figura A1).

Mos e hapni shtresén. Hapni kapéset e buta tekstile pér té zgjeruar té carén e xhelit (Figura A2).

Duke pérdorur kapéset e buta tekstile, vendoseni né gendér pajisjen nén gjilpérén e sigurisé (Figura A3).

Ngrini dhe kapni kapéset e buta tekstile dhe higni shtresén me etiketén 2 né drejtimin e shigjetés (Figura A4).
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7. Nése éshté e nevojshme, duke pérdorur kapéset e buta tekstile, afroni bashké anét e té carés. Mos e tendosni pajisjen gjaté aplikimit. Nése pajisja aplikohet me tendosje, kjo mund té shkaktojé trauma
mekanike té |ékurés (Figura A5).

8. Ushtroni njé presion té miré pér té zbutur bordurén e pajisjes dhe pér té pérmirésuar ngjitjen e saj.

9. Shikoni udhézimet pér aplikimin pér fashén e portés intravenoze 3M™.

Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura B5
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Aplikimi né té njéjté kohé i pajisjes me piastér me xhel CHG dhe gjilpérés sé sigurisé (Figura B1 deri né B5)

1. Hapni paketimin dhe higni pajisjen me piastér me xhel CHG duke pérdorur teknikén aseptike.

2. Pérgatitni vendin e portés dhe mbushni paraprakisht sistemin e gjilpérés sé sigurisé sipas protokollit t& gendrés. Lejoni té gjitha preparatet dhe mbrojtésit qé té thahen plotésisht para aplikimit pér
té parandaluar irritimin e |ékurés dhe pér té siguruar njé ngjitje t& miré.

3. Nén kapésen jeshile me etiketén 1, kapni kapéset e buta tekstile. Térhigni dhe higni shtresén e sipérme dhe hidheni até (Figura B1).

4. Mos e hapni shiresén e pajisjes. Léreni kapucin mbrojtés né vend mbi gjilpéré. Drejtojeni pajisien me piastér me xhel CHG té kthyer lart dhe rréshgitni gjilpérén deri né fund né bazén
e té carés (Figura B2).

5. Mbéshtilleni pajisjen me piastér me xhel CHG rreth gjilpérés sé sigurisé. Higni kapugin mbrojtés dhe futeni gjilpérén né vendin e portés sipas protokollit té gendrés (Figura B3).

6. Para se té higni shtresén, sigurohuni qé gjilpéra té jeté pozicionuar deri né fund né bazén e té carés. Pajisja me piastér me xhel CHG mund té rregullohet nén gjilpérén e sigurisé duke kapur kapéset
e buta tekstile. Shtypni lehté kapéset e buta tekstile dhe higni shiresén me etiketén 2 né drejtimin e shigjetés (Figura B4).

7. Nése éshté e nevojshme, duke pérdorur kapéset e buta tekstile, afroni bashké anét e té carés. Mos e tendosni pajisjen gjaté aplikimit. Nése pajisja aplikohet me tendosje, kjo mund té shkaktojé trauma
mekanike té Iékurés (Figura B5).

8. Ushtroni njé presion té miré pér té zbutur bordurén e pajisjes dhe pér té pérmirésuar ngjitjen e saj.

9. Shikoni udhézimet pér aplikimin pér fashén e portés intravenoze 3M™.

Kujdesi pér vendin e aplikimit:

1. Vendi i aplikimit duhet t& vrojtohet cdo dité pér shenja infeksioni ose komplikime té tjera. Nése dyshohet pér infeksion, higni pajisjen me piastér me xhel CHG, 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.

2. Kontrolloni ¢do dité pajisjen me piastér me xhel CHG dhe ndérrojeni sipas nevojés, né pérputhje me protokollin e gendrés; minimumi ¢do 7 dité sipas rekomandimeve té Qendrave pér Kontrollin dhe
Parandalimin e Sémundjeve (CDC). Pér vendet e aplikimit me nivel té larté eksudati mund té duhen ndérrime mé té shpeshta té pajisjes me piastér me xhel CHG.

3. Tregoni kujdes dhe mbulojeni pajisjen me piastér me xhel CHG pér ta mbrojtur nga uji gjaté larjes né dush.

Pajisja me piastér me xhel me glukonat klorheksidine CHG 3M™ Tegaderm™ duhet té ndérrohet sipas nevojés:

Nése pajisja lirohet, ka papastérti ose démtohet né ndonjé ményré

Nése vendi i aplikimit éshté i mbuluar ose nuk éshté mé i dukshém

Nése ka rrjedhje té dukshme jashté piastrés me xhel CHG

Nése pajisja me piastér me xhel CHG duket e mbushur ose shumé e fryré*

*Shénim: Pér té testuar nése piastra me xhel CHG éshté e mbushur plotésisht, shtypni lehté me gisht né njé cep té piastrés me xhel. Nése piastra me xhel CHG géndron e ndryshuar pas hegjes sé gishtit,

pajisja CHG duhet té ndérrohet.

Shénim: Pajisia me piastér me xhel CHG Tegaderm™ nuk éshté planifikuar pér té pérthithur sasi té€ médha gjaku ose Iéngjesh.
Hegja
Pajisja me piastér me xhel CHG: Shikoni udhézimet pér heqgjen pér fashén e portés intravenoze 3M™. Higni gjilpérén e sigurisé sipas protokollit té gendrés. Higni pajisjen me piastér me xhel CHG duke
pérdorur kapéset e buta tekstile. Mund té pérdoret njé hollues mjekésor pér ngjitéset pér té ndihmuar né hegjen e bordurés sé pajisjes. Nése éshté e nevojshme, pérdorni peceta ose kunja sterile me

alkool ose solucione sterile (p.sh. ujé steril ose solucion fiziologjik normal) pér t& ndihmuar né hegjen e piastrés me xhel. Vazhdoni me metodén e ngadalté dhe té ulét té hegjes derisa pajisja me piastér
me xhel CHG té jeté hequr plotésisht.

