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Tegaderm™ CHG

Chlorhexidine Gluconate Gel Pad

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

The antimicrobial CHG Gel Pad 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 CHG Gel Pad absorbs fluid.

In vitrotesting (time kill and zone of inhibition) demonstrates that the CHG Gel Pad 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 can be used to protect catheter sites. Common applications
include protecting intravascular catheters and percutaneous devices. Tegaderm™ CHG is intended to reduce skin
colonization and catheter colonization and to suppress regrowth of microorganisms commonly related to bloodstream
infections. Tegaderm™ CHG is intended to reduce catheter-related bloodstream infections (CRBSI) in patients with
central venous or arterial catheters.

Warnings
DO NOT PUNCTURE CHG GEL WITH NONCORING NEEDLE.

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

THE SAFETY AND EFFECTIVENESS OF TEGADERM™ CHG DRESSINGS HAS NOT BEEN EVALUATED IN CHILDREN UNDER
18 YEARS OF AGE.

FOR EXTERNAL USE ONLY. DO NOT ALLOW THIS PRODUCT TO CONTACT EARS, EYES, MOUTH OR MUCOUS MEMBRANES.

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

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

Precautions
3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad 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 CHG Gel Pad.

Do not stretch the CHG Gel Pad during application. Mechanical skin trauma may result if the CHG Gel Pad 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 product failure.
Use care and cover the CHG Gel Pad to protect from water when showering.
The CHG Gel Pad 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.

1 English

Variable Non-chlorhexidine vs. chlorhexidine dressings

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

Catheter-related bloodstream infection

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

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

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

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

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

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 CHG Gel Pad’s 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. If the sterile
packaging is damaged or unintentionally opened before use, discard the product, do not use. This product is to be used
by healthcare providers.

Site Preparation: Prepare site according to institution protocol. Clipping of hair at the site may improve CHG Gel Pad
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.
Instructions for Use
1. Open package and remove sterile CHG Gel Pad using aseptic technique.

2. Prepare skin surrounding the percutaneous device per facility protocol allowing all preps to dry completely before
application to prevent skin irritation and ensure good adhesion.

3. Remove liners according to figures then apply CHG Gel Pad to the device site using firm pressure to
enhance adhesion.

4. To prepare for an easy removal when used with an additional dressing, place CHG Gel Pad around the device
ensuring that the device rests upon the slit of the gel pad.

5. Per facility protocol, secure the device and CHG Gel Pad to the skin with a breathable transparent
semipermeable dressing.
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Site Care

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

2. Inspect the CHG Gel Pad 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 changes may be
needed more frequently with highly exudative sites.

3. Use care and cover the CHG Gel Pad to protect from water when showering.

The 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel Pad should be changed as necessary:
o |f the CHG Gel Pad or dressing becomes loose, soiled or compromised in any way

e |f the site is obscured or no longer visible

e Ifthere is visible drainage outside the CHG Gel Pad

o |f the CHG Gel Pad 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 Gel Pad should be changed.

*Note: Tegaderm™ CHG Gel Pad is not intended to absorb large quantities of blood or fluid.

Removal
1. Remove transparent semipermeable dressing in a low and slow manner, stabilizing the intravascular catheter or
percutaneous device.

2. CHG Gel Pad may remain attached to the transparent semipermeable dressing during removal. Stretch release may
be required to help release film dressing from the CHG Gel Pad.

3. If needed, use sterile alcohol swabs or wipes, or sterile solutions (i.e., sterile water or normal saline) to facilitate
removal of the CHG Gel Pad.

4. Dispose of CHG Gel Pad per facility protocol.

Storage/Shelf Life
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.

How Supplied/Ordering Information

Catalog # Size Average Amount of CHG per
CHG Gel Pad (mg based on gel pad
Size)
1664R Dimensions 30
‘— 6.2cmx4.9cm
[ (27/16inx11516n)

Please report a serious incident that has occurred in relation to the product to 3M and the local competent authority.
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Tegaderm™ CHG D)

Tampon de gel au gluconate de chlorhexidine

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

Le tampon de gel CHG antimicrobien 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 tampon de gel CHG absorbe le liquide.

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

Utilisation prévue / Indication

Le 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 a 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 REACTIONS 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 |'utilisation de préparations contenant du gluconate de chlorhexidine, et la possibilité de
réactions d'hypersensibilité du patient doit tre surveillée.

Précautions
Ne pas placer le 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 tampon de gel CHG.

Ne pas étirer le tampon de gel CHG pendant I'application. Une Iésion mécanique cutanée risque de se produire si le
tampon de gel CHG 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 tampon de gel CHG pour le protéger de I'eau pendant la douche.
Le tampon de gel CHG n'a pas été testé pour étre utilisé pendant la radiothérapie.
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Résultats des essais cliniques : un essai clinique contr6lé randomisé a été réalisé dans 11 hopitaux aupres 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 lies 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 (n pour 1 000 cathéters-jours) | 1,3/0,5
Rapport de risque 0,402 [0,186 a 0,868], P=0,02
Colonisation du cathéter
Densités d'incidence (n pour 1 000 cathéters-jours) | 10,9/4,3
Rapport de risque 0,412 [0,306 a 0,556], P<0,0001

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

Vous trouverez un récapitulatif des performances cliniques et de sécurité dans la base de données européenne
des dispositifs médicaux (EUDAMED), ou il est associé 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 tampon de gel CHG est 06082238401010000000039AM.

Instructions d’utilisation : 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. Si I'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant utilisation,
éliminer le produit et ne pas I'utiliser. Ce produit doit étre utilisé par des soignants.

Préparation du site : préparer le site conformément au protocole de I'établissement. La tonte des poils sur le site peut
améliorer |'adhésion du tampon de gel CHG. Le rasage de la zone concernée n’est pas recommandg. 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 tampon de gel CHG.
Instructions d’utilisation
1. Ouvrir I'emballage et sortir e tampon de gel CHG stérile en utilisant une technique aseptique.

2. Préparer la peau autour du dispositif cutané conformément au protocole de I'établissement, et laisser sécher
complétement tous les produits de préparation avant I'application afin d'éviter une irritation de la peau et de garantir
une bonne adhésion.

3. Retirer les pellicules de protection conformément aux figures, puis appliquer le tampon de gel CHG sur le site
du dispositif avec une pression ferme afin de garantir une bonne adhésion.

4. Pour préparer un retrait facile lors de I'utilisation avec un pansement supplémentaire, placer le tampon de gel CHG
autour du dispositif en veillant a ce que le dispositif repose sur la fente du tampon de gel.

5. Conformément au protocole de I'établissement, fixer le dispositif et le tampon de gel CHG sur la peau avec un
pansement semi-perméable transparent respirant.
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Soins du site

1. Surveiller le site tous les jours pour détecter tout signe d'infection ou autre complication. En cas de soupgons d'infection,
retirer le 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 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 contrdle et de prévention des maladies (CDC). Les tampons de gel CHG peuvent
étre changés plus fréquemment sur les sites fortement exsudatifs.

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

Le tampon de gel au gluconate de chlorhexidine CHG 3M™ Tegaderm™ doit étre remplacé selon les besoins :
e Sile tampon de gel CHG ou le pansement est lche, sale ou compromis d’une autre maniére

e Sile site est obscurci ou n'est plus visible

¢ En cas de drainage visible hors du tampon de gel CHG

¢ Sile tampon de gel CHG semble saturé ou trop gonflé*

*Remarque : pour vérifier si le tampon de gel CHG est entierement saturé, appuyer Iégérement sur un coin du tampon
de gel avec le doigt. Si le tampon de gel CHG reste déplacé apreés le retrait du doigt, le tampon de gel CHG doit
étre remplacé.

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

Retrait
1. Retirer le pansement semi-perméable transparent doucement et avec un angle faible tout en stabilisant le cathéter
intravasculaire ou le dispositif cutané.

2. Le tampon de gel CHG peut rester attaché au pansement semi-perméable transparent pendant le retrait. Il peut étre
nécessaire d'étirer le pansement film pour le détacher du tampon de gel CHG.

3. Sinécessaire, 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 CHG.

4. Mettre le tampon de gel CHG au rebut conformément au protocole de I'établissement.
Stockage / Durée de conservation
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 & moins que I'emballage individuel ne soit
endommagé ou ouvert.

Présentation / Informations de commande

N° de référence Taille Quantité moyenne de CHG par tampon
de gel CHG (mg selon la taille du tampon de gel)
1664R Dimensions 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ ﬂ (27/16 po x 1 15/16 po)

Veuillez signaler tout incident grave survenu en lien avec ce produit a 3M et a I'autorité locale compétente.
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Tegaderm™ CHG

Chlorhexidingluconat-Gelkissen

Produktbeschreibung
Das 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat-Gelkissen dient dem Schutz von GefaBzugangen. Das CHG-Gelkissen
ist atmungsaktiv, transparent und erlaubt eine kontinuierliche Beobachtung.

Das antimikrobielle CHG-Gelkissen besteht aus einem integrierten Gelkissen, das 2 % (w/w) Chlorhexidingluconat (CHG)
enthélt, ein bewéhrtes Antiseptikum mit einem breiten Spektrum an antimikrobieller und antifungizider Aktivitét.
Das CHG-Gelkissen absorbiert Fliissigkeit.

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

Zweckbestimmung/Verwendungszweck

Die 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat-Gelkissen kann zum Schutz von Katheterstellen verwendet
werden. Zu den tiblichen Anwendungen zéhlt der Schutz intravaskularer 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 FRUHGEBORENEN ODER KINDERN UNTER 2 MONATEN.
DIE VERWENDUNG DIESES PRODUKTS BEI FRUHGEBORENEN KANN ZU UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN ODER
NEKROSEN DER HAUT FUHREN.

DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT VON TEGADERM™ CHG-VERBANDEN WURDE NICHT BEI KINDERN UNTER
18 JAHREN UNTERSUCHT.

NUR ZUR EXTERNEN ANWENDUNG. DIESES PRODUKT DARF NICHT MIT OHREN, AUGEN, MUND ODER SCHLEIMHAUTEN
IN' KONTAKT KOMMEN.

DIESES PRODUKT NICHT BEI PATIENTEN MIT BEKANNTER UBEREMPFINDLICHKEIT GEGEN CHLORHEXIDINGLUCONAT
ANWENDEN. BEI DER ANWENDUNG VON CHLORHEXIDINGLUCONAT-HALTIGEN PRODUKTEN WURDE VON REIZUNGEN,
SENSIBILISIERUNG UND ALLGEMEINEN ALLERGISCHEN REAKTIONEN BERICHTET. BEI AUFTRETEN ALLERGISCHER
REAKTIONEN DIE VERWENDUNG UMGEHEND EINSTELLEN UND BEI SCHWEREM VERLAUF EINEN ARZT KONTAKTIEREN.

In mehreren Léndern wurde iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen in Zusammenhang mit der értlichen 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 Chlorhexidingluconat-haltigen Praparaten ist Vorsicht geboten. Der Patient sollte auf mdgliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen hin beobachtet werden.

VorsichtsmaBnahmen
Das 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat-Gelkissen sollte nicht auf infizierten Wunden platziert werden.
Es 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 Einfiihrungsstelle muss vor dem Anbringen des CHG-Gelkissens stabilisiert werden.

Das CHG-Gelkissen darf beim Anbringen nicht gedehnt werden. Die Applikation des CHG-Gelkissens unter Zug
kann zu Hautschédigungen durch mechanische Spannung fiihren. Die Haut sollte sauber, trocken und frei von
Reinigungsmittelriickstanden sein, um Hautreizungen zu vermeiden und eine gute Haftung zu gewéhrleisten.

Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann die Intaktheit und Funktionsfahigkeit des Produkts gefdhrden.
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 wéhrend 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
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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 (n pro 1000 Katheter-Tage) 1,3vs.0,5

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

Inzidenzdichte (n pro 1000 Katheter-Tage) 10,9vs. 4,3

Risikoverhaltnis 0,412 [0,306 bis 0,556], P < 0,0001

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

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit (SSCP) mit der Verkn(ipfung zur Basis-UDI-DI
ist in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfligbar. Dies ist die 6ffentliche EUDAMED-Website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Basic UDI-DI des CHG-Gelkissens lautet 06082238401010000000039AM.

Gebrauchsanweisung: Beachten Sie die Angaben auf der Verpackung und in der Packungsbeilage. Die Missachtung
der Gebrauchsanweisung des Herstellers kann zu Komplikationen wie z. B. Hautreizungen und/oder Mazeration fiihren.
Das Produkt entsorgen und nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung aus
Versehen gedffnet wurde. Dieses Produkt ist zur Verwendung durch medizinische Fachleute vorgesehen.

Wundvorbereitung: Bereiten Sie die Stelle gemaB den Protokollen Ihrer Einrichtung vor. Das Entfernen der Haare an der
Insertionsstelle kann die Haftung des CHG-Gelkissens verbessern. Von einem Rasieren wird abgeraten. Die Haut muss
sauber, trocken und frei von Reinigungsmittelresten sein.

Eine aktive Blutung an der Insertionsstelle sollte vor Anwendung des CHG-Gelkissens stabilisiert werden.

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

2. Bereiten Sie die Haut um die perkutane Vorrichtung geméaB des Protokolls Ihrer Einrichtung vor und lassen Sie die
Stellen vollstandig trocknen, bevor Sie die Vorrichtung anbringen, um Hautreizungen zu vermeiden und eine gute
Haftung sicherzustellen.

3. Entfernen Sie das Tragerpapier wie abgebildet, und bringen Sie dann das CGH-Gelkissen an der Vorrichtungsstelle
unter festem Druck an, um die Haftung zu verbessern.

4. Wenn Sie das CHG-Gelkissen mit einem zusétzlichen Verband um die Vorrichtung wickeln, wird sichergestellt,
dass die Vorrichtung auf dem Schlitz des Gelkissens liegt, so dass eine einfachere Entfernung mdglich ist.

5. Sichern Sie die Vorrichtung und das CHG-Gelkissen gemaB dem Protokoll lhrer Einrichtung mit einem
atmungsaktiven transparenten halbdurchldssigen Verband auf der Haut.

Abbildung A1 Abbildung A2 Abbildung A3 Abbildung A4 Abbildung A5
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Pflege der Insertionsstelle

1. Die Stelle sollte téglich auf Infektionsanzeichen oder andere Komplikationen hin untersucht werden. Bei Verdacht
einer Infektion sollten Sie das CHG-Gelkissen entfernen, die Insertionsstelle direkt begutachten, und entsprechende
medizinische GegenmaBnahmen veranlassen. Anzeichen einer Infektion konnen z. B. Fieber, Schmerzen, Rotung,
Schwellung, ungewohnlicher Geruch oder Ausfluss sein.

2. Uberpriifen Sie das CHG-Gelkissen taglich und wechseln Sie es bei Bedarf in Ubereinstimmung mit dem Protokoll
der Einrichtung, mindestens jedoch alle 7 Tage, geméB den Empfehlungen der Centers for Disease Control
and Prevention (CDC). Bei stark néssenden Insertionsstellen kann ein haufigerer Wechsel des CHG-Gelkissens
erforderlich sein.

3. Gehen Sie sorgsam vor und decken Sie das CHG-Gelkissen beim Duschen ab, um es vor Wasser zu schiitzen.
Das 3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidingluconat-Gelkissen sollte bei Bedarf gewechselt werden:

e Wenn das CHG-Gelkissen oder der Verband lose, verschmutzt oder auf andere Weise beeintrachtigt sind

e Wenn die Insertionsstelle dunkel geworden oder nicht mehr sichtbar ist

e Wenn Exsudat auBerhalb des CHG-Gelkissens sichtbar ist

e Wenn das CHG-Gelkissen durchtrankt oder (iberméBig 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 das CHG-Gelkissen
ausgetauscht werden.

*Hinweis: Das Tegaderm™ CHG-Gelkissen ist nicht fiir die Aufnahme groBer Mengen von Blut oder Fliissigkeit vorgesehen.
Entfernungshinweise

1. Entfernen Sie den transparenten halbdurchldssigen Verband flach und langsam, und stabilisieren Sie den
intravaskuldren Katheter oder die perkutane Vorrichtung.

2. Das CHG-Gelkissen kann bei der Entfernung am transparenten halbdurchldssigen Verband befestigt bleiben.
Eine Entfernung unter Zug kann erforderlich sein, um den Folienverband vom CHG-Gelkissen zu entfernen.

3. Verwenden Sie zur leichteren Entfernung des CHG-Gelkissens sterile Alkoholtupfer oder -tiicher oder eine sterile
Ldsung (d. h. steriles Wasser oder normale Kochsalzlosung).

4. Entfernen Sie das CHG-Gelkissen geméB dem Protokoll der Einrichtung.
Lagerung/Haltbarkeit
Fiir beste Ergebnisse kiihl und trocken lagern. Die Haltbarkeit ist dem Verfallsdatum zu entnehmen, das der Verpackung

aufgedruckt ist. Die Sterilitdt des Produkts ist sichergestellt, solange die Einzelverpackung unbeschadigt und
ungedffnet ist.

Lieferform/Bestellinformationen

Katalog-Nr. GréBe Durchschnittliche CHG-Menge pro CHG-Gelkissen
(mg je nach GroBe des Gelkissens)
1664R Abmessungen 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ ﬂ (27/16 Zoll x 1 15/16 Zoll)

Bitte melden Sie schwere Vorfalle in Zusammenhang mit dem Produkt an 3M und der drtlichen zusténdigen Behorde.
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Tegaderm™ CHG )

Pad in gel con clorexidina gluconato

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

Il pad antimicrobico in gel con CHG € 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 pad in gel con CHG
assorbe i liquidi.

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

Uso previsto/Scopo previsto

Il pad in gel con clorexidina gluconato CHG 3M™ Tegaderm™ puo essere utilizzato per proteggere i siti di inserimento

dei cateteri. Le applicazioni pili comuni comprendono la protezione di cateteri intravascolari e dispositivi percutanei.

II dispositivo con CHG Tegaderm™ ¢ 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
aridurre 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 Dl ETA INFERIORE .
Al'2 MESI. LUSO DI QUESTO PRODOTTO SU NEONATI PREMATURI PUO DAR LUOGO A REAZIONI DI IPERSENSIBILITA
0 ANECROSI DELLA CUTE.

LA SICUREZZA E LEFFICACIA 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 IPERSENS!BILITA NOTA ALLA CLOREXIDINA GLUCONATO.
L'USO DI PRODOTTI CONTENENTI CLOREXIDINA GLUCONATO E STATO SEGNALATO COME CAUSA DI IRRITAZIONI,
SENSIBILIZZAZIONE E REAZIONI ALLERGICHE GENERALIZZATE. SE SI 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 Pagsi.

Le reazioni pili 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 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, & necessario utilizzare antibatterici sistemici, se indicato.
Qualsiasi emorragia attiva nel sito di inserimento deve essere stabilizzata prima di applicare il pad in gel con CHG.

Non tendere il pad in gel con CHG durante I'applicazione. Applicando una tensione eccessiva al pad in gel con CHG
si pud 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 prodotto.

Coprire con cura il pad in gel con CHG per proteggerlo dall’acqua durante la doccia.
Il 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
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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 (n per 1000 giorni-catetere) 1,3vs.0,5
0,402 [0,186 a 0,868], P=0,02

Rapporto di rischio
Colonizzazione del catetere
Densita di incidenza (n per 1000 giorni-catetere) 10,9vs.4,3

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 IIl 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 ¢ collegata all’'UDI-DI di base. Il sito web pubblico di EUDAMED &
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L'UDI-DI di base del pad in gel con CHG & 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 pud generare complicazioni, tra cui irritazione e/0 macerazione
della cute. Se la confezione sterile viene danneggiata o aperta involontariamente, smaltire il prodotto senza utilizzarlo.
Questo prodotto deve essere utilizzato da professionisti del settore sanitario.

Preparazione del sito: preparare il sito secondo il protocollo della struttura sanitaria. Il taglio dell’eventuale peluria in
corrispondenza del sito pud migliorare I'adesione del 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 pad
in gel con CHG.

Istruzioni per l'uso
1. Aprire la confezione ed estrarre il pad in gel con CHG sterile utilizzando una tecnica asettica.

2. Preparare la cute intorno al dispositivo percutaneo in base al protocollo della struttura lasciando asciugare
completamente tutti i preparati prima di procedere all’applicazione per prevenire ['irritazione della cute e per
garantire una buona adesione.

3. Rimuovere i rivestimenti come illustrato dalle figure, quindi applicare il pad in gel con CHG al sito del dispositivo
applicando una pressione decisa per favorirne I'adesione.

4. Per consentire una rimozione agevole quando il pad in gel con CHG ¢ utilizzato con un’ulteriore medicazione,
posizionarlo attorno al dispositivo assicurandosi che il dispositivo sia posizionato sulla fessura del pad in gel.

5. Fissare il dispositivo e il pad in gel con CHG alla cute con una medicazione trasparente, traspirante e
semipermeabile, in base al protocollo della struttura.

Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Cura del sito

1. Il sito deve essere osservato ogni giorno per rilevare eventuali segni di infezione o altre complicazioni. Se si sospetta
la presenza di un’infezione, rimuovere il pad in gel con CHG, esaminare il sito inmediatamente e determinare gli
opportuni interventi medici di trattamento. | sintomi di infezione possono includere febbre, dolore, arrossamento,
gonfiore, oppure odore 0 secrezioni insoliti.

2. Esaminare il 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 pad in gel con CHG con maggiore frequenza.

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

Il pad in gel con clorexidina gluconato CHG 3M™ Tegaderm™ deve essere sostituito secondo necessita:
e se la medicazione o il pad in gel con CHG si allenta, si sporca o risulta compromesso

e se il sito & oscurato o non pil visibile

¢ se vi e dell’'essudato visibile esternamente al pad in gel con CHG

e seil padin gel con CHG sembra impregnato o eccessivamente gonfio*

*Nota: per verificare se il pad in gel con CHG & 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 pad in gel con CHG
deve essere sostituito.

*Nota: il pad in gel Tegaderm™ CHG non & progettato per assorbire grandi quantita di sangue o fluidi.
Rimozione

1. Rimuovere la medicazione trasparente semipermeabile con tecnica lenta all'indietro, stabilizzando il catetere
intravascolare o il dispositivo percutaneo.

2. I pad in gel con CHG potrebbe rimanere attaccato alla medicazione trasparente semipermeabile durante la
rimozione. Potrebbe essere necessario tendere la medicazione per sollevare la pellicola dal pad in gel con CHG.

3. Se necessario, applicare tamponi o salviette alcoliche sterili o soluzioni sterili (ad esempio, acqua sterile 0 soluzione
fisiologica normale) per facilitare la rimozione del pad in gel con CHG.

4. Smaltire il pad in gel con CHG in base al protocollo della struttura.
Conservazione/Durata del prodotto
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 del prodotto & garantita a meno che la singola confezione non sia danneggiata
0 aperta.

Confezionamento/Informazioni per I’ordinazione

Codice prodotto Dimensione Quantita media di CHG per pad in gel con CHG
(mg in base alle dimensioni del pad in gel)
1664R Dimensioni 30

6,2cmx4,9cm
(27161inx 11516 in)

Si prega di riferire eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione al prodotto a 3M e all’autorita locale
di competenza.
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Tegaderm™ CHG

Parche de gel con gluconato de clorhexidina

Descripcion del producto
El parche de gel con gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG se usa para proteger los sitios de acceso
vascular. El parche de gel CHG es transpirable y transparente, lo que permite una continua observacion del sitio.

El parche 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 antifiingica de amplio espectro. El parche de gel CHG absorbe liquido.

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

Uso previsto/Propdsito previsto

El 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 percuténeos.
Tegaderm™ CHG esta disefiado para reducir la colonizacion de la piel y del catéter y para suprimir la regeneracion

de microorganismos que suelen relacionarse con las infecciones del torrente sanguineo. Tegaderm™ CHG esta
disefiado para reducir las infecciones del torrente sanguineo por catéter (CRBSI, por sus siglas en inglés) en pacientes
con catéteres venosos 0 arteriales centrales.

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

NO USE LOS APOQITOS TEGADERM™ CHG EN NINOS PREMATUROS 0 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 APGSITOS 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 mas graves (incluyendo 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 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 percutaneos.

En el caso de infeccion clinica de la herida, se deben usar antibacterianos sistémicos si se indica.
Cualquier hemorragia activa en el sitio de insercion debe estabilizarse antes de aplicar el parche de gel CHG.

No estire el parche de gel CHG durante la aplicacion. Si aplica el parche de gel CHG con tension, puede producir
una lesion mecanica 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 producto.
Tenga cuidado y cubra el parche de gel CHG para protegerlo del agua cuando se duche.
El parche de gel CHG no se ha probado para su uso durante la radioterapia.

Resultados de ensayos clinicos: 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 reduccion estadisticamente considerable del 60 % en la incidencia de infecciones

del torrente sanguineo por catéter (P=0,02). Los resultados del estudio también demuestran una reduccion estadisticamente
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considerable en la colonizacion de la piel (P<0,001) y la colonizacion del catéter (P<0,0001) en el grupo de clorhexidina frente
al grupo sin clorhexidina.

Variable Apdsitos sin clorhexidina-apdsitos con clorhexidina

(941 pacientes/2055 catéteres
y 938 pacientes/2108 catéteres)

Infeccion del torrente sanguineo por catéter
Densidades de incidencia (n por 1000 dias-catéter) | 1,3 frente a 0,5

Cociente de riesgo 0,402 [0,186 a 0,868], P<0,02
Colonizacion del catéter
Densidades de incidencia (n por 1000 dias-catéter) | 10,9 frente a 4,3

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

Un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) esta disponible en la base de datos europea
sobre productos sanitarios (EUDAMED), donde se vincula con el UDI-DI basico. El sitio web publico de EUDAMED es
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. El UDI-DI basico del parche de gel CHG 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. Si el envase estéril esta dafiado o se abre de manera accidental antes de su uso, deseche el producto, no lo use.
Este producto debe ser usado por proveedores de atencion médica.

Preparacion de la zona: Prepare la zona de acuerdo con el protocolo de la institucion. Recortar el vello de la zona
puede mejorar la adherencia del parche de gel CHG. No se recomienda afeitarla. La piel debe estar limpia, seca
y sin residuos de detergente.

Antes de aplicar el parche de gel CHG, se debe controlar cualquier hemorragia activa en la zona de aplicacion.
Instrucciones de uso
1. Abra el paquete y retire el parche de gel CHG estéril utilizando una técnica aséptica.

2. Prepare la piel que rodea el dispositivo percutaneo segun el protocolo del centro, dejando que todas las
preparaciones se sequen completamente antes de la aplicacion para evitar la irritacion de la piel
y garantizar una buena adhesion.

3. Retire los revestimientos segln las figuras y, a continuacion, aplique el parche de gel CHG en la zona del dispositivo
gjerciendo una presion firme para mejorar la adhesion.

4. Para facilitar la extraccion cuando se utiliza con un apdsito adicional, coloque el parche de gel CHG alrededor del
dispositivo, asegurandose de que descanse sobre la hendidura del parche de gel.

5. Segun el protocolo del centro, fije el dispositivo y el parche de gel CHG a la piel con un apdsito transpirable
transparente semipermeable.

Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Figura B1 Figura B2 Figura B3 Figura B4 Figura B5
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Tratamiento de la zona:

1. El sitio deberia observarse todos los dias en busca de sefiales de infeccion u otras complicaciones. En caso de
una posible infeccion, retire el parche de gel CHG, revise la zona directamente y determine la intervencién médica
adecuada. Las sefiales que indican una infeccion pueden ser fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazon u olor o
secrecion inusual.

2. Inspeccione todos los dias y cambielo segtin sea necesario, de acuerdo con el protocolo del centro; con los 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 del
parche de gel CHG con més frecuencia en sitios muy exudativos.

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

El parche de gel de gluconato de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG se debe cambiar cuando sea necesario:
o Si el parche de gel CHG o el apdsito se suelta, se ensucia o se ve afectado de algln otro modo

¢ Sila zona se oscurece 0 no puede verse

e Si hay drenaje visible fuera del parche de gel CHG

e Si el parche de gel CHG parece estar saturado o demasiado hinchado*

*Nota: para probar si el 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 parche de gel CHG.

*Nota: El parche de gel Tegaderm™ CHG no esta disefiado para absorber grandes cantidades de sangre o liquido.
Retirada

1. Retire el apdsito semipermeable transparente de forma baja y lenta, estabilizando el catéter intravascular
o el dispositivo percutaneo.

2. El parche de gel CHG puede permanecer adherido al aposito semipermeable transparente durante su retirada.
Es posible que se requiera un estiramiento para ayudar a desprender el apdsito de pelicula del parche de gel CHG.

3. De ser necesario, use hisopos o toallas estériles con alcohol, o soluciones estériles (por ejemplo, agua estéril
0 solucion salina normal) para facilitar la retirada del parche de gel CHG.

4. Deseche el parche de gel CHG de acuerdo con el protocolo del centro.

Almacenamiento y vida util
Para obtener resultados dptimos, consérvese en un lugar fresco y seco. La vida util figura en el envase. La esterilidad
del producto esta garantizada a menos que el envase individual esté dafiado o abierto.
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Presentacion/informacion para realizar pedidos

N.° de catalogo Tamafio Cantidad promedio de CHG por parche de gel CHG
(mg segun el tamafio del parche de gel)
1664R Dimensiones 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ ﬂ (27/16inx 11516 in)

Informe a 3M y a la autoridad competente local de un incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto.

Tegaderm™ CHG @D

Gelpad met chloorhexidinegluconaat

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

De antimicrobiéle CHG-gelpad 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 CHG-gelpad
absorbeert vocht.

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

Beoogd gebruik/beoogd doeleinde

De 3M™ Tegaderm™ CHG-gelpad 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
De 3M™ Tegaderm™ CHG-gelpad 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.
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Actieve bloedingen op de inbrenglocatie moeten worden gestabiliseerd alvorens de CHG-gelpad aan te brengen.

Rek de CHG-gelpad niet uit tijdens het aanbrengen. Spanning op de CHG-gelpad bij het aanbrengen kan
huidbeschadiging veroorzaken. 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 product tot gevolg hebben.

Wees voorzichtig en dek de CHG-gelpad af ter bescherming tegen water tijdens het douchen.
De CHG-gelpad 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. chloorhexidinewondverbanden

(941 patiénten/2055 katheters vs.
938 patiénten/2108 katheters)

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

Gevarenverhouding
Kolonisatie van de katheter
Incidentiedichtheden (n per 1000 katheterdagen) | 10,9 vs. 4,3

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

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing
Catheter-Related Infections in Critically lll 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 de CHG-gelpad is 06082238401010000000039AM.

Gebruiksaanwijzing: Zie de afbeeldingen op de verpakking en in de bijsluiter. Indien de gebruiksaanwijzing van

de fabrikant niet wordt aangehouden, kan dit complicaties tot gevolg hebben, waaronder irritatie en/of maceratie van
de huid. Als de steriele verpakking voor gebruik beschadigd of per ongeluk geopend is, dient het product te worden
afgevoerd, niet te worden gebruikt. Dit product dient door zorgverleners te worden gebruikt.

Gevarenverhouding

Voorbereiding van het gebied: Bereid de te behandelen plaats 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.
Gebruiksaanwijzing
1. Open de verpakking en verwijder steriele CHG-gelpad met een aseptische techniek.

2. Bereid de huid rondom het percutane hulpmiddel voor volgens het protocol van de instelling. Zorg dat het gebied
voor het aanbrengen volledig kan drogen om huidirritatie te voorkomen en een goede hechting te garanderen.

3. Verwijder de beschermingslaag zoals afgebeeld en breng de CHG-gelpad vervolgens aan op de plaats van het
hulpmiddel. Druk de pad stevig aan voor een betere hechting.

4. Plaats de CHG-gelpad om het hulpmiddel heen, waarbij het hulpmiddel op de split van de gelpad rust,
om verwijdering gemakkelijker te maken bij gebruik met een extra wondverband.

5. Bevestig het hulpmiddel en de CHG-gelpad op de huid met een ademend en transparant semipermeabel
wondverband, in overeenstemming met het protocol van de instelling.
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Verzorging van de locatie

1. De behandelde locatie 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 de CHG-gelpad af ter bescherming tegen water tijdens het douchen.

De 3M™ Tegaderm™ CHG-gelpad met chloorhexidinegluconaat moet indien nodig worden vervangen:
e als het CHG-gelpad of wondverband losraakt, vies is of op enigerlei wijze aangetast;

e als de locatie verborgen of niet langer zichtbaar is;

o als er drainage buiten de CHG-gelpad zichtbaar is;

e als de CHG-gelpad verzadigd of overmatig gezwollen lijkt.*

*Opmerking: Om te testen of de CHG-gelpad geheel verzadigd is, drukt u lichtjes met uw vinger op een hoek van
de gelpad. Als de CHG-gelpad niet naar zijn oorspronkelijke plaats terugkeert nadat u uw vinger heeft verwijderd,
moet de CHG-gelpad worden vervangen.

*Opmerking: De Tegaderm™ CHG-gelpad is niet bedoeld voor het absorberen van grote hoeveelheden bloed of vocht.
Verwijdering

1. Verwijder het transparante semipermeabele wondverband langzaam en voorzichtig, waarbij u de intravasculaire
katheter of het percutane hulpmiddel stabiliseert.

2. De CHG-gelpad kan tijdens het verwijderen vast blijven zitten aan het transparante semipermeabele wondverband.
Het kan nodig zijn dat het film wondverband van de CHG-gelpad langzaam moet worden uitgerekt.

3. Gebruik zo nodig steriele alcoholdoekies of steriele oplossingen (d.w.z. steriel water of normale zoutoplossing)
om het verwijderen van de CHG-gelpad te vergemakkelijken.

4. \loer de CHG-gelpad af in overeenstemming met het protocol van de instelling.
Opslag/houdbaarheid
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.
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Wijze van levering/bestelinformatie

Catalogusnummer Formaat Gemiddelde hoeveelheid CHG per CHG-gelpad
(mg gebaseerd op de grootte van de gelpad)
1664R Afmetingen 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ ﬂ (27/16inx 11516 in)

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit.

Tegaderm™ CHG D)

Chlorhexidine Gluconate Gel Pad

Produktbeskrivning
3M™ Tegaderm™ CHG-Chlorhexidine Gluconate Gel Pad anvands for att skydda omradet vid kérlatkomst. CHG-gelpaden
ar andningsbar och transparent, vilket mdjliggér en kontinuerlig observation av omrédet.

Den antimikrobiella CHG-gelpaden bestér av en integrerad gelpad med 2 % w/w klorhexidinglukonat (CHG), ett valkant
antiseptiskt medel med bredspektrum antimikrobiell och svampdddande aktivitet. CHG-gelpaden absorberar vétska.

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

Avsedd anvandning/avsett syfte

3M™ Tegaderm™ CHG-Chlorhexidine Gluconate Gel Pad anvénds for att skydda kateterplatser. Vanliga applikationer
inkluderar skydd av intravaskuldra katetrar och perkutana anordningar. Tegaderm™ CHG &r 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 artirkatetrar.

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.

SAKOERHETEN OCH EFFEKTIVITETEN FOR TEGADERM™ CHG-FORBAND HAR INTE UTVARDERATS HOS BARN UNDER
18 AR.

ENDAST FOR EXTERNT BRUK. UNDVIK KONTAKT MELLAN DENNA PRODUKT OCH ORONEN, OGONEN, MUNNEN
ELLER SLEMHINNORNA.

ANVAND INTE DENNA PRODUKT PA PATIENTER MED KAND OVERKANSLIGHET MOT KLORHEXIDINGLUKONAT.
ANVANDNING AV PRODUKTER INNEHALLANDE KLORHEXIDINGLUKONAT HAR RAPPORTERATS ORSAKA IRRITATIONER,
SENSIBILISERING OCH GENERALISERADE ALLERGISKA REAKTIONER. OM ALLERGISKA REAKTIONER INTRAFFAR, AVBRYT
ANVANDNINGEN OMEDELBART OCH KONTAKTA EN LAKARE OM REAKTIONEN AR ALLVARLIG.

Overkanslighetsreaktioner i samband med lokal anvandning av klorhexidinglukonat har rapporterats i flera linder.
De allvarligaste reaktionerna (inklusive anafylaxi) har intréffat hos patienter som behandlats med glidmedel
innehallande klorhexidinglukonat, som anvéndes under urinvégsingrepp. Var forsiktig nér preparationer innehallande
klorhexidinglukonat anvands. Patienten bor observeras med avseende pa risken for dverkénslighetsreaktioner.

Sakerhetsatgarder
3M™ Tegaderm™ CHG-Chlorhexidine Gluconate Gel Pad ska inte placeras pé infekterade sar. Den &r inte avsedd
att anvandas som behandling av perkutana enhetsrelaterade infektioner.

Vid Klinisk sérinfektion bor systemiska antibakteriella medel anvandas om det &r indicerat.
All aktiv blédning vid insticksstallena bor stabiliseras innan GHD-gelpaden appliceras.

Strack inte GHD-gelpaden nar du Idgger pa den. En CHG-gelpad som appliceras i uttanjt lage kan orsaka mekanisk
hudskada. For att forhindra hudirritation och séakra god vidhaftning ska huden vara torr och fri frén rengdringsmedelsrester.

Far ej ateranvindas. Ateranvindning kan sitta produktens integritet pa spel och leda till att produkten inte fungerar.
19 Svenska

laktta forsiktighet och téck dver CHG-gelpaden for att skydda den fran vatten vid duschning.
CHG-gelpaden har inte testats for anvandning vid strélbehandling.

Kliniska provningsresultat: En randomiserad, kontrollerad klinisk provning bestdende av 1 879 studiedeltagare

med 4 163 centrala vendsa och arteriella kateterinsattningsstéllen genomfordes 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 Icke-klorhexidin- kontra klorhexidinforband

(941 patienter/2 055 katetrar kontra
938 patienter/2 108 katetrar)

Kateter-relaterad blodomloppsinfektion
Incidensdensiteter (n per 1 000 kateterdagar)
Riskforhallande

Kateterkolonisering

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

Riskforhallande 0,412 [0,306 till 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing
Catheter-Related Infections in Critically IIl 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 grundléggande UDI-DI. EUDAMED:s
offentliga webbplats ar https://ec.europa.eu/tools/eudamed. CHG-gelpadens grundldggande

UDI-DI &r 06082238401010000000039AM.

Bruksanvisning: Se figurer pa forpackningen samt de som inkluderas i bipacksedeln. Underlatenhet att folja
tillverkarens bruksanvisning kan leda till komplikationer inklusive hudirritation och/eller maceration. Kasta bort
produkten och anvéand den inte om den sterila férpackningen ar skadad eller dppen innan anvéndning. Denna produkt
ska anvindas av vardgivare.

1,3 kontra 0,5
0,402 [0,186 till 0,868], P=0,02

Forberedelse av omrade: Forbered platsen i enlighet med sjukhusets regler. Klippning av har pa appliceringsomrédet
kan forbattra CHG-gelpadens vidhaftningsformaga. Rakning rekommenderas inte. Huden maste vara ren, torr och fri
fran rengdringsmedelsrester.

All aktiv blédning vid insticksstallet ska stabiliseras innan CHG-gelpaden appliceras.

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

2. Forbered huden som omger den perkutana enheten enligt anldggningsprotokoll och Iat alla forberedelser torka helt
innan applicering for att forhindra hudirritation och sdkerstélla god vidhéftning.

3. Tabort liners enligt figurerna och applicera sedan CHG-gelpaden pé enhetens plats med ett fast tryck for att
forbattra vidhaftningen.

4. For att forbereda for en enkel borttagning ndr den anvands med ett extra forband, placera CHG-gelpaden runt
enheten och se till att enheten vilar pa skaran pa gelpaden.

