[en J¢ fications: Clinical of the patient must be

completed to ensure no contraindications exist. The Arrow PICC with

Chlorag'ard Technology is contraindicated in the following areas:

o Patients with known hypersensitivity to chlorhexidine

o In presence of device related infections

o In presence of previous or current thrombosis in the intended vessel or
along the catheterized vessel pathway.

The Pressure Injectable PICC is contraindicated wherever there is presence
of device related infections or presence of thrombosis in the intended
insertion vessel or catheter pathway. Clinical assessment of the patient
must be completed to ensure no contraindications exist. See additional
labeling for product specific contraindications.

@ Kontraindikace: Pacient musi byt Klinicky vysetien, aby byla zajisténa

nepiitomnost kontraindikaci. Periferné zavadény centralni katétr Arrow s

technologii Chlorag'ard je kontraindikovan v nize uvedenych pfipadech:

e pacienti se znamou hypersenzitivitou na chorhexidin

o piii vyskytu infekei souvisejicich se zafizenim

pfi minulém nebo soucasném vyskytu trombdzy v cilové cévé nebo v
katetrizované cévni cesté.

Periferné zavadény centralni katétr s moznosti tlakovych injekci je
kontraindikovan v pitomnosti infekci souvisejicich se zafizenim nebo
v pritomnosti trombézy v cévé urené pro jeho umistnéni nebo v
cesté katétru. Pacient musi byt klinicky vySetien, aby byla zajisténa
nepfitomnost kontraindikaci. Specifické kontraindikace produktu viz
dodatecna dokumentace.

@D Kontraindikationer: Klinisk vurdering af patienten skal foretages

for at sikre, at der ikke findes kontraindikationer. Arrow PICC-Katetre med

Chloragard Technology er kontraindiceret til folgende:

o Patienter med kendt overfalsomhed over for klorhexidin

o Ved tilstedevaerelse af produktrelaterede infektioner

o Ved tilstedevaerelse af tidligere eller aktuel trombose i det pagaeldende
kar eller langs banen af det kateteriserede kar.

PICCkatetret til trykinjektion er kontraindiceret pa steder, hvor der er
infektioner relateret til anordningen, eller hvor der forekommer trombose i
dettiltznkteindforingskareller dentiltaenkte kateterbane. Klinisk vurdering
af patienten skal foretages for at sikre, at der ikke findes kontraindikationer.
Produktspecifikke kontraindikationer er anfort pa etiketten.

@D Contra-indicaties: Er moet een linische evaluatie van de

patiént worden verricht om met zekerheid vast te stellen dat er geen

contra-indicaties bestaan. De Arrow PICC met Chlorag ard-technologie is

gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

bij patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig zijn voor
chloorhexidine

° in id van hulpmiddelgerelateerde infecties

 inaanwezigheid van eerdere of bestaande trombose in het
doelbloedvat of een bloedvat waardoor de katheter wordt opgevoerd.

De PICC voor hogedrukinjectie is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid
van een hulpmiddelgerelateerde infectie of bij trombose in het
doelbloedvat of het beoogde kathetertraject. Er moet een klinische
evaluatie van de patiént worden verricht om met zekerheid vast te
stellen dat er geen contra-indicaties bestaan. Raadpleeg de aanvullende
documentatie voor verdere productspecifieke contra-indicaties.

@D Contre-indications : Une évaluation dlinique du patient doit
étre accomplie pour s'assurer qu'il n'existe aucune contre-indication. Le
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CCIP Arrow avec technologie (hlorag*érd est contre-indiqué dans les cas

suivants :

o Patients ayant une hypersensibilité documentée a la chlorhexidine

o Présence d'infections liées a un dispositif

o Présence de thrombose, antérieure ou actuelle, dans le vaisseau prévu
ou la trajectoire de cathéter prévue.

Le CCIP pour injection sous pression est contre-indiqué en présence
d'infections liées au dispositif, ou d'une thrombose dans le vaisseau
d'insertion prévu ou la trajectoire de cathéter prévue. Une évaluation
clinique du patient doit étre accomplie pour sassurer qu'il n'existe aucune
contre-indication. Consulter la documentation compléte pour connaitre
les contre-indications spécifiques du produit.

€D Kontraindik Um die Kontraindikationen auszuschlieRen,

ist eine klinische Beurtellung des Patienten unabdingbar. Der Arrow

PEZK mit (hlorag ard Technologie ist auf den folgenden Gebieten

kontraindiziert:

* Patienten mit einer k
Chlorhexidin

o BeiVorliegen von produktbedingten Infektionen

BeiVorliegen von friiheren oder aktuellen Thrombosen im vorgesehenen
Gefal oder entlang des katheterisierten GeféBverlaufs.