Duhet té tregohet kujdes qé t& mos Igvizen kateterét ose pajisjet e tjera mjekésore kur té higet pajisja me piastér me xhel CHG. Mbéshtetni Iékurén dhe kateterin kur higni pajisjen me piastér me xhel CHG.
Shénim: Hidheni produktin sipas protokollit té gendrés.

Jetégjatésia e ruajtjes/né raft/hedhja pas pérdorimit

Pér rezultatet mé té mira, ruajeni né njé vend té thaté dhe té freskét. Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit né paketim.

Steriliteti i produktit éshté i garantuar pérvecse nése paketa individuale démtohet ose hapet.

Nése paketimi steril éshté i démtuar ose éshté hapur aksidentalisht, hidheni produktin dhe mos e pérdorni.

Nése keni pyetje ose komente, kontaktoni me linjén e ndihmés sé klientit té kujdesit shéndetésor t& kompanisé 3M né 01509 611611 ose shkoni te www.3M.com.

Informacione pér ményrén e furnizimit / porosisé

Numri i Madhésia e pajisjes me piastér me xhel CHG | Sasia mesatare e CHG pér pajisje me piastér me xhel CHG
katalogut (mg bazuar né madhésiné e piastrés sé xhelit)
1665R Pérmasat e pajisjes me piastér me xhel CHG | 30

@@ 6,2cmx 4,9 cm

2,,inx1 ;i)

1664R Pérmasat e pajisjes me piastér me xhel CHG | 30
6,2cmx 4,9 cm
2,,.inx1 _ in)

718

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente (BE) ose autoriteti rregullator lokal.
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Ypepn 3M™ Tegaderm™, ren nognora co Xn0pXeKCUANH rAYKOHAT +
LV. npeBpcKa 3a MecToTO Ha 0TBOP @B

Onuc Ha npon3BoaoT
Ypenot 3M™ Tegaderm™ CHG ren nopsiora co XNOpXeKCUAMH FYKOHAT Ce KOpUCTM 3a 3aliTuTa Ha MecTaTa 3a BacKynapeH npuctan. YpeaoT ref nofsora co XA0pXeKCUAMH FyKoHaT Auie
11 € TPAHCNIAPEHTHO LUTO 0BO3MOXYBA KOHTUHYUPAHO HAG/bYAYBAtbE Ha MECTOTO.

TpaHcnapeHTHaTa (honuja 06e36esyBa ecimkacHa 6apuepa NPOTUB HaBOPELLHATA KOHTaMUHALMja BKNYYYBajKU TEYHOCTM (BOJOOTNOPHA), GaKTepUK, BUPYCU* 1 KBACEL.

AxTMukpo6HaTa CHG ren noanora ce cocTon Of, Nennvea ren noanora koja coapxxu 2% w/w xnopxekcuant raykorar (CHG), 4o6po nosHaT aHTUCENTMK CO aHTUMMKPOGHA M @HTUrabuyHa akTMBHOCT
CO LIMPOK cnekTap. en noanorara ancopoupa TeYHoCT.

* MK BATPO TECTUPAILETO NOKAXKYBA Jleka TpaHcnapeHTHaTa (honuja Ha ren nogorara 06es6eaysa Gapvepa npoTvB BUPYCH CO AMjaMeTap 0f 27 NM W NOroNemu, a NpeBpcKaTa 0CTaHyBa HEOLITETEHa,
6e3 ia nponyLiTa. bapuepara npoTUB BMPYCH Ce AOMKM Ha (hN3NYKIUTE CBOJCTBA HA NPEBPCKaTa, a He Ha NOMOLLHMTE cBojcTBa Ha CHG.

WK BUTPO TECTMPAHETO (BPEMEHCKO YGUBaH-E 1 30HA HA MHXMGMLV]A) NOKaXKYBA fieka ren nogorata co CHG Mma aHTUMUKPOGEH eqheKT NPOTUB NOBEKE rpamM-NO3UTUBHY U rpaM-HeraTBHYU 6akTepum
1 KBacew,

Mpensupena ynotpeda / npeaBMaeHa HameHa:

Ypegot 3M™ Tegaderm™ CHG ren nopsiora co XnopxeKCUaMH FYKOHAT MOXE fia Ce KOPUCTY 3a 3allTuTa Ha MecTata co kateTep. BooGuyaeHUTe NPpUMEHM BKYyYyBaaT 3aluTuTa Ha MHTpaBacKynapHn
KateTpu 1 nepkyTaxy ypean. Tegaderm™ CHG e HameHeTa 3a HamanyBarbe Ha KOMOHM3aLMjaTa Ha KoXara v KONoHU3auujaTa Ha KateTepor v 3a NOTUCHYBAHE NOBTOPHOTO PAcTeHe Ha MIUKPOOPraHU3MuTe
Haj4ecTo NOBP3aHM CO MH(EKLMM Ha KPBOTOKOT. Tegaderm™ CHG e HameHeTa 3a HamanyBare Ha MH(eKLMMTE Ha KpBOTOKOT NoBp3aHu co kateTep (CRBSI) aj naumneHTy co LEHTPaNHN BEHCKM Uau
apTepUCK KaTeTpu.

MpepynpepyBatba
HE NPABETE MYHKLINJA HA CHG MOZANOTATA CO XYBEP WA,

HE KOPWUCTETE NPEBPCKN TEGADERM™ CHG KAJ NPEJBPEMEHO POJEHW BEBUHGA WM OEHYNHA NTOMAIN O/ 2 MECELW. YNOTPEBATA HA 0BOJ NPOWU3BOJ KAJ NPEABPEMEHO POAEHWTE
BEBUHA MOXE NPEAN3BIKA PEAKLIAN HA XUNEPCEH3WUTUBHOCT U HEKPO3A HA KOXKATA.

BE3BE/JHOCTA U EQUKACHOCTA HA NPEBPCKATA TEGADERM™ CHG HE E OLIEHETA KAJ JIELIA 110/} 18 FOWHI. CAMO 3A HAZIBOPELLIHA YNOTPEBA. HE 103B0JIYBAJTE 0BOJ NPOW3BO/, JA I0JAE
BO KOHTAKT CO YLLIW, 0444, YCTA U MYKO3HI MEMBPAHIA.