5. Fast enheten och CHG-gelpaden pa huden med ett genomskinligt semipermeabelt férband som andas.

Figur A1 Figur A2 Figur A3 Figur A4 Figur A5
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Figur B1 Figur B2 Figur B3 Figur B4 Figur B5
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Skotsel av sdromradet/insticksstallet

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

2. Inspektera CHG-gelpaden dagligen och byt vid behov, i enlighet med anléggningens protokoll. Férbandsbyten bér
ske minst var sjunde dag, enligt gallande rekommendationer fran Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
Byten av CHG-gelpaden kan behdva goras oftare med omraden dar stora léckage sker.

3. laktta forsiktighet och téck dver CHG-gelpaden for att skydda den fran vatten vid duschning.
3M™ Tegaderm™ CHG-Chlorhexidine Gluconate Gel Pad ska bytas vid behov:

¢ Om CHG-gelpaden eller forbandet blir 16st, smutsigt eller forstort pa nagot sétt

o Om omradet for saret ar dolt eller inte langre synligt

e Om det finns synlig dranering utanfor CHG-gelpaden

¢ 0m CHG-gelpaden verkar vara méttad eller Gverdrivet svullen*

*Observera: Tryck It ner ett horn av CHG-gelpaden med fingret for att testa om forbandet &r helt méttat. Om CHG-gelpaden
forblir forskjuten nér du har tagit bort fingret bér CHG-gelpaden bytas.

*Observera: Tegaderm™ CHG-gelpaden dr inte avsedd for att absorbera stora méngder blod eller vétska.
Borttagning
1.

Ta bort det genomskinliga semipermeabla forbandet pa ett Iagt och langsamt sétt, vilket stabiliserar den
intravaskulara katetern eller perkutana enheten.

2. CHG-gelpaden kan sitta kvar pa det genomskinliga semipermeabla forbandet under borttagningen. Stretchfrigdring
kan behdvas for att hjalpa till att frigora filmforbandet fran CHG-gelpaden.

3. Applicera vid behov sterila alkoholservetter eller vatservetter, eller sterila Iosningar (d.v.s. sterilt vatten eller normal
koksaltlosning) for att underldtta borttagningen av CHG-gelpaden.

4. Kassera CHG-gelpaden enligt sjukhusprotokollet.

Forvaring/hallbarhet
Ska forvaras pa sval och torr plats for bast resultat. Nar det géller hallbarheten, se sista forbrukningsdatum pé
forpackningen. Forbandets sterilitet garanteras om den individuella forpackningen inte &r skadad eller 6ppnad.

Leveranssétt/bestéllningsinformation

Katalognr Storlek Genomsnittlig mangd CHG per CHG-gelpad
(mg baserat pa gelpadens storlek)
1664R Dimensioner 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ [ (27/16 tum x 1 15116 tum)

Rapportera en allvarlig handelse som har intréffat i samband med enheten till 3M och den lokala behdriga myndigheten.
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Tegaderm™ CHG

Gel Pad med klorhexidin-glukonat

Produktbeskrivelse
3M™ Tegaderm™ CHG Gel Pad med klorhexidin-glukonat bruges til at beskytte vaskulaere adgangssteder. CHG Gel Pad
er andbar og transparent, hvilket muliggar uafbrudt observation af stedet.

Den antimikrobielle CHG Gel Pad bestar af en integreret gelpad, som indeholder 2 % w/w klorhexidin-glukonat (CHG),
der er et velkendt antiseptisk middel med et bredt spektrum af antimikrobiel og antifungal aktivitet. CHG Gel Pad
absorberer vaske.

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

Tilsigtet anvendelse/tilsigtet formal

3M™ Tegaderm™ CHG Gel Pad med klorhexidin-glukonat kan bruges til at beskytte katetersteder. Aimindelige
anvendelser omfatter beskyttelse af intravaskulere katetre og perkutane anordninger. Tegaderm™ CHG er beregnet

til at mindske kolonisering af hud og kateter samt at bekampe fornyet veekst af mikroorganismer, som er almindeligt
forbundet med infektioner i blodomlgbet. Tegaderm™ CHG er beregnet til at mindske forekomsten af kateterrelaterede
infektioner i blodomlgbet (CRBSI) hos patienter med centrale venekatetre eller arterielle katetre.

Advarsler .
CHG-GEL MA IKKE PUNKTERES MED EN IKKE-UDKERNENDE KANYLE.

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

SIKKERHEDEN OG VIRKNINGEN AF TEGADERM™ CHG-FORBINDINGER ER IKKE BLEVET VURDERET HOS B@RN
UNDER 18 AR.

KUN TIL UDVORTES BRUG. DETTE PRODUKT MA IKKE KOMME | KONTAKT MED @RER, @JNE, MUND ELLER SLIMHINDER.

DETTE PRODUKT MA IKKE ANVENDES PA PATIENTER MED KENDT OVERF@LSOMHED OVER FOR KLORHEXIDIN-
GLUKONAT. DER ER INDBERETNINGER OM, AT BRUGEN AF PRODUKTER, SOM INDEHOLDER KLORHEXIDIN-GLUKONAT,
KAN FORARSAGE IRRITATION, OVERFALSOMHED OG GENERELLE ALLERGISKE REAKTIONER. HVIS DER OPSTAR EN
ALLERGISK REAKTION, SKAL BRUGEN STRAKS AFBRYDES, 0G VED EN ALVORLIG REAKTION SKAL EN LAEGE KONTAKTES.

Overfalsomhedsreaktioner 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 indeholdende klorhexidin-glukonat, som blev anvendt i forbindelse med urinvejsprocedurer. Der skal
udvises omhu, ndr der anvendes praeparater, som indeholder klorhexidin-glukonat, og patienten skal observeres
for eventuelle overfalsomhedsreaktioner.

Sikkerhedsforanstaltninger
3M™ Tegaderm™ CHG Gel Pad med klorhexidin-glukonat mé ikke anbringes over inficerede sar. Den er ikke beregnet
il brug til behandling af infektioner med tilknytning til perkutane anordninger.

| tilfeelde af infektion af Kliniske sar, skal der gares brug af systemiske antibakterielle midler, hvis dette er indiceret.
Enhver aktiv bledning ved indferingssteder skal stabiliseres, for CHG Gel Pad anlagges.

CHG Gel Pad ma ikke straekkes under anlaeggelsen. Mekanisk hudtraume kan opsta, hvis CHG Gel Pad streekkes,
ndr den seettes pa. Huden skal vaere ren, tar og fri for rester af rensemidler for at forhindre hudirritation og for at sikre
god vedhaftning.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan ga ud over produktets integritet og medfare, at anordningen ikke fungerer korrekt.
Vaer forsigtig, og tildeek CHG Gel Pad for at beskytte den mod vand, ndr der tages brusebad.
CHG Gel Pad er ikke testet med henblik pa brug ved strélebehandling.

Kliniske studieresultater: Et randomiseret, kontrolleret klinisk studie bestédende af 1879 forsggsdeltagere
med 4163 indfaringssteder til centrale venekatetre eller arterielle katetre blev gennemfart pa 11 hospitaler (1).
Resultaterne viste, at brugen af Tegaderm™ CHG resulterede i en statistisk signifikant reduktion pa 60 % af
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forekomsten af kateterrelaterede infektioner i blodomlgbet (P=0,02). Studieresultaterne paviste ogsa en statistisk
signifikant reduktion af koloniseringen i huden (P<0,001) og kolonisering i kateteret (P<0,0001) i gruppen med
Klorhexidin vs. gruppen uden klorhexidin.

Variable (Variabel) Forbindinger uden klorhexidin vs. med klorhexidin

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

Kateterrelateret infektion i blodomlgbet

Incidensrate (n pr. 1000 kateter-dage) 1,3vs.0,5

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

Incidensrate (n pr. 1000 kateter-dage) 10,9vs. 4,3

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

Et resumé over sikkerhedsmaessige og kliniske egenskaber (SSCP) kan findes i den europiske database over
medicinsk udstyr (EUDAMED), hvor den er forbundet med den grundlaeggende UDI-DI. EUDAMEDs offentlige websted
er https://ec.europa.eu/tools/eudamed. CHG Gel Pads grundlaeggende 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. Hvis den sterile pakke er beskadiget
eller er blevet abnet utilsigtet for brug, mé& produktet ikke bruges, og det skal kasseres. Dette produkt skal bruges
af sundhedspersonale.

Klargering af stedet: Forbered stedet som beskrevet i hospitalets protokol. Vedhaftningen af CHG Gel Pad kan
forbedres ved at klippe héret pa pasastningsstedet. Barbering anbefales ikke. Huden skal vaere ren, tar og fri for rester
af rensemidler.

Enhver aktiv blgdning ved indferingsstedet skal stabiliseres, for CHG Gel Pad anlegges.
Brugsanvisning
1. Abn emballagen, og udtag den sterile CHG Gel Pad ved brug af en aseptisk teknik.

2. Klarger huden omkring den perkutane enhed i henhold il hospitalets protokol, og lad alle forberedelsesmidler tgrre
helt fgr anleeggelsen for at forhindre hudirritation og for at sikre god vedhaftning.

3. Fjern foringer i henhold til figurerne, og anlaeg CHG Gel Pad pa enhedens sted. Pafar et fast tryk for at
forbedre vedhaftningen.

4. For at lette fiernelsen, nar CHG Gel Pad bruges med en ekstra forbinding, skal du placere CHG Gel Pad rundt om
enheden og sikre, at enheden hviler pa gelpad’ens udskzring.

5. Fastgar enheden og CHG Gel Pad pa huden med en andbar, transparent og semipermeabel forbinding i henhold
il hospitalets protokol.

Figur A1 Figur A2 Figur A3 Figur A4 Figur A5
: i)
N a
W 1 \/
a0 vi 8
23 Dansk

Figur B1 Figur B2 Figur B3 Figur B4 Figur B5

o

Ve

Omradepleje

1. Sarstedet skal observeres dagligt for tegn pé infektion eller andre komplikationer. Hvis der er mistanke om infektion,
skal CHG Gel Pad 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 Gel Pad dagligt, og skift den efter behov som beskrevet i hospitalets protokol — mindst hver 7.
dag i henhold til CDC’s (Centers for Disease Control and Prevention) anbefalinger. Skift af CHG Gel Pad kan vaere
pakraevet med sterre hyppighed, hvis der kommer meget ekssudat fra stedet.

3. Veer forsigtig, og tildaek CHG Gel Pad for at beskytte den mod vand, nar der tages brusebad.
3M™ Tegaderm™ CHG Gel Pad med klorhexidin-glukonat skal skiftes efter behov:

e Hvis CHG Gel Pad eller forbindingen gar lgs, bliver snavset eller ikke l&ngere er intakt.

o Hvis stedet er skjult eller ikke lengere synligt.

e Hvis der er tydelig forekomst af vaeske pa ydersiden af CHG Gel Pad.

e Hvis CHG Gel Pad lader til at vaere mettet eller haevet for meget.*

*Bemaerk: Det kan testes, om CHG Gel Pad er mzttet helt, ved at trykke let ned pa et hjpre af gelpad’en med en finger.
Hvis CHG Gel Pad holder formen, nér fingeren fiernes, skal CHG Gel Pad skiftes.

*Bemaerk: Tegaderm™ CHG Gel Pad er ikke beregnet til at absorbere store mangder blod eller veeske.
Fjernelse

1. Fjern den transparente, semipermeable forbinding ved at traekke langsomt i den og holde den lavt mod huden
0g samtidig stabilisere det intravaskulere kateter eller den perkutane anordning.

2. CHG Gel Pad kan muligvis blive siddende pé den transparente, semipermeable forbinding under fiernelse. Det kan
veere ngdvendigt at treekke i filmforbindingen for at frigere den fra CHG Gel Pad.

3. Brug om ngdvendigt sterile vatpinde eller servietter med alkohol eller sterile oplgsninger (dvs. sterilt vand eller
normalt saltvand) for at lette fjernelsen af CHG Gel Pad.

4. CHG Gel Pad skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol.

Opbevaring/holdbarhed

Opbevaring pa et tart og keligt sted anbefales for at sikre et optimalt resultat. Mht. holdbarhed henvises til udigbsdatoen
pa pakken. Der gives garanti for, at produktet er sterilt, medmindre den individuelle pakke er beskadiget eller abnet.
Leverings-/bestillingsoplysninger

Katalognr. Starrelse Gennemsnitlig mengde CHG
pr. CHG Gel Pad (mg baseret
pé gelpad’ens starrelse)

1664R Mal 30
‘— 6,2 cm x 4,9 cm
” (2 7/6inx 11516 n)

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed.
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Tegaderm™ CHG

Gelpute med klorheksidinglukonat

Produktbeskrivelse
3M™ Tegaderm™ CHG Gelputeenhet + IV. med klorheksidinglukonat Portforbinding brukes til & beskytte vaskulare
tilgangssteder. CHG-gelputen puster og er giennomsiktig for a gi kontinuerlig overvaking av stedet.

Den antimikrobe CHG-gelputen 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. CHG-gelputen
absorberer vaske.

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

Tiltenkt bruk/tiltenkt formal

3M™ Tegaderm™ CHG Gelputeenhet + I.V. med klorheksidinglukonat Portforbinding kan brukes til & beskytte
katetersteder. Vanlige bruksomrader inkluderer beskyttelse av intravaskulzre katetre og perkutane enheter.
Tegaderm™ CHG er ment & redusere hudkolonisering og kateterkolonisering og & undertrykke gjenvekst av
mikroorganismer som vanligvis er relatert til blodstrgminfeksjoner. Tegaderm™ CHG er ment & redusere kateterrelaterte
blodstrgminfeksjoner (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, @YNE, MUNN ELLER SLIMHINNER.

MA IKKE BRUKES PA PASIENTER MED KJENT OVERFGLSOMHET 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 OG, 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 smaremidier som inneholder klorheksidinglukonat, som ble
brukt under urinveisprosedyrer. Utvis forsiktighet under forberedelse med klorheksidinglukonat. Pasienten bgr observeres for
muligheten for overfalsomhetsreaksjoner.

Forholdsregler
3M™ Tegaderm™ CHG Gelputeenhet + IV. med klorheksidinglukonat Portforbinding skal ikke legges over infiserte sar.
Den er ikke ment & brukes som behandling av perkutane enhetsrelaterte infeksjoner.

Ved Klinisk sérinfeksjon br systemiske antibakterielle midler brukes dersom det er indisert.
Aktive bladninger ved innsettingssteder skal stabiliseres far applikering av CHG-gelputen.

Ikke strekk CHG-gelputen under applikering. Mekaniske hudskader kan véere resultatet hvis CHG-gelputen pafores
med strekk. Huden ma vaere ren, tarr og uten rester av rengjeringsmidler for & unnga hudirritasjon og sikre godt feste.

Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til at produktets integritet kompromitteres og fere til produktsvikt.
Vaer forsiktig og dekk til CHG-gelputen for & beskytte den mot vann ved dusjing.
CHG-gelputen er ikke testet for bruk ved stralebehandling.

Kliniske studieresultater: En randomisert, kontrollert klinisk studie bestaende av 1879 forskspersoner med 4163 sentrale
vengse og arterielle kateterinnfaringssteder ble utfort ved 11 sykehus (1). Resultatene viste at bruken av Tegaderm™ CHG
resulterte i en statistisk signifikant 60 % reduksjon i forekomsten av kateterrelaterte blodstrgminfeksjoner (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.
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Variabel Forbindinger uten klorheksidin kontra med klorheksidin

(941 pasienter/2055 katetre kontra 938 pasienter/
2108 katetre)

Kateter-relatert blodstramsinfeksjon

Frekvens av forekomst (n per 1000 kateterdager) | 1,3 kontra 0,5

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

Kateterkolonisering

Frekvens av forekomst (n per 1000 kateterdager) | 10,9 kontra 4,3

Risikoforhold 0,412 10,306 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 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. EUDAMEDSs nettside er https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
CHG-gelputens grunnleggende UDI-DI er 06082238401010000000039AM.

Bruksanvisning: Se figurene pa pakningen og de inkludert i pakningsvedlegget. Hvis ikke produsentens bruksanvisning
folges, kan det resultere i komplikasjoner, inkludert hudirritasjon og/eller sar. Hvis den sterile forpakningen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk, mé produktet kastes og ikke brukes. Dette produktet skal brukes av helsepersonell.

Klargjering av stedet: Klargjor stedet i henhold til institusjonens retningslinjer. CHG-gelputens klebeevne kan forbedres
hvis har fiernes fra stedet. Barbering anbefales ikke. Huden ma veere ren, tgrr og uten rester av rengjgringsmidler.

Aktive bladninger ved innsettingssteder skal stabiliseres far applikering av CHG-gelputen.

Bruksanvisning
1. Apne pakningen og bruk aseptisk teknikk til & ta ut den sterile CHG-gelputen.

2. Forbered huden rundt den perkutane enheten i samsvar med institusjonens protokoll. La alle preparater torke helt
for applikering for & hindre hudirritasjon og serge for godt feste.

3. Fjern dekkpapiret i henhold til figurene og pafar deretter CHG-gelputen pa enhetsstedet ved a bruke et fast trykk
for & gi bedre feste.

4. For & forberede seg pa en enkel fierning nar gelputen brukes med en ekstra forbinding, plasser CHG-gelputen rundt
enheten og serg for at enheten hviler mot spalten til gelputen.

5. | samsvar med institusjonens protokoll, fest enheten og CHG-gelputen til huden med en pustende gjennomsiktig
semi-gjennomtrengelig forbinding.
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Stell av stedet:

1. Stedet skal observeres daglig for tegn pa infeksjon eller andre komplikasjoner. Ved mistanke om infeksjon
fierner du CHG-gelputen, 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-gelputen 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-gelputen
kan veere ngdvendig oftere med sveert veeskende sar.

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

3M™ Tegaderm™ CHG Gelputeenhet + .V. med klorheksidinglukonat Portforbinding skal byttes ved behov:
e Hvis CHG-gelputen eller forbindingen blir Igs, tilsalt eller kompromittert pd noen maéte,

o stedet blir skjult eller ikke lenger er synlig,

e det er synlig drenering pa utsiden av CHG-gelputen,

e hvis CHG-gelputen blir for mettet eller buler ut*

*NB: For & teste om CHG-gelputen er fullstendig mettet, trykk lett ned pé et hjgrne av gelputen med fingeren.
Hvis CHG-gelputen forblir forskjgvet nar fingeren er fiernet, ber CHG-gelputen skiftes.

*NB: Tegaderm™ CHG-gelputen er ikke laget for a absorbere store mengder blod eller vaeske.
Fjerning

1. Fjern den gjennomsiktige semi-gjennomtrengelige forbindingen pa en lav og langsom méte, og stabiliser det
intravaskulere kateteret eller den perkutane enheten.

2. CHG-gelputen kan forbli festet til den gjennomsiktige semi-gjennomtrengelige forbindingen under fierning. Det kan
vaere ngdvendig a strekke filmforbindingen for & fierne den fra CHG-gelputen.

3. Om ngdvendig kan du pafare sterile spritservietter eller vatservietter, eller sterile lgsninger (dvs. sterilt vann eller
vanlig saltvann) for & lette fierning av CHG-gelputen.

4. Avhend CHG-gelputen i samsvar med institusjonens prosedyre.

Lagring/holdbarhet
Oppbevares tort og Kjglig for best resultat. For holdbarhet, se utigpsdatoen pa pakken. Steriliteten til produktet
er garantert sa fremt pakningen ikke er skadet eller apnet.

Leveringsdetaljer/bestillingsinformasjon

Katalognummer Starrelse Gjennomsnittlig CHG per CHG-gelpute
(mg basert pa gelputens storrelse)
1664R Dimensjoner 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ [ (27/161inx 11516 in)

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med produktet, til 3M og de ansvarlige
lokale myndigheter.
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Tegaderm™ CHG @

Klooriheksidiiniglukonaattia sisaltava geelityyny

Tuotekuvaus
3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia siséltavaa geelityynyé kéytetddn suojaamaan verisuonien
pistokohtia. CHG-geelityyny on hengittéva ja I&pinakyva, mikd mahdollistaa hoitokohdan jatkuvan tarkkailun.

Antimikrobinen CHG-geelityyny koostuu integroidusta geelityynystd, joka sisaltdd 2 paino-% klooriheksidiiniglukonaattia
(CHG), hyvin tunnettua antiseptisté laajaspektristd mikrobi- ja sienilddkeainetta. CHG-geelityyny imenee nestetta.

In vitro -testit (time kill ja estovyohyke) osoittavat, ettd CHG-geelityyny vaikuttaa antimikrobisesti useisiin
grampositiivisiin bakteereihin, gramnegatiivisiin bakteereihin ja hiivoihin.

Kayttotarkoitus

3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia siséltivaa geelityynyd voidaan kdyttda suojaamaan katetrien
pistokohtia. Yleisié kayttokohteita 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 verisuonikatetriperdisten infektioiden (CRBSI)
vahentimiseen 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 [HONEKROOSIA.

TEGADERM™ CHG -SIDOSTEN TURVALLISUUTTA TAI TEHOKKUUTTA EI OLE ARVIOITU ALLE 18-VUOTIAILLA LAPSILLA.

VAIN ULKOISEEN KAYTTOON. ALA ANNA TAMAN TUOTTEEN JOUTUA KOSKETUKSIIN KORVIEN, SILMIEN, SUUN TAI
LIMAKALVOJEN KANSSA.

ALA KAYTA POTILAILLA, JOTKA OVAT YLIHERKKIA KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATILLE. KLOORIHEKSIDIINIGLUKONAATTIA
SISALTAVIEN TUOTTEIDEN KAYTON ON ILMOITETTU AIHEUTTAVAN ARSYTYSTA, HERKISTYMISTA JA YLEISIA ALLERGISIA
REAKTIOITA. JOS ALLERGISIA REAKTIOITA ILMENEE, KESKEYTA KAYTTO VALITTOMASTI JA VAKAVAN REAKTION
YHTEYDESSA OTA VIPYMATTA YHTEYS LAAKARIIN.

Useissa maissa on iimoitettu klooriheksidiiniglukonaatin ulkoisen kéytdn yhteydessé yliherkkyysreaktioista. Vakavimmat
reaktiot (mukaan lukien anafylaksia) ovat esiintyneet potilailla, joiden hoidossa on kdytetty klooriheksidiiniglukonaattia
sisaltdvid voiteluaineita virtsatietoimenpiteiden aikana. Klooriheksidiiniglukonaattia siséltavid valmisteita kéaytettaessé
on noudatettava varovaisuutta ja potilasta tulisi tarkkailla yliherkkyysreaktioiden varalta.

Varotoimenpiteet
3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia siséltavéaé geelityynya ei saa asettaa infektoituneille haavoille.
Sita ei ole tarkoitettu perkutaanisiin vélineisiin liittyvien infektioiden hoidoksi.

Kliinisten infektioiden tapauksessa on kéytettdva systeemisté hoitoa, jos néin on ohjeistettu.
Kaikki aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettévé ennen CHG-geelityynyn asettamista.

Al venyta CHG-geelityynyé asettaessasi sitd. Jos CHG-geelityyny asetetaan niin, ettd se kiristé4, seurauksena voi olla
ihovaurio. lhon on oltava puhdas, kuiva, eiké sillé saa olla pesuainejadmia. Ndin ehkaistadn ihodrsytys ja varmistetaan
hyvé tarttuminen.

Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkéyttd voi johtaa siihen, ettei tuote ole enéé ehjé eika se toimi oikealla tavalla.
Peitd CHG-geelityyny huolellisesti ja suojaa se vedelta suihkussa kdydessa.
CHG-geelityynyé ei ole testattu sadehoidon yhteydessé kdyton osalta.

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

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

Verisuonikatetriperdinen infektio
Esiintymistiheydet (n tuhatta katetripéivaé kohden) | 1,3vs.0,5

Riskisuhde 0,402 [0,186-0,868], P= 0,02
Katetrin kolonisaatio
Esiintymistiheydet (n tuhatta katetripéivaa kohden) | 10,9 vs. 4,3

Riskisuhde 0,412 [0,306-0,556], P < 0,0001

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

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelmé (SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden
tietokannassa (EUDAMED), liitettyn yksil6lliseen UDI-DI-tunnisteeseen. EUDAMEDin julkinen verkkosivusto on
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. CHG-geelityynyn UDI-DI-perustunnus on 06082238401010000000039AM.

Kayttoohjeet: Katso pakkauksen ja pakkausselosteen kuvat. Valmistajan ohjeiden noudattamatta jdttdminen
voi aiheuttaa komplikaatioita, kuten ihon arsytysta ja/tai maseraatiota. Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai
avattu vahingossa ennen kéyttod, havitd tuote dlaké kéyta sitd. Tama tuote on tarkoitettu terveydenhuollon
hoitohenkilokunnan kéyttoon.

Alueen valmistelu: Valmistele asettamiskohta sairaalan hoitok&ytdnndn mukaisesti. lhokarvojen leikkaaminen
kiinnitysalueelta saattaa parantaa CHG-geelityynyn tarttumista. Inokarvoituksen ajelua kertakéyttdterilld ei suositella.
lhon on oltava puhdas ja kuiva eika silld saa olla pesuainejadmid.

Kaikki aktiiviset verenvuodot pistokohdissa on tyrehdytettivé ennen CHG-geelityynyn asettamista.
Kéyttoohjeet
1. Avaa pakkaus ja poista steriili CHG-geelityyny aseptisen tekniikan mukaisesti.

2. Valmistele perkutaanista hoitovélinettd ympérdivd iho laitoksen ohjeistuksen mukaan, jotta kaikki valmisteet
kuivuvat kokonaan ennen asettamista. Néin ehkaistadn ihodrsytysta ja varmistetaan hyva tarttuminen.

3. Poista taustapaperit kuvien esittdmalld tavalla, kun asetat CHG-geelityynyé hoitokohtaan. Paina geelityynyé lujasti,
jotta se tarttuu kunnolla.

4. Jotta CHG-geelityyny on helppo irrottaa, kun sitd kéytetaén lisasidoksen kanssa, laita CHG-geelityyny hoitovélineen
ympérille niin, ettd hoitovéline on geelityynyn raossa.

5. Kiinnita hoitovéline ja CHG-geelityyny ihoon laitoksen ohjeistuksen mukaan kéyttéen hengittévad, lapinakyvaa,
puolilapdisevéd sidosta.

Kuva A1 Kuva A2 Kuva A3 Kuva A4 Kuva A5
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Haavan hoito

1. Haava-aluetta on tarkkailtava paivittain mahdollisen infektion tai muiden komplikaatioiden varalta. Jos epéilet
tulehdusta, poista CHG-geelityyny, tarkasta kohta ja p&été asianmukaisista hoitotoimenpiteista. Infektion oireita
ovat mm. kuume, kipu, punoitus, turvotus tai poikkeava haju tai vuoto.

2. Tarkista CHG-geelityyny péivittdin ja vaihda tarpeen mukaan terveydenhoitolaitoksen menettelyjen mukaisesti;
vaihda vahintdan 7 péivéan vélein Yhdysvaltain tautientorjuntakeskuksen (CDC) nykyisten suositusten mukaisesti.
CHG-geelityynyn vaihto voi olla tarpeen useamminkin kohdissa, joissa tulehdusnesteen eritys on runsasta.

3. Peitd CHG-geelityyny huolellisesti ja suojaa se vedeltd suihkussa kdydessa.

3M™ Tegaderm™ CHG klooriheksidiiniglukonaattia sisaltévé geelityyny on tarvittaessa vaihdettava:
o jos CHG-geelityyny tai sidos I6ystyy, likaantuu tai heikentyy jollain tavoin

e jos haavan kohta peittyy tai havida nakyvistd

e jos CHG-geelityynyn ulkopuolella nakyy nestetta

e jos CHG-geelityyny vaikuttaa téydeltd tai liian téydeltd.”

* Huomautus: Tarkista, onko CHG-geelityyny liian téysi, painamalla kevyesti geelityynyn kulmaa sormellasi. Jos poistagssasi
sormen CHG-geelityyny pysyy paikallaan, on CHG-geelityyny vaihdettava.

* Huomautus: Tegaderm™ CHG -geelityynyé ei ole tarkoitettu suurien veri- tai nestemaérien imemiseen.

Poistaminen
1. Ota lapindkyvd, puolildpdiseva sidos pois vetdmélld se irti hitaasti lhelté ihon pintaa ja varmistaen, etté laskimokatetri
tai perkutaaninen hoitovéline pysyy vakaasti kiinni.

2. CHG-geelityyny voi tarttua lapinakyvadn, puolildpdisevaan sidokseen irrottamisen aikana. Kalvosidoksen CHG-geelityynysta
irrottamista voidaan helpottaa vetdmalla sidosta sité venyttéen.

3. Kéyta tarvittaessa steriilejé alkoholipitoisia sidetaitoksia tai liinoja, tai steriileja liuoksia (esim. steriili vesi tai normaali
suolaliuos) helpottaaksesi CHG-geelityynyn irrottamista.

4. Havitd CHG-geelityyny laitoksen ohjeistuksen mukaan.

Varastointi-/séilytysaika
Séilyta viileAssa ja kuivassa paikassa parhaan tuloksen varmistamiseksi. Kéyttoiké selvidd pakkauksen viimeisesté
kéyttopaivayksesta. Tuote on steriili, jos yksittdispakkaus on ehjd ja avaamaton.

Pakkaus ja tilaustiedot

Luettelonumero Koko CHG:t4 keskimadrin CHG-geelityynya
kohden (mg geelityynyn koon mukaan)
1664R Mitat 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ [ (27/16 x 1 15/16 tuumaa)

limoita tuotteen yhteydessé ilmenneestd vakavasta vaaratilanteesta 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Tegaderm™ CHG

Almofada de Gel de Gluconato de Clorohexidina

Descrigao do produto
A Almofada de Gel de Gluconato de Clorexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG ¢ utilizada para proteger locais de acesso
vascular. A Aimofada de Gel CHG é respiravel e transparente, permitindo a observagao continua do local.

A Aimofada de Gel CHG antimicrobiana é constituida por uma almofada de gel integrada contendo 2% p/p de gluconato
de clorexidina (CHG), um agente antissético conhecido com ages antimicrobiana e antifingica de largo espetro.
A Almofada de Gel CHG absorve os fluidos.

Os testes in vitro(curvas de morte e zona de inibico) demonstram que a Aimofada de Gel CHG tem um efeito
antimicrobiano contra vérias bactérias Gram positivas e Gram negativas e leveduras.

Utilizacéo prevista/Objetivo previsto

A Aimofada de Gel de Gluconato de Clorexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG pode ser utilizada para proteger locais

de insercdo de cateteres. As aplicagdes comuns incluem a protecdo de cateteres intravasculares e dispositivos
percutaneos. 0 Dispositivo Tegaderm™ CHG destina-se a reduzir a colonizacao da pele e do cateter e suprimir

o recrescimento de microrganismos geralmente relacionado com infegGes da corrente sanguinea. O Dispositivo
Tegaderm™ CHG destina-se a reduzir infe¢des da corrente sanguinea relacionadas com o cateter (CRBSI) em pacientes
com cateteres venosos centrais ou arteriais.

Avisos
NAO PERFURAR A ALMOFADA DE GEL CHG COM AGULHAS NAQ CORTANTES.

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 QUVIDOS, OLHOS, BOCA OU
MEMBRANAS MUCOSAS.

NAO UTILIZAR ESTE PRODUTO EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO GLUCONATO DE
CLOREXIDINA. HA RELATOS DE QUE A UTILIZAGAO DE PRODUTOS CONTENDO GLUCONATO DE CLOREXIDINA CAUSA
IRRITAGOES, SENSIBILIZAGAO E REACOES ALERGICAS GENERALIZADAS. SE SURGIREM REAGOES ALERGICAS,
INTERROMPER IMEDIATAMENTE A APLICAGAO DO PRODUTO E, SE A REAGAO FOR GRAVE, CONSULTAR UM MEDICO.

Existem relatos de reacOes de hipersensibilidade associadas ao uso topico do gluconato de clorexidina em vérios paises.
As reagdes 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
0 gluconato de clorexidina contendo preparacdes, e 0 paciente deve ser observado por causa da possibilidade de reagdes
de hipersensibilidade.

Precaucdes
A Aimofada de Gel de Gluconato de Clorexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG néo deve ser colocada sobre feridas
infetadas. Néo se destina a ser utilizada como um tratamento de infecdes relacionadas com o dispositivo percutaneo.

No caso de uma infegéo da ferida clinica, devem ser utilizados agentes antibacterianos sistémicos se indicado.
Deve ser estabilizada qualquer hemorragia ativa no local de insergéo do cateter antes de aplicar a Aimofada de Gel CHG.

Nao estique a Aimofada de Gel CHG durante a aplicacdo. Podera ocorrer traumatismo mecanico da pele se a Aimofada
de Gel CHG for aplicada com tensdo. A pele deve estar limpa, seca e livre de residuos de produtos de limpeza para
evitar a irritacdo da pele e para assegurar uma boa aderéncia.

Nao reutilizar. A reutilizagéo pode comprometer a integridade do produto e originar a falha do mesmo.

Com cuidado, tape a Almofada de Gel CHG para a proteger da agua quando tomar banho.

A Almofada de Gel CHG ndo foi testada para uso durante terapia de radiagéo.

Resultados do ensaio clinico: foi realizado, em 11 hospitais, um ensaio aleatorizado e controlado, constituido por
1879 participantes com 4163 locais de insercéo de cateteres venosos e arteriais centrais (1). Os resultados mostraram

31 Portugues

que a utilizagdo do Dispositivo Tegaderm™ CHG resultou numa redugéo 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 redugdo estatisticamente significativa na colonizagéo 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. pensos com clorexidina
(941 pacientes/2055 cateteres vs.

938 pacientes/2108 cateteres)

Infecéo da corrente sanguinea relacionada com o cateter

Densidades da incidéncia (n por 1000 cateter-dias) | 1,3vs.0,5

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

Colonizacéo do cateter
Densidades da incidéncia (n por 1000 cateter-dias) | 10,9 vs. 4,3

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 esta ligado ao UDI-DI bésico. 0 website piblico da EUDAMED é
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 0 UDI-DI bésico da Almofada de Gel CHG é 06082238401010000000039AM.

Instrucdes de utilizacdo: consulte as figuras na embalagem e as presentes no folheto informativo. O incumprimento
das instrugbes de utilizacao do fabricante poderd originar complicagbes, nomeadamente irritacéo na pele e/ou
maceragao. Elimine o produto e néo o utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou for aberta acidentalmente
antes da utilizagéo. Este produto deve ser utilizado por profissionais de cuidados de sade.

Razéo de risco

Preparacao do local: prepare o local de acordo com o protocolo da instituig&o. A tricotomia no local da aplicagdo pode
melhorar a aderéncia da 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 aplicagéo da Aimofada de Gel CHG.
Instrucdes de utilizagao
1. Abra a embalagem e remova a Aimofada de Gel CHG estéril utilizando uma técnica assética.

2. Prepare a pele a volta do dispositivo percuténeo de acordo com o protocolo da institui¢éo, deixando secar completamente
todas as preparaces antes da aplicagao, para prevenir irritagao cutanea e assegurar uma boa aderéncia.

3. Remova os revestimentos de acordo com as figuras e, em seguida, aplique a Aimofada de Gel CHG no local do
dispositivo, com uma pressdo firme para aumentar a aderéncia.

4. Para permitir uma remocdo facil, quando utilizada com um penso adicional, coloque a Almofada de Gel CHG & volta
do dispositivo, assegurando que o dispositivo fica colocado sobre a fenda da almofada de gel.

5. De acordo com o protocolo da instituicao, fixe o dispositivo e a Aimofada de Gel CHG a pele com um penso
semipermeavel, transparente e respiravel.

Figura A1 Figura A2 Figura A3 Figura A4 Figura A5
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Cuidados com o local

1. 0local deve ser observado diariamente quanto a sinais de infegéo ou outras complicagoes. Em caso de suspeita
de infegéo, remova a Aimofada de Gel CHG, inspecione diretamente o local e decida sobre a intervencdo médica
apropriada. Uma infecdo pode ser assinalada por febre, aumento da dor, vermelhidao, inchaco, odor andmalo
0u Secrecao.

2. Inspecione a Aimofada de Gel CHG diariamente e mude-a conforme seja necessario, de acordo com o protocolo
da instituicdo. As mudancas devem ser realizadas a, pelo menos, cada 7 dias, de acordo com as recomendacoes
do Centro para Controlo e Prevencgéo de Doengas (CDC) dos EUA. As mudangas da Aimofada de Gel CHG podem
ser necessarias mais frequentemente em locais com exsudado elevado.

3. Com cuidado, tape a Almofada de Gel CHG para a proteger da dgua quando tomar banho.

A Almofada de Gel de Gluconato de Clorohexidina (CHG) 3M™ Tegaderm™ CHG deve ser mudada conforme seja necessario:
¢ Se aAlmofada de Gel CHG ou 0 penso ficar solto, sujo ou comprometido de alguma forma

o Se o local estiver escurecido ou ja néo estiver visivel

¢ Se houver drenagem visivel fora da Aimofada de Gel CHG

e Se aAlmofada de Gel CHG parecer estar saturada ou excessivamente inchada*

*Nota: para testar se a Aimofada de Gel CHG esta totalmente saturada, pressione ligeiramente um canto da almofada
de gel com um dedo. Se a Almofada de Gel CHG permanecer imdvel quando remover o dedo, a Aimofada de Gel CHG
deve ser mudada.

*Nota: a Almofada de Gel Tegaderm™ CHG néo foi concebida para absorver grandes quantidades de sangue ou fluidos.
Remocéo

1. Remova lenta e cuidadosamente o penso semipermeavel transparente, estabilizando o cateter intravascular
ou dispositivo percutaneo.

2. AAimofada de Gel CHG pode permanecer fixa ao penso semipermedvel transparente durante a remogéo. Pode ser
necessario esticar o penso para ajudar a remové-lo da Aimofada de Gel CHG.

3. Se necessario, utilize compressas ou toalhetes com alcool estéreis (ou seja, agua estéril ou solugao salina normal)
para facilitar a remogéo da Almofada de Gel CHG.

4. Descarte a Aimofada de Gel CHG de acordo com o protocolo da instituig&o.

Armazenamento/Prazo de validade
Conservar em local fresco e seco para melhores resultados. 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.

Apresentacao/Informacées de encomenda

N.° de catalogo Tamanho: Quantidade média de CHG por Almofada de Gel CHG
(mg com base no tamanho da almofada de gel)
1664R Dimensdes 30
= 6,2cmx4,9cm
‘ [ ‘ (27/16 pol. x 1 15/16 pol.)

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o produto a 3M, bem como a autoridade
local competente.
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Tegaderm™ CHG

Enifepa MEAng Mukovikie XAwpe€idivng

Neprypadi) mpoiovrog

To 3M™ Tegaderm™ CHG Emifepa MEAnG Mukovikrc XAwpe€idivne xpnalyoTtoleital yia Ty TpooTasia twv onpeiwv
ayyelaknc mpdopacnc. To Emibepa MAng CHG eivar Siamepatod atnv avartvor) Kat Sladavéc, ETITpETOVTaC ouVEXOHEVN
TIAPATIPNON TOU OnpiEiov.

To avtipikpoPlaxd EmiBepa MEAng CHG amoteAeital amo evowpatwpévo emiBepa yEANC o TepLExeL 2% w/w YAUKOVIKI
YAwpe€ioivn (CHG), éva yvwotd avTionTITIKO PEO e EVPEI QVTIHIKPOPLAKI KAt QVTIHUKNTIAK! Opacn. To Emifepa MEAng
CHG amoppogael Ta vypa.

In vitro SokipéC (xpdvog kataoTpodic Kai {wvn avaatoAnc) édeiéav ot To Emtibepa MEAng CHG Slabétel
avTipikpoPiaxr dpdon évavtt piag TOIKIAIG Katd gram BETIKWVY KAl KATA gram apvnTiKwv Baktnpiwv
Kat (wOHUKATWV.

