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c safety arterial catheter

SWITCH is an automatic safety arterial catheter. SWiTCH has a built-in safety mechanism that encapsulates
the tip of the used needle when it is extracted from the catheter. This prevents accidental needlestick injuries,
provided that general effective and safe working procedures and precautions are maintained during use and
disposal. The arterial catheter features stabilization wings for secure fixation. SWiTCH is equipped with a red
flow switch to control blood flow. The red colour indicates arterial line.

Intended use
Intra-arterial short-term cannulation (up to 30 days). The use of this product is restricted to qualified healthcare
professionals.

Indications
« Invasive arterial pressure monitoring.
« Arterial blood gas sampling.

Contraindications

SWITCH should not be used:

« in patients with known hypersensitivity to any of the materials used

« in patients with burns, infection or previous vascular surgery at the site for insertion or any disorders that affect
blood flow to the limb.

The benifits and the risks of arterial cannulation in patients treated with anti-coagulants or with bleeding disorder

should be duly assessed and cannulation implemented with the utmost caution.

Materials used

Polypropylene (PP), Polyethylene (PE), Polycarbonate (PC), Polybutylene terephthaleate (PBT), Acrylic
copolymer, silicone, stainless steel. Catheter with radiopaque lines: Fluorinated Ethylene Propylene (FEP) or
Polyurethane (PUR), see package labelling. This product is not made with natural rubber latex. This product is
PVC- and DEHP-free. This product is sterilized with Ethylene Oxide gas.

Instructions for use

« Carefully select and aseptically prepare the site.

« Select a suitable arterial catheter size, catheter hub color indicates catheter gauge size. Make sure that the
packaging is not damaged and check the expiry date.

« Remove the arterial catheter from the sterile packaging.

« Grip the arterial catheter, remove the needle cover and make sure that the needle and the catheter tip are
properly aligned.

« Perform arterial puncture and check for blood indication in the flashback chamber.

« Advance the catheter, ensure the tip is in the artery. Advance further, hold the catheter hub for stabilization and
simultaneously withdraw the needle completely. Push the flow switch forward to close and control the blood
flow.

Always pull the needle straight back. Confirm that the safety mechanism encapsulates the needle tip.

« Dispose of the needle in an approved sharps container.

« Connect an extension line with a 6% (Luer) taper connection and open the flow switch.

« Secure the arterial catheter to facilitate a clear fluid path and cover the insertion site with a sterile dressing. If
sutures are used to secure the catheter, only suture through the eyelets in the wings.

« Follow local guidelines for the labelling of arterial lines.

« Perform routine monitoring and arterial puncture site care according to local procedures. When possible,
advice the patient to report any insertion site-related pain, leakage or discomfort to a healthcare professional.

Caution

« The product must be used immediately after the packaging is opened to guarantee product sterility.

« The flow switch is a temporary flow control that should be monitored. If the product is not connected to an
extension line, the catheter hub must be closed off with a Luer cap.

« Do not bend the needle before use, during advancement or removal. A bent needle can damage the catheter
and/or affect the safety mechanism'’s functionality.

* Do not re-insert a partially or completely withdrawn needle as this could damage the catheter.

« Covering (e.g. with your finger or a dressing) the end of the catheter hub during withdrawal could prevent safety
mechanism activation.

« Placing arterial catheters near flexing joins and/or poor catheter fixation may cause kinking of the catheter.

« For single-use only, reuse may cause cross-contamination.

« The red flow switch indicates arterial use, do not inject or insert any drug or solution intended for intravenous
administration.

« Do not use scissors or other sharp objects when removing the fixation dressing as this may damage the
catheter. If suture is used for fixation, take care not to cut the catheter when removing the stitches.

Label information

The numerals marked next to the EO sterilization symbol on single unit labels are identifiers for the cavity in the
packing die. The specification numbers printed on packaging and labels are graphic reference numbers. For an
explanation of the symbols, see the separate Symbols Glossary in these Instructions for Use.



