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COMMISSIONE REGIONALE DISPOSITIVI MEDICI 
Scheda di valutazione Dispositivo Medico 

 
 
CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO 

Tipologia del DM Catetere venoso centrale multilume (da due a quattro lumi, diverse 
lunghezze – da 16 a 20 cm), ago ecogenico, per infusione ad alte 
pressioni – fino a 400 psi (impregnato di una combinazione 
antimicrobica di clorexidina acetato e clorexidina base).  

Nome commerciale Kit Catetere Venoso Centrale Pressure injectable ARROWg+ ard Blue 
Plus  

Fabbricante ARROW 

Fornitore TELEFLEX MEDICAL S.R.L 

Codice Identificativo 
catalogo 

EU-xxxxx-CVCPS (vedi dettaglio a pag.2) 
 

Classe CND C01020202 
CATETERI VENOSI CENTRALI NON TUNNELLIZZABILI BILUME 
C01020203  
CATETERI VENOSI CENTRALI NON TUNNELLIZZABILI A TRE O PIU' LUMI 

Classe di rischio III 

N. BD/Rep.Nazionale Per la stessa linea sono presenti due CR 
CR 613024 per CVC a due lumi 
CR 613086 per CVC a tre/quattro lumi 

Certificazione CE CE511137 Data Scadenza:17/10/2016, 
Organismo Notificato Codice-Nome: 0086 - BSI PRODUCT SERVICES 

Autorizzazione FDA Sì, 30 Agosto 2007 

Prezzo Ref EU-45854-CVCPS (4 lumi, 20 cm) prezzo unitario circa 64 euro (iva 
inclusa) 
Ref EU-45703-CVCPS (3 lumi, 20 cm) prezzo unitario circa 58 euro (iva 
inclusa) 
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I volumi di riempimento sono approssimati e calcolati senza tappini.  
 
I flussi sono stati calcolati usando soluzione fisiologica, a temperatura ambiente, a 
100cm di altezza.  
 
Flusso a pressione è determinato usando mezzi di viscosità di 11.8 centipoise (cP) con 
una linea di infusione di 152 cm.  
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DESTINAZIONE D’USO (da scheda tecnica) 
Catetere venoso centrale a breve termine (< 30 giorni). 

 Le applicazioni includono:  

 infusioni multiple di fluidi, farmaci o agenti chemioterapici  

 infusione di fluidi ipertonici, iperosmolari o con valori di pH divergenti  

 frequenti prelievi di campioni di sangue o infusioni ripetute di sangue o componenti 
ematici  

 infusione di farmaci incompatibili  

 monitoraggio della pressione venosa centrale  

 assenza di siti periferici utilizzabili per l’accesso endovenoso  

 sostituzione di molteplici siti periferici per l’accesso endovenoso  

 iniezione di mezzo di contrasto. 
 

Quando si usa il catetere per l’iniezione a pressione di mezzo di contrasto, non bisogna superare la 
portata massima indicata per ciascun lume del catetere. La pressione massima dell’iniettore 
automatico usato con il catetere per iniezione a pressione non deve superare i 400 psi. 

 
LIMITAZIONI D’USO (da scheda tecnica) 
L’uso del catetere antimicrobico ARROWg+ard Blue PLUS è controindicato nei pazienti con nota 
ipersensibilità alla clorexidina, alla sulfadiazina argentica e/o alle sulfonamidi. 
 
DESCRIZIONE DEL DM / TECNOLOGIA  
Il kit comprende:  

 Catetere Arrowg+ard Blue Plus a permanenza compatibile con le alte pressioni d’infusione 
in poliuretano radiopaco con Blue FlexTip, prolunghe e clamp  

 Guida centimetrata marcata: diam. 0,81 mm x 60 cm (punta morbida diritta a un’estremità, 
punta a “J” all’altra) con dispositivo di avanzamento Arrow Advancer con segnale ECG  

 Ago introduttore: ecogenico 18 Ga x 6,35 cm, XTW  

 Siringa Luer-Slip da 5 ml  

 Telo per campo sterile  

 Cavetto ECG  

 Alette supplementari  

 Bisturi di sicurezza n. 11  

 Dilatatore 9 Fr ( 3,0 mm) x 10,2 cm  

 Contenitore di sicurezza SharpsAway II per smaltimento aghi  
 

Il catetere antimicrobico ARROWg+ard Blue PLUS è un catetere venoso centrale (CVC) con 
superficie esterna trattata con antimicrobici (clorexidina acetato e sulfadiazina argentica sul corpo 
del catetere e sulla parte anteriore del connettore di giunzione) e lume interno impregnato di una 
combinazione antimicrobica di clorexidina acetato e clorexidina base (corpo del catetere, 
connettore di giunzione, prolunghe e relativi connettori). Per un catetere di 20 cm, la quantità 
media totale di clorexidina, argento e sulfadiazina applicata all’intero catetere e rispettivamente di 
9,3 mg, 0,63 mg e 1,50 mg.  
La tecnologia ARROWg+ard intende fornire protezione e prevenzione contro le infezioni ematiche 
catetere-correlate (CRBSI). Non è destinata al trattamento di infezioni esistenti e non è indicata 
per l’utilizzo a lungo termine (> 30 giorni).  
 