Mpoopilopevn xpion/Mpoopt{opevog okomog

To 3M™ Tegaderm™ CHG Emifepa MEAnG Mukovikig XAwpe€idivng pmopei va xpnotportoinei yia v mpoatacia twv
onueiwv kabetipa. Kowvéc epappoyé epilapBavouy Ty Ttpoatasia Twv evioayyelakwy Kabetipwy kat dladeppikwv
ouokevwv. To Tegaderm™ CHG TpoopileTal yia T peiwan Tou amolkIoHol 0To SEppa Kal TOU ATTOIKIGHOU GTOV
KaBeTrAPa Kal TNV KATAGTOAY TNG €K VEOU QVATTTUENG HIKPOOPYAVIGHWY TTOU OXETI(OVTal [ QIUATOYEVEIS AOIPWEELC.

To Tegaderm™ CHG TtpoopideTal yia T peiwon Twv aatoyevav Aolpwéewy ek Twv kadetrpwv (CRBSI) ot aabeveic
J1g KEVTPIKOUC GAEBIKOUC ) apTnpIaKoi KabeTrpeg.

Mpocidomoioeig
MHN TPYMATE TH FEAH CHG ME BEAONEZ XQPIZ AYAQ.

MH XPHZIMONMOIEITE TA EMIOEMATA TEGADERM™ CHG ZE TPOQPA BPE®H H XE BPEOH M10Y EINAI MIKPOTEPA TON
2 MHNQN. H XPH2H AYTQY TOY MPOIONTOZ XE MPOQPA BPE®H MITOPEI NA OAHTH2EI XE ANTIAPAZEIY YTIEPEYAIZOHZIAY
'H NEKPQZH TOY AEPMATOX.

H AXOAAEIA KAl H ATIOTEAEZMATIKOTHTA TN EMIOEMATQON TEGADERM™ CHG AEN EXOYN A=IOAOrHOEI XE NMAIAIA
KATQ TON 18 ETON.

A EZQTEPIKH XPHZH MONO. MHN EMITPEMETE THN EMA®H AYTOY TOY MPOIONTOZ ME TA MATIA, TA MATIA, TO STOMA
'H ME BAENNOT'ONOYZ.

MH XPHZIMOMOIEITE TO MPOION 2E AZOENEIX ME INO3TH EYAIZOHZIA TH FAYKONIKH XAQPESIAINH. H XPHEH
MPOIONTQN MOY MEPIEXOYN FAYKONIKH XAQPE=IAINH EXEI ANAGEPOEI OTI MPOKAAEI EPEOIZMOYZ, EYAIZOHTONMOIHZH
KAI TENIKEYMENEZ AMAEPTIKEE ANTIAPAZEIZ. XE MEPINTOXH EMOANIZHE AMEPTIKHZ ANTIAPAZHZ AIAKOWTE AMEZQX
TH XPHZH KAI EAN EINAI ENTONH, EMIKOINQNHZTE ME ENAN IATPO.

Avtidpdoel urtepevatabnaiag Tou oxeTiloval pe TV TOTIKN Xprion YAUKOVIKNC xAwpe€ioivng Exouv avadepBei o€ apkeTeg
xwpec. 01 sopapdtepec avuibpacelc (oupmepthapfavopévng Tne avaduAatiac) Exouv Ttapovalactei oe aabeveic Tou
AapBdvouv aywyr pe Mmavikd Ttou TiepIExouv YAUKovIKN) XAwpe€divn, Ta ottoia xpnaotpoTtoloivTal Katd T xprion Sladikactwv
070 OUPOTIOINTIKG o0OTNHA. ATtauTeiTal TTPOgoyT) Katd TN XPrion GKEVAOHATWY TI0U TIEPIEXOLV YAUKOVIKT) XAwPEEISivn Kai 0
aoBevnc Ba Tpémel va emtinpeital yia y mbavotnta avtidpacewv utepevaiadnaiac.

MpoguAateg
To 3M™ Tegaderm™ CHG Emifepa MEANG Mukovikic XAwpe€idivng dev Ba mipémet va TomobeTeital avw amo HoAuapEVEC
TAnyéc. Aev TtpoopileTal yia xprion we Bepareia SladeppIKWV AILWEEWY OYETIKWV [IE GUOKEVEC.

Ye mepimtwon KAVIKAC Aoipwéng Tpalpatog Ba TIPEMEL va XpNGLHoTIoI00vVTaL CUGTNUIKG avTIBaKTNPIaKG, £Gv EvogikvuTal.
Mpwv v epappoyn tov EmBépatoc MEAne CHG Ba mpéet va emitevydei aipdataon Tov onpeiov eloaywync.

Mnv tevtwvete to Emibepa MEAng CHG kata v edappoyn. Edv TorobetnBei pe tdon, pmopei va ipogevrael nyaviko
Tpavpatiopo ato Séppa. To Géppa Tpémel va ival kabapd, ateyvo, xwpic umtoAeiypata kabapiaTikol, Wate va amodeuyBel
TUXOV £pEBIONOC TOU Kat Va SlaohaloTel IKavoTIoINTIKY TIpOGPUGN a€ aUTO.

Mnv emavaypnaiporoieite. H emavaypnatyottoinaen propei va 8¢ael g Kivouvo Ty akepaidTTA TG GUGKEUNC Kal va
00nyrnoet ae aotoxia papHoyNc Tov.

Mpoaéxete kat kaAutrtete 1o Emifepa MEAn CHG yia v TtpoaTacia Tov AT To vepd Kata ) SIGPKELD VTOUC.
To Emifepa FéAng CHG Gev éxel eheyyBei yia xprion kata ) Sidpkela Beparmeiag aktivopoliac.
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ArnoteAéopata KAWIKNG dokuic: Mia tuyaiortonpévn, exeyxopevn KAWIK Sokipn pe 1879 ouppeTéxovTes pe 4163 Kevipika
OAEPBIKA Kau apTnplad onpeia eloaywync kabetripa paypatortoliBnke ag 11 vosokopeia (1). Ta amoteAéapiata £0ei€av OTL

1 xprjon Tou Tegaderm™ CHG TtpokdAeae oTamioTika onpavTiki piiwan 60% aTov ETIMOAAOHO QIATOYEVWV AOILWEEWY EK TwV
KkaBetrpwy (P=0,02). AroteAéaparta peAeTwv £eiav eTtiong oTaTIOTIKA GnpavTIK Leiwon otov arolkiauo ato 6éppa (P<0,001)
Kal Tov aTtolkiopo atov kaBetrpa (P<0,0001) atnv opdda xhwpe€idivng oe abykpion pe v opdda wpic xpron x\wpedidivne.

Embépara ywpic xAwpe€idivn cuykpruika pe
embépara pe yYAwpe&divn

(941 agBeveic/2055 kadetnpeg oe

olykpion pe 938 aoBeveic/2108 kadetnpeg)

MerapAnti

Apatoyeveic AoHWEELS €K TwV KaBETHPWY
MukvotnTec emmoAaapiol (n ava 1000 nuépeg
xpriong kaBetrpa)

Avahoyia Kivdovou

Anoikiopdc atov Kadetipa

MukvotnTec emmoAaapiod (n ava 1000 nuépeg
¥prang Kabetrpa)
Avahoyia Kivdovou

1,3 évavtt 0,5

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

10,9 évavti 4,3

0,412 10,306 Ttpoc 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 alvopn Tng aopaAetag kat kAwikng arddoong (SSCP) SiatiBetar atnv evpwaikn Bacn Sedopévwv yia
1aTPOTEXVONOYIKG TTpoiovTa (EUDAMED), 6mou cuvoéetar pe To Baatkd UDI-DI. O dnuoatog 10ToToToC T0U
EUDAMED eivai o https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To faaiké UDI-DI tov Emubéparog MéAng CHG
eivar 06082238401010000000039AM.

00nyieg xpiong: Avatpé€te aTIC EIKOVEC 0T GUOKELAGI KAl 0€ AUTEC TTOU TIEPIALBAvOVTaL 0TO EVBETO GUOKELAGIAC.
Aduvayia THENGNC TWV 08NYLWV TOU KATAGKELAOTH EVOEXETAL VO TIPOKAAEGEL ETUTIAOKES, GUUTIEQIABAVOLIEVOD TOU
epediapion f/kal e epppoxnc Tov GEpHAToC. TNV TIENITITWON TI0V N 0TEIPa GuoKevasia uttoatei dBopa r avoifel kata
AdBog Tpwv amo T xprion, amoppiYTe TO TTPOIGV KAl Unv TO XpnatuoToleite. Auto To Tipoidv TTpoopieTal yia ypran Hovo
amo emayyeApatieg otov Topéa e vyeiac.

Mpoetopacia Tov anpeiov epappoyig: MPOETOPATTE TOV XWPO GUUGWVA LiE TO TIPWTOKOAAO TOL TUNYATOC. To KOYIHO
TWV TPIXWV TNG TEPLOXNC (UE clipper), prtopei va BeAtiwaet Ty Tipdaduan Tou Emubépatog MéAng CHG. To §0piopa Sev
ouvigtarat. To déppa Trpémet va eival kabapo, aTeyvo Kai amaAAaypévo amo uTToAEppaTa KaBaPIOTIKWY.

Mpw artd v epappoyr Tov EmBépatog MéAng CHG, 6a mtpérel va erttteuydel alpodaTacn Tov onpeiov eloaywync.
0dnyiec xpiiong
1. Avoi€te Tn cuokevacia ka1 apaipéote T amootelpwpévo Emtibepa MEAn CHG epappolovtag aonTrtiki TeXVIK.

2. Mpoetowudate 10 S€ppa oV TePIBANAEL T SladeppIKi GUGKEUr GOPdWVa LE TO TIPWTOKOAAO TOU I6PUHATOC,
ETITPETIOVTAC 0 OAEC TIC TIPOETOIPAGIES VA GTEYVWGEOLV TIARPWC TIPWV aTtd TNV edappioyn, yia v TPOANYN Sepuatikmv
epediopnv kat T e€aopahion kaAig Tpoaduanc.

3. Aapéate TIC emevooels aUpdwva pe TIC EKOVEC Kat epappoate To EmiBepa MéAng CHG ato anpeio Tng ouokeunc,
aokwvtag otabepn Tieon yia va evioyOoETE TV TIPOGHUO.

4. Tava eaopalioete e0koAn agaipean Katd T xprion pe poadeto emibepa, Tomobetrote To Emifepa MéAng CHG yopw
aro T ouokeun, dlaodalifovtac OTi N GUGKEUT AKOUUTIAEL 0T OYlopr TOU ETBEUATOC YEANC.

5. Z0pdwva pe To TIPWTOKoAAO Tou 15p0paTog, aodaliote Tn cuokeun kat To Emifepa MéAng CHG ato Géppa pe éva
avamveoalpio, nuIslaTmenaro emidepa.
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1. Hmepioyr Ba mpémet va e€eTaletal kabnuepiva yia uprtwpata Aoipwéng fi AAAeg emmAokée. Edv umoiadeate
poAvvan, adapéote To Emtibepa MEAng CHG, eAéy€te to onpeio amevbeiag kat kabopiate TNV avaloyn aTpIkn
napéppaon. Evoéxetar va mapatnpenei Aoipwén pe evoeiteic upeton, avEavopevou Tovou, epubpdTnTac f o1dnHaTOC
1} aguviBIeTNE 0pNC.

2. EAéyyete kabnuepiva To EmiBepa MéAng CHG kat avtikataotiiote To 0Tav AUTO Eival amapaitnto, copGwva e ta
TIPWTOKoAAQ oL 16p0patoc. Ot aAhayéc Ba Tipémel va TtpaypatortolodvTal TouAdyioTov Kabe 7 nuépec, abpdwva pe
TI¢ ouotacelg Tou Kévrpou EAEyyou kat MpoAnyng Noowv (CDC). Ot alhayég Tou EmBépatog MéAng CHG evoéxetal va
amarroovrat ougvoTeEPa o onpeia pe vdnAn eidpwan.

3. Mpoaéyete kat kaAdmete To Emifepa MéAnc CHG yia tnv mpoatasia Tou amd To vepd Katd tn SIApKELa VToug.
To 3M™ Tegaderm™ CHG Emifepa MEAng Mukovikrc XAwpe€idivne Ba mpémet va aAAdletal Omote amarteitar;
o Edv 10 Emifepa MéAng CHG xaAapwagl, AepwBei f urtopaditotei katd omolovdimote Tpomo

o Edv 1o onpeio epmodiCetar i 6ev paivetar TAgov kabapa

o Edv umapyouv opatéc ekkpioelg ekto Tov Embépatog MéAng CHG

o Edv 10 Emifepa MéAng CHG ¢aivetal kopeapévo 1 utiepPolikd pouoKwpévo*

*Znueiwon: Ma va eAéyéete eav To EmiBepa MéAng CHG eival mAfpwe Kopeapévo, TEaTe TIpog Ta KATw eAappa o pia ywvia
oL eTBépaToC yeANG pe To SaytuAd oac. Eav o Emifepa MéAng CHG apapével Tiieapévo adol amopakpOvete o 6ayTuld
oac, 1o Emifepa MEAng CHG xpetadetar avrikataotaon.

*Inueiwan: To Tegaderm™ CHG Emifepa MEAng dev €xel oxelaotei yia va amoppodd peyaeg TToo6TNTEC QipaToC I LYPWV.

Adaipean
1. Adaipéate To dlagavee, nuidiarrepatd emibepa apyd kat amd xapnAd onpeio, oTaBEPOTIOIHVTAS TOV EVOOAYYEIAKO
KaBetnpa 1 T OLaSEPHIKT GUGKELN.

2. To Emifepa MéAng CHG evbéxetal va mapapévet koAMnpévo ato Slagavég, npidiamepato emibepa katd m Sidpkeia g
agaipeonc. Mmopei va amatteital adaipeon pe TEviwpa yia va amodeopeute To emifepa pepppdvng amo o Emibepa
[éAnc CHG.

3. Edv ypelaotei, xpnolyoToloTe amooTelpwpéva PAKTOA I HavTIAGKIA 1) aTooTelpwpéva SIaAUHATA (TT.Y. ATIOOTEIPWLIEVO
vepo 1 dUaLoAoyIKO 0po) yia va SieukoAbveTe TV agaipean Tov EmBépatoc M'éAng CHE.

4. Amoppipte To Emifepa MéAng CHG obpdwva pe To TIpwtoKoAAo TG eykatdotaonc.
AnoBiikevon/Xpovocg {wic mpoidvtog
MNa kaAbtepa amoteAéapiata, amobnkelaTe T0 TOIOV G 6poaepd, Enpod pépoc. Ma tov xpovo (wiig Tpoidvtog, avatpétte

otV nuepopnvia Afgng Tvw otn cuckevaaia. H amooteipwan Tou TPOIOVTOE €ivat Eyyunuévn KTOC Kal av ATOIKN
OLOKEVaoia EXEL KATAOTPAPEL 1) EXEL AVOIYTEL
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Nwg datibetar/Mnpodopicg mapayyehiag

ApiBpoc katadyou Méyebog Méon moadtnta CHG ava Emifepa
IéAnc CHG (mg Pdoet peyéBoug
emBépatoc yéAne)

1664R Aaotdoeig 30

‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (2716inx11516in)

Avadépete TuxOv aoPapo cupPdv ae axéan pe To TTpoiov atnv 3M Kat Ty ToTTK appodia apyr (EE) i T ToTkn
pubpioTIKn apxn.

Tegaderm™ CHG

Podktadka zelowa z glukonianem chlorheksydyny

Opis wyrobu

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

Przeciwbakteryjna podktadka zelowa CHG skfada sie ze zintegrowanej podkfadki Zelowej zawierajacej 2% w/w glukonianu
chlorheksydyny (CHG), dobrze znanego $rodka antyseptycznego o szerokim spektrum dziatania przeciwdrobnoustrojowego
i przeciwgrzybiczego. Podktadka zelowa CHG wchtania piyn.

Badania in vitro(metoda time kill i strefa zahamowania) wykazaty, ze podktadka zelowa 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 migjsc,

w ktorych znajduje sie cewnik. Najczestsze zastosowania obejmujg ochrong cewnikow naczyniowych i urzadzen
przezskdrnych. Opatrunek Tegaderm™ CHG ma na celu zmniejszenie kolonizacji skdry i cewnika oraz zahamowanie
wzrostu drobnoustrojéw powszechnie zwigzanych z zakazeniami krwiobiegu. Opatrunek Tegaderm™ CHG ma na celu
zmniejszenie zakazen krwiobiegu zwigzanych z cewnikowaniem naczyn (CRBSI) u pacjentow z centralnymi cewnikami
2ylnymi lub tetniczymi.

Ostrzezenia .
NIE NAKEUWAC PODKEADKI ZELOWEJ CHG IGEA ATRAUMATYCZNA.

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

BEZP!ECZENS]WO I_SKUTECZNOSC OPATRUNKOW TEGADERM™ CHG NIE ZOSTALA OCENIONA U DZIECI
PONIZEJ 18. ROKU ZYCIA.

TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. NIE WOLNO DOPUSZCZAC DO KONTAKTU PRODUKTU Z USZAMI, OCZAMI,
USTAMI ANI Z BEONAMI SLUZOWYML.

NIE STOSOWA_C TEGO PRODUKTU U PAC.J!ENTOW 0 ZNANEJ NADWRAZLIWOSCI NA GLUKONIAN CHLOROEKSYDYNY.
ZGELASZANO, 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 SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM.

W kilku krajach zgtaszano reakcje nadwrazliwosci zwigzane z miejscowym stosowaniem glukonianu chlorheksydyny.
Najpowazniejsze reakcje (w tym anafilaksja) wystapity u pacjentow leczonych lubrykantami zawierajgcymi glukonian
chlorheksydyny, ktdre stosowano podczas zabiegéw na uktad moczowy. Podczas stosowania glukonianu chlorheksydyny
zawierajgcego substancije przygotowujace nalezy zachowac ostrozno$¢, a pacjent powinien by¢ obserwowany pod katem
mozliwosci wystapienia reakcji zwigzanych z nadwrazliwoscia.
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Srodki ostroznosci
Podkfadka zelowa z glukonianem chlorheksydyny 3M™ Tegaderm™ CHG nie powinna by¢ umieszczana na zakazonych
ranach. Podktadka nie jest przeznaczona do leczenia infekcji zwigzanych z urzadzeniami przezskormnymi.

W przypadku klinicznego zakazenia rany, jesi jest to wskazane, nalezy zastosowac ogélnoustrojowe leki
przeciwbakteryjne.

Aktywne krwawienie w miejscu wkiucia powinno zosta¢ ustabilizowane przed zastosowaniem podkfadki zelowej CHG.

Nie rozciggac podkfadki zelowej CHG podczas naktadania. Jesli podktadka zelowa CHG zostanie natozona po
rozciggnigciu, moze doj$¢ do mechanicznego uszkodzenia skory. Skdra powinna by¢ czysta, osuszona i pozbawiona
pozostatosci po detergencie, aby zapobiec podraznieniu i zapewni¢ dobre przyleganie.

Nie uzywaé powtdrnie. Ponowne uzycie moze skutkowa¢ naruszeniem integralnosci produktu i prowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu.

Aby chronic skore przed wodg podczas kapieli, nalezy zachowac ostroznos¢ i zakry¢ podkiadke zelowa CHG.
Podktadka zelowa CHG nie zostata przetestowana pod katem stosowania w trakcie radioterapii.

Wyniki badan klinicznych: W 11 szpitalach przeprowadzono randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne
obejmujace 1879 pacjentow z 4163 miejscami wprowadzenia centralnego cewnika zylnego i tetniczego (1). Wyniki
pokazaly, ze zastosowanie podktadki zelowej Tegaderm™ CHG spowodowato statystycznie istotne, 60% zmnigjszenie
czestosci wystepowania zakazen krwiobiegu zwigzanych z cewnikiem (P = 0,02). Wyniki badan pokazujg réwniez
statystycznie istotne zmniejszenie kolonizacji skory (P < 0,001) i kolonizacji cewnika (P < 0,0001) w grupie

z chlorheksydyng w poréwnaniu z grupg niezawierajacg chlorheksydyny.

Zmienno$¢ Opatrunki niezawierajace chlorheksydyny wobec

opatrunkéw z chlorheksydyna
(941 pacjentdéw/2055 cewnikow vs.
938 pacjentow/2108 cewnikow)

Zakazenie krwi zwiazane z cewnikiem
Gestos¢ zachorowan (n na 1000 cewnikodni) 1,3i105

Wspodtczynnik ryzyka 0,402 [od 0,186 do 0,868], P= 0,02
Kolonizacja cewnika

Gestos¢ zachorowan (n na 1000 cewnikodni) 10,9i4,3

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

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSPC) jest dostepne w Europejskiej bazie danych

0 wyrobach medycznych (EUDAMED), gdzie jest powigzane z podstawowym UDI-DI. Publiczna strona internetowa
EUDAMED ma adres https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podstawowy UDI-DI podktadki zelowej CHG to
06082238401010000000039AM.

Instrukcja uzytkowania: Nalezy zapoznac sie z rysunkami na opakowaniu i w ulotce informacyjnej. Niezastosowanie
sie do instrukeji uzytkowania wytwércy moze skutkowac powiktaniami, w tym podraznieniem i/lub maceracijg skory.
Jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem, wyrzuci¢ produkt i nie uzywac
go. Niniejszy produkt jest przeznaczony do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Przygotowanie miejsca aplikaciji: Przygotowac miejsce aplikacji zgodnie z protokotem obowigzujgcym w danej
placéwce. Przyciecie wiosow moze poprawic przyleganie podkiadki zelowej CHG. Golenie nie jest zalecane.
Skara powinna by¢ czysta, sucha i oczyszczona z pozostatosci detergentu.

Jakiekolwiek aktywne krwawienie w miejscach wktucia powinno zosta¢ ustabilizowane przed zastosowaniem podktadki
zelowej CHG.

Instrukcja uzycia
1. Otworzy¢ opakowanie i wyjac sterylng podktadke zelowg CHG, korzystajac z techniki aseptyczne;.
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2. Przygotowac skére wokét urzadzenia przezskornego zgodnie z protokotem obowigzujacym w placéwee,
pozostawiajac wszystkie preparaty do catkowitego wyschnigcia przed aplikacja, aby zapobiec podraznieniom skory
i zapewni¢ dobre przyleganie.

3. Usuna¢ warstwy ochronne zgodnie z rysunkami, a nastepnie natozy¢ podktadke zelowg CHG na miejsce aplikacji
wyrobu, mocno dociskajac w celu zwigkszenia przyczepnosci.

4. Aby przygotowac sie do tatwego usuniecia w przypadku stosowania z dodatkowym opatrunkiem, nalezy umiescic
podktadke zelowa CHG wokot wyrobu, upewniajac sig, ze wyréb opiera sig na szczelinie podktadki zelowej.

5. Zgodnie z protokotem placéwki przymocowac urzadzenie i podktadke zelowg CHG do skory za pomoca
oddychajacego, przezroczystego, potprzepuszczalnego opatrunku.
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P|elggnac|a miejsca aplikacji
. Miejsce nalezy codziennie obserwowac w celu wykrycia oznak infekgji lub innych powiktan. W przypadku
podejrzenia zakazenia usung¢ podktadke zelowa CHG, sprawdzi¢ bezpo$rednio opatrzone miejsce i zastosowac
odpowiednig interwencje medyczng. Oznakami zakazenia mogg byc: gorgczka, bol, zaczerwienie, opuchlizna lub
nieprzyjemny zapach badz wydzielina.

2. Codziennie sprawdza¢ podktadke zelowg CHG i w razie potrzeby zmieni¢ jg zgodnie z protokotami obowigzujgcymi
w placéwce; zmiany podktadek powinny nastepowac co najmniej co 7 dni, zgodnie z zaleceniami Centrum Kontroli
i Prewencji Chordb (CDC). Zmiany podktadki zelowej CHG moga by¢ wymagane czesciej w przypadku miejsc
0 duzym wysieku.

3. Aby chroni¢ skore przed wodg 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 zelowa CHG lub opatrunek zostang poluzowane, zanieczyszczone lub naruszone w dowolny sposob;
e jedli opatrzone miejsce bedzie zastonigte lub niewidoczne;

e jesli na zewnatrz podktadki zelowej CHG jest widoczny drenaz;

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

* Uwaga: w celu sprawdzenia, czy podkfadka zelowa CHG jest catkowicie nasycona, lekko nacisngc palcem rog
podkiadki zelowej. Jesli podktadka zelowa CHG pozostaje przemieszczona po zdjeciu palca, podktadke zelowg CHG
nalezy zmienic.

* Uwaga: podktadka zelowa Tegaderm™ CHG nie jest przeznaczona do pochtaniania duzej ilosci krwi ani ptynu.

Zdejmowanie
1. Przezroczysty opatrunek pdtprzepuszczalny nalezy usuwac powoli i nisko, stabilizujac cewnik wewnatrznaczyniowy
lub urzadzenie przezskérne.

2. Podczas usuwania podktadka zelowa CHG moze pozostaé przyczepiona do przezroczystego opatrunku
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potprzepuszczalnego. Aby utatwi¢ uwolnienie opatrunku z podktadki zelowej CHG, moze by¢ konieczne rozciggnigcie.

3. Natozy¢ sterylne waciki lub chusteczki nasgczone alkoholem lub sterylne roztwory (np. sterylng wodg lub normaing
sl fizjologiczng), aby utatwi¢ zdjecie podktadki zelowej CHG.

4. Zutylizowac podktadke zelowa CHG zgodnie z protokotem placowki.
Przechowywanie / okres trwatosci
W celu zapewnienia najlepszych wynikow przechowywac w suchym, chtodnym miejscu. W celu okreslenia okresu

trwatosci sprawdzi¢ termin waznosci na opakowaniu. Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana pod warunkiem,
ze opakowanie jednostkowe nie jest uszkodzone ani otwarte.

Sposob dostarczania / informacje dotyczace zamawiania

Numer katalogowy Rozmiar Srednia ilo&¢ CHG na podktadke
zelowg CHG (mg w oparciu o rozmiar
podktadki zelowej)
1664R Wymiary 30
‘—‘ 6,2cm x 4,9cm
[ (27/16inx 11516 in)
Powazne zdarzenia zwigzane z tym produktem nalezy zgtaszac firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie.
Tegaderm™ CHG W
Klorhexidin-gliikonatos gélparna
Termékleiras

A 3M™ Tegaderm™ CHG klorhexidin-gliikonatos gélparna a vaszkularis hozzéaférési teriiletek védelmére szolgal. A CHG
gélparna légateresztd és atlatsz0, igy folyamatos ralatast biztosit a teriiletre.

Az antimikrobidlis CHG gélparna 2 témegszazalék kldrhexidin-gliikonatot (CHG) — amely egy széles spektrumd
antimikrobialis és gombaellenes hatassal rendelkezd, kdzismert fertétlenitd szer — tartalmazd integralt gélparnabdl all.
A CHG gélpérna felszivja a folyadékot.

In vitro vizsgalatok (id6-61és és gatlasi zona) alapjan megallapithato, hogy a CHG gélparna szamos
Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, valamint gomba ellen antimikrobialis hatassal bir.

Felhasznalasi javaslat / rendeltetés

A 3M™ Tegaderm™ CHG kldrhexidin-gliikonatos gélparna a kaniilalasi hely védelmére szolgal. Szokasos alkalmazasi
teriilete az intravénas kaniilok és perkutan eszkozok védelme. A Tegaderm™ CHG a bor és a katéter kolonizacidjanak
csokkentésére és a véraramfertGzéseket gyakorta okozé mikroorganizmusok Ujboli novekedésének elnyoméséra
szolgal. A Tegaderm™ CHG a centralis vénas vagy artérias kandillel rendelkez6 betegek katéterrel dsszefiiggé
véraramfertozéseinek (CRBSI) csokkentésére szolgal.

Figyelmeztetések
NE LYUKASSZA KI A CHG GELT A HUBER TUVEL.

NE HASZNALJA A TEGADERM™ CHG KOTSZERT KQRASZULOTT VAGY 2 HONAPOSNAL FIATALABB CSECSEMGKON.
ATERMEK 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 IRRITACIQT, SZENZITIZACIOT ES AZ EGESZ SZERVEZETET ERINTO ALLERGIAS
REAKCIOKAT OKOZHAT, AMENNYIBEN ALLERGIAS REAKCIO LEP FEL, AZONNAL FUGGESSZE FEL A TERMEK HASZNALATAT;
SULYOS ALLERGIAS REAKCIO ESETEN LEPJEN KAPCSOLATBA KEZELOORVOSAVAL.

Szamos orszaghan jeleztek a klorhexidin-glilkonat helyi hasznalataval dsszefiiggd tilérzékenységi reakciokat. A legstlyosabb
reakciok (beleérive az anafilaxiat is) kiérhexidin-gliikonétot tartalmazo, hugydti eljarasokndl hasznélt sikositok alkalmazasakor
jelentkeztek. Klorhexidin-gliikonat tartalmi készitmények hasznalatakor legyen eldvigyazatos; a lehetséges tilérzékenységi
reakciok miatt ajanlott a beteg megfigyelése.
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Ovintézkedések
A 3M™ Tegaderm™ CHG klorhexidin-gliikonatos gélparna fert6zott sebekre nem helyezhetd. Alkalmazasa nem javasolt
perkutan eszkozhasznalattal dsszefiiggd fert6zések kezelésére.

Klinikai sebfert6zések esetén, ha sziikséges, szisztémas antibakterialis szerek alkalmazasa javasolt.
A CHG gélparna hasznalatat megeldzden csillapitani kell a beszirasi pont aktiv vérzését.

A felhelyezés kdzben ne feszitse meg a CHG gélparnat. Ha a CHG gélparna feszesen keriil felhelyezésre, mechanikus
bdrsériilést okozhat. A bérirritacio elkeriilése és a j6 tapadds biztositdsa érdekében a bornek tisztanak, szaraznak és
detergensmaradvanytdl mentesnek kell lennie.

Ne hasznalja fel Ujra! Az ismételt hasznalat veszélyeztetheti a termék épségeét, és a termék meghibasodasahoz vezethet.
Ovatosan zuhanyozzon; fedje le a CHG gélparnat, hogy ne érhesse viz.
Nem vizsgalték, hogy a CHG gélparna hasznalhatd-e sugérterapia soran.

Klinikai vizsgalati eredmények: Randomizalt kontrollalt klinikai vizsgalatot végeztek 11 kérhazban 1879 alany
bevondsaval, dsszesen 4163 centrélis vénas és artérias kaniilbeszirasi pontot vizsgalva (1). Az eredmények alapjan
aTegaderm™ CHG hasznalata 60%-0s, statisztikailag szignifikans csokkenést eredményezett a katéterrel dsszefiiggd
véraramfertdzések incidencidjaban (P = 0,02). A vizsgalati eredmények tovabba azt mutattak, hogy a kiérhexidin
csoportban szintén statisztikailag szignifikdnsan csokkent a bor kolonizacidja (P < 0,001) és a kaniil kolonizaciéja

(P < 0,0001) a klérhexidinmentes csoporthoz képest.

Valtozo Nem klorhexidin tartalmi vs. klorhexidin
tartalmu kotszerek

(941 paciens / 2055 kaniil vs.

938 paciens / 2108 kaniil)

Katéterrel dsszefiiggd véraramfertozés
Incidenciaslirliség (n esemény / 1000 katéteres nap) | 1,3 vs.0,5

Relativ hazard 0,402 [0,186-0,868], P= 0,02
Katéterkolonizacid

Incidenciasiirliség (n esemény / 1000 katéteres nap) | 10,9 vs. 4,3

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

A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozo dsszefoglald (SSCP) elérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisaban (EUDAMED), az alapvetd egyedi eszkzazonositd (UDI-DI) alapjan. Az EUDAMED nyilvénos weboldala:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A CHG gélparna alapvetd UDI-DI azonositéja: 06082238401010000000039AM.

Hasznalati utmutatd: Lasd a csomagoldson és a terméktajékoztaton talalhatd abrakat. A gyartd hasznalati
(tmutatdjanak be nem tartdsa szévédményekhez, példaul borirritaciohoz és/vagy felazashoz vezethet. Ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletleniil felnyitottak hasznalat elGtt, selejtezze le a terméket, és ne hasznalja. Ez a termék
egeészségiigyi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

A helyszin eldkészitése: Az intézményi protokolinak megfelelden készitse el a teriiletet. A teriileten Iéve
sz6r/haj lenyirasa segitheti a CHG gélparnak tapadéasat. A borotvalas nem javasolt. A bdr legyen tiszta, szaraz és
detergensmaradvanytdl mentes.

A CHG gélparna felhelyezése el6tt csillapitani kell a beszirasi pontnal észlelhetd esetleges aktiv vérzést.
Hasznalati (itmutaté
1. Nyissa ki a csomagoldst, és aszeptikus technikat alkalmazva vegye ki a steril CHG gélparnat.

2. Készitse el6 a perkutan eszkozt koriilvevé bort az intézmény protokollja szerint, és minden el6készitd anyagot
hagyjon teljesen megszaradni a felhelyezés el6tt a bdrirritacié megeldzése és a j6 tapadas biztositasa érdekében.

41 Magyar

3. Az abraknak megfelelden tavolitsa el a véddfoliakat, majd a tapadas fokozasa érdekében erds nyomassal vigye fel
a CHG gélparnat az eszkoz helyére.

4. Mas kotszerrel egyiittes hasznalat esetén a kdnnyi eltavolitas el6készitése érdekében Ugy helyezze a CHG gélparnat
az eszkoz koré, hogy az eszkdz a gélparna bevagasan helyezkedjen el.

5. Az intézmény protokolljanak megfelel6en rogzitse az eszkozt és a gélparnéat a borhoz egy légateresztd, atlatszo,
féligateresztd kotszerrel.

Al. dbra A2. dbra A3. dbra A4. dbra A5. dbra
7
A\
¢ 8 v 8
B1. abra B5. dbra
/ A
2
A helyszin dpolasa

1. Afteriiletet naponta ellendrizni kell fert6zés vagy egyéb komplikaciok jeleit keresve. Amennyiben felmertil a fert6zés
gyanUja, tavolitsa el a CHG gélpamat, ellendrizze kozvetleniil a teriiletet, majd hatarozza meg a megfelel§ orvosi
beavatkozast. A fert6zés jelei kozé tartozik a laz, fajdalom, bdrpir, duzzanat, illetve szokatlan szag vagy valadék.

2. Mindennap ellendrizze és sziikség esetén az intézményi protokolinak megfelel6en cserélje ki a CHG gélparnat;
a kotszercserét legalabb 7 naponta végezze el az Amerikai Betegségmegeldzési és Jarvanyiigyi Kézpont (CDC)
ajanlasai szerint. Nagymértékben valadékozo teriiletek esetén el6fordulhat, hogy gyakrabban kell cserélni a
CHG gélparnat.

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

Sziikség esetén ki kell cserélni a 3M™ Tegaderm™ CHG kldrhexidin-gliikonatos gélparnat:
¢ haa CHG gélparna vagy a kotszer meglazul, szennyezddik vagy egyéb mddon séril;

¢ ha a teriilet homalyos, vagy mar nem lathato;

¢ haa CHG gélparnan kiviil valadékozas lathato;

¢ haa CHG gélparna telitddik vagy tllsagosan megduzzad.*

*Megjegyzés: A CHG gélparna telitédésének 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 gélparna nem alkalmas nagy mennyiség(i vér vagy folyadék felszivasara.

Eltavolitas
1. Az atlatsz, féligateresztG kotszert lassan, a borhoz minél kozelebb tartva tavolitsa el, és kdzben stabilizalja az
intravénas kaniilt vagy perkutan eszkozt.

2. Lehet, hogy a CHG gélparna eltavolitas kdzben is az atlatsz, féligateresztd kotszerhez tapad. Megnyujtasra lehet
sziikség ahhoz, hogy a filmkétszer elvaljon a CHG gélparnatol.

3. Sziikség esetén hasznaljon steril alkoholos tampont, torlékendét vagy steril oldatot (azaz steril vizet vagy normal
sdoldatot) a CHG gélparna eltavolitdsanak eldsegitésére.

4. A CHG gélparna hulladékkezelését az intézményi protokoll szerint végezze.
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Tarolas/eltarthatdsag
A legjobb eredmények elérése érdekében tarolja hlivds, szaraz helyen. Az eltarthatdsaggal kapcsolatban nézze meg
a tasakon feltlintetett lejarati idot. A termék garantaltan steril, kivéve a sériilt vagy felnyitott egyedi csomagolasokat.

Kiszerelés / rendelési informaciok
Katalogusszam Méret

Az egyes CHG gélparnakban lévd CHG atlagos
mennyisége (Mg, a gélparna méretétdl fiiggden)

1664R Méretek 30

‘ 6,2cmx4,9cm
[ (2 7/16 hiivelyk x 1 15/16 hiivelyk)

A termékkel kapcsolatos stlyos varatlan eseményeket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatdsag részére.

Tegaderm™ CHG )

Gelovy polstarek s chlorhexidin glukonatem

Popis produktu
Gelovy polStarek s chlorhexidin glukonatem 3M™ Tegaderm™ CHG je urcen k ochrané mista cévniho pfistupu.
Gelovy pol§tarek s CHG je prodysny a priihledny a umoZiiuje tak nepretrzité sledovani mista zavedeni.

Antimikrobiaini gelovy polStarek s CHG tvorf integrovany gelovy polStarek s obsahem 2 % hm./hm. chlorhexidin glukonétu (CHG) —
dobre znamého antiseptika s Sirokospektrym antimikrobidlnim a antifungélnim tcinkem. Gelovy polStaiek s CHG pohlcuje tekutiny.

Zkousky in vitro (as usmrceni a zéna blokovani) ukazuii, Ze gelovy polStafek s CHG ma antimikrobidlni icinek proti celé
fadé grampozitivnich i gramnegativnich bakterii a kvasinek.

Urceny zpiisob pouzivani / urceny tcel

Gelovy polStarek s chlorhexidin glukonatem 3M™ Tegaderm™ CHG Ize pouZit k ochrané mist zavedeni katétru. Mezi
obvykla pouZiti patfi ochrana intravaskularnich katétr(i a perkutannich prostiedk(i. Tegaderm™ CHG je urcen ke snizeni
kolonizace pokozky a katétru a k potlaceni opétovného riistu mikroorganismi casto spojeného s infekcemi krevniho

fecisté. Tegaderm™ CHG je urCen ke snizeni infekci krevniho FeCiSté souvisejicich se zavedenim katétru (CRBSI)
u pacientli s centrélnimi Zilnimi nebo arteriélnimi katétry.

Varovani
NESMi DOJIT K PROPICHNUTI GELOVEHO POLSTARKU S CHG JEHLOU NEPOSKOZUJICi SEPTUM PORTU (NONCORING).

KRYTi TEGADERM™ CHG NEPOUZIVEJTE U PREDCASNE NAROZENYCH KOJENCU AU DETI MLADSICH 2 MESIcU. PRI
POUZITI TOHOTO PRODUKTU U PREDCASNE NAROZENYCH KOJENCU MUZE BYT DUSLEDKEM PRECITLIVELOST NEBO
NEKROZA POKOZKY.

BEZPEGNOST A UCINNOST KRYTi TEGADERM™ CHG U DETi MLADSICH 18 LET NEBYLY PREDMETEM HODNOCEN.
POUZE K ZEVNIMU POUZITI. TENTO PRODUKT NESMi PRIJIT DO STYKU S USIMA, OCIMA, USTY ANI SLIZNICEMI.