HE KOPWUCTETE I'0 0BOJ NPOM3BO/, KAJ MALIMEHTIA CO NO3HATA XUNEPCEH3UTUBHOCT HA XJIOPXEKCUANH TNYKOHAT. UMA NPUJABU IEKA YNOTPEGATA HA NPOU3BOAN KOU COAPXAT
XJTOPXEKCUANH TNYKOHAT NPEAN3BUKYBA UPUTALINW, CEH3UTU3ALIUJA W TEHEPANIN3UPAHIA ANEPTVCKI PEAKLIIA. AKO CE NOJABAT AJNEPTCKIA PEAKLINW, BEAHALLI NPECTAHETE CO YNOTPEBA,
A [IOKOJIKY PEAKLIMWTE CE CEPVIO3HW, OBPATETE CE KAJ JIEKAP.

Peakuym Ha XMnepceH3UTUBHOCT NOBP3aHM CO NOKANHA YNoTpe6a Ha XNOPXEKCUAWH FNYKOHAT Ce NpujaBeHn BO HEKOIKY 3eMju. Hajcepno3HuTe peakuuy (BKy4yBajku aHadunakca) ce nojasune Kaj
NaLVMEHTI TPETUPAHY CO NIYGPUKAHTIA KOU COAPXAT XNOPXEKCUANH FYKOHAT, KOV Gine KOPUCTEHY NpU NPOLIEAYPH Kaj YpUHAPHKUOT TpakT. TpeGa Aa ce BHAMaBa npw yroTpeGa Ha npenapatu Kou CoApxar
X/OPXEKCUANH FNYKOHAT, & NaUMeHTOT Tpe6a Aa ce Ha6/byAyBa 3a MOXKHM PEakLuin Ha XUNepCEH3UTUBHOCT.

Mepku Ha npeTnasnmBocT

Ypenot 3M™ Tegaderm™ CHG ren nopora co XNOpXeKCUAUH FYKOHAT He Tpe6a Aa ce cTaBa Haf, MH(UUMPaHK paHu.

He e HameHeTa ia Ce KOpUCTI Kako TPETMaH Ha UHAEKLMI NOBP3aHI CO NEPKYTaHN YPeau.

Bo cnyyaj Ha KnuHMYKa MHGEKLMa Ha panu, Tpe6a Aa Ce KOpUCTaT CUCTEMCKM aHTUGAKTEPUCKI CPEACTBA, AOKONKY CE MHANLMPAHI.

CekakBo akTUBHO KPBapetbe Ha MECTOTO Ha BMETHyBatbe TpeGa Jia ce CTabunuanpa npes Aa ce noctasi ypeaor.

He pacTerHysajTe ro ypesioT Kora ro noctasysare. Moxe Jia A0jAe A0 MeXaHMyKa Tpayma Ha Koxara ako YpesoT ce NocTaBi OnTerHar.

Koxara Tpe6a aa 6uze uncta, cyBa 1 6€3 0cTaToLm 0/ AETEPreHTy 3a a Ce Cpeyu uputaumja u aa ce 06e36eam [06P0 nenerbe.

Camo 3a eiHokpaTHa ynoTpeGa. MoBTOpHATa YroTpeGa MoXe Aa Pe3ynTvpa co 3arpo3yBarbe Ha MHTErpUTETOT Ha NPOU3BOJOT U ia AOBEAE A0 JeheKT Ha YpeaoT.
Bupete BHumatentn u nokpujte ja CHG ren nognorara 3a fa ja 3aWwTuTTe 04 BOAA NPU TyLUIMPatbE.

CHG ren nognorara He e TecTMpaHa 3a ynotpe6a 3a Bpeme Ha Tepanuja co 3payerbe.

Pesyntati of KNMHUYKOTO MCNUTYBAkbE: Bo 11 60HMLM Belue CNPoBEAEHO PaHAOMIU3NPAHO, KOHTPONNPAHO KIMHUYKO UCTIMTYBake COCTaBeHO of, 1879 cy6jekTn co 4163 mecTa Ha BMETHYBabe

Ha LeHTpaneH BEeHCKM 1 apTepucku katetep (1). Pesyntatute nokaxaa feka ynotpe6ara Ha Tegaderm™ CHG pesyntupatue co CTaTUCTUYKM 3Ha4ajHO Hamanysatbe (60%) Ha MHLMAeHLATa Ha MH(eKLumn
Ha KPBOTOKOT NoBp3aHy co kateTep (P=0,02). Pe3yntatute oA CTyAMjaTa, UCTO Taka, MOKaXyBaaT CTaTUCTUYKM 3HA4YajHO HamanyBarbe Ha KONOHM3auumja Ha Koxarta (P<0,001) n konoHu3auvja Ha kateTepoT
(P<0,0001) Bo rpynata X/10pXeKCUANH HACMIPOTI HE-XOPXEKCUAMH.

Bapujabna MpeBpcku 6€3 XNOPXEKCMAMH HACNPOTYN NPEBPCKM CO XIOPXEKCUAVH
(941 naumenTn/2055 kateTpu Hacnpoty 938 nauvenTn/2108 KateTpmn)

Wnchekumja Ha KPBOTOKOT NOBP3aHa Co KaTeTep

TYCTUHM HA MHUMAEHLA 1,3 Hacnpotn 0,5
(n Ha 1000 KaTeTep-AeHOBM)
CooaHoC Ha onacHocT 0,402 [0,186 no 0,868], P=0,02

Konoxusauuja Ha karetep

[YCTMHM Ha MHUMAEHLA 10,9 HacnpoTy 4,3
(n Ha 1000 KateTep-AEHOBK)
CoofiHOC Ha onacHocT 0,412 [0,306 mo 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
Pe3umeto Ha 6e3beaHocTa v knuHuykata ussenoa (SSCP) e poctanHo Bo EBponckata 6a3a Ha nopatouy 3a MeanumHeku ypea (Eudamed), kage Wwo e nop3axo co ocHosHWoT UDI-DI. JaHaTta Be6-
cTpaHuua Ha EUDAMED e https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHosHuoT UDI-DI Ha npousBogot e 06082238401010000000039AM.
YnatcTBa 3a ynotpe6a: MorneHETe v CINKUTE Ha NaKyBareTO W OHE BKMYYEHM BO NaKyBareTo. HenpuapXyBareTo KOH ynaTcTeara 3a ynotpe6a ofi Npou3BOAMTENOT MOXeE AA AOBEAE [0 KOMMIMKALMM,
BKJY4yBajKu MpUTaLmja u/unu Malepaumja Ha koxara.
Cnvka A1 Cnuka A2 Cnuka A3 Cnuka A4 Cnvka A5
g =

.