- CH automatisk sikkerheds arterie kanyle - CH automatisk sikkerhetsarteriekanyle

SWITCH er en automatisk sikkerheds arterie kanyle. SWiTCH er udstyret med en automatisk

sikkerhedsmekanisme, der indkapsler spidsen af den brugte nal, nar denne tages ud af kateteret. Dette

forhindrer stikskader, hvis arbejdsprocedure og forholdsregler overholdes ved brug og bortskaffelse.

Anenekanylen er udstyret med stabiliseringsvinger, sa det kan fikseres sikkert. SWiTCH er udstyret med en red
isme til kontrol af blod: 1. Den ragde farve indikerer, at det er et arteriekateter.

Tiltaenkt anvendelse
Kortvarig arteriel kanylering (op til 30 dage). Dette produkt ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale.

Indikationer
« Invasiv arterietrykmaling.
« Arteriel blodgas analyse

Kontraindikationer

SWITCH ma ikke anvendes:

« til patienter med kendt overfalsomhed over for nogle af de anvendte materialer

« til patienter med forbraendinger, infektioner, tidligere karoperationer pa indstiksstedet eller andre lidelser der kan
pavirke blodforsyningen til ekstremiteten.

Fordele og risici ved arteriel kanylering af patienter der er i behandling med antikoagulanter eller lider af

bladersygdomme skal ngje overvejes, og kanyleringen skal udferes yderst forsigtigt.

Anvendte materialer

Polypropylen (PP), polyethylen (PE), polycarbonat (PC), polybutylenterephthaleat (PBT), akrylcopolymer,
silikone, rustfrit stal. Kateter med rentgenfaste markeringer: Fluoreret ethylenpropylen (FEP) eller polyurethan
(PUR), se pakkemaerkaterne. Dette produkt indeholder ikke naturlig gummilatex. Dette produkt indeholder ikke
PVC eller DEHP. Dette produkt er steriliseret med Ethylenoxid gas.

Brugsanvisninger

« Veelg omhyggeligt indstiksstedet og klarger det.

« Veelg en arteriekanyle af passende sterrelse, kateterhub'ens farve angiver dens starrelse. Serg for at
emballagen ikke er beskadiget, og kontroller udlgbsdatoen.

« Tag arteriekanylen ud af den sterile indpakning.

« Tag fat i arteriekanylen, fiern nalehaetten, og serg for at nalen og kateterspidsen er positioneret korrekt i forhold
til arterien.

« Udfer arteriepunktur, og kontroller, at der er blod i tilbagelabskammeret.

« For kateteret frem, serg for, at spidsen befinder sig i arterien. For det yderligere frem, hold fast i katerets hub
for at stabilisere det og treek samtidig nalen helt tilbage. Skub lukkemekanismen fremad for at Iukke af for
blodflow. Treek altid nalen tilbage i en lige retning. Kontroller, at 1ekanismen .

« Bortskaf nalen i en beholder til skarpe genstande.

« Tilslut en forlaengerslange/transducersaet med en 6% (Luer), og abn for lukkemekanismen.

« Fikser arteriekateteret for at sikre frit indlgb, og deek indstiksstedet med en steril forbinding. Hvis der anvendes
suturer til at fastgere kateteret, ma der kun sutureres gennem hullet i vingerne.

« Folg afdelingens retningslinjer angadende maerkning af arterieslanger.

« Overvag og plej indstiksstedet iht. afdelingens procedurer. Hvis det er muligt, bedes patienten rapportere
smerter, laekage eller ubehag i forbindelse med indstiksstedet til plejepersonalet.

Forsigtig

« Produktet skal anvendes umiddelbart, efter at emballagen er abnet, for at garantere dets sterilitet.

* Lukkemekanismen er en midlertidig flowkontrol, der skal overvages. Hvis produktet ikke er forbundet til et
transducersaet, skal kateterhub'en lukkes med en Luer-prop.