K Uberempfindlichkeit gegeniiber

Der PEZK fiir Druckinjektionen ist bei Vorliegen von produktbedingten
Infektionen oder von Thrombosen im fiir die Einfiihrung vorgesehenen
Gefd oder entlang des Katheterpfades kontraindiziert. Um die
Kontraindikationen auszuschlieBen, ist eine klinische Beurteilung des
Patienten unabdingbar. Fiir produktspezifische Kontraindikationen siehe
zusatzliche Dokumentation.
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o Controindicazioni Per garantire I'assenza di controindicazioni &

necessario completare la valutazione clinica del paziente. Il PICC Arrow

con tecnologia Chloragard € controindicato nei sequenti ambiti:

e Pazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina

o Presenza di infezioni correlate al dispositivo

*  Presenza di trombosi pregresse o in corso nel vaso prescelto o lungoiil
percorso del vaso cateterizzato.

11 PICC per iniezione a pressione & sempre controindicato in presenza
di infezioni associate all'uso di dispositivi o in presenza di trombosi nel
vaso destinato all'inserimento o nel percorso del catetere. Per garantire
I'assenza di controindicazioni & necessario completare la valutazione
clinica del paziente. Per le controindicazioni specifiche del prodotto, fare
riferimento alle etichette e alla documentazione aggiuntiva.
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@ Kontraindikasjoner: Klinisk vurdering av pasienten ma fullfores
for a sikre at ingen kontraindikasjoner eksisterer. Arrow PICC med

+ . T o
Chlorag'ard-teknologi er kontraindisert pa folgende omrader:
o Pasienter med kjent hypersensmvnet overfor klorheksldm
o Vedtil relse av anord teil
o Ved tilstedevaerelse av tidligere eller naverende trombose i malkaret

ellerlangs den kateteriserte karbanen.

Det trykkinjiserbare PICC-kateteret er kontraindisert ved forekomst
av infeksjoner forbundet med anordningen eller tilstedevarelse av
trombose i tilsiktet innforingskar eller kateterbane. Klinisk vurdering av
pasienten ma fullfores for & sikre at ingen kontraindikasjoner eksmerer
Se ytterligere merking angaende produktspesifikke kontraindi

o6cnegoBaHue nauvenTa. Katetep Arrow PICC ¢ ncnonb3oBaxnem

TexHonoruv Chlorag'ard npoTvBonoKasax B cleyloLLyX Cyyasx:

© Yy NaLVEHTOB C M3BECTHOI MNepUyBCTBUTENbHOCTbIO K XNIOPreKCANHY

© NPV HaNVYMK (BA3aHHOI C YCTPOVICTBOM MHOEKLMM

©  PY Hanvymy paHee CyLLECTBOBABLLIETO UMV TEKYLLEro TpomM603a
LeneBoro cocyaa nnu Ha nyTu npoBeJeHnA Katetepa B uenesoﬁ cocya.

LleHTpanbHbIii BEHO3HbIIi kaTeTep, BBOAVMBIi Yepe3 nepudepuyeckue
BeHbl (PICC) Ana nHbeKuuM BelecTs Noj AaBNeHrem, NPOTUBONOKA3aH
NPV HaNUYMK HGEKLUK, CBA3AHHOI C YCTPOCTBOM, UMK XKe B Clyyae
TpomG03a B COCYAe, B KOTOPbIi HaMeueHo BBECTU KaTeTep, Wi
Ha nyT Katetepa. ,[lllﬂ WUCKNIOYEHNA Hanuuna npomsonm(azaumﬁ

@ Przeciwwskazania: Konieczne jest przeprowadzenie klinicznej

oceny pacjenta w celu upewnienia sig, ze nie ma przeciwwskazar.

Stosowanie cewnikow PICC Arrow z technologia Chloragard jest

przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

o U pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na chlorheksydyne

W obecnosci zakazer powodowanych przez zastosowane urzadzenie

o W obecnosci wezesniejszej lub obecnej zakrzepicy w naczyniu
planowanym do zatozenia cewnika lub wzdtuz drogi, kt6ra cewnik ma
przeby¢ w naczyniu.

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik PICC jest
przeciwwskazany w przypadku obecnosci zakazen zwigzanych ze
stosowaniem tych urzadzen i w przypadku obecnosci zakrzepicy w
planowanym naczyniu do wktucia lub na drodze, ktora ma przeby¢
cewnik. Konieczne jest przeprowadzenie klinicznej oceny pacjenta
w celu upewnienia sie, ze nie ma przeciwwskazan. Szczegdlne
przeciwwskazania do stosowania produktu podano w dodatkowym
oznakowaniu.