MoaroToBKa Ha MecToTo: MOArOTBETE FO MECTOTO HA OTBOPOT COrNACHO NPOTOKONOT HA 3/PABCTBEHATA YCTaHOBA. KpaTeweTo Ha BlakHaTa Ha MECTOTO Ha NOCTaByBarbe ro NOA0GpYBa 3anenyBareTo
Ha CHG ren nognorara. He ce npenopayysa 6puyerse Ha MecToTo. Koxata Tpeba Aia buae yucTa, cyBa 1 6e3 0CTaToLu Of AETepreHTH.

CekakBo aKTUBHO KpBaperbe Ha MECTOTO Ha BMETHYBare Tpeba Aa ce cTabunuanpa npes aa ce noctasi CHG ren nognorara.
MocraByBare Ha CHG ren noanora no BMeTHyBake urna (cnuku A1 go A5)

1. OTBOpETE ro NakyBaweTo 1 U3BajeTe ja cTepunHara CHG ren nojnora co NOMOLL Ha aCenTuyHa TeXHUKa.

2. TloaroTeeTe ro MECTOTO HA OTBOPOT W BMETHETE ja XyGep urnata cornacHo npoTOKONUTE Ha 34paBCTBEHATa ycTaHoBa, 0CTaBajku npocTop noa Xy6ep 3a CHG ren noanorata og okony 0,5 cm.
MoyekajTe cuTe HaHECEHW NpenapaTy v 3alTUTHU CPEACTBA LIeN0CHO Aa ce ucywart npes Aa ja noctasute CHG ren nognorata 3a a cnpeyuTe uputaumja Ha Koxara 1 fa 06esbeaute ao6pa aaxesuja.
Moz 3eneHoTO jasnye 03Ha4eHo co 1, (hateTe r jasnymbara 0f Meka TkaeHnHa. Vanynete u u3sageTe ro ropHata 06smBKa u (pnete ja (Cnuka Al).

He oTknonysajte ja 06BuBkata. oBneyeTe rv jasnuntbata of Meka TKaeHuHa 3a Aa ro NpoLLMPUTE MPOLENoT Ha renoT (Cnnka A2).

KopucTejku rv jasnummbara o4 Meka TKaeHuHa, LeHTpupajTe ja noanorara nog Xy6ep urnara (Cnvka A3).

MopurHeTe n hateTe rv jasuymibara o Meka TKaeHiHa v M3BajieTe ja 06BMBKATa 03HAYeHa CO 2 BO HAacoKa Ha cTpesikata (Cnvka Ad).

o0~ w
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. Jlokonky e noTpeGHo, CO NOMOLL Ha ja3nynkbaTa Of MeKa TKaeHuHa, Lo6KeTe r paboBuTe Ha NpoLenoT. He pacTerHysajTe ro ypesoT Kora ro noctasysare. Moxe Aa Aojae 0 MexaHuyka Tpayma

Ha KoXKata ako ypesoT ce nocTasm onTerxat (Cnvka Ab).

8. KopucTeTe cuneH npuTUCOK 3a Aia ja M3MasHuTe rpaHnuaTa Ha ypeaoT v Aa ja nofobpute aaxesujara.
9. lorneaHeTe rv ynatcTsara 3a nocrasysare Ha 3M™ |.V. npeBpcka 3a MECTOTO Ha OTBOP.
Cnuka b1 Cnuka b2 Cnuka b3 Cnuka b4 Cnuka b5
—_— R
N ==

WcTtoBpemeHo noctaByBate Ha CHG ren nognorara u XyGep urnata (cnuka b1 go b5)

1.
2.

3.

8.
9.

0TBOpETE IO NaKyBaHETO 1 U3BaAAETE ja cTepunHara CHG ren noanora co NOMOLL Ha acenTiyHa TEXHUKA.

MoAroTBeTE ro MECTOTO HA OTBOPOT U MPETXOAHO HAMOJHETE ro CUCTEMOT CO Xy6ep Urna cornacHo NpoTOKONUTE Ha 3paBcTBEHaTa ycTaHoa. OCTaBeTe r cuTe npenapatit 1 3alTUTHN CPeACcTBa
LieNocHO Aa ce ucyLuaT npej nocTaByBarbe 32 ja CNPEYNUTE MpUTaLmja Ha koxara u fa 06e3beaute no6pa aaxesuja.

Moz 3eneH0TO jasnye 03HayeHo €O 1, (paTteTe rv jasnuntbara of, Meka TKaeHnHa. anynete n n3sageTe ro ropHara o6suska i dpnete ja (Cuka b1).

He oTknonygajTe ja 06BMBKaTa Ha ypesoT. OcTaBeTe ja 3alwTuTHaTa 06BMBKA HA MECTO HaZ urnarta. MoctaseTe ja CHG ren nognorata cBpTEHA HArope W U3nn3rajTe ja urnara Aokpaj BO 0CHoaTta
Ha npouenoTt (Cnuka b2).

. 3asutkajTe ja CHG ren nognorara okony Xy6ep urnara. OTCTpaHeTe ja 3alTuTHaTa 06BIUBKA 1 BMETHETE ja Urnara BO MECTOTO HA OTBOPOT COFMACHO NPOTOKO/INTE HA 3paBCTBEHATA YCTaHOBA

(Cnwka b3).
Mpen Aa ja n3aauTe 06BMBKATA, NPOBEPETE AANM WrMaTa e NocTaBeHa AOKPaj BO 0CHOBATA Ha npouenoT. CHG ren nofnorata Moxe Aa ce npucnoco6u nog Xy6ep urnara co hakarbe Ha jasuduara
0/} MeKa TKaeHWHa. HeXHO NpUTUCHETE T jasnymrbara o Meka TKaeHuHa v M3BajieTe ja 06BUBKATa 03HAYeHa co 2 BO HAacoka Ha cTpenkara (Cnvka b4).