PRODUKT SE NESMi POUZIVAT U PACIENTU SE ZNAMOU PRECITLIVELOSTI NA CHLORHEXIDIN GLUKONAT. BYLO
HLASENO, ZE PRI POUZITi PRODUKTU S OBSAHEM CHLORHEXIDIN GLUKONATU DOSLO K PODRAZDEN, SENZIBILIZACI
A CELKOVYM ALERGICKYM REAKCIM. V/ PRIPADE ALERGICKE REAKCE PRESTANTE OKAMZITE PROSTREDEK POUZIVAT
AV ZAVAZNEM PRIPADE SE OBRATTE NA LEKARE.

) nékolika zemich byly v souvislosti s topickym pouiivénim chlorhexidin glukonétu hlaéeny pfipady pfecitlivélosti

urologickych zakrocich. Pfi pouzivani pfipravk{ s obsahem chlorhexidin glukonatu je nutné opatrnost a pacienta je tfeba
sledovat pro moznost hypersenzitivni reakce.

Bezpecnostni opatieni
Gelovy polStarek s chlorhexidin glukonatem 3M™ Tegaderm™ CHG se nesmi pouZzivat k prekryvani infikovanych ran.
Neni uréen k pouziti jako IéCba infekce souvisejici s perkutannimi prostfedky.

V pfipadé infekce operacni rany je tfeba nasadit systémové antibakteridlni pripravky (jsou-li indikovany).
Pokud dochézi v misté zavedeni k aktivnimu krvéaceni, je tfeba krvaceni pied pfilozenim gelového polstarku s CHG stabilizovat.
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Béhem aplikace gelovy polStarek s CHG nenapinejte. Prilozeni napnutého gelového polStarku s CHG na kiizi by mohlo
vyvolat mechanické trauma. Podminkou dobrého pfilnuti a prevence podrazdéni pokozky je Cista a sucha pokozka bez
zbytki Gisticich prostfedka.

Nepouzivejte opakované. Opétovné pouZiti vyrobku mize mit za nasledek naruseni jeho celistvosti a vést k selhani
jeho funkce.

Pii sprchovani postupujte opatré a gelovy pol$tarek s CHG zakryjte tak, abyste ho chranili pfed vodou.

Gelovy polStarek s CHG nebyl pfedmétem zkouSek pro pouZiti pfi radioterapii.

Vysledky klinické studie; Randomizovana, kontrolovana klinicka studie zahrnujici 1879 subjektli se 4163 misty
zavedeni centralnich Zilnich a arteridinich katétr(i byla provadéna v 11 nemocnicich (1). Vsledky ukézaly, Ze pouZiti kryti
Tegaderm™ CHG mélo za nasledek statisticky vyznamné 60% snizeni vyskytu infekci krevniho feCisté souvisejicich se
zavedenim katétru (P = 0,02). Vysledky studie také prokazuii 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. kryti s chlorhexidinem

(941 pacientti / 2055 katétrii vs.
938 pacienti / 2108 katétrt)

Infekce krevniho feciSté souvisejici se zavedenim katétru
Hustota vyskytu (n na 1000 katétro-dni) 1,3vs.0,5

Pomér rizika 0,402 [0,186 az 0,868], P= 0,02
Kolonizace katétru

Hustota vyskytu (n na 1000 katétro-dni) 10,9vs. 4,3

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

Souhrn Gdajil o bezpecnosti a Klinické funkci (SSCP) je k dispozici v evropské databézi zdravotnickych
prostiedk(i (EUDAMED), kde je propojen se zakladnim UDI-DI. Vefejné internetové stranky EUDAMED jsou
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI-DI gelového polStarku s CHG je 06082238401010000000039AM.

Navod k poutZiti: Postupujte dle obrazki na obalu a na piibalovém letaku. Nedodrzeni ndvodu k pouZiti dodaného
vyrobcem miize mit za nasledek komplikace véetné podrazdéni pokozky a/nebo macerace. Pokud pred pouzitim
vyrobku dojde k poSkozeni nebo neumysinému otevieni sterilniho obalu, vyrobek zlikvidujte a nepouzivejte. Tento
vyrobek je uréen k pouZiti poskytovateli zdravotni péce.

Priprava mista aplikace: Misto pfipravte dle protokolu organizace. K lepsi pfilnavosti gelového polStérku s CHG Ize
prispét zastfizenim chloupkli na misté aplikace. Oholeni se vSak nedoporucuje. Pokozka musi byt Gistd, sucha a nesmi
na ni byt Zadné zbytky detergentt.

Pipadné aktivni krvaceni v misté zavedeni je pred aplikaci gelového polStarku s CHG nutno stabilizovat.
Navod k pouziti
1. Oteviete obal a aseptickym zplisobem vyjméte sterilni gelovy pol§tarek s CHG.

2. Provedte piipravu kiize obklopujici perkutanni prostfedek podle protokolu instituce. Pfitom nechte pfed aplikaci
véechny pipravky GpIné uschnout, aby se predeslo podrazdéni kiize a bylo zajiténo dobré prilnuti.

3. Sejméte kryci vrstvu postupem znazornénym na obrazcich a poté aplikujte gelovy polStarek s CHG na misto
prostfedku, pevnym pfitlacenim zajistéte lepSi pfilnuti.

4, Abyste pfipravili snadné odstranéni v pfipadé pouZiti dalSiho kryti, umistéte gelovy polStarek s CHG kolem prostredku
a zajistéte, aby prostredek spocival na vyfezu gelového polStarku.

5. Podle protokolu instituce zajistéte prostfedek a gelovy polStarek s CHG ke k0iZi prodySnym prihlednym
polopropustnym krytim.
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Péce o misto aplikace

1.

3.

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 piimo prohlédnéte a stanovte vhodny IéGebny postup. Infekce se miize
ohlaSovat horeckou, bolestmi, zarudnutim, otokem nebo neobvyklym zépachem Ci vytokem.

Gelovy polStarek s CHG kontrolujte denné a vyménujte ho podle potfeby dle protokolu instituce, vyménu provadeéjte,
dle doporugeni strediska pro prevenci a kontrolu nemoci (CDC), minimalné kazdych 7 dni. Pokud dochazi ke znatné
exsudaci, miiZe byt zapotiebi vyméfovat gelovy polStafek s CHG Casteji.

Pii sprchovani postupujte opatrné a gelovy polStarek s CHG zakryjte tak, abyste ho chrénili pred vodou.

Gelovy polStarek s chlorhexidin glukonatem 3M™ Tegaderm™ CHG je tfeba vyménit v téchto nutnych piipadech:

Pokud se gelovy polStafek s CHG nebo kryti uvolni, znecisti nebo je jakymkoli zplsobem poruseno
Pokud je misto aplikace zakryté nebo jiz neni vidét

Pokud dochdzi ke zjevnému vytoku mimo gelovy polStarek s CHG

Pokud se gelovy polStarek CHG jevi jako nasakly nebo extrémné nabobtnaly*

*Poznamka: Ke zjisténi, jestli je gelovy polStarek s CHG zcela nasyceny, zatlaéte lehce prstem na roh gelového polStarku.
Pokud po oddaleni prstu zistava gelovy polStarek s CHG vychyleny z mista, je tfeba prostiedek s CHG vyménit.

*Poznamka: Gelovy polStarek Tegaderm™ CHG neni urCen k tomu, aby absorboval velké mnoZstvi krve nebo jiné tekutiny.

Odstranéni

1.

4.

Odstrarite priihledné polopropustné kryti, pomalu a v nizké poloze, pfitom intravaskuldrni katétr nebo perkutanni
prostredek stabilizujte.

B&hem odstranovani miiZe gelovy pol$tarek s CHG zlistat pfichyceny k priihlednému polopropustnému kryti.
K uvolnéni filmového kryti od gelového polstarku s CHG miize napomoci roztazeni.

Odstranéni gelového polStarku s CHG si Ize v pifipadé potfeby usnadnit pouZitim sterilnich alkoholovych tamponii
nebo ubrousk ¢i sterilniho roztoku (tj. sterilni vody nebo fyziologického roztoku).

Gelovy polStarek s CHG zlikvidujte v souladu se zavedenymi postupy instituce.

Skladovani / skladovaci doba
Nejlepsich vysledki dosahnete pri skladovani na chladném a suchém misté. Skladovaci doba je uvedena v datu
exspirace na baleni. Sterilita produktu je zarucena, pokud neni individudlni obal poSkozeny nebo otevieny.
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Zptisob dodani / Informace pro objednani

Katalogové Cislo Velikost Priimémé mnoZstvi CHG na gelovy
polStarek s CHG (mg podle velikosti
gelového polStarku)

1664R Rozméry 30

‘—‘ 6,2cm x 4,9cm
[ (2 7/16 palce x 1 15/16 palce)
Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s produktem, nahlaste spolecnosti 3M a mistnim prislusnym organtim.
Tegaderm™ CHG )
Gélovy vankusik z chlérhexidinglukonatu
Opis produktu

Gélovy vankusik z chiérhexidinglukonatu 3M™ Tegaderm™ CHG sa pouziva ako ochrana miest vaskulérneho pristupu.
CHG gélovy vankusik je priedu$ny a priehladny, ¢o umoZiiuje nepretrzité sledovanie miesta.

Antimikrobidlny CHG gélovy vankusik pozostava z priehfadného vankusika s obsahom 2 hmot. % chidrhexidinglukonatu
(CHG), zndmeho antiseptického prostriedku so Sirokym spektrom antimikrobialneho a antifungalneho Gcinku.
CHG gélovy vankusik absorbuje tekutinu.

Testovanim in vitro(redukcia mikrébov v Case, tzv. time kill zona inhibicie) sa preukazalo, ze CHG gélovy
vankusik ma antimikrobialny d¢inok proti mnohym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam

a kvasinkam.

Uréené poutzitie/ureny tcel

Gélovy vankusik z chiérhexidinglukonatu 3M™ Tegaderm™ CHG sa mdZe pouZit na ochranu miest vstupu katétra.
Medzi bezné aplikacie patri ochrana intravaskuldrnych katétrov a perkutannych pomdcok. Tegaderm™ CHG je urceny
na znizenie kolonizécie koze a katétra a na potlaCenie opdtovného rastu mikroorganizmov bezne spojenych s infekciami
krvného rieciska. Tegaderm™ CHG sluZi na znizenie vyskytu infekcii krvného rieciska sivisiacich s katétrom (CRBSI)

u pacientov so zavedenymi centralnymi vendznymi alebo arteridinymi katétrami.

Varovania ] )
NEPREPICHUJTE CHG GEL IHLOU S NETRAUMATIZUJUCIM HROTOM (NON-CORING).

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

BEZPECNOST A UCINNOST KRYTIA TEGADERM™ CHG NEBOLI HODNOTENE U DET] MLADSICH AKO 18 ROKOV.

LEN NA VONKAJSIE POUZITIE. ZABRANTE KONTAKTU TEJTO POMOCKY S USAMI, OCAMI, USTAMI ALEBO
SLIZNICNYMI MEMBRANAMI.

NEPQUZIVAJTE 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 ZAVAZNEJ REAKCIE VYHLADAJTE LEKARA.

V niekolkych krajinach bol hlaseny vznik reakcii z precitlivenosti spojenych s lokalnym pouZitim chlérhexidinglukonatu.
NajzavaznejSie reakcie (vratane anafylaxie) sa vyskytli u pacientov, u ktorych sa pocas postupov zahffiajicich mocové
cesty pouZili lubrikanty s obsahom chlérhexidinglukonatu. Pri pouzivani pripravkov obsahujucich chlérhexidinglukonat
treba postupovat opatrne a pacienta je potrebné sledovat z hladiska moznosti vzniku reakcii z precitlivenosti.

Bezpecnostné opatrenia
Gélovy vankusik z chiérhexidinglukonatu 3M™ Tegaderm™ CHG sa nesmie ukladat na infikované rany. Nie je uréena
na lieCbu infekcii stvisiacich s perkutannymi pomdckami.

V pripade Klinickej infekcie rany je nutné pouzit antibakteriélne lieCiva na systémoveé pouzitie, ak je to v stlade
s indikaciami.
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Pred aplikéciou CHG gélového vankusSika sa musi zastavit akékolvek aktivne krvécanie v mieste zavedenia.

Pocas aplikacie CHG gélovy vankusik nenatahuijte. Ak sa aplikuje CHG gélovy vankusik napnuty, moze dojst
k mechanickému poraneniu koze. Pokozka ma byt Cista, sucha a bez zvySkov Cistiacich prostriedkov, aby sa zabranilo
podrazdeniu pokoZzky a zabezpedila sa dobra prilnavost.

Ziadne opétovné pouitie. Opakované pouzitie méze narusit celistvost vyrobku a viest k jeho zlyhaniu.
Pri sprchovani davajte pozor a CHG gélovy vankusik vhodne obalte, aby ste ho chranili pred vodou.
CHG gélovy vankusik nebol testovany 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 centralnych venéznych a arteridlnych katétrov. Vysledky
preukazali, Ze pouZitie pomdcky Tegaderm™ CHG viedlo k Statisticky vyznamnému 60 % zniZeniu vyskytu infekcii
kolonizécie koze (P < 0,001) a kolonizacie katétra (P < 0,0001) v skupine s chlérhexidinom v porovnani so skupinou
bez chidrhexidinu.

Premenna Krytia bez chldrhexidinu v porovnani s krytiami s chlérhexidinom
(941 pacientov/2 055 katétrov oproti

938 pacientom/2 108 katétrom)

Infekcie krvného rieciska stvisiace s katétrom

Incidencia (n na 1 000 katétrodni) 1,3 oproti 0,5

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

Kolonizacia katétra
Incidencia (n na 1 000 katétrodni) 10,9 oproti 4,3

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 databaze zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED), kde ho mozno vyhladat podla zakladného UDI-DI. Verejna webové lokalita EUDAMED je
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny UDI-DI gélového vankusika z CHG je 06082238401010000000039AM.

Navod na pouzitie: Pozrite si ilustracie na obale a tdaje uvedené v pribalovom letdku. Nedodrzanie ndvodu na pouzitie
vyrobcu moZe mat za nasledok komplikécie vratane podraZdenia a/alebo maceracie koZe. Ak je sterilny obal poSkodeny
alebo ak pred pouzitim doSlo k jeho netimyselnému otvoreniu, treba produkt zlikvidovat. Takyto produkt nepouzivajte.
Tento produkt je urCeny na pouzitie poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti.

Priprava miesta aplikacie: Miesto pripravte podia protokolu institdcie. Ostrihanie ochlpenia v mieste aplikacie moze
pomact zlepsit cinok prilepenia CGH gélového vankusika. Holenie Ziletkou neodporicame. Koza musi byt Cista, suchd
a bez zvyskov Cistiaceho pripravku.

Pred aplikaciou CGH gélového vankiSika sa musi zastavit akékolvek aktivne krvacanie v mieste vstupu.
Navod na pouzitie
1. Otvorte balenie a vyberte sterilny CHG gélovy vankisik pomocou aseptickej techniky.

2. Pripravte pokozku v okoli perkutannej pomacky podia protokolu institticie, pricom pred aplikaciou nechajte vSetky
pripravky Uplne vyschnit, aby sa zabranilo podrazdeniu pokozky.

3. Odstrante vlozky podia ilustracii a potom silnym tlakom na miesto pomdcky aplikujte CHG gélovy vankusik,
aby ste zvysili prilnavost.

4. Ak cheete pripravit pomcku na lahké odstranenie, ked sa pouziva s dalim obvézom, umiestnite CHG gélovy
vankusik okolo pomdcky tak, aby pomdcka spocivala na Strbine gélového vankusika.

5. Podla protokolu instittcie zaistite pomdcku a CHG gélovy vankusik na koZi priedusnym priehladnym
polopriepustnym obvézom.
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Starostlivost o miesto aplikacie

1. Miesto aplikacie pozorujte denne, ¢i nie st pritomné znamky infekcie alebo inych komplikacii. Ak mate podozrenie
na infekciu, CHG gélovy vankusik odstrarite, priamo skontrolujte miesto aplikacie a urcte vhodny lekarsky zakrok.
Infekciu moze signalizovat teplota, bolest, zaCervenanie, opuch alebo nezvyCajny zapach Ci vytok.

2. CHG gélovy vankusik kontrolujte kazdy defi a mefite podfa potreby v stlade s protokolom institlicie minimalne
kazdych 7 dni podla aktualnych odportcani Centier pre kontrolu a prevenciu choréb (CDC). V pripade miest
s nadmernou tvorbou exsudatu mdze byt potrebné vymienat CHG gélovy vankusik CastejSie.

3. Pri sprchovani davajte pozor a CHG gélovy vankusik vhodne obalte, aby ste ho chranili pred vodou.

Gélovy vankusik z chiérhexidinglukonatu 3M™ Tegaderm™ CHG meite podfa potreby v nasledovnych pripadoch:
o ak sa CHG gélovy vankusik alebo krytie uvolni, je zne€istené alebo naruSené akymkolvek spdsobom,

e ak je miesto aplikacie skryté alebo uz nie je viditelné,

e ak mimo CHG gélového vankusika mozno pozorovat vyluCovand tekutinu,

e ak sa CHG gélovy vankusik javi nasiaknuty alebo nadmerne napuchnuty.*

*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 gélovy vankusik treba vymenit.

*Poznamka: Gélovy vankusik Tegaderm™ CHG nie je uréeny na absorbovanie velkého mnoZstva krvi alebo tekutin.
Odstranenie

1. Jemne a pomaly odstrérite priehladny polopriepustny obvéz a stabilizujte intravaskulérny katéter alebo
perkutannu pomadcku.

2. CHG gélovy vankusik mdze pocas odstraiovania zostat pripevneny k priehfadnému polopriepustnému obvézu.
Na uvolnenie féliového obvazu z CHG gélového vankuSika mdze byt potrebny uvolfiovaé napnutia.

3. V pripade potreby pouzite sterilné alkoholové tampdny alebo utierky alebo sterilné roztoky (napr. sterilnti vodu alebo
fyziologicky roztok) na ulahcenie odstranenia CHG gélového vankusika.

4. CHG gélovy vankusik zlikvidujte podla protokolu institucie.

Skladovanie/skladovatelnost
Najlepsie vysledky sa dosahuju pri skladovani na chladnom a suchom mieste. Skladovatelnost uvadza datum exspiracie
uvedeny na obale. Sterilita vyrobku je zarucend, pokial nie je jednotlivé balenie poSkodené alebo otvorené.
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Sposob dodania/informacie o objednavke

Katalégové €. Velkost Priemerné mnozstvo CHG v jednom CHG
gélovom vankusiku (mg v zavislosti od
velkosti gélového vankusika)

1664R Rozmery 30

‘—‘ 6,2cm x 4,9cm
[ (27/16inx 11516 in)
Zéavazné nehody, ktoré sa vyskytni v sivislosti s pomdckou, hlaste spolocnosti 3M a miestnemu kompetentnému dradu.
Tegaderm™ CHG @D
Blazinica z gelom in klorheksidin glukonatom
Opis izdelka

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel blazinica je namenjen zaS¢iti mest vstopa v Zilo. CHG Gel blazinica
je zracna in prozorna, kar omogoca neprekinjeno opazovanje mesta.

Protimikrobna blazinica CHG Gel blazinica je sestavljena iz integrirane blazinice gela, ki vsebuje 2 % m/m klorheksidin
glukonata (CHG), dobro znanega antiseptika s Sirokim spektrom protimikrobnega in protiglivicnega delovanja. CHG Gel
blazinica absorbira tekocino.

In vitro testiranje (€as ubijanja in cona inhibicije) dokazuje, da ima CHG Gel blazinica protimikrobni uinek proti razlicnim
gram-pozitivnim in gram-negativnim bakterijam in kvasovkam.

Predvidena uporaba/predvideni namen

3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel blazinica se lahko uporablja za zaS€ito mest katetra. Skupne
aplikacije vkljuCujejo zascito 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 zmanj$evanju 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 OBLOG TEGADERM™ CHG PRI OTROCIH, MLAJSIH OD 18 LET, NISTA OVREDNOTENI.
SAMO ZA ZUNANJO UPORABO. NE DOPUSTITE, DA TA IZDELEK PRIDE V STIK Z USESI, OCMI, USTI ALI SLUZNICO.

NE UPORABLJAJTE TEGA IZDELKA PRI BOLNIKIH Z ZNANO PREOBCUTLJIVOSTJO 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 veg drzavah so poroali o preobCutljivostnih reakcijah, povezanih z lokalno uporabo klorheksidinijevega glukonata.
NajresnejSe reakcije (vkljucno z anafilaksijo) so bile zabeleZene pri bolnikih, zdravljenih z lubrikanti, ki vsebujejo
klorheksidinijev glukonat, ki so bili uporabljeni med posegi na urinarnem traktu. Pri uporabi pripravkov, ki vsebujejo
klorheksidin glukonat, je potrebna previdnost, bolnika pa je treba opazovati zaradi moZnosti preobéutljivostnih reakcij.

Previdnostni ukrepi
Blazinice z gelom in klorheksidinijevim glukonatom 3M™ Tegaderm™ CHG ni dovoljeno namestiti nad okuzene rane.
Pripomodek ni namenjen zdravljenju perkutanih okuzb, povezanih s pripomockom.

Ce je indicirano, v primeru kliniéne okuzbe rane je treba uporabiti sistemska protibakterijska sredstva.
Morebitno aktivno krvavitev na mestu vstavitve je treba stabilizirati pred nanosom CHG Gel blazinice.

Med nanasanjem ne razteguite blazinice s CHG gelom. Ce CHG Gel blazainico nanesete z napetostjo, lahko pride do
mehanske poSkodbe koze. Koza mora biti Cista, suha in brez ostankov detergenta, da preprecite drazenje koze in
zagotovite dober oprijem.
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Ne ponovno uporabljati. Ponovna raba bi lahko vplivala na brezhibnost izdelka in lahko povzroCila okvaro izdelka.
Bodite previdni in pokrijte blazinico z CHG Gel ob prhanju, da je zaScitite pred vodo.
CHG Gel blazinice ni bil testiran za uporabo med obsevanjem.

Rezultati kliniénega preskusanja: V 11 bolniSnicah je izvedeno nakljutno, nadzorovano klinicno preskusanje na 1879
preiskovancih, s skupno 4163 venskih in arterijskih katetrov (1). Rezultati kaZejo, da je uporaba Tegaderm™ CHG
povzrocila statisticno znagilno 60-odstotno zmanjSanje incidence okuzb krvnega obtoka, povezanih s katetrom (P=0,02).
Rezultati Studije kaZejo tudi statisti¢no znaCilno zmanj$anje kolonizacije koze (P<0,001) in kolonizacije katetra (P<0,0001)
v skupini, ki je uporabljala obveze s klorheksidinom, v primerjavi s skupino, ki je uporabljala obveze brez klorheksidina.

Spremenljivka Obloge brez klorheksidina v primerjavi z obvezami

s klorheksidinom
(941 pacientov/2055 katetrov v primerjavi
z 938 pacientov/2108 katetrov)

Okuzba krvnega toka, povezana s katetrom
Gostota incidence (n na 1000 dni z katetrom)
Razmerje tveganja

Kolonizacija katetra

Gostota incidence (n na 1000 dni z katetrom)

1,3 proti 0,5
0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02

10,9 proti 4,3
0,412 [0,306 do 0,556], P<0,0001

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

Povzetek o varnosti in Klinicni u¢inkovitosti (SSCP) je na voljo v Evropski podatkovni zbirki za medicinske
pripomocke (EUDAMED), kjer je povezan z osnovnim UDI-DI-jem. Javno spletiSce podatkovne zbirke EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI CHG gel blazinice je 06082238401010000000039AM.

Navodila za uporabo: Poglejte vrednosti na embalai in v prilozenih navodilih. Ce ne upostevate navodil za uporabo
proizvajalca, lahko pride do zapletov, vkljucno z drazenjem koze in/ali maceracijo. Ge je sterilna embalaza poSkodovana
ali nenamerno odprta pred uporabo, zavrzite izdelek in ga ne uporabljajte. Ta izdelek naj bi uporabljali izvajalci
zdravstvenega varstva.

Razmerje tveganja

Priprava mesta: Pripravite lokacijo v skladu s protokolom ustanove. Strizenje dlak na mestu lahko izbolj$a oprijem
CHG Gel blazinice. Britje ni priporoéeno. Koza mora biti Cista, suha in brez ostankov detergenta.

Morebitno aktivno krvavitev na mestu vstavitve je treba stabilizirati pred nanosom CHG Gel blazinice.

Navodila za uporabo
1. Odprite embalazo in z asepticno tehniko odstranite sterilno CHG Gel blazinico.

2. Pripravite kozo, ki obdaja perkutani pripomocek, po protokolu obrata, tako da se vse priprave pred nanosom
popolnoma posusijo, da preprecite drazenje koZe in zagotovite dober oprijem.

3. Odstranite obloge v skladu s slikami in nato nanesite gelsko blazinico CHG na mesto naprave s trdnim pritiskom,
da povecate oprijem.

4. (e se Zelite pripraviti na enostavno odstranjevanje, ko se uporablja z dodatnim povojem, postavite CHG gelsko
blazinico okoli naprave in se prepriajte, da naprava pociva na rezi gelske blazinice.

5. Po protokolu ustanove pritrdite napravo in CHG Gel blazinico na koZo z zratno prozorno polprepustno oblogo.
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Nega mesta

1. Mesto je treba opazovati vsakodnevno glede znakov okuzbe ali drugih zapletov. Ce sumite na okuzbo, odstranite
CHG Gel blazinico, neposredno preglejte mesto in doloite ustrezen medicinski poseg. Na okuzbo lahko opozarjajo
vrogina, bolecina, pordelost, oteklina ali nenavaden vonj ali izcedek.

2. Dnevno preglejte CHG Gel blazinico in je po potrebi zamenjajte v skladu s protokolom ustanove; najmanj vsakih
7 dni po priporocilih Centra za nadzor in preprecevanje bolezni (CDC). Menjava blazinic CHG Gel bo morda potrebna
pogosteje na mestih z mocno eksudacijo.

3. Bodite previdni in pokrijte blazinico z CHG Gel ob prhanju, da je zaS€itite pred vodo.
3M™ Tegaderm™ CHG Chlorhexidine Gluconate Gel blazinico je treba po potrebi zamenjati:
e (e CHG Gel blazinica ali obloga postane ohlapna, umazana ali kakor koli ogrozena

o (e je mesto zakrito ali ni ve¢ vidno,

e (e je vidna drenaza zunaj CHG Gel blazinice

o (e se blazinica z gelom CHG zdi nasicena ali prevec otekla*

*Opomba: Ce elite preizkusiti, ali je blazinica CHG Gel popolnoma nasicena, s prstom rahlo pritisnite na vogal blazinice.
Ce CHG Gel blazinica ostane premaknjena, potem ko odstranite prst, je treba CHG Gel blazinico zamenjati.

*Opomba: Tegaderm™ CHG Gel blazinica ni namenjen vpijanju velikih kolicin krvi ali teko€ine.
Odstranjevanje

1. Odstranite prozorno polprepustno oblogo na nizek in pocasen nacin, tako da stabilizirate intravaskularni kateter
ali perkutano napravo.

2. CHG Gel blazinica lahko ostane pritrjen na prozorno polprepustno oblogo Morda bo potrebna raztegljiva sprostitev,
ki bo pomagala sprostiti filmsko oblogo iz gelne blazinice CHG.

3. Po potrebi uporabite sterilne alkoholne blazinice ali robcke ali sterilne raztopine (§. sterilno vodo ali fizioloSko
raztopino), da olajSate odstranitev CHG Gel blazinice.

4. Zavrzite CHG gelsko blazinico po protokolu obrata.

Shranjevanje/rok uporabe
Za boljSe rezultate hranite na hladnem in suhem mestu. Za rok uporabe glejte datum na embalazi. Sterilnost izdelka je
zagotovljena, dokler posamezne embalaze ne poskodujete ali odprete.
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Informacije o nacinu dobave/naro¢anju

Katalog # Velikost Povprecna kolicina CHG na CHG gel blazinico
(mg glede na velikost gel blazinice)
1664R Dimenzije 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (2 7/16 palcev x 1 15/16 palcev)

Prosimo, da resen incident, ki se je zgodil v zvezi z izdelkom, prijavite 3M in lokalnemu pristojnemu organu.
Tegaderm™ CHG
Kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjand
Tootekirjeldus

3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandit kasutatakse vaskulaarsete sisenemiskohtade
kaitsmiseks. CHG geelpadjand on hingav ja |&bipaistev, voimaldades sisenemiskohta pidevalt jélgida.

Antimikroobne CHG geelpadjand hélmab integreeritud geelpatja, mis sisaldab 2% massiprotsenti
kloorheksidiingliikonaati (CHG), tuntud laia antimikroobse ja seenevastase toimespektriga antiseptilist ainet.
CHG geelpadjand absorbeerib vedelikke.

In vitrotestimine (hdvitamisaeg ja parssimistsoon) nditab, et CHG geelpadjandil on antimikroobne méju
erinevate grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite ning pdrmseente vastu.

Kasutusotstarve/sihtotstarve

3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandit saab kasutada kateetri paigalduskohtade
kaitsmiseks. Tavaparasteks rakenduskohtadeks on intravaskulaarsete kateetrite ja perkutaansete seadmete kaitsmine.
Tegaderm™ CHG on ette ndhtud naha koloniseerimise ja kateetri koloniseerimise vdhendamiseks ning tavaliselt
vereringenakkustega seotud mikroorganismide taaskasvu pérssimiseks. Tegaderm™ CHG on ette ndhtud kateetriga
seotud vereringenakkuste (CRBSI) vahendamiseks tsentraalveeni voi arteriaalsete kateetritega patsientidel.

Hoiatused 3
ARGE PUNKTEERIGE CHG GEELI ATRAUMAATILISE NOELAGA.

TEGADERM™ CHG HAAVASIDEMEID EI TOHI KASUTADA ENNEAEGSETEL IMIKUTEL EGA ALLA KAHEKUUSTEL 3
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 KLOORHEKSIDINGLUKONAADI
SUHTES. KLOORHEKSIDIINGLUKONAATI SISALDAVATE TOODETE KASUTAMISE KORRAL ON KIRJELDATUD ARRITUST,
ULITUNDLIKKUST JA ULDISI ALLERGILISI REAKTSIOONE. ALLERGILISE REAKTSIOONI ILMNEMISEL KATKESTADA KOHE
KASUTAMINE JA RASKE KORVALTOIME KORRAL POORDUDA ARSTI POOLE.

Mitmetes riikides on kirjeldatud kloorheksidiingliikonaadi toopilise kasutamisega seotud iilitundlikkusreaktsioone.

Kbige tosisemad reaktsioonid (sealhulgas anafiilaksia) on esinenud patsientidel, kellel kasutati kuseteede protseduuridel
kasutatavaid kloorheksidiingliikonaati sisaldavaid libestusaineid. Kloorheksidiinglikonaati sisaldavate valmististe
kasutamisel tuleb olla ettevaatlik ja patsienti tuleb jélgida voimalike Glitundlikkusreaktsioonide erinemise suhtes.

Ettevaatusabinéud

3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjandit 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 CHG geelpadjandi pealepanemist tuleb sisestuskohas kogu aktiivne veritsus stabiliseerida.

Pealepanemisel ei tohi CHG geelpadjandit venitada. CHG geelpadjandi pinge all paigaldamise korral voib tekkida
mehaaniline nahatrauma. Nahaérrituse valtimiseks ja kindla kinnitumise tagamiseks peab nahk olema puhas, kuiv ning
vaba puhastusainete jadkidest.
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Arge kasutage korduvalt. Taaskasutamine véib méjutada toote terviklikkust ja pdhjustada térke.
Dusi all kdies olge ettevaatlik ja katke CHG geelpadjand, et vesi selle sisse ei padseks.
CHG geelpadjandit pole testitud kasutamiseks Kiritusravi 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 mérkimisvadrne 60% langus kateetriga seotud
vereringenakkuste esinemises (P=0,02). Samuti nditas uuring statistiliselt mérkimisvaarset langust naha
koloniseerimises (P<0,001) ja kateetri koloniseerimises (P<0,0001) kloorheksidiini riihmas vdrreldes ilma
Kloorheksidiinita riihmaga.

Muutuja Mitte kloorheksidiiniga vs kloorheksidiiniga haavasidemed

(941 patsienti / 2055 kateetrit vs
938 patsienti / 2108 kateetrit)

Kateetriga seotud vereringenakkus

Esinemissagedused (n 1000 kateetripdeva kohta) | 1,3vs 0,5

Ohu suhtarv 0,402 [0,186 kuni 0,868], P=0,02

Kateetri koloniseerimine

Esinemissagedused (n 1000 kateetripdeva kohta) | 10,9 vs 4,3

Ohu suhtarv 0,412 10,306 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 kokkuvote (SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED),
kus see on seotud pohilise UDI-DI-ga. EUDAMED: avalik veebisait on https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
CHG geelpadjandi pohiline UDI-DI on 06082238401010000000039AM.

Kasutusjuhised Vaadake pakendil ja pakendi teabelehel olevaid jooniseid. Tootja kasutusjuhiste eiramine vdib pohjustada
komplikatsioone (sh nahadrritus ja/vdi matseratsioon). Kui steriilne pakend on kahjustatud voi enne kasutamist kogemata
avatud, drge toodet kasutage, vaid visake see dra. Seda toodet vdivad kasutada tervishoiutodtajad.

Koha ettevalmistamine: Valmistage paigalduskoht ette asutuses kehtiva korra jargi. Karvade liihendamine pordi kohas
voib parendada CHG geelpadjandi kinnitumist. Raseerimine pole soovitatav. Nahk peab olema puhas, kuiv ja vaba
puhastusainete jadkidest.

Aktiivne veritsus sisestuskohas tuleb stabiliseerida enne CHG geelpadjandi pealepanemist.
Kasutusjuhend
1. Avage pakend ja eemaldage steriilne CHG geelpadjand aseptilisel meetodil.

2. Valmistage perkutaanset seadet iimbritsev nahk ette vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale ning laske
nahadrrituse véltimiseks ja kindla kinnitumise tagamiseks enne pealepanemist kdigil ettevalmistusainetel
téielikult kuivada.

3. Eemaldage pealiskiht vastavalt joonistele, seejérel pange CHG geelpadjand seadme kohale peale, kasutades
kleepumise parandamiseks tugevat survet.

4. Lihtsa eemaldamise ettevalmistamiseks koos tdiendava haavasidemega kasutamisel asetage CHG geelpadjand
imber seadme tagades, et seade toetub geelpadjandi pilule.

5. Vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale kinnitage seade ja CHG geelpadjand nahale dhku labilaskva
labipaistva auru suhtes poolldbilaskva haavasidemega.
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Koha hooldamine

1. Paigalduskohta tuleb nakkuse vdi muude komplikatsioonide suhtes jélgida kord pdevas. Nakkuse kahtluse korral
eemaldage CHG geelpadjand, kontrollige paigalduskohta vahetult ja maératlege kohane meditsiiniline sekkumine.
Nakkusest voivad mérku anda palavik, valu, punetus, paistetus voi ebatavaline 6hn voi vool.

2. Kontrollige CHG geelpadjandit iga paev ja vahetage vastavalt vajadusele asutuse eeskirjade kohaselt, kuid vahemalt
kord iga 7 péeva jarel vastavalt kehtivatele Haiguste Kontrolli ja Torje Keskuse (CDC) soovitustele. Eriti suures
koguses vedelikku eritavate kohtade puhul vdivad CHG geelpadjandid vajada vahetamist sagedamini.

3. Dusi all kéies olge ettevaatlik ja katke CHG geelpadjand, et vesi selle sisse ei padseks.

3M™ Tegaderm™ CHG kloorheksidiingliikonaadiga geelpadjand tuleb asendada vastavalt vajadusele, kui:
¢ kui CHG geelpadjand voi haavaside Iotvub, médrdub voi on muul viisil rikutud

o paigalduskoht on varjatud vdi pole enam néhtav;

e valjaspool CHG geelpadjandit on nihtav dravool;

¢ CHG geelpadjand paistab kiillastunud vdi liigselt paisunud.*

*Mérkus. CHG geelpadjandi téieliku kiillastumise kontrollimiseks vajutage sdrmega kergelt geelpadjandi nurgale.
Kui CHG geelpadjand jaab pérast sorme eemaldamist ninkunuks, tuleb CHG geelpadjand vahetada.

*Mérkus. Tegaderm™ CHG geelpadjand ei ole mdeldud suure koguse vere vdi vedeliku absorbeerimiseks.
Eemaldamine

1. Eemaldage labipaistev auru suhtes poollébilaskev haavaside madalal ja aeglasel viisil, stabiliseerides
intravaskulaarse kateetri voi perkutaanse seadme.

2. CHG geelpadjand voib eemaldamisel jddda |dbipaistva auru suhtes poollabilaskva haavasideme kiilge.
Kilest haavasideme CHG geelpadjandilt vabastamiseks vdib olla vajalik venitamise teel vabastamine.

3. CHG geelpadjandi eemaldamise lihtsustamiseks vdib vajaduse korral kasutada steriilseid alkoholitampoone
vi -lappe voi steriilseid lahuseid (st steriilne vesi voi soolalahus).

4. Kaidelge CHG geelpadjand vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale.

Hoiundamine/kolblikkusaeg
Parima tulemuse saamiseks hoida jahedas, kuivas kohas. Teavet séilivusaja kohta vaadake toote pakendilt.
Toote steriilsus on tagatud, kui pakend pole kahjustatud v6i avatud.
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Pakend/tellimisteave

Katalooginumber Suurus CHG keskmine kogus (ihe CHG
geelpadjandi kohta (mg geelpadjandi
suuruse alusel)

1664R Mo6tmed 30

‘—‘ 6,2cm x 4,9 cm
[ (27/16in x 11516 in)

Palun teatage tootega seoses toimunud tdsisest intsidendist ettevottele 3M ja kohalikule pédevale asutusele.

Tegaderm™ CHG ™

Hlorheksidina glikonata gela parklajs

Izstradajuma apraksts
3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata gela parklaju izmanto, lai aizsargatu piek|uves asinsvadiem vietas.
Hlorheksidina glikonata gela parklajs ir elpojoSs un caurspidigs un dod iespéju nepartraukti noverot vietu.

Antibakterialais CHG gela parklajs sastav no integréta gela parklaja, kas satur 2 % (atbilstoéi_syaram) hlorheksidina

glikonata (CHG) — labi zinama antibakteriala lidzekla ar plaSa spekira pretmikrobu un pretsenidu iedarbibu.
CHG gela parklajs absorbé Skidrumus.

In vitro testéSana (iedarbiba noteikta laika un inhibicijas zona) liecina, ka CHG gela parklajam piemit
pretmikrobu iedarbiba pret dazadam grampozitivajam un gramnegativajam bakterijam un raugu.

Paredzetais lietojums/paredzétais noluks

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata gela parklaju var izmantot, lai aizsargatu katetra ievades vietas.
Biezakie pielietojuma veidi ietver intravaskularo katetru un perkutano iericu aizsargasanu. Tegaderm™ CHG ir paredzéts
ligtot, lai samazinatu adas un katetra kolonizaciju un apturétu bieZi ar asinsrites infekcijam saisitu mikroorganismu
atkartotu vairoSanos. Tegaderm™ CHG ir paredzets lietot, lai samazinatu ar katetru saisfitas 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 ST1ZSTRADAJUMA SASKARI AR AUSIM, ACIM, MUTES DOBUMU UN GLOTADAM.

NELIETOJIET SO IZSTRADAJUMU PACIENTIEM AR ZINAMU PAAUG§TINATU JUTIGUMU PRETVHLORHEKSIDTNA
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 parmeriga jufiguma reakcijam saistiba ar hlorheksidina glikonata arigu lietoSanu.
Vissmagakas reakcijas (tostarp anafilakse) ir radusas pacientiem, kuriem tika lietoti hlorheksidina glikonatu saturosi
lubrikanti urincelu procediru laika. Lietojot hlorheksidina glikonatu saturoSus preparatus, ir jaievero piesardziba un
pacients ir janovero, lai noteiktu iespejamas paaugstinatas jutibas reakcijas.