@D Contra-indicagdes: F necessario concluir a avaliagio dlinica

do doente para garantir que ndo existem contraindicagdes. 0 cateter

central de insercdo periférica Arrow com tecnologia Chloragard esta

contraindicado nas sequintes dreas:

Doentes com hipersensibilidade conhecida a cloro-hexidina

o Napresenca de infecdes relacionadas com o dispositivo

*  Na presenga de trombose anterior ou atual no vaso onde se pretende
inserir o cateter ou no trajeto do vaso cateterizado.

0 cateter central de insercdo periférica para inje¢ao pressurizada esta
contraindicado sempre que existirem infecoes relacionadas com o
dispositivo ou trombose no vaso onde se pretende inserir o cateter ou
no trajeto do cateter. E necessario concluir a avaliagdo clinica do doente
para garantir que ndo existem contraindicacdes. Consulte os rétulos ou
literatura adicionais para contraindicagdes especificas do produto.

OContraindi(atii. Evaluarea clinica a pacientului trebuie efectuata

pentrua a5|gura ca nu exista contraindicatii. CCIP Arrow cu tehnologia

(hlorag 3rd este contraindicat in urmatoarele situatii:

o Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhexidina

o In prezenta unor infectii asociate unor dispozitive

o Inprezenta unei tromboze anterioare sau existente a vasului tintd sau la
nivelul vasului cateterizat.

CCIP injectabil sub presiune este contraindicat in orice situatie in care
sunt prezente infectii asociate dispozitivului sau in caz de prezentd a
trombozei in vasul de introducere vizat sau calea vizata a cateterului.
Evaluarea clinicd a pacientului trebuie efectuatd pentru a asigura ca
nu exista contraindicatii. Consultati etichetarea suplimentara pentru
contraindicatiile specifice produsului.

o Hporusonoxazauml ,[lJ'Iﬂ WNCKNIYEHUA Hannuua
npor ii Hel b KNHUYeckoe
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Tb KNMHUYeCKoe 06CNef0BaHMe MaljveHTa.
CM. AONONHUTENbHYIO MAPKUPOBKY ANA MONYYeHUA UHGOPMALMM Mo
CNeLuanbHbIM NPOTUBONOKA3AHUAM K NPUMEHEHUIO U3eNNA.

@ Contraindicaciones: Debe realizarse una evaluacion clinica del
paciente para confirmar que no existen contraindicaciones. El uso del PICC
Arrow con tecnologia Chlorag ard estd contraindicado en los siguientes
casos:
* Pacientes con hiper conocidaalad
Presencia de infecciones relacionadas con dispositivos
Presencia de trombosis existente o previa en el vaso que se desea tratar,
oalolargo de la via del vaso cateterizado.

T bovidi

El uso del catéter central de insercién periférica para inyeccion a presion
estd contraindicado siempre que haya infeccion relacionada con el
dispositivo, 0 en presencia de trombosis en el vaso de introduccion
previsto o en la trayectoria del catéter. Debe realizarse una evaluacién
clinica del paciente para confirmar que no existen contraindicaciones.
Consulte la documentacién adicional para conocer contraindicaciones
especificas del producto.

@ Kontraindikationer: Klinisk beddmning av patienten maste
utforas for att sakerstélla att inga kontraindikationer foreligger. Arrow PICC
med Chlorag ‘ard-teknik ar kontraindicerat i foljande fall:
o patienter med kand dversensitivitet mot klorhexidin,
vid forekomst av enhetsrelaterade infektioner,
vid forekomst av foregéende eller aktuell trombos i det avsedda karlet
eller utefter det kateteriserade kérlets bana.

Den tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern kontraindiceras
vid forekomst av anordningsrelaterade infektioner eller forekomst
av trombos i det kérl som &r avsett for inforing eller i kateterns bana.
Klinisk bedomning av patienten maste utforas for att sakerstalla att inga
kontraindikationer foreligger. Se ytterligare medfdljande information och
anvisningar for produktspecifika kontraindikationer.

@D Kontrendikasyonlar: Herhangi bir kontrendikasyonun meveut
olmadigindan emin olmak izere hastanin klinik olarak degerlendirilmesi
tamamlanmalidir. Chlorag ard Teknolojili Arrow PICC su alanlarda
kontrendikedir:
o Klorheksidine bilinen asin duyarlihgi olan hastalarda
o (ihazla liskili enfeksiyonlar varliginda
Amaclanan damarda veya kateterize damar yolu boyunca nceki veya
mevcut tromboz durumunda.

Basingla Enjekte Edilebilir PICC kullanimi cihazla ilgili enfeksiyonlar
bulundugunda veya amaclanan insersiyon damari veya kateter
yolunda tromboz bulundugunda kontrendikedir. Herhangi bir
kontrendikasyonun mevcut olmadigindan emin olmak iizere hastanin
klinik olarak degerlendirilmesi tamamlanmalidir. Uriine *spesifik
kontrendikasyonlar icin ek iiriin bilgisi ve etiketlere bakiniz.
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