. [loKonky € MoTpeGHo, CO MOMOLL Ha jasuuutbaTa of MeKa TKaeHuHa, oGVKETe rv pabosuTe Ha NPoLenoT. He pacTerHysajTe ro ypeaoT Kora ro noctasysare. Moxe Aa AojAe 0 MEXaHuKa Tpayma

Ha KoXKara ako ypeaoT ce noctasu onterHat (Cnuka b5).
KopucTeTe cuneH NpUTMCOK 3a Aia ja U3Ma3HuTe rpaHuuaTa Ha ypesoT 1 Aa ja nofoGpuTe agxeavjara.
MornepHeTe ru ynarcTeara 3a noctasyBare Ha 3M™ |.V. npeBpcka 3a MECTOTO Ha OTBOP.

Hera Ha mecToro:

1.

2.

EAHal AHeBHO Tpe6a Aa ce NpoBepyBa Aain Ha MECTOTO Ha MPeBpCKaTa Ma 3HaLW Ha MHAGEKLuja uan Apyri KOMMMKaLmum. AKo NocTou COMHeBatbe 3a MHbekLumja, u3saaeTe ja CHG ren nopnorara,
npoBEpeTE ro MeCTOTO HEMOCPEAHO 11 YTBPAETE ja COOABETHATA MEAULIMHCKA UHTEPBEHLMjA. 3HALM HA MHEKLMa Ce Tpecka, G0NKa, LiPBEHWIIO0, OTOK WM HEBOOGUYAEH MUPUC UM UCLIEAOK.
CekojaHesHo nposepysajTe ja CHG ren nognorara n MeHysajTe ja no notpe6a, CornacHo NPOTOKONUTE HA 3APaBCTBEHATA YCTAHOBA; HAjMANKY eHALL HA CEKOM 7 AeHa, Copes TEKOBHUTE Npenopaku
Ha LleHTpuTe 3a KoHTpONa 1 npeseHuvja Ha 6onecty (CDC). Moxe fa uma noTpe6a of, noyecTo MeHyBarbe Ha CHG ren nojnorara Kaj BUCOKO eKCYAaTBHM MeCcTa.

Bunete BHUMatentn u nokpujte ja CHG ren nopnorata 3a fa ja 3aWwTuTiTe 0 BOAA NPU TyLUIMPatbE.

Ypenot 3M™ Tegaderm™ CHG ren nopsiora co XnopxeKCUaMH FyKoHaT Tpe6a Aa ce MeHyBa no notpe6a:

AKO ype/IoT CTaHe N1abas, BaskaH Ui € OLUTETEH Ha KOj 6110 HaunH

AKO MECTOTO Ce 3amar/ivt Unu CTaHe HeBUANMBO

Ao nma BUANMB UcLeaok Haasop of CHG ren nognorara

Ako ce unHmn aeka CHG ren nognorata e ocnabeHa uim npemMHory oteveHa®

*benewwka: 3a aa nposepute aanu CHG ren nopnorara e ocnabena, NECHO MPUTUCHETE CO MPCTOT BP3 aro/oT Ha ren noanorara. Ako CHG ren nognorara ocTaHe N3MecTeHa 0TKaKo Ke ro TprHeTe
npcToT, Taa TpeGa Aa ce 3amMeHu.

benewka: en nognorata Tegaderm™ CHG He e HameHeTa a ancopbupa ronemu Koam4ecTsa Kps i TEYHOCT.

Bapewe

Ypen, CHG ren nognora: MorneaHeTe ri ynatcTeata 3a Bajerwe Ha 3M™ L.V, npepcka 3a MecToTo Ha 0TBop. OTCTpaHeTe ja Xy6ep urnara cornacHo NPOTOKONMTE Ha 3paBCTBeHaTa ycTaHoBa. OTCTpaHeTe

ja CHG ren nopnorara KopucTejkv i jasnuntbaTa Of, Meka TKaeHuHa. YnoTpe6eTe MeAUUMHCKN pacTBOPYBaY 3a NIENWIO 3a NONECHO Bafietbe Ha YpeaoT Kaj pabouTe. [lokonky e noTpe6Ho, ynotpebeTe
CTEPUIIHI ANKOXONTHI Mapamyukba Wil CTEPUITHI PACTBOPM (T.€. CTEPUNIHA BOAA MV HOPManeH (hU3MONOLLKI PacTBOp) 3a A r0 OfIECHUTE OTCTPaHYBAETO Ha ren nogsiorata. MpoaomxeTe co 6aBHO
Ba/ierbe Moj Man arofi 04ieKa LenocHo He ja nssagete CHG ren nognorara.

Tpeba fa ce BHUMABA fia He Ce 0TKayaT KaTeTpuTe Unu Apyrute MeaULMHCKN ypeau Kora ce Bagn CHG ren nognorara. [ipxeTe ja Koxara v kaTeTepoT odeka ja otctpaHysate CHG ren nognorara.

Iy

: @prere ro ny COrIacHo NMpoTOKO/INTe Ha 34PaBCcTBeHaTa yCTaHoBa.

Cknapupame/Pok Ha Tpaete/Ucthpnare
3a Hajaobpu pesynTary, YyBajTe Ha NaJHO U CYBO MeCTO. POKOT Ha Tpaerbe € 0TNeYaTeH Ha nakyBareTo.

CTepunHocTa Ha NpoM3BOAOT € 3arapaHTipaHa 0CBEH ako NoeAMHEYHOTO NaKyBatbe € OLUTETEHO Wi OTBOPEHO.
AKO CTEPUNHOTO NaKyBarbe € OLITETEHO Wi HEHaMepHO 0TBOPEHO, (DPIETE o NPOUBOAOT, HE KOPUCTETE ro.
[Jlokonky umate npavuarba Unm KOMeHTapu, ctaneTe Bo KOHTakT co 3M Health Care npeky TenedoHckata iMHnja 3a NoARpLIKa Ha knneHTy Ha 01509 611611 unn oaete Ha www.3M.com.