« Nalen ma ikke bgjes feor bruge, under indfering eller ved tilbagetraekning. En bgjet nal kan beskadige kateteret
ogl/eller pavirke sikkerhedsmekanismens funktion.

« En delvist eller helt tilbagetrukket nal ma ikke genindfares, da dette kan medfere beskadigelse af kateteret.

« Tildeekning (for eksempel med fingeren eller en forbinding) af kateterhub'ens ende kan forhindre aktiveringen
af sikkerhedsmekanismen.

« Placering af arteriekatetre i naerheden af bgjelige led og/eller forkert fiksering af kateteret kan forarsage, at det
kinker.

« Kun til engangsbrug, genbrug kan forarsage krydskontaminering.

« Den rgde lukkemekanisme indikerer at kateteret ligger arterielt. Der mé ikke indgives nogen form for medicin
eller vaeske, der er beregnet til intravengs brug.

« Brug ikke saks eller andre skarpe genstande, nar fikseringen af kateteret fiernes, da dette kan beskadige
kateteret. Hvis der er anvendt suturer il fiksering, skal der udvises forsigtighed s& kateteret ikke skeeres over,
nar sutureme fiernes.

Mzerkatoplysninger

De markerede tal ved siden af symbolet for sterilisering med EO pa de enkelte enheders maerkater er
identifikatorer for pakkematricens produktionslinje. Specifikationsnumrene, der er trykt pa emballagen og
meerkaterne, er grafiske referencenumre. Angaende forklaring af symboler, henvises til den separate ordliste i
denne brugsanvisning.

SWITCH er en automatisk sikkerhetsarteriekanyle. SWiTCH har en innebygd sikkerhetsmekanisme

som omslutter spissen av den brukte nalen nar den er trukket ut av kateteret. Dette forhindrer utilsiktede
nalestikkskader, forutsan at generelle eﬁektlve og sikre arbei og forsiktig benyttes under
bruk og avhending. Ai inger for sikker flksenng SWITCH er utstyrt med en rad
flow switch for & kontrollere blodsmam Den rede fargen indikerer arterielinje.

Tiltenkt bruk
Intraarteriell kortvarig kanylering (opptil 30 dager). Dette produktet skal kun brukes av kvalifisert medisinsk
personell.

Indikasjoner
« Invasiv arterietrykkovervakning.
« Provetaking av arteriell blodgass.

Kontraindikasjoner

SWITCH skal ikke brukes:

* pa pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen av materialene i produktet

« pa pasienter med brannskader, infeksjon eller tidligere karkirurgi pa inr
pavirker blodstremmen til ekstremiteten.

Fordelene og risikoene ved arteriell kanylering hos pasienter behandlet med antikoagulanter eller med

bledningsforstyrrelser skal vurderes grundig, og kanylering ma utferes med ekstrem forsiktighet.

eller andre forsty som

Materialer

Polypropylen (PP), polyetylen (PE) polykarbonat (PC), polybutylenterftalat (PBT), akrylisk kopolymer, silikon,
rustfritt stal.

Kateter med rantgentette linjer: Fluorinert etylenpropylen (FEP) eller polyuteran (PUR), se merkingen pa
pakningen. Dette produktet er ikke laget av naturgummilateks. Dette produktet er PVC- og DEHP-fritt. Dette
produktet er sterilisert med

etylenoksidgass.

Bruksanvisning

« Velg og klargjer stedet aseptisk med omhu.

« Velg en egnet arteriekateterstarrelse — fargen pa kateterhuben indikerer katetersterrelsen. Pase at pakningen
ikke er skadet og kontroller utigpsdatoen.

« Fjern anenekateteret fra den sterile paknlngen

« Grip L taavr og pase at nalen og kateterspissen er riktig innrettet.

. Utmr arteriepunksjon og se etter blodsvar i tilbakestremningskammeret.

« For frem kateteret og pase at spissen befinner seg i arterien. For det frem videre, hold kateterhuben for
stabilisering, og trekk samtidig nalen helt tilbake. Skyv flow SWIlCh fremover for & lukke og kontrollere
blodstremmen. Trekk alltid nalen rett tilbake. Kontroller at sikkert lismen omslutter r .