Piesardzibas pasakumi
3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata gela parklaju nedrikst izmantot inficétu bricu parklasanai. To nav
paredzeéts lietot ar perkutanam iericém saistitu infekciju arsteSanai.

Kliniskas bruces infekcijas gadijuma jalieto sistemiski antibakteriali lidzekli, ja tie ir indiceti.
Pirms CHG gela parklaja uzklasanas ir jastabilize jebkada aktiva asinoSana no ievadiSanas vietas.
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Uzklasanas laika neizstiepiet CHG gela parklaju. Ja CHG gela parklajs tiek uzlikts, to nostiepjot, var rasties mehaniska

adas trauma. Adai jabut tirai, sausai un bez tiriganas lidzekla atliekam, lai novérstu adas kairinajumu un nodroginatu
labu pielipSanu.

Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana var nelabveligi ietekmét izstradajuma integritati un radrt ierices

darbibas traucejumus.

leverojiet piesardzibu un parklajiet CHG gela parklaju, lai to aizsargatu no mitruma, mazgajoties dusa.

CHG gela parklaja lietoSana staru terapijas laika nav parbaudita.

Knnisko petijumu rezultati. 11 slimnicas tika veikts randomizéts, kontrolets klinisks péfijums, kura piedalijas 1879 pacienti
ar 4163 centralo venozo un arterialo katetru igvietoSanas vietam (1). Rezultati liecinaja, ka Tegaderm™ CHG lietoSana radija
statistiski nozimigu, ar katetru saistito asinsrites infekciju biezuma samazinasanos par 60 % (P = 0,02). Pefijuma 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.

Mainigais Hlorheksidinu nesatuross parsejs

salidzinajuma ar hlorheksidinu saturo$u parseju
(941 pacients/2055 katetri salidzinajuma ar

938 pacientiem/2108 katetriem)

Ar katetru saistita asinsrites infekcija
Gadijumu sastopamibas biezums (n uz 1000 katetrdienam) | 1,3 salidzinajuma ar 0,5
0,402 [no 0,186 idz 0,868], P= 0,02

Riska attieciba

Mikroorganismu rasanas uz katetra
Gadijumu sastopamibas biezums (n uz 1000 katetrdienam) | 10,9 salidzinajuma ar 4,3

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

DroSuma un Kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir pieejams Eiropas medicinisko iericu datu baze (EUDAMED),
kur tas sasaistits ar pamata UD/-DI. EUDAMED publiska fimekla vietne: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
CHG gela parklaja pamata UDI-DIir 06082238401010000000039AM.

LietoSanas noradijumi. Skatiet attelus uz iepakojuma un lietoSanas instrukcija ieklautos attélus. RaZotaja lietoSanas
noradijumu neieveroana var izraisit komplikacijas, tostarp adas kairinajumu un/vai maceraciju. Ja sterilais iepakojums
ir bojats vai nejausi atverts pirms lietoSanas, izmetiet izstradajumu un neizmantojiet to. Sis izstradajums ir jalieto
veselibas aprupes pakalpojumu sniedzejiem.

Vietas sagatavo$ana. Sagatavojiet vietu saskana ar iestades protokolu. CHG gela parklaja pielipSanu var

uzlabot apmatojuma apgriesana lietoSanas vieta. Skiana nav ieteicama. Adai jabit tirai, sausai un bez tiriganas
lidzekla parpalikumiem.

Riska attieciba

Pirms CHG gela parklaja uzklasanas ir jastabilize jebkada aktiva asino$ana no ievadiSanas vietas.
LietoSanas instrukcijas
1. Izmantojot aseptisku metodi, atveriet iepakojumu un iznemiet sterilo CHG gela parklaju.

2. Sagatavojiet adu ap perkutano ierici atbilstosi iestades protokolam, pirms parklaja uzklasanas laujot visiem
sagatavosana izmantotajiem lidzekliem pilniba noZt, lai noverstu adas kairinajumu un nodrosinatu labu pielipSanu.

3. Nonemiet apaksslani atbilstosi attelos noraditajam, pec tam uzlieciet CHG gela parklaju ierices vietai, stingri
piespiezot, lai uzlabotu sakeri.

4. Lai sagatavotos parklaja vieglai nonemsanai, lietojot to kopa ar papildu parsgjiem, novietojiet CHG gela parklaju
ap ierici, nodrosinot, ka ierice balstas uz gela parklaja spraugu.

5. Atbilsto$i iestades protokolam nostipriniet ierici un CHG gela parklaju pie adas, izmantojot elpojoSu, caurspidigu,
daleji caurlaidigu parseju.
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Vietas apripe

1. Vieta katru dienu ir jaapskata, lai parliecinatos, ka nav infekcijas vai citu komplikaciju pazimju. Ja rodas aizdomas
par infekciju, nonemiet CHG gela parklaju, parbaudiet ievadiSanas vietu tieSi un nosakiet atbilstoSu mediciniskas
iejaukSanas pasakumu. Par infekciju var liecinat paaugstinata temperatira, sapes, apsartums, pietikums, neparasta
smaka vai izdalijumi.

2. Parbaudiet CHG gela parklaju 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).
Vietas, kur izdalas Tpasi daudz eksudata, CHG gela parklaju var biit nepiecieSams nomainit biezak.

3. levérojiet piesardzibu un parklajiet CHG gela parklaju, lai to aizsargatu no mitruma, mazgajoties dusa.
3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidina glikonata gela parklajs janomaina, ja nepieciesams, Sados gadijumos:
¢ ja CHG gela parklajs vai parsgjs klust valigs, notraipits vai jebkada veida bojats;

e jaievadiSanas vieta ir aizSkersota vai vairs nav redzama;

e jaarpus CHG gela parklaja ir redzama noplide;

o ja CHG gela parklajs izskatas piesticies vai parlieku piebriedis*.

*Piezime. Lai parbauditu, vai CHG gela parklajs ir pilniba piestcies, viegli piespiediet ar pirkstu gela parklaja stari.
Ja péc pirksta nonemsanas CHG gela parklajs neienem sakotnéjo formu, CHG gela parklajs janomaina.

*Piezime. Tegaderm™ CHG gela parklajs nav paredzéts lielu asins vai Skidruma daudzumu uzsiikSanai.
Nonem3ana

1. Lenam un uzmanigi nonemiet caurspidigo, dalgji caurlaidigo parseju, stabilizejot intravaskularo katetru vai
perkutano ierici.

2. CHG gela parklajs var palikt pielipis pie caurspidiga, daléji caurlaidiga parséja ta nonemsanas laika. Lai palidzétu
nonemt plévveida parseju no CHG gela parklaja, tas var bat janostiep;.

3. Lai atvieglotu gela parklaja nonem3anu, ja nepiecieSams, lietojiet sterilus spirta tamponus vai salvetes vai sterilus
Skidumus (pieméram, sterilu tideni vai parastu fiziologisko Skidumu).

4. Likvidejiet CHG gela parklaju saskana ar iestades protokolu.

UzglabaSana/deriguma termin$
Lai nodroSinatu vislabakos rezultatus, glabajiet vesa, sausa vieta. Glabasanas laiks ir noradits ka deriguma termin$
uz iepakojuma. Izstradajuma sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai atverts.
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Piegades komplektacija/informacija par pasutiSanu

Numurs kataloga Izmers CHG daudzums viena CHG gela parklaja
(mg atbilstosi gela parklaja izméram)
1664R [zmeri 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (27/16 collas x 1 15/16 collas)

Ludzu, zinojiet 3M un vietejai kompetentajai iestadei, ja saistiba ar o ierici noticis smags negadijums.
Tegaderm™ CHG ao
Chlorheksidino gliukonato gelio jdéklas
Gaminio apraSas

»3M™ Tegaderm™ CHG“ chlorheksidino gliukonato gelio jdéklas skirtas jvedimo j kraujagysle vietai apsaugoti.
CHG gelio joéklas yra laidus orui ir permatomas, todél galima nuolatos stebéti jvedimo vieta.

Antimikrobinis CHG gelio Jdéklas susideda i$ integruoto gelio jdéklo, kuriame yra 2 % w/w chlorheksidino gliukonato (CHG),
gerai Zzinomos antiseptinés medziagos, pasizymincios plataus spektro antimikrobiniu ir prieSgrybeliniu poveikiu. CHG gelio
jdéklas sugeria skyst].

In vitrobandymai (naikinimo per nustatytg laikg ir slopinimo zonos) parodé, kad CHG gelio jdéklas pasizymi
antimikrobiniu poveikiu jvairioms gramteigiamoms 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 prietaisams apsaugoti.
»1egaderm™ CHG“ skirtas sumazinti odos ir kateterio kolonizacijg 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.

Jspéjimai L

NEPRADURKITE CHG GELIO BESERDE ADATA.

NENAUDOKITE , TEGADERM™ CHG* TVARSCIY NEIéNgéIQTIEMS KUDIKIAMS ARBA JAUNESNIEMS NEI 2 MENESIY
AMZIAUS KUDIKIAMS. SI0 GAMINIO NAUDOJIMAS NEISNESIOTIEMS KUDIKIAMS GALI 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 PATEKTI | AUSIS, AKIS, BURNA AR GLEIVINES.

NENAUDOKITE $I0 GAMINIO PACIENTAMS, KURIEMS NUSTATYTAS PADIDEJES JAUTRUMAS CHLORHEKSIDINO
GLIUKONATUI. GAUTA PRANESIMU, KAD PRODUKTY, KURIY SUDETYJE YRA CHLORHEKSIDINO GLIUKONATO,
NAUDOJIMAS SUKELIA DIRGINIMA, JAUTRINIMA IR ISPLITUSIAS ALERGINES REAKCIJAS. JVYKUS 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 procediras. Naudojant preparatus, kuriy sudétyje
yra chlorheksidino gliukonato, bitina imtis atsargumo priemoniy, o pacientg 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 CHG gelio jdéklg bitina stabilizuoti bet kokj aktyvy kraujavima kateterio jvedimo vigtose.
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Uzdédami CHG gelio jdékla netempkite jo. Klijuodami jtempta CHG gelio jdékla galite mechaniskai pazeisti odg. Oda turi
bti $vari, 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 sugadintas gaminys.
Elkités atsargiai ir uzdenkite CHG gelio jdékla, kad prausdamiesi po dusu apsaugotuméte nuo vandens.
CHG gelio jdéklo naudojimas radiacijos 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 chlorheksiding, palyginti su chlorheksidino nevartojancia grupe.

Ne chlorheksidino ir chlorheksidino tvarsciai

(941 pacientas / 2 055 kateteriai ir
938 pacientai / 2 108 kateteriai)

Kintamasis

Su kateteriu susijusi kraujo infekcija
Sergamumo tankis (n per 1 000 kateterio dieny) 1,3ir0,5
0,402 [0,186-0,868], P=0,02

Rizikos santykis
Kateterio kolonizacija
Sergamumo tankis (n per 1 000 kateterio dieny) 10,9ir4,3

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. CHG gelio jdéklo bazinis UDI-DI yra 06082238401010000000039AM.

Naudojimo instrukeijos. Zr. ant pakuotés ir informaciniame lapelyje pateikiamus paveikslélius. Nesilaikant gamintojo
pateikty naudojimo instrukcijy galimos komplikacijos, jskaitant odos sudirginimg ir (arba) maceracija. Jei sterili pakuote
pazeidziama arba netyCia atidaroma prie$ naudojant, utilizuokite gaminj — nenaudokite jo. Sis produktas skirtas naudoti
sveikatos paslaugy teikéjams.

Rizikos santykis

Vietos paruo$imas. Paruoskite vietg pagal jstaigos protokola. Jvedimo vietoje nukirpus plaukus CHG gelio jdéklas gali
prilipti geriau. Skusti nerekomenduojama. Oda turi buti Svari, sausa ir ant jos neturi bati valymo priemoniy likuciy.

Prie$ uzdedant CHG gelio jdéklg butina stabilizuoti aktyvy kraujavima jvedimo vietose.
Naudojimo instrukcijos
1. Laikydamiesi aseptiniy procedury atidarykite pakuote ir iSimkite sterily CHG gelio jdékla.

2. Paruoskite odg aplink perkutaninj prietaisg pagal jstaigos protokolg ir leiskite visiems preparatams visiskai iSdzitti
prie$ naudojima, kad iSvengtuméte odos sudirginimo ir uztikrintuméte gerg sukibima.

3. Nuimkite apsauginj sluoksnj vadovaudamiesi paveiksléliais, tada ant prietaiso jvedimo vietos tvirtai paspausdami
uzdékite CHG gelio jdékla, kad sustiprintuméte sukibima.

4. Norédami lengvai nuimti gaminj, kai naudojamas papildomas tvarstis, aplink prietaisg uzdékite CHG gelio jdékla,
kad prietaisas buty gelio jdéklo plySyje.

5. Vadovaudamiesi jstaigos protokolu, pritvirtinkite prietaisg ir CHG gelio jdéklg prie odos naudodami orai laidy, skaidry
ir skysCiams pusiau pralaidy tvarstj.
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Vietos prieziura

1. Karta per dieng reikia tikrinti, ar kateterio jvedimo vietoje néra infekcijos ar kity komplikacijy pozymiy. Jei jtariama
infekcija, nuimkite CHG gelio jdéklg, tiesiogiai apZitrékite vietg ir nuspreskite, kokia medicininé intervencija yra
tinkama. Infekcija gali pasireiksti karSciavimu, skausmu, paraudimu, patinimu, nejprastu kvapu arba iSskyromis.

2. Kasdien apzitrékite CHG gelio jdékla, jei reikia, pakeiskite jj laikydamiesi vietos protokolo; pagal dabartines Ligy
kontrolés ir prevencijos centry (CDC) rekomendacijas, gelio jdéklg reikia keisti ne reciau kaip kartg per 7 dienas.
CHG gelio jdekla gali prireikti dazniau keisti esant labai eksudacinéms vietoms.

3. Elkités atsargiai ir uzdenkite CHG gelio jdéklg, kad prausdamiesi po duSu apsaugotumeéte nuo vandens.
»3M™ Tegaderm™ CHG“ chlorheksidino gliukonato gelio jdéklg reikia keisti:

e jei CHG gelio jdéklas ar tvarstis atsilaisvina, yra iSpurvinamas arba kaip nors pazeidziamas;

 jei taikymo vieta paslepiama arba nebéra matoma;

e jei matomos iSskyros uz CHG gelio jdéklo;

e 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 jdéklg reikia pakeisti.

*Pastaba. ,Tegaderm™ CHG* gelio jdéklas néra skirtas dideliems kraujo ar skysCiy kiekiams sugerti.
Nuémimas

1. Létai ir atsargiai nuimkite skaidry pusiau pralaidy tvarstj, stabiliai laikydami intravaskulinj kateterj arba
perkutaninj prietaisa.

2. Nuémimo metu CHG gelio jdéklas gali likti pritvirtintas prie permatomo pusiau pralaidaus tvarscio. Gali reikeéti
iStempti gaminj, kad buty lengviau paSalinti plévelés tvarstj nuo CHG gelio jdéklo.

3. Jeigu reikia, patepkite steriliais spiritu suvilgytais tamponais ar servetélémis arba steriliu tirpalu (t. y. steriliu
vandeniu arba jprastu fiziologiniu tirpalu), kad lengviau nuimtuméte CHG gelio jdékla.

4. CHG gelio jdéklg iSmeskite laikydamiesi jstaigos protokolo.

Laikymas / tinkamumo laikas
Siekdami geriausiy rezultaty, laikykite vésioje ir sausoje vietoje. Norédami nustatyti tinkamumo laika, ieSkokite galiojimo
pabaigos datos ant pakuotés. Gaminio sterilumas garantuojamas, nebent atskira pakuoté biity pazeista arba atidaryta.
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Tiekimo biidas / uzsakymo informacija

Katalogo Nr. Dydis Vidutinis CHG kiekis viename CHG gelio
jdékle (mg pagal gelio jdéklo dydj)
1664R Matmenys 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (27/16 col. x 11516 col.)

Apie su gaminiu susijusj rimtg incidenta praneskite 3M ir vietos kompetentingai institucijai.

Tegaderm™ CHG

Tampon cu gel cu gluconat de clorhexidina

Descrierea produsului
Tamponul cu gel cu gluconat de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG este utilizat pentru a proteja zonele de acces
vascular. Tamponul cu gel CHG este respirabil si transparent, permitand observarea continud a locului.

Tamponul antimicrobian cu gel CHG este alcatuit dintr-un tampon de gel integrat care contine gluconat de clorhexidind
(CHG) 2% p/p, un agent antiseptic bine cunoscut cu un spectru larg de actiune antimicrobiand si antifungica.
Tamponul cu gel CHG absoarbe fluidele.

Testarile in vitro(timp de distrugere si zona de inhibitie) demonstreaza ca tamponul cu gel CHG are un efect
antimicrobian impotriva unei varietati de bacterii gram-pozitive si gram-negative, precum si impotriva drojdiei.

Domeniu de utilizare/Scop preconizat

Tamponul cu 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 reducd gradul de contaminare a pielii i a cateterelor si sa suprime regenerarea microorganismelor asociate
in mod obisnuit cu infectiile din fluxul sanguin. Tegaderm™ CHG are rolul de a reduce infectiile din fluxul sanguin
asociate cu cateterele (CRBSI) la pacientii cu catetere venoase centrale sau arteriale.

Avertizari -
NU PERFORATI GELUL CHG CU UN AC FARA PERFORARE.

NU FOLOSITI PANSAMENTELE TEGADERM™ CHG TN'CAZUL NOU-NASCUTILOR PREMATURI SAU A COPILOR MAI MICI
DE 2 LUNI. UTILIZAREA ACESTUI PRODUS LA NOU-NASCUTI PREMATURI POATE DUCE LA REACTII DE HIPERSENSIBILITATE
SAU NECROZA A PIELII.

SIGURANTA SI EFICACITATEA PANSAMENTELOR TEGADERM™ CHG NU AU FOST EVALUATE LA COPIII CU VARSTA
SUB 18 ANI.

EXCLUSIV PENTRU UZ EXTERN. NU PERMITETI CA ACEST PRODUS SA INTRE IN CONTACT CU URECHILE, OCHII,
GURA SAU MEMBRANELE MUCOASE.

NU UTILIZATI ACEST PRODUS LA PACIENTII CU HIPERSENSIBILITATE CUNO§CUTA LA GLUCONATUL DE CLORIjEXIDINZ\.
UTILIZAREA DE PRODUSELOR CARE CONTIN GLUCONAT DE CLORHEXIDINA A FOST RAPORTATA CA PROVOCAND IRITATII,
SENSIBILIZARE $I REACTII ALERGICE GENERALIZATE. DACA APAR REACTII ALERGICE, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA
Sl, DACA ESTE REACTIA ALERGICA ESTE SEVERA, CONTACTATI UN MEDIC.

Reactii de hipersensibilitate asociate cu utilizarea topica a gluconatului de clorhexidina au fost raportate in mai multe tari.
Cele mai grave reactii (inclusiv anafilaxie) au aparut la pacientii tratati cu lubrifianti care contineau gluconat de clorhexiding,
utilizati in timpul interventiilor la nivelul tractului urinar. La utilizarea preparatelor care contin gluconat de clorhexidind trebuie
sd se acorde atentie, iar pacientul trebuie sa fie observat pentru posibilitatea aparitiei unor reactii de hipersensibilitate.

Atentionari
Tamponul cu gel cu gluconat de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG nu trebuie plasat peste plagi infectate. Nu este
destinat utilizarii ca tratament al infectiilor asociate dispozitivelor percutanate.

Tn cazul unei infectii clinice a plégii, trebuie utilizate antibacteriene sistemice, daca este indicat.
Orice sangerare activa in zonele de insertie trebuie stabilizata inainte de aplicarea tamponului cu gel CHG.
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Nu intindeti tamponul de gel CHG in timpul aplicarii. Daca tamponul cu gel CHG este aplicat sub tensiune, se poate
produce un traumatism mecanic al pielii. Pielea trebuie s fie curata, uscata si fara reziduuri de detergent pentru
a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o aderentd bund.

A nu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la compromiterea integritatii produsului si la defectarea produsului.
Asigurati-va cd acoperiti tamponul cu gel CHG pentru a-I proteja de apa atunci cand faceti dus.
Tamponul cu gel CHG nu a fost testat pentru utilizare in timpul terapiei cu radiatii.

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 demonstreazd, de asemenea, o reducere
semnificativa din punct de vedere statistic a gradului de contaminare a pielii (P<0,001) si a contamindrii cateterului
(P<0,0001) in grupul cu clorhexidina fata de grupul fara clorhexidina g.

Variabila Pansamente fara clorhexidina vs. pansamente cu clorhexidina

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

Infectie sangvina asociata cu cateterul

Densitatea incidentei (n la 1.000 de catetere-zile) | 1,3 vs. 0,5

Raport de risc 0,402 [0,186 - 0,868], P=0,02

Contaminarea cateterului

Densitatea incidentei (n la 1.000 de catetere-zile) | 10,9 vs. 4,3

Raport de risc 0,412 10,306 - 0,556], P<0,0001

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

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 baza. Site-ul public al EUDAMED este https.//ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de baza al tamponului cu gel CHG este 06082238401010000000039AM.

Instructiuni de utilizare: A se vedea cifrele de pe ambalaj i cele incluse in prospectul produsului. Nerespectarea
instructiunilor de utilizare ale producatorului poate duce la complicatii, inclusiv iritare a pielii si/sau macerare.

Dacd ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de a fi folosit, aruncati produsul si nu utilizati.
Acest produs urmeaza sa fie utilizat de furnizorii de servicii de ingrijire medicala.

Pregatirea zonei de interventie: Pregdtiti zona conform protocolului institutiei. Tunderea pérului la fata locului poate
imbunatati aderenta tamponului cu gel CHG. Nu este recomandata barbierirea. Pielea trebuie sa fie curatd, uscata si fara
reziduuri de detergent.

Orice sangerare activa in zonele de insertie trebuie stabilizata inainte de aplicarea tamponului cu gel CHG.

Instructiuni de utilizare
1. Deschideti ambalajul si scoateti tamponul cu gel CHG steril folosind o tehnica aseptica.

2. Pregdtiti pielea din jurul dispozitivului percutanat conform protocolului institutiei, Iasand toate substantele de
pregatire sa se usuce complet inainte de aplicare pentru a preveni iritarea pielii si pentru a asigura o aderenta buna.

3. Tndepértati invelisurile in conformitate cu cifrele, apoi aplicati tamponul cu gel CHG in jurul dispozitivului,
folosind o presiune ferma pentru a spori aderenta.

4. Pentru a vd pregati pentru o indepartare usoara atunci cand este utilizat cu un pansament suplimentar, asezati
tamponul cu gel CHG in jurul dispozitivului, asigurandu-va cé dispozitivul se sprijind pe fanta de gel.

5. Conform protocolului institutiei, fixati dispozitivul si tamponul cu gel CHG pe piele cu un pansament semipermeabil
transparent si respirabil.
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ingrijirea zonei de interventie

1. Zona de interventie trebuie inspectatd pentru semne de infectie sau alte complicatii. Daca suspectati ca poate
apdrea o infectie, indepartati tamponul cu gel CHG, inspectati direct zona si stabiliti interventia medicald adecvata.
Infectia poate fi semnalata de febra, durere, roseata, umflaturi, scurgeri sau miros neobisnuit.

2. Inspectati zilnic tamponul cu gel CHG si schimbati-I daca este necesar, in conformitate cu protocolul unitatii;
cel putin o data la 7 zile, conform recomandarilor CDC (Centrul pentru Prevenirea si Controlul Bolilor). Schimbarea
tamponului cu gel CHG poate fi necesara mai frecvent in cazul locurilor foarte exsudative.

3. Asigurati-va ca acoperiti tamponul cu gel CHG pentru a- proteja de apa atunci cand faceti dus.

Tamponul cu gel cu gluconat de clorhexidina 3M™ Tegaderm™ CHG trebuie schimbat dupa cum este necesar:
¢ Dacd tamponul cu gel CHG sau pansamentul devine slab, murdar sau compromis in vreun fel

¢ Daca zona de interventie este ascunsa sau nu mai este vizibild

e Dacd exista un drenaj vizibil in afara tamponului cu gel CHG

¢ Daca tamponul cu gel CHG pare a fi saturat sau prea umflat*

*Nota: Pentru a testa daca tamponului cu gel CHG este complet saturat, apasati usor cu degetul pe un colt al
tamponului cu gel. Daca tamponul de gel CHG ramane deplasat dupa ce ati indepartat degetul, tamponul cu gel CHG
trebuie schimbat.

*Nota: Tamponul cu gel CHG Tegaderm™ nu este destinat sa absoarba o cantitate mare de sange sau de fluid.

indepértarea pansamentului
1. Indepértati pansamentul semipermeabil transparent intr-un mod lent si la un unghi mic, stabilizand cateterul
intravascular sau dispozitivul percutanat.

2. Tamponul cu gel GHC poate raméne atasat de pansamentul transparent semipermeabil in timpul indepartdrii.
Poate fi necesar un dispozitiv de eliberare prin intindere pentru a ajuta la eliberarea peliculei de pansament
de pe tamponul cu gel CHG.

3. Daca este necesar, utilizati comprese sau servetele sterile cu alcool steril sau solutii sterile (de exemplu, apa sterila
sau solutie salind normald), pentru a facilita indepartarea tamponului cu gel CHG.

4. Eliminati tamponul cu gel CHG conform protocolului instalatiei.
Depozitare/termen de valabilitate
Pentru rezultate optime, depozitati intr-un loc racoros si uscat. Pentru perioada de valabilitate, consultati data de

expirare de pe pachet. Sterilitatea produsului este garantata, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat
sau deschis.

63 Romana

Modul de livrare/Informatii pentru comanda

Catalog # Dimensiune Cantitatea medie de CHG per tampon
cu gel CHG (mg in functie de dimensiunea
dispozitivului tampon cu gel CHG)
1664R Dimensiuni 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (2716inx11516in)

Raportati incidentele grave produse in legdtura cu produsul ctre 3M si autoritatii locale competente.

Tegaderm™ CHG )

lenesa nopyLueyka 3 Xn0preKCUAUHY rIOKOHATOM

Onuc Bupody

[enesa nodyLueyka 3 XnoprekcuanHy rniokoHatom (XI) 3M™ Tegaderm™ CHG BUKOPUCTOBYETLCA S 3aXMCTY MiCLb
CyauHHoro mocTyny. lenesa nofyweyka 3 XIT nponyckae noBiTps Ta € NPO30pOI0, L0 AAE 3MOTY 3AiCHIOBATY NOCTINHE
CNOCTEPEXEHHS 3a MiCLLeM CYANUHHOTO JOCTYNY.

lenesa nopyLueuka 3 XIT cknagaeTbes 3 BOYLOBAHOI reNeBoi HakNagKm, Lo MicTUTb 2 % (Mac./Mac.) XoprekeuauHy
rntokoHary (XIT), skuit € 406pe BiJOMUM aHTUCENTUKOM i3 LUIMPOKMM CMIEKTPOM NPOTUMIKPOBHOT Ta NpOTUrpubKoBOi Ail.
lenesa nogyLueyka 3 XI BOMPaE piavHY.

Bunpo6yBaHHs in vitro(4ac 3HULLEHHS Ta 30Ha iHribyBaHHs) AEMOHCTPYE, LLO renesa nogyiieyka 3 X
Mae NPOTUMIKPOGHY [1ito MPOTYW Pi3HOMAHITHUX rPaAMMO3UTUBHUX | FPaMHeraTUBHUX 6aKTepil, a TaKoX
APDKIKOBUX rPUOKIB.

Mpu3HayeHHs / MeTa 3aCTOCYBaHHA

[enesy nofyLIeYKy 3 XnOprekcuanHy rntokoHatom 3M™ Tegaderm™ CHG MOXHa BUKOPUCTOBYBATY NS 3aXUCTY MiCLb
BBE/IEHHS KaTeTepiB. 3ara/bHi BUNAZKN 3aCTOCYBAHHA BK/IOYAITb 3aXUCT BHYTPILUHLOCYAMHHMX KATETEPIB i BUPO6IB
yepe3LuKipHoro goctyny. lenesa nogyLueyka 3 XI Tegaderm™ CHG npuHayeHa aist 3SMeHLLEHHS YTBOPEHHS KONOHil
MIKpOOpraHiamiB Ha LUKIpi it KaTeTepi, a TakoX ANS NPUrHiYeHHs NOBTOPHOTO POCTY MIKPOOPraHiamiB, siki 3a3Buyail
M0B’A3aHi 3 iH(eKLiaMI KPOBOTOKY. [enesa nogyLueyka 3 XI Tegaderm™ CHG npusHayena st SMEHLUEHH: KaTeTep-
acoLlinoBaHuX iHdeKwil KpoBoToKy (KAIK) y nawieHTiB i3 LeHTpaNbHMMM BEHO3HMMM a60 apTepianbHUMK KaTeTepamu.

MonepemxeHHs
HE MPOKOJHOUTE FENEBY NOAYLLEYKY 3 XIT 3A 10MOMOTOH) MOJIKIA TYBEPA.

HE 3ACTOCOBYVTE NOB'AI3KIA 3 XIT TEGADERM™ CHG Y HEZLOHOLLIEHWX HEMOBNAT | HEMOBTIST BIKOM /10 2 MICALYB.
3ACTOCYBAHHA LIbOr0 BIUPOBY B HE[JOHOLLIEHIX HEMOBIAT MOXE CMIPUYMHIATIA PEAKLIO TMEPYYTNIMBOCTI
ABO HEKPO3 LLKIPU.

MOB’AA3KIA 3 XIT TEGADERM™ CHG HE MPOXOZW/IN OLIHIOBAHHS! BEMEKY TA EQEKTUBHOCTI B AITEV BIKOM
10 18 POKIB.

JLLE 2N 30BHILLHBOIO 3ACTOCYBAHHS. HE JOMYCKATE KOHTAKTY LibOrO BIPOBY 3 BYXAMMU, 04MMA,
POTOM I C/I30BMMIA O50/I0HKAMMI.

HE 3ACTOCOBYWTE LIEV BIAPIB Y MALIEHTIB I3 BIOMOIO MMEPYYTIUBICTIO 10 XJIOPTEKCUANHY [TIOKOHATY.
M0BIAOMIIANOCA, LLIO 3ACTOCYBAHHA BUPOBIB, LLIO MICTATb XAOPIECUAVHY TTHOKOHAT, CMIPUYNHAE )
MOJPASHEHHHS, CEHCUBIMI3ALLIKO TA TEHEPAJTI30BAHI ANTEPTT4HI PEAKLIIL. Y PA3I BUHUKHEHHA ATEPTTYHOI PEAKLII
HETAVHO NMPUMWHITb 3ACTOCYBAHHSA. Y PA3I BAXXKOI ANEPTT4YHOI PEAKLII 3BEPHITBCA [10 JIKAPSL.

Y KinbKox kpaiHax noBifoMasn0cs npo peakLyji rinepuyTAMBOCTi, NOB’A3aHi 3 MICLIEBIIM 3aCTOCYBAHHSIM XJIOPreKCUANHY
TMIOKOHATY. Hait6inbLu cepito3Hi peakLii (BKMOYHO 3 aHA(iNAKCIEr) BUHUKAN B MALIEHTIB, SIKi OTPMMYBaNA TyGpPUKaHTH,
L0 MICTATb XJIOPreKCUANHY FIOKOHAT, L0 BUKOPUCTOBYBAIUCA Nif Yac NpoLeayp i3 Ce40BUBIAHUMM LWnsxamu. MoTpi6Ho
3 06ePEXHICTI0 3aCTOCOBYBAT MPpenapary, L0 MICTATb XNOPreKCUANHY MIOKOHAT, i BIACTEXYBATI MOXUBICTb NOSBY

B MaLieHTa peakLyi rinepyyTanBoCTi.

3axonu 6e3neku
[enesy noayLLeyKy 3 XnoprekcuanHom rokoHatom 3M™ Tegaderm™ CHG He cnif Haknanaty Ha iHQIKoBaHi paHu.
Bupi6 He npusHadeHuin ang nikyBaHHS iH(DEKLI, NOB’A3aHKX i3 BIUPO6aMI Yepe3LLKIPHOro ZOCTyMYy.
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Y pasi KniHiyHoT iHeKLii paHn Cnif, 3aCTOCOBYBATH CUCTEMHI aHTMBAKTEDIaNbH 3aC00M, SIKLLO € NOKA3aHHS.
lepef HaknagaHHaM renesoi nogywwedkm 3 XIT ciig cTabiniayaTii akTMBHY KPOBOTEYY B MICLISIX BBELEHHS.

He postaryitte renesy nofyieyky 3 XI'T nif, yac HaknaaaHHs. HataryaHHs renesoi noayLueyku 3 XIT MOXe npu3BecTy
J10 MEXaHIYHOr0 NOLIKOMKEHHS WKipu. [ns 3ano6iraHHs noapasHeHHHo LKIpK 1 3a6e3neyeHHs 10CTaTHbOI aaresi
Heo6XiaHo, o6 LuKipa 6yna YMCTOH, CYXOH Ta 63 3aMMLLKIB MUIAHIX 3aC06iB.

He BMKOpUCTOBYIATE NOBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXE NPU3BECT 10 MOPYLLIEHHS LiNiCHOCTi BMpo6y Ta 1o
BUBEEHHS BUPOOY 3 nafy.

i yac NpUAHATTS aywy 6yasTe 06ayHi it HakpuBaiiTe reneBy nopyLueyky 3 XIT ans ii 3axucTy Big Bogu.
leneBa noayLweyka 3 XI'T He npoxoauna BUNpo6YBaHHS LLIOAO ii 3aCTOCYBAHHS Mif, Yac NPOMEHeBOi Tepanii.

Pe3ynbrati KniHiyHUX BUNPoOYBaHb. PaHI0Mi30BaHe KOHTPObOBAHE KAiHiyHe BUMPOBYBaHHS, y SKOMY Gpani
yyacTb 1879 nauieHTiB i3 4163 MiCLiMW BCTAHOBNEHHS LEHTPANIbHIUX BEHO3HMX | apTepiaibHuX KaTeTepis, 6yno
npoBezeHo B 11 nikapHsx (1). PeaynstaTin NpoAEMOHCTPYBaNM, LLO 3aCTOCYBaHHs BUpody Tegaderm™ CHG npu3Beno
J10 CTATUCTUYHO 3HAYYLLIOrO 3MEHLLUEHHS HA 60 % YacTOTI KaTeTep-acoLiiioBaHmX iHdeKLin kpooToky (P = 0,02).
Pesynbratit ZOCNIMKEHHS TaKOX AEMOHCTPYIOTb CTATUCTIYHO 3HAYYLLE 3HIDKEHHS YTBOPEHHS KOMOHII MIKpoOpraHismia
Ha LKipi (P < 0,001) i Ha kareTepi (P < 0,0001) y rpyni i3 3aCTOCYBAHHAM XJIOPreKCUANHY NOPIBHAHO 3 rpynoio 6e3
3aCTOCYBAHHS XOPreKCUANHY.

3minHa MoB’si3ka 6e3 XNOPreKCMANHY NOPiBHSAHO
3 NOB’A3KOI0 3 XNOPreKCUANHOM

(941 nauient / 2055 kaTeTepiB NOPiBHAHO
3938 nauientis / 2108 karetepis)

Katetep-acoujiioBaHa iH(peKLisi KPOBOTOKY
LLinbHiCTb iHUMAEHTHOCTI (KinbkicTb HA 1000 kateTep-aHie) | 1,3 npotn 0,5
0,402 (0,186-0,868), P= 0,02

CniBBIAHOLLEHHS PU3NKIB

YTBOPEHHS KOMNOHiii MiKpoOpraHi3miB Ha Karetepi
LLinbHICTb iHUMAEHTHOCTI (KinbkicTb HA 1000 kateTep-aHis) | 10,9 npotn 4,3

0,412 (0,306-0,556), P < 0,0001

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

KopoTkuit onuc Wwoao 6e3neku Ta KniHivHoi edyekTmBHOCTI (SSCP) ZOCTYnHMA y EBPONENCLKil 6a3i AaHmX
meanyHmx Bupo6is (EUDAMED), y sikiit BiH npue’a3aHui [0 6a30Boro igeHTudikatopa UDI-DI. 3aransHopocTynHmit
caint EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ba3osuii ineHtudikatop UDI-DI reneoi nogywieyku

3 XIT: 06082238401010000000039AM.

IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHA. [IVB. PUCYHKY HA YNAKOBLYi Ta B INCTKY-BKNAWLL, LLO JOAAETLCS [0 BUPOOY.
HenoTpumaHHs iHCTPYKLIN i3 BUKOPUCTaHHS Bif, BUPOGHIUKA MOXe NPU3BECTM 0 YCKNAAHEHb, 30KpeMa NoapasHeHHs
Ta/ab0o mauepaii WKipu. AKLLO0 CTepUnbHY YNakoBKy NOLIKOAKEHO a60 BUNAAKOBO BiAKPUTO NEPEs BUKOPUCTAHHSM,
YTUNI3YIATe BIPIO, HE BUKOPMCTOBYHYM 10r0. Leit BIpi6 Npu3HAYeHo st BAKOPUCTAHHS MEAUYHIMIA NPaLiBHAKAMN.

CniBBIAHOLLIEHHS PU3MKIB

MigrotoBka micusa 3actocyBaHHs. [lifroTylTe MicLie 3aCTOCYBAHHS, AOTPUMYIOHIMCH MPOLEAYPY MEANYHOTO 3aKNagy.
MiACcTpUraHHs BONOCCA HA MiCL 3aCTOCYBAHHS MOXeE MOKPALLMTY aare3ito refeBoi nogywweyku 3 XIT. foniHHs He
pexkoMeHaoBaHo. LLkipa mae 6yTi YnCTOH, CyXOI0 Ta 663 3aNMLLKIB MUMHUX 3aCO0IB.

Y pasi akTUBHOI KPOBOTEYI B MICLyi BBEAIEHHS HEOOXIAHO CMepLuy CTabiniayBaTy ii, NepL HiX HaKnaaarn renesy
nogyLueyky 3 XiT.

IHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTAHHSA

1. BinKpwiiTe ynakoBKy i BIMITb CTEPUNIbHY reneBy nofyLeyKy 3 XI'T, 3acToCOBYHOUN METOAN aCenTyKy.

2. TigroTyirTe QinsHKY LUKipK HaBKOO BUPO6Y Yepes3LLKipHOro AOCTYMY BiAnoBiAHO A0 NPOTOKOAY 3aknaay. Mepen,
HaKNalaHHSIM 3a4eKaiiTe MOBHOr0 BIUCUXaHHS BCIX OYMLLYBAbHUX 3aC00iB, 106 3an06irTi NogpasHeHHIo LLKipK
i1 32683NMEYNTI HANEXKHY AAresito.
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3. 3HimiTb nigKnagKy 3rigHO 3 PUCYHKAMK it HaKNadiTh renesy noayleyky 3 XI Ha AiNSHKY WKIpK Ans pO3MiLLIeHHS
BMPOOY, YIEBHEHO HATUCKAOYYM AN NOKPALLEHHS aaresii.

4. o6 nigrotyBartics A0 NErkoro BUAANEHHs B pasi 3aCTOCYBAHHS [0AATKOBOI MOB'I3KMA, PO3MICTITb renesy
noayLweyky 3 X' HaBKOMO BUP0BY Tak, 106 BMPI6 po3TalLOBYBABCS Ha LLLIMHI FeneBoi NoayLLeYKM.