Kako ce gocraByBa/uHthopmauum 3a Hapauka

Karanor 6p. | lonemuna va ypenot CHG ren nognora MpoceyHa konnunHa Ha CHG Bo epxa CHG ren nopnora
(Mg BP3 0CHOBA Ha FONIEMUHATA Ha refl nojylorara)
1665R Jvmvenann Ha ypenot CHG ren noanora 30
@@ 6,2cmx 4,9 cm
25N XT 00
1664R Jvmvensnn Ha ypenot CHG ren noasora 30
@ 6,2cmx4,9cm
2N x1 00

Mpujasete 10 3M u 4o nokanHara HapnexHa snact (EY) nnn nokanHara perynatopHa Bnact ako JOLo A0 CEpUO3eH NHLMAEHT Npu yroTpe6a Ha npon3BoAoT.

6

0

Symbol Glossary
Symbol Title Symbol | Description and Reference
Manufacturer Indicates the medical device

manufacturer. Source: IS0 15223, 5.1.1

Consult instructions
for use or consult
electronic instructions
for use

Indicates the need for the user to consult
the instructions for use. Source: ISO
15223,5.4.3

Date of manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured. Source: 1ISO
15223,5.1.3

Indicates the date after which the

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: IS0 15223, 5.4.5
and Annex B

Use-by date medical device is not to be used. Source:
IS0 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch code
Batch code so that the batch or lot can be identified.

Source: IS0 15223, 5.1.5

Medical Device

Indicates the item is a medical device.
Source: IS0 15223, 5.7.7

Catalogue number

EEI ey 2

Indicates the manufacturer's catalogue
number so that the medical device can be
identified. Source: IS0 15223, 5.1.6

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains unique
device identifier information. Source: ISO
15223, 5.7.10

Sterilized using
irradiation

o]

Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation. Source: ISO
15223,5.2.4

Importer

Indicates the entity importing the medical
device into the locale. Source: IS0 15223,
51.8

Do not resterilize

Indicates a medical device that is not to
be resterilized. Source: IS0 15223, 5.2.6

Single sterile barrier

Indicates a single sterile barrier system.

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Indicates a medical device that should
not be used if the package has been
damaged or opened and that the user
should consult the instructions for use
for additional information. Source: 1SO
15223,5.2.8

0@ EE 9 | B

Do not re-use

¥ ® ®

Indicates a medical device that is
intended for one single use only. Source:
1S0 15223, 5.4.2

system Source: IS0 15223, 5.2.11
Swiss Authorised Indicates the authorised representative in
Representative Switzerland. Source: Swissmedic.ch
Indicates conformity to all applicable
CE Mark C € 2797 | European Union Regulations and
Directives with notified body involvement.
Indicates a financial contribution to
® national packaging recovery company
Green Dot @ per European Directive No. 94/62 and

corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.

E

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Tillverkare
Producent
Produsent
Valmistaja
Fabricante
Kataokeva-otng
Wytworca
Gyarto
Vyrobce
Vyrobca
Proizvajalec
Tootja

Razotajs
Gamintojas
Producator
Bupo6Huk
Proizvodac
Mpounssoguten
Proizvodac
Uretici
OHaipyLwi
HHAR
Prodhuesi
Mpomssoanten

RN XSO O RS RSN ORCC RO R RSO G RCACRCCRG RORCNORCRGACRE)
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Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Productiedatum
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Valmistuspdiva

Data de fabrico
Huepopnvia
KATAOKEUNC

Data produkcji
Gyartasi id6pont
Datum vyroby
Datum vyroby
Datum izdelave
Tootmise kuupéev
RaZo$anas datums
Gamybos data

Data de fabricatie
JlaTa BUrOTOBNEHHS
Datum proizvodnje
[Jlata Ha Npon3BOACTBO
Datum proizvodnje
Uretim Tarihi
©HAipinreH KyHi
Fuiingn

Data e prodhimit
LaTtym Ha
npou3BOACTBO

CICICRSNCHCICRONCXCIOKC)

ECNCNCICNONSAGICRORCRCNCRCCRONONC)

SRR CICIONCISICICICIONGRIOICICIOICIICICICIUCIONS (@l

For more information, see HCBGregulatory.3M.com

Use-by date

A utiliser avant
Verwendbar bis
Utilizzabile fino al
Fecha de caducidad
Te gebruiken tot

Bést fore datum
Anvendes inden
Utlppsdato

Viimeinen kdyttopdiva
Data de validade
Hpepopnvia avalwong
Uzyé do daty

Lejérati id6

PouZitelné do
PouZitelny do
Uporabno do
Kdlblikkusaeg
lzmantojams lidz
Naudoti iki

Data limitd de utilizare
TepmiH npu-gatHocTi
Rok valjanosti

[la ce u3nonsea npeau
Rok upotrebe

Son kullanma tarihi
[ewiH nanaanaHbiHbI3
edfnnaluiuiiz

Afati i pérdorimit
Ynotpe6auBo A0

@
@@
@
@
&
@
@
(D)
®
@
&
®
@
@
@
[©)
@
@
@
@

Batch code

Batch code
Fertigungslosnummer, Charge
Numero di lotto
Cadigo de lote
Lotnummer
Partikod
Batchkode
Batchkode
Erdkoodi

Cadigo do lote
Kwd1ko¢ Traptidag
Kod partii
Tételszam

Cislo $arze

Cislo arze
Stevilka serije
Partii number
Serijas numurs
Partijos kodas
Cod de lot

Homep naprii
Serijski broj

Kopa Ha naptuaa
Sifra partije

Seri kodu
MapTus koAbl
SUAAR

Numri i ngarkesés
Cepuckn Ko
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Catalogue number
Numéro de référence
Artikelnummer
Numero di articolo
Ndmero de referencia
Artikelnummer
Katalognummer
Varenummer
Artikkelnummer
Tuotenumero
Numero do catalogo
Ap1Bu6¢ katahoyou
Numer katalogowy
Megrendelési szam
Objednaci ¢islo
Cislo objednavky
Katalo3ka Stevilka
Katalooginumber
Pasatijuma numurs
Uzsakymo numeris
Numar de catalog
Homep y kaTanosi
Katalo3ki broj
KatanoxeH Homep
Katalo3ki broj
Katalog numarasi
Kartanor Hewmipi

wunsaalutigydsuda

Numri i katalogut
Katanowkn 6poj

®

CCICICNCNONCHCRCRCNONE)