La scheda tecnica riporta che il catetere antimicrobico ARROWg+ard Blue PLUS si è dimostrato 
efficace contro Candida albicans, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis. 
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POPOLAZIONE TARGET: 
Pazienti candidati al cateterismo venoso centrale (la scheda tecnica del prodotto non delinea alcun 
uso dedicato). 
 
ALTERNATIVE DISPONIBILI  
Un esempio di Kit Catetere venoso centrale alternativo al DM in oggetto è costituito dall’Altius 
Ultra®, ref K2CSXXXP, in PUR, radiopaco monolume e multilume (da 1 a 5), lunghezza compresa tra 
15 e 20 cm. 
Compatibile con pressioni fino a 300 psi, flusso massimo a pressione è sempre 10ml/sec., 
Fornitore Ditta AB Medica , Produttore KIMAL. 

 

 
 
 
La ditta AB Medica ha implementato la Banca Dati Ministeriale con Codici Repertorio dettagliati 
per singola referenza. 
 
Di seguito una tabella di confronto con alcune delle caratteristiche dei due CVC ad alta pressione. 
 

NOME COMMERCIALE CARATTERISTICHE PSI
CALIBRO 

ESTERNO

Gamma di 

lumi 

disponibili

flusso max 

a pressione 

(ml/sec)

LUNGHEZZA 
DIAMETRO CVC  

3 LUMI

DIAMETRO CVC  4 

LUMI
numero lumi resistente alto flusso

Catetere Venoso 

Centrale Altius Ultra®
300

7F tre lumi,

8F quattro 

lumi

da 1 a 5 10ml/sec 15-20 cm

Distale  16G

Mediale 18G

 Prossimale18G

Distale 14G

Mediale uno 18G

Mediale due 18G

Prossiamle 18G

Tutti i lumi dei CVC a 2 e 3 vie. 

Per i CVC con 4 lumi solo due.

La portata dei flussi è impressa sul 

corpo del catetere

 Kit Catetere Venoso 

Centrale Pressure 

Injectable Arrowg+Ard 

Blue Plus®

ago ecogenico, 

trattamento 

antimicrobico

400

7F tre lumi,

8,5F 

quattro 

lumi

da 2 a 4

differenziat

o da 10 a 5 

ml/sec

(v. tabella 

pag 2)

16-20 cm

Distale  16G

Mediale 18G

 Prossimale 18G

Distale 16G

Mediale uno14G

Mediale due18G

Prossimale 18G

solo uno, segnalato con codice 

colore viola

Numero lumi CVC  richiesto da 

AUSL Romagna

 
 

 

 

 

CONTESTO REGIONALE  
I CVC ad alte pressioni, forniti  sia da AB Medica che da Teleflex, non sono tracciati nel flusso Di.Me 
anno 2014. 
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CONOSCENZE SCIENTIFICHE DISPONIBILI  
La revisione narrativa della letteratura è stata effettuata consultando le principali Banche Dati 
Biomediche secondo la seguente strategia (gennaio 2015): 
 
PubMed  
Parole chiave utilizzate: "Central Venous Catheters"[Mesh] Pressure injectable[TW] [allfileds] 

24 studi  
 
COCHRANE 
Parole chiave utilizzate: "Central Venous Catheters" 
43 Documenti 
 
DARE 
Parole chiave utilizzate: "Central Venous Catheters" 
26 Documenti 
 
CRITERI DI RICERCA 
Sono stati inclusi nel report gli studi condotti su pazienti adulti, pubblicati in lingua inglese ed 
italiana, nello specifico, una revisione sistematica pubblicata a luglio 2013, un RCT che esplora 
outcome diversi da quelli identificati dalla revisione sistematica. 
 
BENEFICI CLINICI   
Gli studi reperiti non evidenziano differenze significative in termini di outcome clinici e/o eventi 
avversi a favore dell’utilizzo dei CVC per l’infusione ad alta pressione dei mezzi di contrasto 
quando confrontati con i sistemi impiantati PORT ad alta pressione o con i cateteri venosi 
periferici. 
Sono presenti evidenze molto forti in termini di prevenzione e riduzione delle batteriemie 
correlate al CVC, quando vengono utilizzati CVC impregnati di antimicrobici vs i CVC standard. 
Al fine di prevenire reazioni allergiche e/o eventi avversi è necessario verificare l’allergia del 
paziente agli antimicrobici eventualmente presenti nel CVC. 
 