5. 3akpiniTb BUpIO i reneBy nofylweyKy 3 XIT Ha LKIpi 3@ A0NOMOroK Npo30poi HaniBNPOHNKHOI MOB’A3KMK,
LLI0 NpoMycKae NOBITPS, BiANOBIAHO 0 NPOTOKONY 3aKnagy.
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Hornsp 3a AiNSHKOI0 WKipK

1. 3a AiNAHKOIO LUKip HEoOXiZHO CrocTepiraTy WOAHA ANA BUABNEHHS 03HAK iH(EKLLi a0 iHLIMX YCKNAAHEH.
SIKLLO BUHUKNA Nif03pa Ha iHAiIKYBaHHS, 3HIMITb refieBy noayLueyky 3 XIT, ornsiHbTe AiNSHKY LWKipK Ta BU3HAYTe
BifNOBIAHE MeAMYHE BTPYYaHHS. Mpo iHtiKyBaHHS MOXE CBIifMMTY rapsyka, GiNlb, NOYEPBOHIHHS, HAOPSK, HE3BUYHUN
3anax a6o BULNEHHS.

2. WonHs nepesipsiATe renesy nofyiueyky 3 XI'T Ta 3aMiHI0lTe 3a HEOOXIAHOCT BiANOBIAHO Z10 MPOTOKONY 3aKNajy.
3rifiHo 3 NOTOYHMMM pekomergauiamu LIEHTpY 3 KOHTPOAIO Ta NpodhinakTuky 3axsoptosaHb (CDC) 3amiHa Mae
BinOYBATUCS NPUHAMHI KOXKHI 7 AHIB. MoXKe BUHMKHYTW NoTpe6a 3amiHioBaTy reney noaylueyky 3 X yacrille
ANA BUCOKOEKCYAATUBHMX [iNSHOK.

3. Mig yac npuisTTs aywy Gyaste 06auHi il HaKpuBawTe renesy nogyLueyky 3 XIT ans ii 3axucty Big Boau.
leneBy nofyLLeYKy 3 XNOpreKcuanHom rntokoHatom 3M™ Tegaderm™ CHG cnig 3amiHtoBaTL, SIKLLO:

* renesa noayLueyka 3 X po3TarHynacs, 3abpyaHunacs abo ii LinicHiCTb MOPYLUIEHO SKUMOCh iHLLIMM YUHOM;
® [liNfiHKA LWKip1 3aTeMHeHa a6o ii GinbLue HEMOXNMBO N06AYNTH;

® 33 MeXi renesoi nofyLueyki 3 XI npocoyyeThes pianHa;

o [enesa nofyLueyka 3 X BUINAAAE HACUYEHOH PIAHOI0 a60 3aHAATO HAGPSKIOK™.

* MpumiTka. LLlo6 nepesipuTy, 4v renesa nopylweyka 3 X' NOBHICTIO HACKYEHa PiAVHOIO, 3Nerka HAaTUCHITb NabLem
Ha KyT renesoi noayLueyku. SIKLo Ha renesiit nogyiweyi 3 XIT 3anMwaeTbcsl BM'ATUHA MiCAs TOro, K BY npubpanu
nanewp, renesy noaywweyky 3 XIT cnig, 3amiHuTy.

* MpumiTka. lenesa noylweyka 3 X Tegaderm™ CHG He npusHayeHa A5 BOUpaHHs BENUKOI KiflbkOCTi KpoBi a60
{HLLOT pignHW.

3HiMaHHA
1. TloBiNbHO Ta 06EPEXHO 3HIMAIATE MPO30PY HAMIBNPOHUKHY MOB’SI3KY, NPUTPUMYIOUI BHYTPILLHBOCYANHHIIA KaTeTep
200 BMPIO YepesLLKIpHOro focTyny.

2. Tig yac BuaaneHHs renesa nogyLueyka 3 X Moxe 3auwIaTucs IPUKPINAEHOH 40 Npo3opoi HaniBMPOHUKHOI
M0B’A3KW. [Ins 3HSTTS NNIBKOBOI NOB’AI3KM 3 reNeBoi MoayLweyku 3 XIT Moxe 6y HeoOXiaHO ii po3TArHyTY.

3. Y pasi noTpe6u 3acTOCYIATe CTEPUNbHI CIPTOBI TAMMOHI Y CEPBETKM 60 HAHECITb CTEPUNbHI PO3YNHY (TOGTO
CTepUnbHY Bogy abo (isionoriyHmin po3umH), W6 NONErLUMTY 3HSTTA reNeBoi NoAyleyKm 3 XIT.
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4. YtuniayiTe renesy noayweyky 3 XIT BianoBigHo 40 NPOTOKONY 3aKnay.

36epiranHs / cTpok 36epiraHHs

LLl06 oTpumary onTuManbHi pesynsTaria, 36epirairTe BIPIO Y CyxoMy MPOXONOAHOMY MicL. JlaTy 3aBepLUEHHS CTPOKY
306epiraHHs 3a3Ha4eH0 Ha ynakoBL. CTepUnbHICTb BUPOBY rapaHTYEThCS, SKILO iHAMBIAYaNbHY YNaKOBKY He MOLKOIKEHO
a60 He BigKpuTO.

IHchopmaLiia LLIOA0 NOCTAYAHHS/3aMOBNEHHS

Homep 3a katanorom Poamip Cepepnin BmicT XIT Ha renesy
nogyLueyky 3 XI'T (Mr, 3aN1eXHo Big,
PO3Mipy renesoi noayLLeYKm)
1664R Po3mipu 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
I (2 7/16 noiima x 1 15/16 mtoitma)

LLloa0 cepito3HuX iHLMAEHTIB, NOB’A3aHKX i3 LM BUPOGOM, MPOIHGOpMYiiTe KoMNaHito 3M i MiCLEBi BNOBHOBAXKEHi
opraHu Bnazy.

Tegaderm™ CHG D)

Gelasti jastu¢ic od klorheksidin glukonata

Opis proizvoda

Gelasti jastucic od klorheksidin glukonata 3M™ Tegaderm™ CHG upotrebljava se za zaStitu mjesta koja su vaskularni pristup.
Gelasti jastui¢ od klorheksidin glukonata prozracan je i trasnparentan, $to omogucuje kontinuirano promatranje mjesta.

Antimikrobni gelasti jastucic 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. Gelasti jastuci¢ od klorheksidin glukonata upija teku¢inu.

In vitrotestiranje (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:

Gelasti jastucic od klorheksidin glukonata 3M™ Tegaderm™ CHG moze se upotrebljavati za zaStitu mjesta u koja

se uvodi kateter. Uobicajene primjene ukljuCuju zastitu interavaskularnih katetera i perkutanih uredaja. Obloga
Tegaderm™ CHG namijenjena je smanjenju kolonizacije kozZe i katetera te suzbijanju ponovnog rasta mikroorganizama
koji se obicno povezuju s infekcijama krvotoka. Obloga Tegaderm™ CHG namijenjena je smanjenju infekcija krvotoka
povezanih s kateterima (eng. catheter-related bloodstream infections, CRBI) u pacijenata sa sredisnjim 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 0VOG PROIZVODA NA NEDONOSCADI MOZE UZROKOVATI REAKCIJE PREOSJETLJIVOST! ILI NEKROZU KOZE.

SIGURNOST | UCINKOVITOST OBLOGA TEGADERM™ CHG NIJE OCIJENJENA KOD DJECE MLABE 0D 18 GODINA.
SAMO ZA VANJSKU UPORABU. OVAJ UREPAJ 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 prijavijene su u nekoliko zemalja.
Najozbiljnije reakcije (ukljuCujuéi anafilaksiju) javile su se u pacijenata u ¢ijem su lije¢enju upotrebljavani lubrikanti koji
sadrZavaju 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.
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Mijere opreza
Gelasti jastucic od klorheksidin glukonata 3M™ Tegaderm™ CHG ne bi se trebao stavljati na inficirane rane.
Nije namijenjen 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 gelastog jastucica
od klorheksidin glukonata.

Nemojte istezati gelasti jastucic od klorheksidin glukonata tijekom nanoSenja. Ako se prilikom stavljanja gelastog
jastucica od klorheksidin glukonata zategne, to moZe prouzro€iti mehaniéku ozljedu koZe. KoZa mora biti Cista,
suha i bez tragova deterdzenta kako bi se sprijecila iritacija koze i omoguéilo dobro prianjanje.

Nije za viSekratnu uporabu. 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.
Gelasti jastuCic od klorheksidin glukonata nije ispitan za uporabu tijekom terapije zraCenjem.

Rezultati klini¢kog 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 lije¢ena pripravcima s klorheksidinom
u odnosu na skupinu koja je lijeCena pripravcima bez klorheksidina.

Varijabla Obloge s klorheksidinom u odnosu na obloge
bez klorheksidina

(941 pacijenata / 2055 katetera u odnosu

na 938 pacijenata / 2108 katetera)

Infekcije krvotoka povezane s kateterom
Stopa incidencije (broj na 1000 kateter dana)

1,3 u usporedbi s 0,5

Omier rizika 0,402 [0,186 do 0,868], P=0,02
Kolonizacija katetera
Stopa incidencije (broj na 1000 kateter dana) 10,9 u usporedbi s 4,3

Omijer rizika 0,412 10,306 do 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Chlorhexidine Dressing and Highly Adhesive Dressing for Preventing
Catheter-Related Infections in Critically Il 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 gelastog jastucica od klorheksidin
glukonata je 06082238401010000000039AM.

Upute za uporabu: Upucujemo 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. Ako je sterilna
ambalaZa oStecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe, proizvod odbacite i nemojte ga upotrebljavati. Ovaj proizvod
trebaju upotrebljavati pruzatelji zdravstvene skrbi.

Priprema povrsine: Pripremite mjesto u skladu s protokolom institucije. Sisanje dlaka na povrsini moze pobolj$ati
prianjanje gelastog jastucica od klorheksidin glukonata. Brijanje se ne preporucuje. Koza treba biti Cista, suha i bez
tragova deterdzenta.

Bilo kakvo aktivno krvarenje na mjestu uvodenja potrebno je stabilizirati prije primjene gelastog jastucica od
Klorheksidin glukonata.

Upute za uporabu
1. Otvorite pakiranje i uklonite sterilni gelasti jastucic od klorheksidin glukonata primjenom asepticne tehnike.
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2. Pripremite koZu koja okruZuje perkutani uredaj prema protokolu ustanove, omogucéujuci svim pripremama da se
potpuno osuse prije nanoSenja kako bi se sprijecilo nadraZivanje koZe i osiguralo dobro prianjanje.

3. Uklonite obloge prema slikama, a zatim nanesite gelasti jastucic od klorheksidin glukonata na mjesto uredaja
pomocu ¢vrstog pritiska kako biste pobolj$ali prianjanje.

4. Kako histe se pripremili za jednostavno uklanjanje kada se koristi s dodatnom oblogom, stavite gelasti jastucic
od klorheksidin glukonata oko uredaja osiguravajuci da uredaj pociva na prorezu gelastog jastucica.

5. Prema protokolu ustanove, pricvrstite uredaj i gelasti jastucic od klorheksidin glukonata na kozu prozratnom
prozirnom polupropusoim oblogom.

Slika A1 Slika A2 Slika A3 Slika A4 Slika A5

hvi. ¥

Slika B1 Slika B5

Ve

Skrb 0 mjestu

1. PovrSinu treba pregledavati radi znakova infekcije ili drugih komplikacija barem jednom dnevno. Ako postoji sumnja
na infekciju, uklonite gelasti jastucic od klorheksidin glukonata, izravno pregledajte povrSinu i odredite prikladnu
medicinsku intervenciju. Na infekciju mogu ukazivati vrucica, bol, crvenilo, oticanje ili neobi¢an miris ili iscjedak.

2. Svakodnevno pregledavajte gelasti jastucic od klorheksidin glukonata i mijenjajte ga po potrebi, u skladu s pravilima
ustanove; najmanje svakih 7 dana, prema trenutaénim preporukama Centra za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC).
Kad je rije¢ o mjestima na kojima se nalazi mnogo eksudata, moze biti potrebno CeSce mijenjati gelasti jastucic
od klorheksidin glukonata.

3. Gelasti jastucic od klorheksidin glukonata potrebno je prekriti kako bi ga se zatitilo od vode prilikom tuSiranja.
Gelasti jastucic od klorheksidin glukonata 3M™ Tegaderm™ CHG treba se mijenjati:

o Ako gelasti jastucic od klorheksidin glukonata olabavi, zaprlja se ili je na bilo koji nacin ugrozen

o Ako je povrsina zaklonjena ili vise nije vidljiva

o Ako je izvan gelastog jastucica od klorheksidin glukonata vidljivo curenje

o Ako se Cini da je gelasti jastucic od klorheksidin glukonata natopljen ili pretjerano napuhan*

*Napomena: Kako biste provjerili je li gelasti jastucic od klorheksidin glukonata potpuno natopljen, prstom lagano
pritisnite kut jastucica s gelom. Ako gelasti jastucic od klorheksidin glukonata ostane pomaknut nakon Sto maknete prst,
potrebno ga je zamijeniti.

*Napomena: Gelasti jastuci¢ od klorheksidin glukonata Tegaderm™ CHG nije namijenjena za upijanje velikih koli¢ina
krvi ili tekucine.

Uklanjanje

1. Uklonite prozirnu polupropusnu oblogu na nisko i sporo, stabilizirajuéi intravaskularni kateter ili perkutani uredaj.

2. Gelasti jastuci¢ od klorheksidin glukonata moZe ostati pricvrSéen na prozirnu polupropusnu oblogu tijekom
uklanjanja. MozZe biti potrebno rastezljivo otpustanje kako bi se pomoglo otpustanju obloge filma s gel jastucica.

3. Po potrebi, upotrijebite sterilne vatene Stapice ili maramice natopljene alkoholom ili sterilnom otopinom (ij. sterilnom
vodom ili fizioloSkom otopinom) kako biste olakali uklanjanje gelastog jastucica.
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4. Zbrinite gelasti jastucic od klorheksidin glukonata prema protokolu objekta.

Skladistenije i rok trajanja

Za najbolje rezultate Cuvati na hladnom i suhom mjestu. Za rok trajanja pogledajte datum isteka na pakiranju. Sterilnost
proizvoda zajaméena je osim ako se pojedinacni paket ne osteti ili ne otvori.

Informacije o nabavi/naruéivanju

Kataloski br. Velicina Prosjecna kolicina klorheksidin glukonata po
gelastom jastuicu od klorheksidin glukonata
(mg na temelju veliCine gelastog jastucica).
1664R Dimenzije 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (27/16incax 1 1516 inca)

Turtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj.

Tegaderm™ CHG

[en nognoxka ¢ XNOpXeKCUANH rOKOHaT

OnucaHue Ha NpopyKTa

len noanoxkara ¢ xnopxekcuanH rniokoHar 3M™ Tegaderm™ CHG ce u3non3Ba 3a 3awuuTa Ha MecTa ¢ BacKynapeH
nocTbn. len noanoxkara cbe CHG e auiualLa u npo3payHa, no3sonsBalla HenpekbeHaTo HaboAeHNe Ha MACTOTO
Ha nocTaBsHe.

AHTMMMKpPOGHATA ren NofoxKa cbe CHG e ChCTON OT MHTErpupaHa ren NoAI0KKa, ChbAbpalla 2 TernoBHN
MPOLIEHTa XNopXeKcnanH rntokoHar (CHG), o6pe U3BECTEH aHTUCENTUYEH areHT C LMPOKOCTEKTbPHO aHTUMUKPOGHO
11 NPOTUBOrbOMYHO JercTBme. [en nopnoxkara cbe CHG abcopbupa TEYHOCTH.

In vitrou3nuTBaHe (32 BpEMe Ha YHULLOXABAHE M 30HA HA 3a[ibpXKaHe) NoKa3Ba, Ye refl NofAIoKKara Cbe
CHG nma aHTUMUKPOOEH eEKT CPELLY PasNNYHM rpamM-NoNoXUTENHN 1 rpaM-0TpuLaTeNH1 6akTepum
1 MbOUYKM.

MpepHasHayeHne

[en nognoxkara ¢ XnopxekcuamH rniokosatr 3M™ Tegaderm™ CHG mMoxe Aa ce M3non3sa 3a 3alluta Ha Mecta

C KaTeTpu. YeCTiTe NPUNOKEHNA BKNIOYBAT 3aLLMTa HA MHTPABACKYNAPHM KATETPU 11 MEPKYTaHHU U3LENNs.
Tegaderm™ CHG e npefHa3sHayeHa 4a CBefie 40 MUHUMYM KOXHATa W KaTeTbpHaTa KOMOHN3aLms 1 fa NoTUCHE
MOBTOPHMS PACTeX HA MUKPOOPraHn3Mm, 06MKHOBEHO CBbP3aHM C MHAEKLWMI HA KpbBOOGpaLLeHneTo. Tegaderm™ CHG
e NpeaHa3HayeHa 3a CBeX/aaHe 0 MAHUMYM Ha MH(EKLMKM Ha KpbBOOGPaLLIEHETO, CBbP3aHK ¢ kaTeTpu (CRBSI),

MPY NALVMEHTM C LEHTPAHI BEHO3HM U apTepuanHin KaTeTpu.

Mpepynpexpaexus

HE NMPOBWUBAWTE CHG 'ENA C WIMA BE3 CbPLIEBMHA.

MPEBPB3KWTE TEGADERM™ CHG HE TPSIBBA IA CE N3MON3BAT NMPU HELOHOCEHN BEBETA WA BEBETA,
M10-MAJKW OT 2 MECELIA. N3NO0JI3BAHETO HA TO3 NPOAYKT NPY HEAOHOCEHI BEBETA MOXE 1A JOBEAE
[10 CBPBXYYBCTBUTE/NMHIA PEAKLIAN T HEKPO3A HA KOXATA.

BE3OMACHOCTTA 1 EQEKTUBHOCTTA HA NPEBPB3KWUTE TEGADERM™ CHG HE CA OLIEHEHI NP IELIA NOJ,
18 TONHA.

CAMO 3A BBHLUHO MPUNOXEHIE. HE JOMYCKAVTE MPOAYKTHT A BNESE B KOHTAKT C YLLK, 04K, YCTA
ATV JTATABULINA.

HE W3MON3BAIATE MNPOLYKTA NP NALMEHTY C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XNOPXEKCHAUH
TTIIOKOHAT. CbOBLLABA CE, YE YMOTPEBATA HA MPOJYKTH, CbIbPXALLIN XTIOPXEKCIAWH TTIIOKOHAT, MPUYIHABA
PA3[IPASHEHIS, YYBCTBUTENHOCT 11 OBLLIN ANEPTAYHIA PEAKLIW. AKO Bb3HUKHAT ANEPTA4HI PEAKLINIA,
HE3ABABHO MPEKPATETE YMOTPEBATA, A AKO PEAKLIMUTE CA CEPYO3HW, CE CBBPXKETE C JIEKAP.

B HSIKOMKO [bpXaBiA ca [JOKNa/IBaH PeaKLMu Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT, CBbP3aHU C NOKANHO MPUNOXKEHME Ha
XNOPXEKCUNH IMIOKOHAT. Hali-CeprosHuTe peakLyn (BKNIYUTENHO aHadunakcis) ca Bb3HUKHANM NPt NaLneHTy,
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TPETUPaHH C NYGPUKAHTY, ChAbPXKALLY XTOPXEKCUAMH TTIIOKOHAT, KOUTO Ca 01UV U3N0N3BaHK N0 BPEME Ha MpoLeaypi
Ha ypuHapHys TpakT. Mpu paboTa ¢ npenapary, CbbpXally XNOPXEKCUAMH MMIOKOHAT, & HEOOXOAMMO fia CTe
BHUMATENHI, & NALMEHTHT J1a Gbe HabNiaBaH 3a PeaKLMM Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT.

MpeanasHu Mepku
[en noanoxkara ¢ XxnopxekcuauH rniokoHar 3M™ Tegaderm™ CHG He TpsibBa fia ce NOCTaBs BbPXY MHKEKTUPAHU
pauu. He e npeHasHadeHa Aa ce u3nonasa 3a neyeHne Ha MHQEKLN, CBbP3aHI C MepKyYTaHHOTO U3LENe.

B cnyyait Ha KNMHKYHA MHAEKLMA Ha paHaTa TpAGBa Ja ce U3MonaBaT aHTMGaKTepuanHin CPEACTBA 3a CUCTEMHO
MPUNOXEHUE, aKO € NMOKA3aHO.

BcsikakBo akTUBHO KbpBEHE Ha MSCTOTO Ha BbBEX[IaHe TpstBa ja ce cTabunuaupa, npeai Aa ce NocTasu ren
noanoxkara csc CHG.

He pasmbBariTe ren nognoxkara cbe CHG o Bpeme Ha nocTassHeTo. AKo ren nofioxkara cbe CHG Gbae npunoxeHa
C OMTbH, TOBA MOXE /1A JOBEAE 0 MEXaHUYHO TPaBMUPaHE Ha KoxaTa. Koxara Tps6Ba a e nouucTeHa, cyxa 1 6e3
0CTaTbLyl OT NOYUCTBALLWA NPENapar, 3a Ja He Ce JOMyCHe pasapasHeHue Ha Koxara 1 ja Ce rapaHTupa 4o6pa agxesus.

He u3nonasaiite noBTOPHO. [OBTOPHOTO M3N0N3BaHe MOXe fia I0Bee A0 HApYLLaBaHe Ha LienocTTa Ha
NPoAyKTa 1 aa AoBene A0 HeroBata HeM3npaBHOCT.

BbaeTe BHAMATENHI W MOKPUBANTE ren nonoxkara che CHG, 3a a A 3awWwuTuTe 0T BOAA N0 BpeMe Ha B3eMaHe
Ha iy,

len nojnoxkara cbe CHG He e uanuTBaHa 3a ynotpe6a no Bpeme Ha JibueTepanis.

Pe3aynTatit OT KNMHNYHN M3NUTBAHMS: PaHLOMU3NPAHO, KOHTPONMPAHO KIMHIYHO M3NIUTBAHE, CHCTOSLLO Ce
ot 1879 yyacTHuuM ¢ 4163 MecTa 3a NoCTaBsHE Ha LIEHTPaIHU BEHO3HW W apTepuanHu KateTpu, e NpoBeLEHO

B8 11 6onHuuy (1). Pesyntatute nokassar, 4ye ynotpe6ara Ha Tegaderm™ CHG Boau A0 CTATUCTUYECKM 3HAYUMO
HamaneHue ot 60% Ha YecToTara Ha MHAEKLINTE HA KPbBOOOPALLEHNETO, CBbp3aHH ¢ Katetpu (P = 0,02).
PesynTatiTe OT NPOYYBAHETO NOKA3BAT CHLUO TaKa CTATUCTMYECKM 3HAYMMO HAMANEHIE Ha KONOHU3aLMATa

Ha koxarta (P < 0,001) u KonoHu3auusTa Ha kateTbpa (P < 0,0001) B rpynara ¢ XnopxekcuamnH cnpsimo rpynara
03 XJI0PXEKCUANH.

Mpomennusa MpeBpb3Ku Ge3 XA0PXeKCUAMH CpsAMO

NPeBPb3KM C XNOPXEKCUBUH
(941 naumeHTn/2055 KaTeTbpa CNPAMO
938 naumenTi/2108 KateTbpa)

MHdbekuma Ha KpbBOOGPALLEHUETO, CBbP3aHa C KaTeTbp

MnbTHOCTY Ha pasnpocTpaqenue (n 3a 1000 axm ¢ kateTbp) | 1,3 cnpamo 0,5

CbOTHOLLEHME Ha pucka 0,402 [0,186 o0 0,868], P= 0,02

Kononusaums Ha KaTeTbp

MnbTHOCTI Ha pasnpocTpaHeHue (n 3a 1000 anm ¢ kateTbp) | 10,9 cnpsmo 4,3

CbOTHOLLEHNE Ha prcka 0,412 10,306 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 IIl Adults
Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012; 186:1272-1278

Pe3tomeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa W KNHUYHOTO AeitcTaue (SSCP) e HanuyHo B EBponelickara 6aHka
JaHHU 33 MeauUMHCKUTe u3fenus (Eudamed), KbaeTto e cBbp3aHo KbM 6a308us UDI-DI. My6nunyHusT yed
caint Ha Eudamed e https://ec.europa.eu/tools/eudamed. basoust UDI-DI Ha ren nognoxkara cbe CHG
e 06082238401010000000039AM.

WHcTpykumu 3a ynotpe6a: BixTe (hvrypuTe BbPXy ONAKOBKATA W BKIKOYEHNTE B IMCTOBKATA. HecnassaHeTo

Ha MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpe6a Ha NpoM3BOSMTENS MOXeE A 0BEAE L0 YCNOXKHEHMS, BKIIOYATENHO pasfpasHeHine
Ha Koxara u/unn mawepavms. AKo CTepuiHaTa onakoBka e yBpefeHa unm ob/ie 0TBOpeHa HeBOMHO Npeau ynoTpeoa,
3XBbPAETE NPOLYKTA U He ro u3non3sarTe. Toan NpogyKT Tpsi6Ba Aa Ce U3n03Ba OT 34PABHY CMIELMANMCTY.

HOATOTOBKa Ha MACTOTO: I'IOJJ,FOTBP,Te MACTOTO B CbOTBETCTBWE C NPOTOKONA HA 3APABHOTO 3aBEAEHNE. CKbCsIBaHETO
Ha KOCMUTE Ha MSCTOTO MOXE [ NoZ06pY aaxe3nsaTa Ha refl nogyioxkara cbe CHG. He ce npenopbysa GpbCHEHe.

7 BBITAPCKM

Koxarta Tps6Ba fa 6bie uncTa, cyxa 1 6e3 0cTaTbLy OT NOYNUCTBALLMSA Npenapar.

BcsiKakBO aKTMBHO KbpBEHE Ha MSCTOTO Ha BbBEX/aHe TpsitBa fia ce cTabunnanpa, npeam fia ce NocTasu ren
nopioxkara cbe CHG.

VlHGprKLl,MVI 3a ynotpeda
. 0TBOpETE ONaKoBKaTa v M3BaAeTe CTePUNHaTa re NoanoXka cbe CHG ¢ nomoLLTa Ha acenTinyHa TEXHUKA.

2. TloroTeeTe Koxara 0K0/0 NEPKYTaHHOTO M3AENKUe ChIMacHo NPOTOKONA HA 3APABHOTO 3aBEfEHNe, KaTo 0CTaBuUTe
BCUYKI Npenapaty fia M3CHhXHAT HaMb/IHO NPEAV NOCTaBsHe, 32 Aa NpesoTBpaTuTe ApasHeHe Ha Koxara i 1a
rapaHTupare 4o6pa agxesus.

3. 0TCTpaHeTe NOAJIOXKUTE CrIOpes (urypuTe, Ces KOETo NocTaBeTe ren noanoxkara cbe CHG BbpXy MACTOTO
Ha 3[ENIMETO, KATO M3MONI3BATE CUIIEH HATWCK, 3a A NoK0GPUTE IxesnsTa.

4. 3a fja ce NoAroTBUTE 3a NIECHO OTCTPaHABaHE, KOraTo Ce U3Mon3Bsa ¢ JOMbAHUTENHA NPEBPb3KA, NOCTaBETE reN
nognoxkara cbc CHG 0K0J10 M3LENNETO, KaTo Ce YBEpuTe, Ye U3NENNETO Ce HaMIUpa B NPOpesa Ha ref NoANoXKara.

5. CbrnacHo npoToKona Ha 3apaBHOTO 3aBe/IeHIe, 3aKPeneTe U3AeNMETo U ren Moanoxkara cbe CHG KbM Koxara
C AVwwallia npo3payHa nonynponycknuea npespb3ka.

Gurypa Al Gurypa A2 Gurypa A3 dmrypa A4 ®urypa A5
< / 7
a0 va ¥
Gurypa B1 Gurypa B2 durypa B5

I'pvm(u 3da MACTOTO Ha NOCTaBsiHE

1. MSICTOTO Ha nocTassiHe TPsGBa Aa ce Ha0ni0AaBa BCEKIAHEBHO 33 NPU3HALIN Ha MHCDEKLS UK APYTY YCTOKHEHNS.
Ako MaTe nofo3peHns 3a MH(EeKLs, 0TCTpaHeTe re nonoxkara che CHG, nperne/aitTe MACTOTO HA NOCTaBSAHe
[VIPEKTHO 1 onpejieneTe HeoGXoAuMaTa MeAULMHCKA MHTEPBEHLMA. H(EeKLMSTA MOXe Ja Ce NPOsBM KaTo
noBMLLIEHA TeMNepaTypa, 60/1ka, 3a4epBsiBaHe, NoYBaHe UM HEOGUYAeH MUPUC AN OTENSHE Ha CEKPET.

2. TpoBepsiBaiiTe ren noanoxKara cbC CHG eXXeaHEBHO 1 5t CMEHAITE, KOraTo € He0BXOANUMO, CMIOPes NpoToKoNa
Ha 30paBHOTO 3aBefeHe; MUHUMYM Ha BCEKM 7 [HW CNOPeZ NpenopbkuTe Ha LieHTbpa 3a KOHTPON 11 NpeBeHLuns
Ha 3a6onsaBanuaTa (CDC). Moxe a ce Hanoxm no-vyecTa cMAHa Ha ren noanoxkara cbc CHG, korato ce 13non3sa
Ha MeCTa CbC CUNHA eKCyAaums.

3. bBbaeTe BHUMATENHM 1 NOKPUBAiiTe ren noanoxkara cbe CHG, 3a fa 8 3alwmTuTe 0T BOAA N0 BPEME Ha B3eMaHe
Ha iy,

[en nognoxkara ¢ xnopxekcuaunH rntokoHat 3M™ Tegaderm™ CHG Tpsbsa aa ce CcMeHs Criopes, Heo6X0aUMOCTTa:

o Ao ren nognoxkara cb¢ GHG vnn npespb3kara ce e pasxnabuna, 3aMmbpcunia Ui HapyLuna no KakbsTo
1 A2 610 HauuH

e AKO MSICTOTO Ha NOCTABSHE & MOTbMHSANO N BEYE He Ce BUXaa
e AKO MMa BUANMA OTAENeHa TEYHOCT M3BBH ren noanoxkara cbc CHG
o Ako ren nognoxkara cbe CHG u3rnexaa HanoeHa unm npekaneHo HamyTa®

* 3abenexka: 3a ja NpoBepuTe Aanu ren nognoxkara cbc CHG e u3Lsano HanoeHa, HaTUCHETe C NPLCT NIEKO HaZony
B brb/a Ha reN noaioxkara. AKo ren noanoxkara cbc CHG ocTaHe pasmecTeHa, cnej Kato OTCTpaHuTe NpbeTa ey,
T0 ren noanoxkara cbc CHG Tpsabaa aa 6be CMeHeHa.
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* 3abenexka: l'en nognoxkara Tegaderm™ CHG He e npefHa3HayeHa aa abcopbupa npekaneHo roNsmo Konu4ecTso
KPbB UM TEYHOCTHU.

OTcTpaHsBaHe
1. OTCTpaHeTe Npo3payHara nosynponyckn1Ba NPeBpb3ka, kato oTaensare 61130 40 Koxara i 6aBHO, (MKCUpainku
WHTPaBACKyNapHUs KaTeTbp U1 NEpPKYTaHHOTO U3aenue.

2. Ten nopnoxkara cbc CHG MoXe ia 0cTaHe NpvKpeneHa KbM npo3payHaTa noaynponyckn1ea npespb3ka no Bpeme
Ha 0TCTpaHsBaHeTo. Moxe ia ce Hanoxu 0CcB06OXAaBaHe HA pa3mbBaHETO, 3a a Ce 0CBOGOAV NPeBpb3kaTa
C (pUAMOBO NOKPUTHE OT ren NoAnoXkara cbe CHG.

3. Mpu Heo6X0AMMOCT M3NON3BANTE CTEPUHN TAMMOHN AW KbPMIMYKK CbC CIMPT UK CTEPUAEH pasTBop (Hanpumep
CTEPUIHA BOfA N1 0BUKHOBEH (H13MONOTMYEH Pa3TBOP), 3a Aia YNECHUTE OTCTPAHSBAHETO Ha refl NOAOkKKaTa
cbe CHG.

4. |/|3XB'bp}'IeTe reJi NoanoXkara cbC CHG cbrnacHo NPOTOKOJ1a Ha 3APaBHOTO 3aBefieHe.
CbXpaHeHue/cpoK Ha roHoCT
3a Haﬁ-noﬁpm pesyntatu C'bXpaHFIBaVITe Ha XnajHo 1 CyXo MACTO. 3a CPOKa Ha roAHOCT BIXKTE AiaTtata Ha U3T4aHe

Ha onakoBkaTa. CTEpUHOCTTA Ha NPOAYKTA € rapaHTUpaHa, 0CBEH ako UHAMBIAAYAIHATA ONaKOBKa HE € NoBpefeHa
NI OTBOPEHA.

DocraBka/vHtopmanus 3a nopbyka

KatanoxeH Ne Pasmep CpenHo konnyectBo CHG B eaHa ren
noanoxka csc CHG (mg Bb3 0CHOBa
Ha pa3mepa Ha refl NofIoxKara)
1664R Pasmepu 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (27716 nHya x 1 15/16 nHya)

Cbo6LyaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MECTHISI KOMMETEHTEH OpraH 3a BCUYKI CEPUO3HI MHLMAEHTY, Bb3HWUKHANM BbB BPb3Ka
C NpoayKTa.

Tegaderm™ CHG )

Gelasti jastu¢ic od klorheksidin glukonata

Opis proizvoda
3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidin glukonat gel jastu¢ic se koristi za zastitu mesta vaskularnih pristupa. CHG gel
jastucic je prozracan i proziran, §to omogucava kontinuirano posmatranje mesta.

Antimikrobni CHG gel jastuCic 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. CHG gel jastui¢ upija te¢nost.

In vitro ispitivanje (vremenski zavisno ubijanje i zona inhibicije) pokazuje da CHG gel jastuci¢ 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 ukljuCuju zastitu intravaskularnih katetera i perkutanih uredaja. Tegaderm™ CHG jje namenjen da smanji
kolonizaciju koZe i kolonizaciju katetera i da suzbije ponovni rast mikroorganizama koji su obi¢no 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 JASTUCIV(') KOD PREVREMENO RODENIH BEBA ILI NOVOROBENCADI MLADE 0D 2 MESECA.
UPOTREBA 0VOG PROIZVODA KOD PRENOSENJA MOZE IYAZVATI REAKCIJEPREOSETLJIVOSTI ILI NEKROZE KOZE.

BEZBEDNOST | EFIKASNOST TEGADERM™ CHG PREKRIVKE NIJE PROCENJENA KOD DECE MLABE OD 18 GODINA.

SAMO ZA SPOLJNU UPOTREBU. NE DOZVOLITE OVOM PROIZVODU DA DOBE U KONTAKT SA USIMA, OCIMA, USTIMA
LI SLUZOKOZOM.
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NE KORISTITE OVAJ PROIZVOD KOD PACIJENATA S POZNATOM PREOSETLJIVOSCU NA HLORHEKSIDIN GLUKONAT,

KOD UPOTREBE PROIZVODA KOJI SADRZE HLORHEKSIDIN GLUKONAT PRIJAVLJEN JE NASTANAK IRITACIJA, OSETLJIVOSTI
| GENERALIZOVANE ALERGIJSKE REAKCIJE. AKO DODE DO ALERGIJSKE REAKCIJE ODMAH PRESTANITE S UPOTREBOM,

| OBRATITE SE LEKARU AKO JE U PITANJU JAKA ALERGIJSKA REAKCIJA.

Reakcije preosetljivosti povezane sa lokalnom upotrebom hlorheksidin glukonata prijavijene su u nekoliko zemalja.
Najteze reakcije (ukljucujuci anafilakticke reakcije) dogodile su se kod pacijenata kod kojih su primenjivani lubrikanti
koji sadrZe hlorheksidin glukonat tokom postupaka na urinarnom traktu. Budite oprezni prilikom kori§éenja preparata
koji sadrze hlorheksidin glukonat, i pacijenta posmatrajte 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 stabilizovati pre nanoSenja CHG gel jastucica.

Ne rastezite CHG gel jastucic tokom nanoSenja. Ako se CHG gel jastu¢ic nanosi na silu, moze uzrokovati mehanicku
povredu koze. Koza treba da bude Cista, suva i bez ostataka deterdzenta da bi se spre€ila iritacija koze i da bi se
obezbedilo dobro prijanjanje.

Ne upotrebljavati ponovo. Ponovno koriS¢enje moze dovesti do ugrozavanja integriteta proizvoda i do neispravnosti sredstva.
PaZljivo pokrijte CHG gel jastu¢i¢ da biste zastitili od vode kada se tusSirate.
CHG gel jastucic nije testiran za upotrebu tokom terapije zraCenjem.

Rezultati klinickog 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 Prekrivka bez hlorheksidina u odnosu na prekrivku

s hlorheksidinom

(941 pacijent/2055 katetera u odnosu
na 938 pacijenata/2108 katetera)

Infekcija krvotoka povezana s primenom katetera

Gustina ucestalosti (n na 1000 dana primene 1,3 prema 0,5
katetera)
Odnos rizika 0.402 [0,186 do 0,868], P=0.02

Kolonizacija katetera

Gustina ucestalosti (n na 1000 dana primene 10,9 prema 4,3
katetera)
Odnos 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 IIl 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. CHG gel jastuci¢ osnovni UDI-DI is 06082238401010000000039AM.

Uputstva za upotrebu: Pogledajte slike pakovanja i one ukljuéene u uloSku pakovanja. NepridrZavanje uputstava za
upotrebu proizvodaca moze dovesti do komplikacija ukljucujuci iritacije na kozi i/ili maceraciju. Ako je sterilno pakovanje
oSteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe, odloZite proizvod u otpad i nemojte ga koristiti. Ovaj proizvod smeju da
koriste iskljucivo zdravstveni radnici.
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Priprema mesta postavljanja: Pripremite mesto primene u skladu sa protokolom institucije. éiéanje dlacica na mestu
postavljanja moze poboljSati prianjanje CHG gel jastucica. Brijanje nije preporudljivo. KoZa treba da bude Gista, suva i bez
ostataka deterdzenta.

Svako aktivno krvarenje na mestu uvodenja treba zaustaviti pre stavljanja CHG gel jastucica.

Uputstva za upotrebu
1. Otvorite pakovanje i uklonite sterilno sredstvo sa CHG gelom pomocu asepticne tehnike.

2. Pripremite kozu koja okruZuje perkutani uredaj prema protokolu ustanove, omoguéavajuci svim preparatima
da se potpuno osuSe pre nanoSenja kako biste sprecili iritaciju koze i obezbediti dobro prianjanje.

3. Uklonite obloge prema slikama, a zatim nanesite CHG gel jastu¢i¢ na mesto uredaja koristei ¢vrst pritisak da biste
pobolj$ali prianjanje.

4. Da biste se pripremili za lako uklanjanje kada se koristi sa dodatnim zavojima, postavite CHG gel jastucic oko
uredaja tako da se uverite da uredaj lezi na prorezu gel jastuica.

5. U skladu sa protokolom ustanove, pricvrstite uredaj i CHG gel jastucic na koZu prozratnim polupropusnim zavojem.

Slika A1 Slika A2 Slika A3 Slika A4 Slika A5
7
A\
% 8 hva. ¥
Slika B1 Slika B5
e
A
235
Nega mesta postavljanja

. Mesto postavljanja treba pregledati jednom dnevno u pogledu znakova infekcije ili drugih komplikacija. Ako se
sumnja na infekciju, uklonite CHG gel jastucic, direktno pregledajte mesto i odredite odgovarajuéu medicinsku
intervenciju. Znakovi infekcije mogu biti groznica, bol, crvenilo, otok, neuobiCajen miris iz rane ili sekret.

2. Svakodnevno proveravajte CHG gel jastucic | menjajte ga po potrebi, u skladu sa protokolom ustanove; najmanje
svakih 7 dana, prema preporukama Centra za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC). CeS¢e promene CHG jastucica
mogu biti potrebne na izrazito eksudativnim mestima primene.