@0 00 OPOOEEE

®e ©6006

®
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STERILE| R

@OE PRPOOR PPPPALEOOOOEOEEOOEORERE

Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation
Strahlensterilisiert

Sterilizzato con irradiazione
Esterilizado por radiacion
Gesteriliseerd met bestraling
Steriliserad med irradiation
Steriliseret med straling
Sterilisert med bestraling
Steriloitu séteilyttamalla
Esterilizado com irradiagao
ATooTelpwONKe Pe akTIvoBolia
Sterylizowany radiacyjnie
Sugarzassal sterilizélva
Sterilizovano pomoci ozareni
Sterilizované pomocou oZiarenia
Sterilizirano z obsevanjem
Steriliseeritud kiirgusega
Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Sterilizuota Svitinimu

Sterilizat prin iradiere
CTepuni3oBaHo 3a 4ONOMOrot0
ONPOMIHEHHS!

Sterilizirano zracenjem
CTepunuanpaHo 4pes 06nbYBaHe
Sterilisano zracenjem

Isinlama kullanilarak sterilize edilmigtir
CayneneHaipy apKplnbl
3apapcbi3ganablpblnFaH
LRIt P HERE|

Sterilizuar duke pérdorur rrezatimin
CTepunuamupan co 3payete

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten
Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'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

Anvénd inte om forpackningen dr skadad och konsultera bruksanvisningen
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, sjekk bruksanvisningen

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut. Lue kéyttéohjeet

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as Instrugoes de utilizagéo.
Na pnv xpnatpottoin6ei, dv n cuokevaaia eival kateatpappévn Kat cupBouvAevbeite

Ti¢ 0dnyieg xpriong

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitast
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny, a podivejte se do navodu k pouZiti
NepouZivajte, ak je balenie poSkodené a pozrite si ndvod na pouZitie

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poSkodovana, 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

@

CECRC G CE O SN CORCRCRCNCHCRORCRCRCRCACRONGRONCNORCRGACNC)

He BUKOPUCTOBYBATH, SIKLLO YNAKOBKY NOLKOAXEHO. 03HANOMUTUCS 3 IHCTPYKLiAMM

3 eKcnyatauii.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno i procitajte upute za uporabu
[Jla He ce 13non3Ba, ako 0NakoBKaTa e YBpeJieHa ! BUXXTE MHCTPYKLMUTE 3a

ynoTtpe6a

Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno i pogledati uputstvo za upotrebu
Ambalaji hasarli veya aciksa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun
Erep kanTamacbl 3akbiMaanca, nanganaHyra 6onmangpl xxaHe
narviganaHy HyCKaynbIFblH KapaHbl3

Wnlduinussanugitdauiy wasd@nwidiuusinlunisla

Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar dhe késhillohuni me udhézimet pér

pérdorimin.

He KopucTeTe ako onakoBKkaTa e OLTeTeHa 1 BUAETE BO ynaTCTBOTO 3a ynoTpeba

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No vuelva a esterilizarlo
Niet opnieuw steriliseren
Fér e] steriliseras

Ma ikke resteriliseres
Skal ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
N&o reesterilizar

Mnv amooTelpwveTe

Nie resterylizowaé

Ne sterilizalja tjra
Opakované nesterilizujte
Opétovne nesterilizujte
Ne sterilizirajte ponovno
Mitte uuesti steriliseerida
Nesterilizet atkartoti
Nesterilizuoti

Nu resterilizati

be3 noBTOpHOI cTepunizauii
Nemojte ponovno sterilizirati
[la He ce cTepunuampa
NOBTOPHO

Ne sterilisati ponovo
Tekrar sterilize etmeyin
Kaita
3apapcbi3faHibipMaHbi3
vnleing ag

Mos risterilizoni

He cTepunuampajte

CECRC NS RON O RO R NORCCRCRC RSN ONGRCRCRCACN OO RORCRORCRCRCXC)

Unique device identifier

Einmalige Produktkennung

Unik enhetsidentifiering
Unikt enheds-id

Unik enhetsidentifikator
Yksilollinen laitetunniste

Unikalny identyfikator wyrobu
Egyedi eszkdzazonosito
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Do not re-use

Pas de réutilisation

Nicht wiederverwenden

No riutilizzo

No reutilizar

Geen hergebruik

Ateranvand inte

M ikke genanvendes

Kun til engangsbruk

Ei saa kdyttdd uudelleen

Nao reutilizar

Na pnv emavaypnaot-potoleitat
Nie uzywaé powtérnie
Ujrafelhasznalasuk tilos

Z4dné opakované pouziti
Ziadne opétovné pouzitie

Ne ponovno uporabljati

Mitte korduskasutada

Nav paredzeéts atkartotai lietoSanai
Nenaudoti pakartotinai

Anu se reutiliza

He 3acTo-coByBaTn NOBTOPHO
Nije za vi§ekratnu uporabu

[la He ce 3non3sa NOBTOPHO
Ne upotrebljavati ponovo
Tekrar kullanmayiniz

KanTa naripanaH6aHbi3
Wnlgandu ad ol 2

Mos ripérdorni

He kopucTeTe NOBTOPHO

Identifiant unique des dispositifs

Identificativo univoco del dispositivo
Identificador tinico del producto
Uniek identificatiemiddel van het hulpmiddel

Identificador de dispositivo tnico

Movadiké avayvwploTiKd GUGKELNC

Unikatni identifikator prostfedku
Jedinecny identifikator pomacky

@06 POOOAONRRNAOBONEORARORAEOREERERO

Edinstveni identifikator pripomocka
Ainulaadne seadme identifitseerija
Unikalais ierices identifikators
Unikalus prietaiso identifikatorius
Identificatorul unic al dispozitivului
YHikanbHuii igeHTudikaTop BUpooy
Jedinstvena identifikacija proizvoda
YHUKaneH uAeHTU(hNKaTop Ha ycTpoONCTBOTO
Jedinstveni identifikator proizvoda
Benzersiz cihaz kimligi
KypbInFbiHbIH Giperen
MaeHTUUKaTopBbI
sWdilszdndlalnanl