VALUTAZIONE ECONOMICA 
Essendo un prodotto nuovo e quindi non tracciato nel DiMe, non è possibile una valutazione 
economica rispetto a dispositivi con analoga indicazione d'uso. Il costo indicativo del prodotto è 
riportato a pag. 2. 
 

 

VALUTAZIONI CONCLUSIVE DELLA CRDM 
Data riunione 14/04/2015 
 
Le limitate evidenze scientifiche in merito al CVC ad alta pressione oggetto della valutazione, non 
permettono di individuare delle aree specifiche di utilizzo in cui ci sia un migliore rapporto 
rischio/beneficio.  
Pertanto, si invitano le Commissioni Aziendali DM interessate all’impiego a concordare eventuali 
protocolli d’uso sulla base di definiti setting di intervento.  
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ALLEGATO 1 
Tabulazione degli studi 
 

Studio randomizzato prospettico 

Autore Herts BR et all. 

Riferimento bibliografico Power injection of contrast media using central venous catheters: feasibility, safety, and efficacy. 
American Journal of Roentgenology Volume 176, Issue 2, February 2001, Pages 447-453 

Popolazione 209 pazienti oncologici che hanno eseguito indagini con mezzo di contrasto (indagini dell’apparato 
scheletrico, del polmone o dell’addome) per un totale di 295 indagini. 

Intervento 44 pazienti sottoposti ad infusione di mezzo di contrasto ad altra pressione tramite CVC 

Confronto 1 154 pazienti sottoposti ad infusione di mezzo di contrasto ad altra pressione tramite sistema 
impiantabile (PORT) 

Confronto 2 51 pazienti sottoposti ad infusione di mezzo di contrasto non ad altra pressione tramite via periferica 
(CVP) 

Follow up Follow up post nell’immediato post indagine (0-24 ore) e a medio termine. 

Outcomes Stravasi, malfunzionamento. 

Risultati Entro 24 ore CVC  Port  CVP P values 

Nausea e vomito 2 5 0 >0,05 

Rush cutaneo 0 1 0 >0,05 

Orticaria  0 1 0 >0,05 

Ematoma al braccio 0 0 1 >0,05 

24-48 ore     

Occlusione del catetere 0 1 0 >0,05 

Nausea e vomito 0 1 0 >0,05 

Febbre  0 1 0 >0,05 
 

Note Gli outcome febbre e nausea e vomito potrebbero essere scatenati dalla chemioterapia 
somministrata in contemporanea. 
Gli autori concludono che la somministrazione ad altra pressione tramite CVC può rappresentare una 
alternativa all’uso dei CVP. Raccomandano la definizione di protocolli locali. 

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Herts%20BR%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=11159092
http://www.ajronline.org/loi/ajr
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Revisione Sistematica 

Autore Lai NM et all. 

Riferimento bibliografico Catheter impregnation, coating or bonding for reducing central venous catheter-related 
infections in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2013 Jun 6;6:CD007878.  

Popolazione Pazienti adulti portatori di catetere venoso centrale 

Intervento Catetere venoso centrale impregnato di antimicrobico 

Confronto Catetere venoso centrale non impregnato di antimicrobico 

Setting  Ospedale: Terapia intensive medica o chirurgica, oncologia, chirurgia generale  

Outcomes  

Risultati complessivi Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 1845 1841  1 (0.88-1.13) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

5080 5053 0.61 (0.51-0.73) 

Mortalità per tutte le cause 1184 1187 0.88 (0.75 -1.05) 

Infezione locale del CVC 126 128 0.84 (0.66-1.07) 

Colonizzazione del CVC 4905 4733 0.66 (0.58-0.75) 

Colonizzazione del CVC/1000gg 
CVC 

1676 1667 0.70 (0.51-0.96) 

Colonizzazione del sito di 
inserzione 

197 169 0.78 (0.62-0.97) 

Mortalità correlata a CRBSI 569 529 0.24 (0.03-2.20) 

Eventi avversi 1819 1847 1 (0.92-1.09) 
 

Risultati dell’analisi per sottogruppi di trattamento 

Chlorhexidine silver sulphadiazine 
impregnation versus no impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 821 845 1.05 (0.89, 1.24) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI)  

2403 2483 0.73 (0.57, 0.94) 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lai%20NM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23740696
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23740696##
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Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) /1000gg CVC 

759 820 1.20 (0.70-2.06) 

Mortalità per tutte le cause 790 846 0.90 (0.72-1.12) 

Infezione locale del CVC 739 808 0.93 (0.72-1.21) 

Colonizzazione del CVC 2168 2281 0.59 (0.49-0.72) 