3. Pazljivo pokrijte CHG gel jastuci¢ da biste zatitili od vode kada se tusirate.

3M™ Tegaderm™ CHG hlorheksidin glukonat gel jastuCic treba promeniti po potrebi:

o Ako CHG gel jastuic olabavi, zaprlja se ili ako se na bilo koji nacin oSteti

¢ Ako je mesto postavljanja necim prekriveno ili viSe nije vidljivo

e Ako postoji vidljivi izliv izvan CHG gel jastuCica

¢ Ako se Cini da je CHG gel jastucic zasicen ili previSe natecen*

*Napomena: Da biste proverili da li je CHG gel jastuci¢ potpuno zasicen, lagano pritisnite prstom ugao gel jastucica.
Ako se CHG gel jastucié ne vrati na mesto nakon $to skinete s njega prst, CHG sredstvo treba promeniti.
*Napomena: Tegaderm™ CHG gel jastucic nije predviden za upijanje velike koliGine krvi ili teCnosti.

Skidanje

1. Uklonite providni polupropusni zavoj na nizak i spor nacin, stabilizujuci intravaskularni kateter ili perkutani uredaj.

2. CHG gel jastuci¢ moze ostati pricvrScen za providni polupropusni zavoj tokom uklanjanja. OlakSavanje rastezanja
mozZe biti potrebno da bi se pomoglo oslobadanju filmske prekrivke sa CHG gel jastucica.
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3. Ako je potrebno, koristite sterilne alkoholne tampone ili maramice, ili sterilne rastvore (t]. sterilnu vodu ili normalni
fizioloki rastvor) da biste olaksali uklanjanje CHG gel jastucica.

4. Odlozite CHG gel jastuci¢ prema protokolu ustanove.

Skladistenje / Rok trajanja
Za najbolje rezultate ¢uvajte 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 oSte¢ena ili otvorena.

Kako se dostavlja / informacije o porudzbini

Kataloski br. Size Prosecna kolicina CHG po CHG gel jastucicu
(mg na osnovu velicine gel jastucica)
1664R Dimenzije 30
‘—‘ 6,2cmx4,9cm
I (2716 ux 11516 v)

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim medicinskim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu.
Tegaderm™ CHG @
Klorheksidin Glukonat Jel Ped
Uriin Tanimi

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped, vaskiiler erisim bolgelerini korumak igin kullanilir. CHG Jel Ped,
hava alir ve seffaftir, stirekli bolge gdzlemine olanak saglar.

Antimikrobiyal CHG Jel Ped, genis spektrumlu antimikrobiyal ve antifungal aktiviteye sahip iyi bilinen bir antiseptik ajan
olan %2 a/a klorheksidin glukonat (CHG) igeren entegre bir jel pedden olusur. CHG Jel Ped siviyi emer.

In vitrotestler (zamana bagh 6ldiirme ve inhibisyon bolgesi), CHG Jel Pedin, cesitli gram pozitif ve gram
negatif bakterilere ve mayaya karsi antimikrobiyal etkiye sahip oldugunu gostermigtir.

Kullanim Amaci

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped, kateter bdlgelerini korumak icin kullanilabilir. Yaygin uygulamalar
intravaskiiler kateterler ve perkiitandz cihazlarin korunmasini igerir. Tegaderm™ CHG, cilt kolonizasyonunu ve kateter
kolonizasyonunu azaltmak ve genellikle kan dolagimi enfeksiyonlari ile iliskili mikroorganizmalarin yeniden blytimesini
baskilamak i¢in tasarlanmigtir. Tegaderm™ CHG, santral vendz veya arteriyel kateter bulunan hastalarda katetere iligkin
kan dolasimi enfeksiyonlarini azaltmak igin tasarlamigtir.

Uyarilar o _
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 KUCUK GOCUKLARDA
DEGERLENDIRILMEMISTIR.

YALNIZCA HARICI KULLANIM iGINDIR. BU URUNUN KULAKLAR, GOZLER, AGIZ VEYA MUKOZA ZARLARIYLA TEMAS
ETMESINE iZiN VERMEYIN.

BU URUNU KLORHEKSIDIN GLUKONATA KARSI BILINEN HIPERSENSITIVITESI OLAN HASTALARDA KULLANMAYIN.
KLORHEKSIDIN GLUKONAT IQEREN URUNLERIN KULLANILMASININ TAHRIS, DUYARLILIK VE YAYGIN ALERJIK
REAKSIYONLARA NEDEN QLDUGl_J BILDIRILMISTIR. ALERJIK REAKSIYON MEYDANA GELIRSE DERHAL KULLANMAYI
BIRAKIN VE REAKSIYON SIDDETLIYSE DOKTORA DANISIN.

Baz (ilkelerde klorheksidin glukonatin topikal kullanimiyla iligkili agiri duyarlilik reaksiyonlari bildirilmistir. En ciddi
reaksiyonlar (anafilaksi dahil), idrar yolu prosediirleri sirasinda klorheksidin glukonat iceren kaydiricilarin kullaniimasiyla
tedavi edilen hastalarda meydana gelmigtir. Klorheksidin glukonat igeren uygulamalarda dikkatli olunmalidir ve hasta asiri
duyarlilik reaksiyonlan olasiligina kargi gézlenmelidir.
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Onlemler
3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped, enfekte yaralarin iizerine konulmamalidir. Perkiitan cihaza iliskin
enfeksiyonlar tedavi etmede kullaniimak Gzere tasarlanmamigtir.

Klinik yara enfeksiyonu durumunda, endike ise sistemik antibakteriyeller kullaniimalidir.
Giris bolgesinde aktif kanama varsa, CHG Jel Ped uygulanmadan énce stabilize edilmelidir.

Uygulama sirasinda CHG Jel Pedi germeyin. CHG Jel Pedin gerilerek uygulanmasi mekanik cilt travmasina yol agabilir.
Cildin tahris olmasini engellemek ve iriintin iyi yapismasini saglamak icin cilt temiz ve kuru olmalidir ve deterjan
kalintilarindan arindinlmig olmalidr.

Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, tiriin bitiinligliniin zarar grmesine ve iiriiniin bozulmasina neden olabilir.
Dus alirken CHG Jel Pedi sudan korumak icin dikkatli kullanin ve izerini értiin.
CHG Jel Ped, radyasyon tedavisi sirasinda kullanim igin test edilmemigtir.

Klinik Galisma 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 gostermigtir
(P=0,02). Galisma sonuclari ayrica klorheksidin igerikli tiriin kullaniimayan gruba kars klorheksidin icerikli irin
kullanilan grubun cilt kolonizasyonunda (P<0,001) ve kateter kolonizasyonunda (P<0,0001) istatistiksel olarak anlaml
bir azalma oldugunu gostermektedir.

Degisken Klorheksidin iceren ve klorheksidin icermeyen

yara ortiisii karsilastirmasi
(941 hasta/2055 kateter X 938 hasta/2108 kateter)

Katetere iliskin kan dolagimi enfeksiyonu
insidans yodunluklari (1000 kateter - giin basina n)

1,3X05

Tehlike oran 0,402 [0,186 - 0,868], P=0,02
Kateter kolonizasyonu

insidans yogdunluklar (1000 kateter - giin baginan) | 10,9X 4,3

Tehlike oran 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

Giivenlik ve Klinik performans (SSCP) dzeti, Temel UDI-DI ile baglantili oldudu Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda
(EUDAMED) bulunabilir. EUDAMED herkese agik web sitesi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. CHG Jel Pedin temel
UDI-DI'si 06082238401010000000039AM’dir.

Kullanim Talimatlan: Ambalajin iistiindeki ve prospektiisteki sekillere bakin. Ureticinin kullanim talimatlarina
uyulmamasi, cilt tahrigi ve/veya maserasyon gibi komplikasyonlarla sonuglanabilir. Steril ambalaj hasar gérmiigse
ya da kullanmadan dnce kazara agilmigsa {ir(inii kullanmadan atin. Bu {ir(in saglik uzmanlar tarafindan kullaniimalidr.

Bélgenin Hazirlanmasi: Bdlgeyi kurumsal protokole gore hazirlayin. Bolgedeki tiiylerin kesilmesi, CHG Jel Pedin daha
iyi yapismasini saglayabilir. Tirag yapiimasi énerilmez. Gilt temiz kuru ve deterjan kalintilarindan arindiriimis olmalidir.

Girig bolgesinde aktif kanama varsa CHG Jel Ped uygulanmadan énce stabilize edilmelidir.

Kullanim Talimatlar
1. Ambalaji acin ve aseptik teknik kullanarak steril CHG Jel Pedi ¢ikarin.

2. Perkiitan cihazi cevreleyen cildi, tesis protokoliine gdre hazirlayin ve cildin tahris olmasini dnlemek ve iyi yapismasini
saglamak icin uygulamadan énce tiim preparatlarin tamamen kurumasini bekleyin.

3. Astarlan sekillerde gosterildigi sekilde cikarin, ardindan yapismayi daha iyi hale getirmek icin CHG Jel Pedi cihaz
bdlgesine sikica bastirarak uygulayin.

4. Ek bir yara ortiistiyle birlikte kullanildidinda kolay ¢ikarilabilmesi icin CHG Jel Pedi cihazin etrafina yerlestirin ve
cihazin jel pedin kesigine dayanmasini saglayin.
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5. Tesis protokoline gore, cihazi ve CHG Jel Pedi hava alan seffaf yari gecirgen bir yara ortiisii ile cilde sabitleyin.

Sekil A1 Sekil A2 Sekil A3 Sekil A Sekil A5
' iy/hy
=
B 8 D - ka9
Sekil B1 Sekil B

Bolgenin Bakimi

1. Bolge enfeksiyon veya dider komplikasyon belirtilerine karsi ginliik olarak gézlemlenmelidir. Enfeksiyon siiphesi
olursa CHG Jel Pedi ¢ikarin, bolgeyi dogrudan inceleyin ve uygun tibbi miidahaleye karar verin. Enfeksiyon; ates,
agn, kizariklik, sisme ya da olagan disi koku veya akinti gibi belirtilerle kendini gdsterebilir.

2. CHG Jel Pedi her giin kontrol edin ve tesis protokollerine gére gereken sekilde; Hastalik Kontrol ve Korunma
Merkezleri (CDC) tavsiyelerine gdre en az 7 giinde bir dedistirin. Yiiksek oranda eksiidatif blgelerde daha
sik CHG Jel Ped degisimleri gerekebilir.

3. Dus alirken CHG Jel Pedi sudan korumak icin dikkatli kullanin ve (izerini ortiin.

3M™ Tegaderm™ CHG Klorheksidin Glukonat Jel Ped, asagidaki durumlarda gereken sekilde dedigtirilmelidir:
e CHG Jel Ped gevsemis, kirlenmis veya herhangi bir sekilde bozulmussa

o Bolge artik goriinmiiyorsa

e (CHG Jel Pedin diginda gdriinir bir sizinti varsa

e (CHG Jel Ped doymus veya agin sigmig goriiniiyorsa*

*Not: CHG Jel Pedin tam doymus olup olmadigini test etmek icin jel pedin bir kdsesine parmaginizla hafifce bastirin.
Parmaginizi kaldirdiginizda CHG Jel Ped eski haline donmeden kaliyorsa CHG Jel Ped degistirilmelidir.

*Not: Tegaderm™ CHG Jel Ped biiyiik miktarlarda kan veya sivi emecek sekilde tasarlanmamistir.

Gikarma
1. Intravaskiiler kateteri veya perkiitan cihaz stabilize ederek seffaf yari gecirgen yara értiisiini azar azar ve
yavasca gikarin.

2. CHG Jel Ped, ¢ikanimasi sirasinda seffaf yari gecirgen yara ortiisiine takili kalabilir. Film yara értiisiinin CHG Jel
Pedden ayrilmasina yardimci olmak igin gerdirerek ayriimasi gerekli olabilir.

3. Gerekirse, CHG Jel Pedi cikarmayi kolaylastirmak icin steril alkollii bezler veya mendiller ya da steril soliisyonlar
(yani steril su veya normal salin) kullanin.

4. CHG Jel Pedi tesis protokoliine gdre atin.

Saklama/Raf Omrii

En iyi sonuglar igin, serin ve kuru bir yerde saklayin. Raf omril igin, ambalajin tizerindeki son kullanma tarihine bakin.

Uriiniin sterilitesi, ambalajl hasar gérmemig veya agilimamig oldugu siirece garanti edilir.

Turkce
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Tedarik Sekli/Siparis Bilgileri

Katalog No. Boyut CHG Jel Ped bagina Ortalama CHG Miktari
(jel ped boyutuna gdre mg)
1664R Boyutlar 30

‘—‘ 6,2cmx4,9cm
[ (2716 in¢ x 1 15/16 ing)

Litfen Grtinle ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayl 3M’e ve yerel yetkili bir merciye bildirin.

Tegaderm™ CHG D)

XnopreKcuauH rnoKoHaTbl HerisiHgeri renb Tecemi

©OHiM cunaTtTamachbl

3M™ Tegaderm™ CHG XnoprekcuauH riokoHaThl HeridiHAeri renb Tecemi KypeTambipra kaTeTep
€Hri3ineTiH xepnepai kopray yLwiH kongaHbinagbl. CHG XnoprekcuauH riokoHaThbl HerisiHAeri
renb Tecemi aya eTkideai xaHe mengip 6onbin Tabbinagbl, OyN TambIPILLINIK Kyt OPHbIH Y34iKCi3
Hakpbinayra MyMKiHAiK 6epegi.

Mukpobka kapckl CHG XrnoprekcyayH rioKoHaThl refb TECEeMi KeH CneKTpi MUKPOOKa xoHe 3eHre
kapcbl 6encenainiri 6ap 6enrini aHTUCENTUKanNbIK areHT, KypamblHaa 2% XxnoprekeuanH rnokoHat (XI)
Gap GipikTipinreH renb TecemiHeH Typaapl. CHG XnoprekcuamnH ritokoHaTbl HerisiHAeri renb TeceMi
CYVbIKTBLIKTBI CiHipeai.

3epTxaHanblk cblHaK (yakblTTbl ONTIPY XXaHe Texeny anmarbl) kypangarsl CHG
XnoprekCuauH rrKoHaThl refb TOCEMIHIH 8pTyphi rpaMoH, XXeHe rpamTepic
BakTepusanapra xaHe allbITKbINapFa kapcbl MUKpOOTaH KoprFay acepi 6ap ekeHiH
KepceTep,i.

MakcaTtTbl nanganaHbinybl/MaKcaTTbl TaFalbiHAANYbI

3M™ Tegaderm™ CHG XnoprekcuamH rioKoHaTl HEridiHAeri renb Tecemi kaTeTep eHrisineTiH
Xepnepai kopray YLiH kongaHbinagbl. KeH TaparnraH KongaHy argaiinapbl TambIpiLLinik
KaTeTepnepAi xaHe Tepi apKbinbl Hridy KypanaapbiH Kopray kipeai. Tegaderm™ CHG TepiHiH 6eniHyiH
XoHe KkaTeTepaiH 6eniHyiH azainTyra xoHe 9AeTTe KaH aFbiMbl MH(eKLMsanapbiHa 6ainaHbICTh
MUKpOOpraHu3Maepaid Kaita ecyiH 6acyra apHanFaH. Tegaderm™ CHG opTanbik BeHO3AbIK

Hemece apTepusnblk kaTeTepi 6ap emaenyLwinepae kateTepMeH 6aiinaHbICTbl KaH aFbIMbIHbIH,
nHdekymsanapbiH (CRBSI) azanTyra apHanFaH.

Eckeptynep _
XI'T TENIH XYWE MHECIMEH TECMEH/3.

TEGADERM™ CHG TAHFbILLbI YAKbITbIHAH B¥PbIH TYbIITFAH COBUINEPTE HEMECE

2 AUIFA TONMAFAH COBMITEP EMAEYI KE3IHAE KOMOAHBIIMAYbI TUIC. BY11 ©HIMI
YAKBITBIHAH BYPbIH TYbIJTFAH COBUIEPTE MAVOAITAHY TEPIHIH ACA CE3IMTAIN HEMECE
HEKPO3bIHbIH PEAKLINANAPBIHA SKEJTYI MYMKIH.

TEGADERM™ CHG TAHFbILLUTAPBIHbIH KAYIMCI3AIT XXOHE TUIMAITITT 18 XXACKA TOJIMAFAH
BAJTANTAPIA TEKCEPIIMEIEH.

TEK CbIPTKA MAZOANAHYFA APHAINFAH. BYJ1 KYPINFbIHBIH, KYJIAKMEH, KO3BEH,
AYbI3BEH HEMECE LWbIPbLIWTHI MEMEPAHAMEH XXAHACYbIHA XKOJT BEPMEH|3.

b¥JT OHIMAI XNMOPIrEKCUANH MTHOKOHATKA >KOF APbI CE3IMTANbIFbI BAP
EMOENYWINEPOE KONOAHBAHbI3. KYPAMBIHAA XITOPIEKCUOVIH IMIOKOHATLI BEAP
OHIMAEPAI KONOAHY TITIPKEHYI, CE3IMTANOLIKTbIH XOFAPBLINAYbIH KOHE >KANMbI
ATJTEPTUANBIK PEAKLIMANAPObBI TYAbIPATbIHBI XABAPJTAHFAH. AITTEPTATTLIK
OCEPINEP NAMOA BOJCA, MAVOANAHY LI OEPEY TOKTATbIHbI3, Al XAFOAN
HALLUAPJTAFAH KE3E SPIFEPTE XABAPNACBIHbI3.

BipHelue enaepae xnoprekcuayH rmoKoOHATBIH XeprinikTi konaaHyra 6annaHbICTbl KOFapbl
cesiMTangplk peakumsnapbl Typanbl xabapnanFaH. Aca ayblp peakumsnap (CoHblH iwiHae
aHadunakcus) KypamblHAA XITOPrekCUANH FoKoHaThl 6ap, Hecen LWbiFapy XongapbiHa XyprisinreH
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emaeny kesiHae KongaHblnFaH Mainapasl kabeingaran emgenyuwinepae 6avikanabl. XnoprekeuauH
rMIOKOHATBI HETi3iHAeri Kypanaapabl kongaqraH keaae abai 6ony kepek, eMaenyLiHi Xorapbl
cesiMTangplk peakuuanapblHblH 601y bIKTUManablFbiH 6akbinay kepek.

CakTbIK Wapanapbl

3M™ Tegaderm™ CHG XrnoprekcuauH rioKoHaThl HETidiHAeri renb TecemMi MHAEKLMS TYCKEH
XapakaTTapFa opHatbinmMaybl Tvic. On Tepi apkbinbl 6TeTiH annapatneH 6ainaHbICTbI
WHeKUMANapabl eMaey peTiHae KongaHyra apHanMarax.

KnuHvkansik xxapa nHeKUnsChl xaFaaibliHaa, erep kepceTinreH 6onca, xyiienik 6akrepusra kapcel
npenapaTtTapabl KoraaHy Kepek.

CHG XnoprekcuaunH rnokoHaTbl HETi3IHAETI reNb TOCeMiH XabbICThIpy anabiHAa eHridy aiMarbiHAaFbl
ke3 kenreH GaiikanaTtblH KaH aFyabl TypakTaHabIpy Kepek.

XabbicTbipy 6apbicbiHaa CHG XnoprekcuanH rnioKoHaThl HerisiHAer renb TecemiH co3baHbI3.

CHG XnoprekcuauH rnokoHaThl HErisiHAeri renb Tecemi TapTbinbin OpHaNacTbipbInca, TePiHiH
MexaHuKanblK XapakaTbl TyblHAAYbl MyMKiH. TepiHiH TiTipkeHyiH Gonabipmay aHe Kakcbl kabbiCyabl
KamTamachI3 eTy YLUiH Tepi Tasa, Kyprak 60onybl xaHe OHbIH BeTiHAe XyFbILL 3aT KangplKTapsl
6onmaybl Kepex.

Kanta naigananyra 6onmangpl. Kaiita naiganaHy eHiMHIH TyTacTbiFblH Oy3yFa aHe eHiMHIH iCTeH
LUbIFYbIHA SKenNyi MyMKiH.

[yw kabbingaraH Kkesae cyaaH kopray yiwiH abannan, CHG XnoprekcuaunH riiokoHaThl HeriiHAeri
renb Tecem xabbiHbI3.

CHG XnoprekcuamH rnoKoHaTbI HEri3iHAEr renb Tecemi paanauusanblk Tepanus KesiHae KongaHbinybl
TeKcepinmereH.

KnuHukanbik cbiHak HaTUxenepi: 11 aypyxaHaga 4163 opTanblk BEHO3blIK XaHe apTepussbIK
kaTeTepai eHridy opHbl 6ap 1879 cyGbekTineH TypaTbiH Ke3AeNcoK ipikTeme xacanbin, 6akbinaHaTbiH
KIMHUKanbIK ceiHak xyprisingi (1). Hatwkenep Tegaderm™ CHG konaaHy kaTeTepmeH bainaHbICTbl
KaH afbIMbl MHGEKUMSANAPbIHbIH, XUiMiriH cTaTuCTKanblik MaHbl3abl 60%-Fa TOMeHAETyre akenreHiH
kepcetTi (P = 0,02). 3epTTey HaTWxenepi COHbIMEH KaTap XNOPreKCUANHIe KapChbl XMOPrekCuanHAi
emec TonTa Tepi 6eniHyiHiH (P < 0,001) xxeHe kaTeTepaiH 6eniHyiHiH (P < 0,0001) cTaTucTMKanbIK
MaHbI3Abl TOMEHEYIH KepceTesi.

AiHbIManbI XrnoprekcuanH XoK- XroprekcuavH 6ap
TaHfbIWTapAbI CanbICTbIPY

(941 emaenywi/2055 kaTeTepre xaHe

938 empenywi/2108 kaTeTep)

KateTepre 6ainaHbICTbI KaH aFbIMbIHbIH UHGEKLMSChI

AypyabiH xuiniri (1000 kateTep-kyHre
LaKkaHaarbl N MaHi)

1,3 xeHe 0,5

KayinTinik koadduumeHTi
KateTeppaiH 6eniHyi

AypyabIH xuiniri (1000 kaTeTep-kyHre
LaKkaHgarbl N MaHi)

0,402 [0,186-gaH 0,868-re genix], P= 0,02

10,9 xoHe 4,3

KayinTinik koacpcuumenTi 0,412 [0,306-paH 0,556-re getiiH], 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

Kayincisgik neH knuHukanblk eHiMAINIKTIH Kbickala Ma3myHbl (SSCP) MeanumHanbik KypbinFsinap
Typanbl eyponanblk Aepekkopaa (EUDAMED) korkeTimai, MyHaa on Heriari UDI-DI KypbirFbiCbiMEH
GarnaHbicTbl. EUDAMED »annbira komkeTiMai Be6-canT hitps:/ec.europa.eu/tools/eudamed. CHG
XrnoprekcuamH rtokoHaTbl HeridiHaeri renb TecemiHit, Heriari UDI-DI Hemipi: 06082238401010000000039AM.
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MaviganaHy Hyckaynapbl: KantamaHblH CypeTTepiH XaHe HyckaynblkTarbl CYpeTTEPAl KapaHbl3.
OHZipyLWiHiH NanganaHy HyckaynapbiH OpblHAaMay TEpiHiH TITipKeHYIH XeHe/HeMece MaLepauysiCbiH
Koca, ackbiHynapra akenyi MymkiH. Erep ctepunbai kantama 3akbiMaanfaH Hemece nanganaHyaaH
6ypbIH barikaycbl3 allbinFaH 6onca, eHiMai yTUnm3aumsnaHpl3 xaHe oHbl naganaHbaqbI3. byn eHivpai
[eHcayrblk cakTay Mekemernepi naiganaHybl Kepex.

KonpaHy opHbIH gaiibiHaay: MekeMe xaTTamachlHa Calikec aliMakTbl AanbiHaaHbl3. CHG XnoprekeuaunH
TMHOKOHATHI HerisiHAeri refb TeCeMiHiH, abblCybIH XaKcapTy YLLiH, CoNn OpbiHAaFb! LWALLThI kecyre 6onagpl.
LawTb! KbIpy yCbiHbINMalAL!. Tepi Tasa Kyprak xeHe TasapTy 3aTTapbiHaH Tasa 60mybl Kepex.

CHG XnoprekcuayH rnoKoHaThl HeTisiHAeri renb TeceMiH XabbiCThIpy anabiHAa eHridy anMarbiHAaFb
ke3 kenreH bankanaTblH kaH aFyabl TYpaKTaHAbIPY Kepek.

Maipanany Hyckaynapbl

1.

BymacbIiH allbIHbI3 XoHe acenTukarblk TEXHUKaHbI KonaaHbin cTepunbai CHG XnoprekeuanH
TMIOKOHATbI Heri3iHAeri refnb TOCEMIH arnbiHbI3.

TepiHiH, TiTipkeHyiH 60nabIPMac xaHe XaKcbl XabbICyblH KaMTaMachi3 €Ty YLUiH XaFy angbiHaa
Gapnblk npenapaTTbl TOMbIK KENTipyre MyMKIHAK 6epeTiH 8p MEKEMEHIH MPOTOKOMbI BoMbIHLLA
Tepi aCTbiHAAFb! KypbINFbiHbI KOpLUAN TypFaH TepiHi AanblHAAHbI3.

CypeTTepre calikec TeCeHiLITep i anbin TacTaHbl3, COAaH KEMiH abbICybIH KyLLIEUTY YLUiH KaTTbl
KbICbIMMEH KypbinFbl OpHbIHA CHG XnoprekcuanH rnoKoHaThl HerisiHAeri renb TOCEeMH XaFbiHbI3.

KocbiMLa TaHFbILMNEH KONAaHFaH4a OHali keTipyre Aavibivgany ywid CHG XnoprekeuanH
TMIOKOHAThI HETi3iHAEri renb TOCEMIH KyPbINFbIHBIH refb TOCEMIHiH CaHpinaybiHAa TypFaHbiHa
K©3 XETKI3iM, KypbINfbIHbIH aiHanacbliHa KovblHbI3.

5. KypbinfbiHbl xoHe CHG XnoprekcuauH rioKoHaThl Heri3iHAeri refb TOCEMIH Tepire TbiHbIC anaTblH
Mengip xapTblinaii eTKi3rill TaHFbILLNeH BeKiTiHi3.
Al-cyper A2-cypet A3-cypet A4d-cypet A5-cypet
&
¢ 8 v 8
B1-cyper B5-cyper

Ve

OpbIHFa KyTiM KepceTy

1.

81

OpbiHaarsl HGeKUmMs GenrinepiH Hemece 6acka ackplHynapbIH Tekcepy kaxeT. Erep nHgekums
6ap pereH kygik naviga 6onca, CHG XnoprekcmaunH rnokoHaTbl HeridiHAeri renb ToceMiH anbin
TacTaHbl3, Tikenei aiMakTbl kapan WbiFbiM, TUICTI MEANLMHANbIK apanacybl aHbIKTaHbI3.
WHekums 6esrekneH, ayblpCbIHYMEH, Kbl3apyMeH, iCiHyMeH HeMece e3reLle MiCneH Hemece
ipiHMeH 6enrineHyi MyMKiH.

CHG XnoprekcuayH rnokoHaThl HerisiHAer renb TeceMi MEKEMEHIH MPOTOKONAapbiHa CaNKeC
KYHOENIKTi Tekcepin, KaXeTiHLe aybICTbIPbIHBI3; aypynapabl 6akbinay xeHe anfblH any
opTanblktapbiHbIH, (CDC) ychiHbICTapbiHa calikec Byn kemiHae 7 KyH CalbiH OpblHAanNYbl KEPEK.
Aca akccynaTuBTi xeprnepae CHG XnoprekcuanH rmoKoHaThl HerisiHAeri renb TeCEeMIH Xuipek
aybICTbIPY KaxeT 60M1ybl MyMKiH.

KasakctaH

3

. Oyw kabeinparaH keage cyaaH kopray ywiH abaiinan, CHG XnoprekcuamH riiokoHaThbl HerisiHaeri
reflb TOCEM abblHbI3.

3M™ Tegaderm™ CHG XrnoprekcuauH riokoHaTbl HEridiHAEri refb TOCeMi KaXeTiHLLE aybICTbIPbInbIn
OTbIPYbI THIC:

*

CHG XnoprekcuauH rnokoHaThl HerisiHAer renb Tecemi Hemece TaHFbILWbl 6ocan kanca,
nacTaHFaH Hemece KaHaaii aa 6ip xxonmeH ByabinFaH 6onca

OpblIH xabblk Hemece KepiHbenTiH 6onFaHaa
CHG XrnoprekcuamH rnokoHaTbl HETi3iIHAET renb TeCeMiHiH, CbipThiHAa balikanaTbiH aFy 6onca

CHG XnopreKkcuauH rntokoHaThl Heri3iHAEeri renb TeceMi kaHbIKkaH Hemece LWamagaH TbiC iCiHreH
6onbin kepiHce*

Eckepty: CHG XnoprekcuauH rntokoHaThbl HerisiHaeri reflb ToCEeMiHiH TONbIK KaHbIKKaHAbIFbIH

Tekcepy YLUiH caycarblHbI30eH renb KacTbiKWachkIHbIH 6ip OypbiLblH a3gan 6acbkiHbI3.
CaycafblHbI3abl anbin TacTaraHHaH keriH CHG XnoprekcuamH rnokoHaTbl HETi3iHAETI renb TeceMmi
OPHbIHAH XbIMKbIN Kanca, o aybICTbIPbIYbI THIC.

*

Eckepty: Tegaderm™ CHG XnoprekCuawH rnioKoHaThl HErisiHAEr rernb Tecemi KaHHbIH HeMece

CYVbIKTBIKTbIH KON MesLLepiH CiHipyre apHanmaraH.

Any
1.

Mengip apTbinai eTKi3rill TaHFbILLTLI TOMEH XoHe 6asty anbin TacTaHpl3, TambIpiLLinik KaTeTepAi
Hemece Tepinik KypbIrFblHbI TYPaKTaHAbIPbIHbI3.

CHG XnoprekcuawvH rniokoHaThl HerisiHAEr rernb TeCeMiH anbin TacTay kesiHae mengip xapTbinan
OTKI3riLL TaHFbILLKA XabbICbin Kanybl MyMKiH. CHG XnoprekcuanH rnokoHaThl HeridiHaeri renb
TOCEMiHiH TaHFbILLbIH BocaTyra KOMeKTeCy YLUIH co3binaTtbiH 60caTy KaxeT 6onybl MyMKiH.

KaxeT 6onca, CHG XnoprekcuauH rnokoHaThl HEridiHAEri renb ToceMigepiH anyapl XXeHinaerty
YLUiH CTepunbai CNUpTTi TaMNoHAapaAbl HEMece MansbIkTapabl HEMEce CTepUnbAi epiTiHAINepAi
(3FHK, cTepunbai Cy HeMece KalnbiNTbl Ty34bl epiTiHAI) nanganaHbiHbI3.

CHG XnopreKCuauH rntokoHaThl Heri3iHAEri renb TeceMiH MeKeMe NPOTOKOMbIHA CANKEC
KaAere xapaTblHbl3.

Cakray/xapamabinblk Mep3imi

Y3qik HaTUXENep YLLIH cankblH, Kyprak xxepae cakTaHbl3. XXapamabinblk Mep3iMi KanTamagarbl
asikTany mepsimiHae kepceTinreH. XKeke kantama 3akbiMaaHbaraH HeMece allbinMaraH 6ornca,
BHIMHIH, cTepunginiriHe keningik 6epineai.

XeTki3y xonbl/Tancbipbic 6epy Typanbl aknapat

Katanor Ne Onwem CHG XnoprekcuauH riokoHaThl
Herisingeri renb Tecemi X opTawa
MenLiepi (renb TOCEeMIHIH enwwemiHe
HerizgenreH mr)
Onwewmpaepi 30
6,2cMmx 4,9 cm
(27/16 oronm x 1 15/16 aroiim)

Byn eHiMre KaTbICTbl TyblHAAFaH ayblp okuranap Typanbl 3M KOMNaHUAChIHA XaHE XeprinikTi
Ky3bIpeTTi opraHFa xabapnaHpis.
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Tegaderm™ CHG

Piastér me xhel me glukonat klorheksidine

Pérshkrimi i produktit

Piastra me xhel me glukonat klorheksidine CHG 3M™ Tegaderm™ pérdoret pér t& mbrojtur vendet e aksesit
vaskular. Piastra me xhel CHG éshté transparente dhe siguron frymémarrje, duke lejuar vrojtimin e vazhdueshém
té vendit pérkatés.

Piastra 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. Piastra me xhel
CHG pérthith léngjet.

Testimi in vitro(koha e eliminimit dhe zona e frenimit) demonstron se piastra me xhel CHG ka njé efekt antimikrobik ndaj
njé larmie bakteresh gram-pozitive dhe gram-negative, si dhe ndaj kérpudhave.

Pérdorimi i planifikuar/qéllimi i planifikuar

Piastra me xhel me glukonat klorheksidine CHG 3M™ Tegaderm™ mund té pérdoret pér t& mbrojtur vendet e kateterit.
Aplikimet e zakonshme pérfshijné mbrojtjen e kateteréve intravaskularé dhe pajisjeve perkutane. Pajisja CHG Tegaderm™
@shté planifikuar té zvogélojé kolonizimin e Iékurés dhe kolonizimin e kateterit dhe té ndalojé rritien 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 EFEKTIVITETI | FASHAVE CHG TEGADERM™ NUK ESHTE VLERESUAR NE FEMIJE NEN MOSHEN 18 VJEC.

VETEM PER PERDORIM TE JASHTEM. MOS LEJONI QE KY KONTAKT TE BJERE NE KONTAKT ME VESHET, SYTE, GOJEN
OSE MEMBRANAT MUKOZE.

MOS E PERDORNI KETE PRODUKT NE PACIENTE ME HIPERNDJESHMERI TE NJOHUR NDAJ GLUKONATIT TE
KLORHEKSIDINES. PERDORIMI | PRODUKTEVE QF 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

é 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
Piastra 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 té piastrés me xhel CHG.

Mos e tendosni piastrén me xhel CHG gjaté aplikimit. Nése piastra me xhel CHG aplikohet me tendosje, kjo mund
té shkaktojé trauma mekanike té Iékurés. Lékura duhet t€ jeté e pastér, e thaté dhe pa mbetje té detergjentéve pér
té parandaluar irritimin e |ékurés dhe pér té siguruar njé ngijitje té miré.

Mos e ripérdorni. Ripérdorimi mund té shkaktojé komprometimin e integritetit té produktit dhe té shkaktojé defekt
té produkit.

Tregoni kujdes dhe mbulojeni piastrén me xhel CHG pér ta mbrojtur nga uji gjaté larjes né dush.
Piastra me xhel CHG nuk éshté testuar pér pérdorim gjaté terapisé me rrezatim.

Shqiperi 86



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 incidencés 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 klorheksiding.

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 (n pér 1000 dité kateteri) | 1,3 me 0,5

Raporti i rrezikut 0,402 [0,186 deri né 0,868], P=0,02

Kolonizimi i kateterit

Dendésia e incidencés (n pér 1000 dité kateteri) | 10,9 me 4,3

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 lll 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 vlerén bazé UDI-DI. Fagja publike e internetit e EUDAMED éshté
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Viera bazé UDI-DI e piastrés me xhel CHG 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
|ekurés nga lagéshtia. Nése paketimi steril éshté i démtuar ose éshté hapur aksidentalisht para pérdorimit, hidheni
produktin, mos e pérdorni. Ky produkt duhet té pérdoret nga ofruesit e kujdesit shéndetésor.

Pérgatitja e vendit té aplikimit: Pérgatitja e vendit té aplikimit né pérputhje me protokollin e institucionit. Prerja e
gimeve né vendin pérkatés mund té pérmirésojné aftésing ngjitése té piastrés 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 t& piastrés me xhel CHG.
Udhézimet pér pérdorimin
1. Hapni paketimin dhe higni piastrén sterile me xhel CHG duke pérdorur teknikén aseptike.

2. Pérgatitni I&kurén rreth pajisjes perkutane sipas protokollit t& gendrés duke lejuar qé té gjitha pérgatitjet té thahen
plotésisht pérpara aplikimit pér té parandaluar irritimin e Iékurés dhe pér té siguruar njé ngjitje té miré.

3. Higni shtresat sipas figurave dhe mé pas aplikoni piastrén me xhel CHG né vendin e pajisjes duke pérdorur njé trysni
té qéndrueshme pér té rritur aftésiné ngjitése.

4. Pér ta pérgatitur pér hegje me lehtési kur pérdoret me njé fashé tjetér, vendoseni piastrén me xhel CHG rreth pajisjes
duke u siguruar qé pajisja té qéndrojé né té carén e piastrés sé xhelit.

5. Sipas protokollit té gendrés, sigurojeni pajisjen dhe piastrén me xhel CHG né Iékuré me njé fashé transparente
gjysmé té pérshkueshme qé siguron frymémarrje.
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Kujdesi pér vendin e aplikimit

1. Vendi i aplikimit duhet té vrojtohet ¢do dité pér shenja infeksioni ose komplikime té tjera. Nése dyshohet pér
infeksion, higni piastrén me xhel CHG, kontrolloni drejtpérdrejt vendin e aplikimit dhe pércaktoni ndérhyrjen e duhur
mjekeésore. Infeksioni mund té sinjalizohet nga ethet, dhimbja, skugja, enjtja ose rrjedhje apo aroma té pazakonta.

2. Kontrolloni ¢do dité piastrén me xhel CHG dhe ndérrojeni sipas nevojés, né pérputhje me protokollin e gendrés;
minimumi ¢do 7 dité sipas rekomandimeve t& 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 piastrés me xhel CHG.

3. Tregoni kujdes dhe mbulojeni piastrén me xhel CHG pér ta mbrojtur nga uiji gjaté larjes né dush.
Piastra me xhel me glukonat klorheksidine CHG 3M™ Tegaderm™ duhet té ndérrohet sipas nevojés:
o Nése piastra me xhel CHG ose fasha lirohet, ka papastérti ose démtohet né ndonjé ményré

o Nése vendi i aplikimit &shté i mbuluar ose nuk éshté mé i dukshém

o Nése ka rriedhje té dukshme jashté piastrés me xhel CHG

o Nése piastra 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, piastra me xhel CHG duhet té ndérrohet.

*Shénim: Piastra me xhel CHG Tegaderm™ nuk éshté planifikuar pér té pérthithur sasi té médha gjaku ose Iéngjesh.

Hegja

1. Higni fashén transparente gjysmé té pérshkueshme ulét dhe ngadalé, duke stabilizuar kateterin intravaskular ose
pajisjen perkutane.

2. Piastra me xhel CHG mund té mbetet e ngjitur né fashén transparente gjysmé té pérshkueshme gjaté hegjes.
Mund té kérkohet ¢lirimi i tendosjes pér té ndihmuar né lirimin e fashés sé filmit nga piastra e xhelit CHG.

3. Nése éshté e nevojshme, pérdorni peceta ose kunja sterile me alkool ose solucione sterile (p.sh. ujé steril ose
solucion fiziologjik normal) pér té ndihmuar né hegjen e piastrés me xhel CHG.

4. Hidheni piastrén me xhel CHG sipas protokollit t& gendrés.

Jetégjatésia e ruajtjes/né raft
Pér rezultatet mé t€ 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 pérvegse nése paketa individuale démtohet ose hapet.
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Informacione pér ményrén e furnizimit/porosisé

Numri i katalogut Madhésia Sasia mesatare e CHG pér piastér me xhel CHG
(mg bazuar né madhésiné e piastrés me xhel)
1664R Pérmasat 30
— 6,2cmx4,9cm
‘ [ ‘ (2716inx11516n)

Raportoni ¢do incident té réndé qé ndodh né lidhje me produktin te kompania 3M dhe autoriteti kompetent lokal.