Identifikuesi unik i pajisjes
YHUKaTeH naeHTUMKaTop Ha ypen

=
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi du dispositif électronique.
Gebrauchsanweisung in Papier- oder elektronischer Form beachten

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per I'uso elettroniche
Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electronicas
Gebruiksaanwijzing of elektronische gebruiksaanwijzing raadplegen

Se bruksanvisningen eller konsultera de elektroniska bruksanvisningarna

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen

Lue kdyttdohjeet tai sahkoiset kayttoohjeet

Consultar as Instruces de utilizagdo ou consultar as Instrucdes de utilizacéo eletronicas.
JupBouAevteite TIC 00NYieC xpRONE N avatpéETe GTIC NAEKTPOVIKES 00NYiEC XpRONG
Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania lub z elektroniczng instrukcja uzytkowania
Olvassa el a haszndlati utasitast vagy elektronikus hasznalati utasitast

Podivejte se do ndvodu k pouziti nebo do elektronického navodu k pouZiti

Preditajte si ndvod na pouZitie alebo elektronicky ndvod na pouZzitie

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Lugeda kasutusjuhiseid voi elektroonilisi kasutusjuhiseid

Izlasiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju

Vadovautis naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis naudojimo instrukcijomis
Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare

He BUKOPUCTOBYBATHU, SKLLO YNAKOBKY NOLIKOAKEHO. 03HANOMUTMCSA 3 IHCTPYKLIiSsMM 3 eKcnyaTallil.

Procitajte upute za uporabu ili elektronike upute za uporabu

BuxXTe MHCTPYKLUUTE 32 ynoTpe6a uiam BUXKTE eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno i pogledati uputstvo za upotrebu

Kullanim talimatlarina bagvurun veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

Erep kanTamachl 3akeiMganca, naiaanaHyra 6onmanpl xeHe naiiganaHy HyckaynbiFbIH kapaHbl3
vinlduinussafauiidonig uazfnyrdiuusinlunisled

Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar dhe késhillohuni me udhézimet pér pérdorimin.
He KopucTeTe ako onakoBKaTta e OLITEeTeHa U BUAETe BO ynaTcTBOTO 3a ynotpe6a

&
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Green Dot

Point vert

Griiner Punkt

Punto Verde

Punto Verde

Groene Punt

Gron Punkt

Gron Punkt

Grent Punkt

Vihrea piste

Ponto Verde

Aigbvéc onpa katatedév Green Dot
Zielony Punkt

A Z6ld Pont védjegy

Ochranna znacka Zeleny bod
Ochranné znamka Green Dot (Zeleny
bod)

Znak Zelena pika

"Mérk,,Roheline punkt” "

Zala punkta pre¢zime

Zaliojo tadko prekinis Zenklas
Marca Punctul Verde

ToproBa mapka «3efeHa Kpanka»
Zelena tocka

Tbproecka mapka ,3eneHa Toyka“
Zelena Tacka

Yesil Nokta Markasi

XKacbin HyKTe

Y55 uIAaNIsauSN¥EILINADN

Pika e Gjelbér
3eneHa To4ka

d
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Does not contain natural rubber latex
Sans latex de caoutchouc naturel
Enthélt 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
Naturgummilateks er ikke tilstede

Ei sisélld luonnonkumilateksia

N&o contém latex de borracha natural
Aev tepiéxel UOIKO EAAOTIKO AaTe€

Lateks kauczuku naturalnego nie jest obecny.

Nem tartalmaz természetes latexgumit
Neobsahuje pfirodni kaucukovy latex
Neobsahuje kauc¢uk

Lateks iz naravnega kavcuka ni prisoten

Ei sisalda looduslikku kummilateksit
Nesatur dabisko kaucuka lateksu

Sudétyje néra natiralaus kauciuko (latekso)
Nu contine latex din cauciuc natural

He micuTb NpMpoAHMIA KayuyKoBUI naTekc
Nema prisutnost prirodnog gumenog lateksa
He e HanuLe ecTeCTBEH Kay4yKOB NaTekc
Prirodni gumeni lateks nije prisutan

Dogal kauguk lateks icermez

KypambliHaa TabuFy kayuyk naTekc oK

Tlaifigvanindaiusssuan
Nuk pérmban lateks gomé natyrale
He coppxu naTekc of npupojHa ryma
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CE Mark
Marquage CE
CE-Zeichen
Marchio CE
Marca CE
CE-markering
CE-mérkning
CE-marke
CE-merke
CE-merkint&
Marca CE
IApaven CE
Znak CE
CE-jel6lés
Znacka CE
Oznacenie CE
Znak CE
CE-mérgistus
CE zZime

CE zymé
Marcajul CE
Mapkysanus CE
CE oznaka

CE 3Hak

CE oznaka

CE isareti

CE taHb6anamacsl
\3aenung CE
Shenja CE

CE o3Haka
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Single sterile barrier system

Systeme de barriere stérile simple
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema a barriera sterile singola
Sistema de una sola barrera estéril
Systeem met enkelvoudige steriele
barriere

Enkelt sterilt barridrssystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriili estojérjestelma
Sistema simples de barreira estéril
Z0otnpa dpaypol PoviAg amoaTeipwang
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 sistema
Vienguba sterilumo apsaugos sistema
Sistem unic steril tip barierd
0pvHapHa cucTema 3axucTy
CTEePUNIbHOCTI

Sustav jednostruke sterilne zastite
EnnHnyHa ctepunta 6apuepHa
cuctema

Sistem jednostruke sterilne barijere
Tek steril bariyer sistemi

Bip cTepunbai Tockaybin xyneci
sruvtlaviudaanid ad wiien
Sistemi njésh i barrierés sterile
CTepunHo nakysare co efHa 6apuepa