Colonizzazione del CVC/1000gg 
CVC 

708 762 0.53 (0.28-1.02) 

Mortalità correlata a CRBSI 203 216 0.22 (0.01-4.45) 
 

Combined group of chlorhexidine silver  
sulphadiazine impregnation and silver impregnation 
versus no impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 155 120 0.87 (0.70-1.08) 

Mortalità per tutte le cause 155 120 0.98 (0.60-1.60) 

Colonizzazione del CVC 325 160 1.01 (0.60-1.69) 
 

Combined group of chlorhexidine silver sulphadiazine  
impregnation and minocycline rifampicin impregnation  
versus no impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

74 39 0.26 (0.02-2.82) 

Colonizzazione del CVC 74 39 0.53 (0.25-1.10) 
 

Silver impregnation versus no impregnation Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 50 47 0.56 (0.22-1.43) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

680 635 0.53 (0.35-0.79) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) /1000gg CVC 

406 376 0.36 (0.15-0.85) 

Colonizzazione del CVC 610 569 0.96 (0.79-1.17) 

Colonizzazione del CVC/1000gg 
CVC 

456 423 0.72 (0.48-1.08) 

Colonizzazione del sito di 
inserzione 

34 33 0.88 [ 0.77, 1.01 ] 

Eventi avversi    
 

Chlorhexidine impregnation versus no  
impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

126 128 2.37 (0.63-8.96) 

Infezione locale del CVC 126 128 2.03 (0.19-22.13) 
 

Silver-platinum-carbon impregnation  
versus no impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 432 422 1.01 (0.64-1.60) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

663 657 0.79 (0.40-1.56] 
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Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) /1000gg CVC 

432 422 0.79 (0.17-3.55) 

Mortalità per tutte le cause 239 221 0.81 (0.59-1.12) 

Infezione locale del CVC    

Colonizzazione del CVC 663 657 0.92 (0.76-1.10) 

Colonizzazione del CVC/1000gg 
CVC 

159 156 1.04 (0.57-1.91) 

Colonizzazione del sito di 
inserzione 

103 103 0.63 (0.38-1.02] 
 

Benzalkonium impregnation versus no 
impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 106 98 0.19 (0.01-3.81] 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

25 25 1.00 (0.07-15.12) 

Infezione locale del CVC 106 98 0.46 (0.04-5.02] 

Colonizzazione del CVC 131 123 0.56 (0.39-0.83] 
 

Silver impregnated cuff versus no impregnation Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 163 204 1.47 (0.86-2.49) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

116 168 0.62 (0.25-1.55) 

Colonizzazione del CVC 162 199 0.57 (0.15-2.15) 
 

Miconazole-rifampicin impregnation  
versus no impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Diagnosi clinica di sepsi 118 105 0.30 (0.01-7.21) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

118 105 Not estimable 

Infezione locale del CVC 118 105 0.25 (0.10-0.64) 

Colonizzazione del CVC 118 105 0.14 (0.06-0.32) 
 

Minocycline-rifampicin impregnation  
versus no impregnation 

Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

685 650 0.26 (0.13-0.49) 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) /1000gg CVC 

483 462 0.35 (0.11-1.12) 

Infezione locale del CVC 187 180 1.16 (0.36-3.72) 

Colonizzazione del CVC/1000gg 
CVC 

353 326 0.73 (0.29-1.80) 

Colonizzazione del sito di 
inserzione 

503 482 0.52 (0.29-0.94) 

Mortalità correlata a CRBSI 186 160 0.29 (0.01-7.00) 
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Vancomycin coating versus no coating Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Colonizzazione del CVC 91 85 0.77 (0.63-0.93) 
 

Teicoplanin coating versus no coating Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

10 10 0.75 (0.22-2.52) 
 

Heparin coating versus no coating Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

120 120 0.27 (0.08-0.95) 

Colonizzazione del CVC/1000gg 
CVC 

120 120 0.26 (0.03-2.59) 

Mortalità correlata a CRBSI 120 120 Not estimable 

Eventi avversi    
 

Cefazolin coating versus no coating Outcome  Intervento pz/CVC Confronto pz/CVC RR, 95%IC 

Batteriemia correlata al CVC 
(CRBSI) 

60 33 Not estimable 

Infezione locale del CVC 60 33 1.38 (0.28-6.70) 

Colonizzazione del CVC 60 33 0.14 (0.02-1.18] 

Colonizzazione del sito di 
inserzione 

60 33 0.88 (0.45-1.71) 

Mortalità correlata a CRBSI 60 33 Not estimable 
 

Note Ci sono forti evidenze derivate da studi ben condotti che l’utilizzo del CVC impregnato 
di antimicrobico favorisca la prevenzione delle batteriemie CVC correlate. 

 