Tegaderm™ CHG @k

Ten BOLWKa CO XIOPXEKCUANH rNYKOHAT

Onuc Ha npou3BoAoeT
3M™ Tegaderm™ CHG ren BNOLLKa CO XNOPXEKCUAMH [MYKOHAT Ce KOPUCTY 32 3allTUTa HA MecTaTa 3a BackynapeH
npuctan. CHG ren BnowwKara AuLue 1 e TPaHCMapeHTHa, 0BO3MOXYBAjKM KOHTUHYMPAHO HabbyayBatbe Ha Nokaumjara.

AHTUMUKpOGHaTa ren Biowwka CHG ce cocTon o ennnea refl BAOLKa Koja CoppXu 2% W/W XOPXEKCUANH rNyKoHaT
(CHG), no6po no3HaT aHTUCENTUK CO aHTUMMKPOGHA M aHTUrabnyHa akTUBHOCT CO LWMPOK cnekTap. CHG ren Bnolwkara
ancop6upa TeYHOCT.

MK BUTPOTECTMPAHETO (BPEMEHCKO YOMBAtLe 1 30Ha HA MHXMOMLYMjA) NOKaKYBA [ieKa rel BNoLUKaTa
co CHG nma aHTUMMKPOGEH e(heKT NPOTUB NOBEKE rPaM-NO3NUTUBHIA 1 FPaM-HEraTuBHI 6aKTepum 1 KBaceL,.

NMpeaBupeHa ynotpeda/npeABUAEHA HAMEHA

3M™ Tegaderm™ CHG ren BRowwKaTa Co XN0PXEKCUAMH FYKOHAT MOXE fa Ce KOPUCTM 3a 3alTMTa Ha MecTata
€0 Karetep. BoobuyaeHuTe NPUMEHN BKJTy4yBaaT 3aLUTMTA HA UHTPABACKYNAPHMN KATETPU 1 NepKyTaHu nomarana.
Tegaderm™ CHG e HameHeTa 3a HamanyBarbe Ha KONOHWU3aLMjaTa Ha Koxara 1 KoNoHu3auujata Ha katetepot

11 32 NOTUCHYBArE NOBTOPHOTO PACTeHE HA MUKPOOPraHU3MUTE HAJ4eCTO MOBP3aHU CO MH(EKLMI HA KPBOTOKOT.
Tegaderm™ CHG e HameHeTa 3a HamanyBarbe Ha MHAEKLWUTE HA KPBOTOKOT NoBp3aHi co kateTep (CRBSI)

Kaj NaLVeHTy CO LIGHTPaIHI BEHCKM N apTEPUCKI KaTeTpu.

Npeaynpenysatba
HE NMPABETE MYHKLJA HA CHG F'ENOT CO XYBEP UTTIA.

HE KOPUCTETE NPEBPCKI TEGADERM™ CHG KAJ MPEJBPEMEHO POJIEH BEBUHGA WA IOEHYIHLA TIOMAITIA
071 2 MECELW. YNOTPEBATA HA 0BOJ MPO3BOA KAJ NMPEJBPEMEHO POJIEHUTE BEBUHA MOXE MPEAN3BIKA
PEAKLINMIA HA XUNEPCEH3WUTUBHOCT WA HEKPO3A HA KOXATA.

BE3BEHOCTA 1 EQUKACHOCTA HA MPEBPCKWTE TEGADERM™ CHG HE E OLIEHETA KAJ JIELIA 110/} 18 TOAVHIA.

CAMO 3A HAZIBOPELLIHA YMOTPEBA. HE 103BOJYBAJTE 0BOJ MPOU3BOA JA I0JAE BO KOHTAKT CO YLLIIA,
04I, YCTA NN MYKO3HIA MEMBPAHIA.

HE KOPUCTETE '0 0BOJ MPON3BO/ KAJ MALIMEHTIA CO MO3HATA XUMEPCEH3WUTBHOCT HA XTIOPXEKCUMH
TTYKOHAT. UMA MPIAJABI ZIEKA YTIOTPEBATA HA POV3BO/IN KO COAPXKAT XNIOPXEKCUANH MTTYKOHAT
MPEAN3BNKYBA NPUTALINAW, CEH3UTUALIIJA W TEHEPATA3VIPAHIN AIEPTVICKIN PEAKLIMI. AKO CE MOJABAT
AJEPTUCKI PEAKLIAW, BEAHALL NMPECTAHETE CO YMOTPEBA, A OKOJKY PEAKLIMUTE CE CEPO3HI, OBPATETE CE
KAJ JTEKAP.

Peakumn Ha XunepceH3UTUBHOCT NOBP3aHK CO NIOKaNHa yrnoTpe6a Ha X0pXEKCUANH TYKOHAT Ce NpUjaBeH BO HEKOMKY
3emju. HajcepnosHuTe peakunm (BKIyyyBajkv aHadunakca) ce nojasune Kaj nauneHTy TPETUpaHi co NyGpuKaHTyh Ko
COLPXAT XJOPXEKCUAVH TNYKOHAT, KOW 6Ue KOPUCTEHM NPU NPOLIEAYPY Kaj ypuHapHUoT TpakT. Tpeba fa ce BHUMaBa
npu ynoTpe6a Ha Mpenaparin Kou CoppXXaT XMOPXeKCUANH MMYKOHaT, a NauneHToT Tpe6a Aa ce HabsbyyBa 3a MOXHN
PeaKLyn Ha XUNEPCEH3UTMBHOCT.

Mepku Ha npeTnasnmeocT
3M™ Tegaderm™ CHG ren BnoLLKaTa co XNOPXeKCUAWH [yKOHAT He Tpeba fia Ce CTaBa Haj MH(ULMPaHU paHu.
He e HameHeTa fja ce KOpUCTY Kako TPETMaH Ha MH(EKLM NOBP3aHK CO NEpKyTaHu nomarana.

Bo cnyyaj Ha KNnHKYKA MHGEKLMja Ha paHK, Tpeba Aa ce KOpUCTAT CUCTEMCKM aHTUOAKTepUCKI CPeaCTBa, LOKOMKY
Ce MHANLMPAHM.

89 MakepnoHuja

CeKoe akTUBHO KpBapethe Ha MECTOTO Ha BMETHYBatbe Tpeda Aa ce cTabunuaupa npen Aa ce nocrasu CHG
res1 BJIOLLIKA.

He onternysajte ja CHG ren BnoLukara Kora ja nocrasysare. Moxe fia f0jie 40 MexaHu4Ka Tpayma Ha Koxara
ako CHG ren Bnowukata ce noctasy onterHata. Koxara tpe6a aa 6uae uncta, cyBa i 683 0CTaToLy 0 AETepreHTH
3a [1a Ce Cnpeym uputaumja u aa ce 06e36eau A06pO Nenere.

Camo 3a eHOKparTHa yrotpe6a. MoBTOpHaTa YNoTPe6a MOXE 2 PE3yNTMPa Co 3arpo3yBatbe Ha MHTErpuTeToT
Ha NPOU3BOOT W 1A I0BE/E 10 AE(EKT Ha MPON3BOLOT.

bupete BHuMaTenHu v nokpujte ja CHG ren Bnolukara 3a i ja 3aluTUTUTe o BOAA NP TyLIMPatbE.
CHG ren Bnowkara He e TeCTUpaHa 3a ynotpe6a 3a Bpeme Ha Tepanuja co 3payerse.

Pe3yntaty of, KNMHMYKOTO McnuTyBake: Bo 11 GoiHMLM GeLlie CrpoBeEeHO PaHLO0MM3MPaHO, KOHTPOMPaHO
KNNHUYKO MCTIUTYBake CocTaBeHo o, 1879 cy6jekTn co 4163 MecTa Ha BMETHyBarbe Ha LIEHTPaneH BEHCKM

11 apTepucki katetep (1). PesynTaTtute nokaxaa aeka ynorpedara Ha Tegaderm™ CHG pesyntupalie Co CTaTUCTUYKK
3HayYajHo Hamanysarbe (60%) Ha MHUMAEHLATA HA MHAEKLWKM HA KPBOTOKOT NoBp3aHm co Katetep (P=0,02).
PesynTatite 0f CTyamjaTa, UCTO Taka, NOKaXXyBaaT CTATUCTUYKM 3HAYajHO HamManyBare Ha KOMoHN3aLmja Ha Koxara
(P<0,001) n KonoHusauuja Ha karetepot (P<0,0001) BO rpynara XJ0pXeKCUAUH HACMPOTM He-XNOPXEKCUAMH.

Bapwujatna He-XxnopxeKCMAWHCKM HacnpoTu
XNOPXEKCUAMHCKM NPEBPCKM

(941 naumenTi/2055 KaTeTpK HaCNPOTK
938 nauvenTn/2108 katetpm)

WHdbekumja Ha KPBOTOKOT NOBP3aHa Co KaTeTep
[yCTUHW Ha MHUMAEeHLa (n Ha 1000 kateTep-aeHosw) | 1,3 Hacnpotn 0,5
0,402 [0,186 10 0,868], P=0,02

CoopHoc Ha onacHocT
Konoxunsaumja Ha katetep
[yCTUHW Ha HUmMAeHUa (n Ha 1000 kateTep-aeHosn) | 10,9 Hacnpotu 4,3

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

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

Pe3umeTo Ha 6e36eaH0CTa U KnHM4KaTa 13senba (SSCP) e moctanHo BO EBponckarta 6a3a Ha noaatoLy 3a
meaumuuHekin nomarana (EUDAMED), kage Lo e noBp3aHo co ocHoBHUOT UDI-DI. JaBHata Be6-cTpanmua Ha EUDAMED
e https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHoHuoT UDI-DI Ha CHG ren Bnolukata e 06082238401010000000039AM.

YnatctBa 3a ynotpea: MorneaHeTe M CAVKUTE Ha NakyBatbeTo U OHUE BKIYYEHI BO NaKyBaHbeTo.
HenpuapxyBatbeTo KOH ynarcTsara 3a ynoTpeoa of npou3soauTeNnoT MoXe a J0BE/E 0 KOMMAKALIAM, BKIY4yBajKi
upuTaLMia Wunn Mauepavmja Ha Koxara. AKO CTEPUIHOTO MaKyBatbe 6 OLUTETEHO WA HeHaMEPHO 0TBOPEHO

npes Aa ce ynotpeou, hpneTe ro NpousBOA0T, He KopucTeTe ro. 0Boj Npou3Bog TpeGa ia ce KOpUCTY Of CTPaHa

Ha [1aBaTeNM Ha 3LPaBCTBEHN YCAYTHA.

CoogHOC Ha onacHocT

MoproToBka Ha MecToTo: [0AroTBETE [0 MECTOTO COMNACHO MPOTOKONOT HA 3[PABCTBEHATA YCTaHOBA. KpaTereTo
Ha BNakHaTa Ha MeCTOTO Ha NoCTaByBae ro Nofo6pysa 3anenysareto Ha CHG ren Bnolukara. He ce npenopayysa
Opuyerbe Ha MecToTo. Koxara Tpeba fia 6uae yncta, cysa v 6e3 0cTaToLy o LETEPreHTH.

(CeKakBo aKTMBHO KpBaperbe Ha MECTOTO Ha BMETHYBarbe Tpe6a fja ce cTabunmuaupa npeg Aa ce noctasit CHG ren Browwkara.

YnatcTBo 3a ynotpe6a
1. OTBOpETE 0 NaKyBareTO W U3BaneTe ja ctepunHara CHG ren BAOLIKA CO NOMOLL HA aCenTHYHa TEeXHWKA.

2. TlogroTeeTe ja Koxara 0KoJly MepKyTaHOTO nomaraso CoriacHo NPOTOKONOT Ha 30paBCTBEHATA YCTaHOBA U NOYeKajTe
KOXata LLeNI0CHO ia Ce UCYLLM Npej Aa ro NoCTaBUTe NOMArasnoTo 3a a Ce Chpeyl MpuTauvja Ha koxara v fa
ce 06e36e/y 406po nenetbe.

3. OTCTpaHeTe rv NeneHKuTe Cropes CNMKuTE, a noToa noctaseTe ja CHG ren Bnowwkata Ha MECTOTO HA NOMaranoTo
KOPUCTEjKM CUNEH NPUTUCOK 32 [ia o NOA06GPUTE NENEHETO.

MakenoHuja 90



4. 3a [ia ce NOAroTBITE 3a JIECHO OTCTPaHYBatbe Kora Ce KOpUCTI CO JONONHUTENHA NpeBpcKa, noctasete CHG ren
BJIOLLIKA OKOMY MOMArasoTo 0CUrypyBajKu Ce 6Ka MOMaranoTo Nexw Ha MPOLLenoT Ha ren BOLLKATA.

5. CornacHo nNpoTOKONOT Ha 34paBCTBEHATA YCTaHOBA, NPMLBPCTETE ro nomaranoto 1 CHG ren BnoLLKara Ha Koxara
CO NPOSWPHA NONYNPOMYCT/IMBA NPEBPCKA LUTO AVLLe.

Cnmka Al Cnmka A2 Cnuka A3 Cnuka A4 Cnuka A5
, ",
I
A\ 7
\Y / \/
B 8 ) - k.
Cnuka b1 Cnuka b3 Cnuka b5
= |
—
7
N ey Z
N
285 J >)\

Hera Ha mecToTO
1. Ennaw JHeBHO Tpe6a Ja ce npoBepysa Aaslin HA MECTOTO Ha NPeBpCKaTa UMa 3Hauu Ha MHAQEKLMja uam Apyru
KoMnMKaLui. AKo MoCToM COMHeBarbE 3a MH(EKLMja, u3sageTe ja CHG ren BnoLuKara, NpoBEPETe ro MeCToTo

HEMnoCPEeaHo 1 YTBPAETE ja KakBa MeAMLMHCKA MHTEPBEHLW]A e COOABETHA. 3HALM Ha MHCEKLMa ce Tpecka, 601Ka,

LiPBEHWNO, OTOK /1N HEBOOGWYAEH MUPUC UMW UCLIELIOK.

2. CekojaHeBHo nposepysajTe ja CHG ren Browkara 1 MeHyBajTe ja no noTpeda, CoracHo NPOTOKONUTE Ha
3/1paBCTBEHATA YCTAHOBA; HAjMasKy efiHALL HA CEKOM 7 [ieHa, CNOpes TEKOBHUTE npenopakm Ha Lientpute 3a
KOHTpona v npeseHLyja Ha 6onecTu (CDC). Moxe aa uma notpe6a o4 no4YecTo MeHyBare Ha CHG ren Bnokara
Kaj BUCOKO EKCYAATUBHM MeCTa.

3. bupete BHUMaTenHN v nokpujTe ja CHG ren Bnowkara 3a Aa ja 3alTuTiATe 04 BOAA NPK TyLLMparbe.
Momaranoto 3M™ Tegaderm™ CHG ren BnoLKa CO XNOPXEKCUAWMH FMyKOHAT Tpeba Aa ce MeHyBa no notpe6a:
e Ako CHG ren Bnowkara unu npespckata cTaHe nadasa, BankaHa Ui OLITETEHa Ha KakoB 61no HaumH

e AKO MECTOTO Ce 3amarfivt Un CTaHe HEBIANMBO

e AKO MMa BUAMB MCLLenOK Haggop of CHG ren Bnowwkara

o Ako ce yuHu fieka CHG ren BnoLukara e ocnabeHa unn npemHory oteyeHa*

*beneluka: 3a ga nposepute aanu CHG ren BnoLukara e ocnabeHa, 1eCHO NPUTUCHETE CO NPCTOT BP3 aroNoT Ha refl
Bnowwkata. Ako CHG ren BniowKara 0cTaHe U3MeCTeHa 0TKaKo Ke ro TPrHeTe NpCToT, Taa Tpeba fa ce 3ameHu.

*beneLka: Tegaderm™ CHG ren Bnolukara He € HaMeHeTa Ja ancopoupa ronemy KoMYecTsa Kps Ui TEYHOCT.

OTcTpaHyBame

1. OTCTpaHeTe ja NposipHaTa MonynporyCTAMBa NPEBPCKa MOZ, Mat aron 1 roneKa, CTabUIMaNPajKu ro MHTPaBacKynapHUoT

KareTep uin nepkyTaHoTo nomarano.

2. CHG ren BnowkaTa MoXe jJia 0CTaHe NPULBPCTEHa Ha NposupHaTa noaynponycTanBa npespeka 3a Bpeme Ha
0TCTPaHyBarbeTo. MoXe a Tpeba a ce KOpUCTI pacTernuea ennnBa eHta (honneHara npespeka Aa ce 0asou
on CHG ren Bnowkara.

3. JIoKOsIKy & noTpe6Ho, yrioTpeGeTe CTEPUIIHY aNIKOXONHM MapaMyitksa Ui CTEPUNHIA PACTBOPY (T.€. CTEPUIIHA BOja

UM HopManeH (U3NONOLLKIA PacTBOP) 3a ia ro ONIECHUTE OTCTPaHyBarbeTo Ha CHG ren BnoLukara.
4. ®pnete ja CHG ren BnoLukara cnopep NPOTOKONOT Ha 3APaBCTBEHATA YCTaHOBA.

91 MakepnoHuja

Cknapuparbe/poK Ha Tpaete
3a HajpoGpu pe3ynTari, YyBajTe Ha NafHO U CyBO MECTO. POKOT Ha Tpaetbe e 0TNeYaTeH Ha onakoBkata. CTepunHocTa
Ha NPoK3B0J0T € 3arapaHTiipaHa 0CBEH ako NoeJnHEeYHOTO NaKyBame € OLLTETEHO WUJIN OTBOPEHO.

Kako ce pocraByBa/MHthopmauum 3a Hapayka

Karanotukw 6p. [onemnHa MpoceyHa konnymHa Ha CHG Bo eaHa
CHG ren BnoLuka (mg Bp3 0CHoBa
Ha roneMuHaTa Ha ref BRoLKara)
1664R Jlumensun 30

6,2cmx4,9cm
(2716inx115/16in)

CepnosH1Te MHLWAEHTM NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT NpujaByBajTe rv A0 3M 1 NOKANHUOT HaNEXeH OpraH.
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Symbol Glossary

Symbol Title

Symbol

Description and
Reference

Manufacturer

wl

Indicates the medical
device manufacturer.
Source: IS0 15223, 5.1.1

Date of
manufacture

Indicates the date when
the medical device was
manufactured. Source:

1S0 15223, 5.1.3

Does not contain
natural rubber
latex

e

Indicates there is no
presence of dry natural
rubber nor natural rubber
latex as a material of
construction within the
medical device or the
packaging of a medical
device. Source: ISO
15223, 5.4.5 and Annex B

Use-by date

0| 5

Indicates the date after
which the medical device
is not to be used. Source:
1S0 15223, 5.1.4

Medical Device

g

Indicates the item is a
medical device. Source:
IS0 15223, 5.7.7

Batch code

=
H
—

Indicates the
manufacturer's batch
code so that the batch
or lot can be identified.
Source: IS0 15223, 5.1.5

Contains a
medicinal
substance

®)

Indicates a medical
device that contains or
incorporates a medicinal
substance. Source: ISO
15223, 5.4.7

Catalogue
number

Indicates the
manufacturer's catalogue
number so that the
medical device can be
identified. Source: 1SO
15223, 5.1.6

Unique device
identifier

Indicates a carrier that
contains unique device
identifier information.
Source: IS0 15223,
5.7.10

Sterilized using
ethylene oxide

Fremeg

Indicates a medical
device that has been
sterilized using ethylene
oxide. Source: ISO
15223, 5.2.3

Importer

Indicates the entity
importing the medical
device into the locale.
Source: IS0 15223, 5.1.8

Single sterile
barrier system

O|&®

Indicates a single sterile
barrier system. Source:
IS0 15223, 5.2.11

Do not resterilize

®

Indicates a medical
device that is not to be
resterilized. Source: ISO
15223, 5.2.6

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: 1ISO
15223, 5.2.8

UKCA Mark

Indicates conformity to

all applicable regulations
and/or directives in the
United Kingdom (UK), for
products placed on the
market in Great Britain (GB)
with UK Approved Body
involvement.

Swiss Authorised
Representative

[o# [ree]

Indicates the authorised
representative in
Switzerland. Source:
Swissmedic.ch

Temperature limit

Indicates the temperature
limits to which the medical
device can be safely
exposed. Source: ISO
15223, 5.3.7

CE Mark

C€zar

Indicates conformity to
all applicable European
Union Regulations and

Directives with notified
body involvement.

Do not re-use

Indicates a medical
device that is intended
for one single use only.
Source: IS0 15223, 5.4.2

Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions for
use

B |®|es

Indicates the need for
the user to consult the
instructions for use.
Source: 1S0 15223, 5.4.3

Green Dot

~

Indicates a financial
contribution to national
packaging recovery
company per European
Directive No. 94/62 and
corresponding national
law. Packaging Recovery
Organization Europe.

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Tillverkare
Producent
Produsent
Valmistaja
Fabricante
Kataokevaotne
Wytworca
Gyarto
Vlyrobce
Vlyrobca
Proizvajalec
Tootja

RaZotajs
Gamintojas
Producator
Bupo6HuK
Proizvodac
Mpoussoguten
Proizvodat
Uretici
OHaipyLi
WWAR
Prodhuesi
MpounssoaunTen

oT

Batch code

Batch code
Fertigungslosnummer, Charge
Numero di lotto
Cadigo de lote
Lotnummer
Partikod
Batchkode
Batchkode
Erékoodi

Cédigo do lote
Kwoikog maptidag
Kod partii
Tételszam

Cislo Sarze

Cislo Sarze
Stevilka serije
Partii number
Partijas kods
Partijos kodas
Cod de lot

Homep naprii
Serijski broj

Kop Ha napTuaa
Sifra partije

Seri kodu
MapTuna koabl
SUdAR

Numri i ngarkesés
Cepucku Kop,

4
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Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Productiedatum
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Valmistuspéiva

Data de fabrico
Huepopnvia Kataokeunc
Data produkcji

Gyartasi idépont
Datum vyroby

Datum vyroby

Datum izdelave
Tootmise kuupéev
RaZo$anas datums
Gamybos data

Data de fabricatie
[JlaTa BUroToBAEHHS
Datum proizvodnje
[laTa Ha Npon3BoACTBO
Datum proizvodnje
Uretim Tarihi
OHaipinreH KyHi
FUNNAR

Data e prodhimit
[laTym Ha Npou3BOACTBO
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Catalogue number
Numéro de référence
Artikelnummer
Codice articolo
Ndmero de referencia
Catalogusnummer
Katalognummer
Varenummer
Artikkelnummer
Tuotenumero

Ndmero do catéalogo
Ap1Bpo¢ kataldyou
Numer katalogowy
Kataldgusszam
Katalogové Cislo
Cislo objednavky
KataloSka Stevilka
Katalooginumber
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Numar de catalog
Homep y kaTanosi
Kataloki broj
KatanoxeH Homep
Katalo$ki broj
Katalog numarasi
Katanor Hemipi |
vunoaelutinydsada
Numri i katalogut
Katanowku 6poj

Use-by date

A utiliser avant
Verwendbar bis
Utilizzabile fino al
Fecha de caducidad
Te gebruiken tot

Bést fore datum
Anvendes inden
Utlgpsdato

Viimeinen kayttopaiva
Data de validade
Hpepopnvia avaiwong
Uzy¢ do daty

Lejarati id6

Pouzitelné do
Pouzitelny do
Uporabno do
Kolblikkusaeg
Izmantojams ldz
Naudoti iki

Data limita de utilizare
TepMmiH Npu-gartHocTi
Rok valjanosti

[la ce usnonsea npeam
GO Rok upotrebe

@ Son kullanma tarihi
@o [eniH narganaHbiHbI3
@ faraluiuig

Afati i pérdorimit
Ynotpe6anso Ao
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®

®

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

No vuelva a esterilizarlo

Niet opnieuw steriliseren

Far ej steriliseras

Ma ikke resteriliseres

Skal ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Nao reesterilizar

Mnv amoaotelpwvete

Nie resterylizowac

Ne sterilizalja tjra
Opakované nesterilizujte
Opatovne nesterilizujte

Ne sterilizirajte ponovno
Mitte uuesti steriliseerida
Nesterilizet atkartoti
Nesterilizuoti

Nu resterilizati

be3 noBTOpHOI cTepunisau;i
Nemojte ponovno sterilizirati
[la He ce cTepunuampa noBTopHO
Ne sterilisati ponovo

Tekrar sterilize etmeyin
KariTa 3apapcbl3gaHabipmaHbl3
v llging agn

Mos risterilizoni

He ctepunusnpajte
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Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante trattamento con ossido di etilene
Esterilizado usando oxido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid

Sterilisert med etylenoksyd

Steriloitu etyleenioksidilla

Esterilizado com 6xido etileno

Amnoateipwaon pe o&eiblo Tov atBuleviov
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano pomoci etylenoxidu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilizirano z etilen oksidom

Steriliseeritud etiileenoksiidi abil

Sterilizets, izmantojot etilena oksidu

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Sterilizat cu oxid de etilend

CTepuni3oBaHo 3a OMNOMOrOK ETUIEHOKCUAY
Sterilizirano etilen oksidom

CTepunuaupax ¢ ynotpe6a Ha eTUNIEHOB OKCUL
Sterilisano etilen-oksidom

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
OTUIIEH TOTbIFbIHbIH KEMEriMEH CTEPUNAEHTEH
9% asnalanduaanloda

Sterilizuar duke pérdorur oksidin e etilenit
CTepunnaupaH co ynoTpe6a Ha eTUNEH OKCUJ,

)
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Do not re-use

Pas de réutilisation

Nicht wiederverwenden

No riutilizzo

No reutilizar

Geen hergebruik

Ateranvénd inte

Ma ikke genanvendes

Kun til engangsbruk

Ei saa kéyttda uudelleen

Nao reutilizar

Na pnv emavaypnatyoroteitat
Nie uzywac powtornie
Ujrafelhasznalasuk tilos
Zadné opakované pouZiti
Ziadne opatovné pouzitie

Ne ponovno uporabljati

Mitte korduskasutada

Nav paredzéts atkartotai lietoSanai
Nenaudoti pakartotinai

A nu se reutiliza

He 3acT0-coByBaTh NOBTOPHO
Nije za viSekratnu uporabu
[la He ce n3non3ga NOBTOPHO
Ne upotrebljavati ponovo
Tekrar kullanmayiniz

Karita naﬁ,ﬂ?]‘laHﬁaH,blii
atininl e

Mos ripérdorni

He kopucTeTe NOBTOPHO

Temperature limit

Limite de température
Temperaturlimit

Limite di temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturgréns
Temperaturinterval
Temperaturbegrensning
Lampétilaraja

Limite de temperatura
‘Opto Bepuokpaaiag
Dopuszczalna temperatura
Hémérsékleti hatar
Teplotni limit

Teplotny limit
Temperaturna meja
Temperatuuri piirvaartus
Temperatras robezas
Temperaturos ribos

Limita de temperatura
06MeXxeHHs TemnepaTypu
Ogranicenje temperature
Temne-paTtypHa rpanuua
Granica temperature
Sicaklik siniri
Temnepartypa wweri
dindfie aounndl

Kufiri i temperaturés
OrpaHuyyBatbe Ha Temnepartypa

PEPEHEERNBRNRRNEOBREORERERAERREARERE o

Unique device identifier

Identifiant unique des dispositifs

Einmalige Produktkennung

Identificativo univoco del dispositivo
Identificador dnico del producto

Uniek identificatiemiddel van het hulpmiddel
Unik enhetsidentifiering

Unikt enheds-id

Unik enhetsidentifikator

Yksilollinen laitetunniste

Identificador de dispositivo inico

Movadiko avayvwploTIKG GUOKEVAC
Unikalny identyfikator wyrobu

Egyedi eszkézazonosito

Unikatni identifikator prostredku

Jedine¢ny identifikator pomocky

Edinstveni identifikator pripomocka
Ainulaadne seadme identifitseerija
Unikalais ierices identifikators

Unikalus prietaiso identifikatorius
Identificatorul unic al dispozitivului
YHikanbHuit ineHTudikatop Bupoby
Jedinstvena identifikacija proizvoda
YHUKaneH naeHTugnKaTop Ha ycTpoicTBOTO
Jedinstveni identifikator proizvoda
Benzersiz cihaz kimligi

KypbInFblHbIH Gipereli nuaeHTudmkaTopbl
sWdlszdndnailnsal

Identifikuesi unik i pajisjes

@B YHWKATEH WAEHTU(UKATOP Ha ypes
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CE Mark Single sterile barrier system

Marquage CE @ Systeme de barriere stérile simple
CE-Zeichen Einfaches Sterilbarrieresystem

Marchio CE GO Sistema a barriera sterile singola

Marca CE Sistema de una sola barrera estéril
CE-markering @D Systeem met enkelvoudige steriele barriére
CE-mérkning & Enkelt sterilt barriérssystem

CE-marke Enkelt sterilt barrieresystem

CE-merke Enkelt sterilt barrieresystem

CE-merkinta @ Yksinkertainen steriili estojarjestelma
Marca CE Sistema simples de barreira estéril
Yriuavon CE Yhotnua dpaypou HovrG amoaTeipwang
Znak CE System jednej bariery sterylnej
CE-jelolés Gw Szimpla steril véd6rendszer

Znatka CE & Jednoduchy sterilni bariérovy systém
0zna&enie CE GO Jednovrstvovy systém sterilnych bariér
Znak CE GD Sistem enojne sterilne pregrade
CE-margistus Uhekordse steriilse tokkega siisteem

CE zZime @ Vienas sterilas barjeras sistéma

CE Zenklas @D Vienguba sterilumo apsaugos sistema
Marcajul CE Sistem unic steril tip barierd
MapkysaHHs CE @ (0AnHapHa cucTema 3axucTy CTEpUNLHOCTI
CE oznaka @o Sustav jednostruke sterilne zaStite

CE 3HaK EnuHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
CE oznaka @& Sistem jednostruke sterilne barijere

CE isareti @ Tek steril bariyer sistemi

CE TaH6anamacsi @ bip cTepunbAi Tockaybin xyiieci
1A3a9vN1e CE @ szuvilaviudaaad ad wiian

Shenja CE Sistemi njésh i barrierés sterile

CE o3Haka @B CTepunHo nakysare co eaHa bapuepa

=
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Consulter les instructions d’utilisation ou les instructions d’utilisation au format 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 kéyttoohjeet tai sdhkoiset kédyttoohjeet

Consultar as Instrugdes de utilizag@o ou consultar as Instrugdes de utilizacao eletronicas.
YupBouAEUTEITE TIC 00NYieC XPRANG A avaTPEETE OTIC NAEKTPOVIKEC 00NYieC Xpriong

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania lub z elektroniczng instrukcja uzytkowania

Olvassa el a haszndlati Gtmutatdt vagy az elektronikus hasznalati Gtmutatot

Podivejte se do navodu k pouZiti nebo do elektronického navodu k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Lugeda kasutusjuhiseid voi elektroonilisi kasutusjuhiseid

Izlasiet lietoSanas noradijumus vai elektroniskos lietoSanas noradijumus

Vadovautis naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis naudojimo instrukcijomis

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare
03HanomTecs 3 iHCTPYKLisIMI 3 BUKOPUCTaHHS a60 eNeKTPOHHUMMU IHCTPYKLISIMU 3 BUKOPUCTAHHS
Procitajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu

BvKTe MHCTpYKUMNTE 32 ynoTpe6a unm BuXKTe eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba
Pogledati Stampano ili elektronsko uputstvo za upotrebu

Kullanim talimatlarina bagvurun veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

MaiiganaHy HyckaynapbiH kapaHbl3 HeMece 3neKkTpoHAbIK NaiaanaHy HyckaynapblH KapaHpl3
At lunisldviuniadiuuainlunislaviualivdidannsaiing

Késhillohuni me udhézimet e pérdorimit ose késhillohuni me udhézimet elektronike té pérdorimit
BuaeTe BO ynaTcTBOTO 3a ynotpe6a uiv BUAETE BO €/IEKTPOHCKOTO yNaTcTBO 3a ynoTpe6a
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Green Dot

Point vert

Griiner Punkt

Punto Verde

Punto Verde

Groene Punt

Gron Punkt

Grgn Punkt

Gront Punkt

Vihred piste

Ponto Verde

Nigbvéc arpa katatedév Green Dot
Zielony Punkt

A Z6Id Pont védjegy

Ochranna znacka Zeleny bod
Ochranna znamka Green Dot (Zeleny bod)
Znak Zelena pika

Mérk ,Roheline punkt”

Zala punkta preczime

Zaliojo tasko prekinis Zzenklas
Marca Punctul Verde

Toprosa mMapka «3efieHa kpanka»
Zelena tocka

TbproBcka mapka ,3efneHa Toyka“
Zelena TaCka

Yesil Nokta Markasi

Xacbin HykTe )
UssNNian1sausnEFILIndaN
Pika e Gjelbér

3eneHa To4ka
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@D

Importer Medical Device

@ Importateur @ Dispositif médical
Importeur in die EU Medizinprodukt

G Importatore G® Dispositivo medico
Importador Producto sanitario

@D Importeur @D Medisch hulpmiddel
@& Importor & Medicinteknisk produkt
Importer Medicinsk udstyr
Importer Medisinsk utstyr

@ Maahantuoja @ Ladkinnallinen laite
Importador Dispositivo médico
Elcaywyéag latpotexvoAoyiko Tipoidy
Importer Wyrdb medyczny

@ Importdr @ Orvostechnikai eszkoz
& Dovozce (& Zdravotnicky prostredek
G© Importér & Zdravotnicka pomdcka
@& Uvoznik @D Medicinski pripomocek
Maaletooja Meditsiiniseade

@ Importetajs @ Mediciniska ierice

@ Importuotojas @ Medicinos priemoné
@ |mportator Dispozitiv medical

@ Imnoptep @O MeanyHuin npucTpin
@ Uvoznik &> Medicinski proizvod
&9 BHOCUTEN ®9 MeANLNHCKO n3genue
G Uvoznik Go Medicinsko sredstvo
G Ithalatgl @ Tibbi cihaz

o VmnopTTayLubl @o MeauuyHanbik Kypbinfbl
@ g @ p3avdiaunnd
Importuesi Pajisje Mjekésore

@B YBO3HMK @® MeanLMHCKO CpeacTBo

e
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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 iepIEXEL DUOIKO EAAOTIKO AATEE

Lateks kauczuku naturalnego nie jest obecny.
Nem tartalmaz természetes latexgumit
Neobsahuje pfirodni kauCukovy latex
Neobsahuje kaucuk

Lateks iz naravnega kavéuka ni prisoten

Ei sisalda looduslikku kummilateksit
Nesatur dabisko kauCuka lateksu

Sudétyje néra naturalaus kauciuko (latekso)
Nu contine latex din cauciuc natural

He MicuTb NPUPOAHMIA KAy4yKOBUIA NATEKC
Nema prisutnost prirodnog gumenog lateksa
He e HanuLe ecTecTBeH Kay4yKoB naTekc
Prirodni gumeni lateks nije prisutan

Dogal kauguk lateks igermez

KypambiHga Tabufn Kayvyk naTekc )oK
Iifigaingninsssnand

Nuk pérmban lateks gomé natyrale

He coapxu naTekc of NpupoaHa ryma

Swiss Authorised Representative
Représentant autorisé en Suisse
Bevollméchtigter in der Schweiz
Rappresentante svizzero autorizzato
Representante autorizado de Suiza
Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger
Schweizisk auktoriserad representant
Schweizisk autoriseret repraesentant
Autorisert representant i Sveits

Valtuutettu edustaja Sveitsissé
Representante autorizado suigo
E€ouatodotnpévoc avtimpocwtoc EABetiac
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Svéjci meghatalmazott képviselet
Svycarsky zplnomocnény zastupce
Autorizovany zastupca pre Svajciarsko
Pooblasceni zastopnik v Svici

Sveitsi volitatud esindaja

Sveices pilnvarots parstavis

|galiotas atstovas Sveicarijoje

Reprezentant autorizat elvetian
YnoBHOBaXeHwil NpecTaBHuK Y LLBeduapii
Ovlasteni predstavnik za Svicarsku
YnbnHomouleH npeactasuten 8 Lseiiuapus
Ovla$ceni predstavnik u Svajcarskoj

Isvigre Yetkili Temsilcisi

LLIseriLapusiHbIH yoKineTTi exini
faunun lasuaugnanaid
Pérfagésuesi zviceran i autorizuar
OBnacTeH npeTcTaBHuK Ha LLBajuapuja

®

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 beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten
G Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
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UKCA Mark
Marquage UKCA
UKCA-Kennzeichnung
Marchio UKCA
Marca UKCA
UKCA-markering
UKCA-markning
UKCA-meaerke
UKCA-merket
UKCA-merkki
Marca UKCA

Zrua UKCA

Znak UKCA
UKCA-jelolés
Oznaceni UKCA
0Oznacenie UKCA
Oznaka UKCA
UKCA-mérgis
UKCA markejums
UKCA Zenklas
Marca UKCA
MapkyBaHHst UKCA
Oznaka UKCA
Mapkuposka UKCA
UKCA oznaka
UKCA lgareti
UKCA 6ernrici
1A3a9rung UKCA
Shenja UKCA
03Haka UKCA

OPEPPOOPBEEEROMRORERPEBORERERE T

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 ar skadad och konsultera bruksanvisningen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, sjekk bruksanvisningen

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Lue kdyttoohjeet

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as Instruges de utilizagao.

Na pnv xpnotpotoinei, eav n cuokevaaia gival KateaTpappévn Kat cupBovAevdeite Tic 0dnyiec xpriong
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznaé sie z instrukcjg uzytkowania

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati itmutatot

NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny, a podivejte se do navodu k pouziti

NepouZivajte, ak je balenie poSkodené a pozrite si navod na pouZitie

Ne uporabljajte, ¢e 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 noradijumiem

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba atidaryta, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

He BMKOpMCTOBYBATH, SIKLLO YNAKOBKY MOLIKOLXEHO. 03HANOMUTUCS 3 iIHCTPYKLIISIMY 3 BUKOPUCTAHHS
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i procitajte upute za uporabu

[la He ce n3non3Ba, ako OMaKoBKaTa € YBPeAeHa 1 BUXKTe MHCTPYKLMNTe 3a ynotpe6a

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno i pogledati uputstvo za upotrebu

Ambalaji hasarli veya agiksa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun

Erep kantamacehl 3akpiMparca, nainganaHyra 6onmangbl xkeHe nanganaHy HyckaynblFblH KapaHbl3
dnlduinussanasidanis waz@nyidiusinlunisld

Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar dhe késhillohuni me udhézimet pér pérdorimin.

He kopucTeTe ako onakoBKkaTta e OlWTeTeHa v BUAETE BO yNaTCTBOTO 3a ynoTpe6a

®
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Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthélt eine medizinische Substanz
Contiene una sostanza medicinale
Contiene un principio activo

Bevat een geneeskrachtige stof.
Innehaller ett lakemedel

Indeholder et lzzgemiddel
Inneholder et medisinsk stoff
Sisaltad ladkkeenkaltaista ainetta
Contém uma substancia medicinal.
Mepiéxel apuakevTIKn ovaia
Zawiera substancje lecznicza
Gyogyhatasu anyagot tartalmaz
Obsahuije léCivou latku

Obsahuije lie€ivi latku

Vsebuje medicinsko snov

Sisaldab raviaineid

Satur medicinisku vielu

Yra vaistinés medZiagos

Contine o substantd medicamentoasa
MicTuTb nikapcbKy pe4yoBUHY
Sadrzi djelatnu tvar

CbAbpXKa MeANLMHCKO BELLECTBO
SadrZi lekovitu supstancu

Bir tibbi madde icerir
KypambiHga gapinik 3attap 6ap
fidslgvrunianisunng
Pérmban njé substancé mjekésore
CoApxu NeKoBuTa cyncTaHua