« Avhend nélen i en godkjent beholder for skarpe gjenstander.

« Koble til en forlengelsesslange med en 6 % avsmalnende kobling (luer) og apne flow switch.

« Fest arteriekateteret for 8 muliggjere en klar vaeskebane, og dekk innsettingsstedet med en steril bandasje.
Hvis suturer brukes til & feste kateteret, skal det bare sutureres giennom hullene pa vingene.

« Folg lokale retningslinjer for merking av arterielinjer.

« Utfer rutinemessig kontroll og pleie av arteriepunksjonsstedet i samsvar med lokale prosedyrer. Hvis mulig, rad
pasienten til & rapportere eventuelle smerter, lekkasje eller ubehag pa innstikksomradet til medisinsk personell.

Forsiktig

* Produktet méa brukes umiddelbart etter apning av pakningen for & garantere produktets sterilitet.

« Flow switch er en midlertidig flow-kontroll som skal overvakes. Hvis produktet ikke er koblet til en
forlengelsesslange, ma kateterhuben lukkes med en beskyttelseshette.

« Nalen ma ikke bayes fer bruk, under fremfering eller fierning. En bayd nal kan skade kateteret og/eller pavirke
sikkerhetsmekanismens funksjonalitet.

« En delvis eller helt tilbaketrukket nal ma ikke settes inn igjen, da dette kan skade kateteret.

« Hvis enden av kateterhuben tildekkes under uttrekking (f.eks. med fingeren din eller en bandasje), kan det
gjore at sikkerhetsmekanismen aktiveres.

« Hvis arteriekateter plasseres nzer bayelige ledd og/eller kateter festes darlig, kan det forarsake knekk i
kateteret.

« Kun til engangsbruk, gjenbruk kan forarsake krysskontaminasjon.

« Den rade flow switchen indikerer arteriell bruk — ikke injiser eller far inn legemidler eller opplasninger som er
beregnet for intravengs administrering.

« Bruk ikke saks eller andre skarpe gjenstander ved fierning av fikseringsbandasjen, da dette kan skade
kateteret. Hvis sutur brukes il fiksering, méa du pase at kateteret ikke kuttes nar du fierer stingene.

Etikettinformasjon

Tallene ved siden av symbolet for EO-sterilisering pa de enkelte enhetsetikettene er identifikatorene for
hulrommet i pakningen. Spesifikasjonsnumrene som er trykt pa pakningen og etikettene, er grafiske
referansenumre. En symbolforklaring finnes i den separate symbolordlisten i denne bruksanvisningen.



SWITCH ér en artarkateter med automatisk sékerhetsmekanism. SWITCH har en inbyggd sakerhetsmekanism
som kapslar in spetsen pa den anvanda nalen nér den dras ut fran katetern. Detta férhindrar oavsiktliga
nélsticksskador, forutsatt att effektiva och sékra arbetsrutiner och forsiktighetsatgarder anvands/vidtas under
anvandning och kassering. Artarkatetern har stabiliseringsvingar for saker fixering. SWITCH éar férsedd med en
réd flidesomkopplare for att kontrollera blodflddet. Den roda fargen indikerar artaraccess.

Avsedd anvéndning
Intraarteriell kortvarig kanylering (upp till 30 dagar). Denna produkt far endast anvandas av kvalificerad
medicinsk personal.

Indikationer
« Overvakning av invasivt artartryck.
« Provtagning av blodgas i artarer.

Kontraindikationer

SWITCH ska inte anvandas:

« pa patienter med kand 6verkénslighet mot nagot av materialen som anvéands

« pa patienter med brannskador, infektion eller tidigare vaskular kirurgi vid inlaggningsomradet eller med andra
akommor som paverkar blodflddet i extremiteten.

Fordelar och risker med arteriell kanylering hos patienter som behandlats med antikoagulanter eller som

har blddningsproblem ska faststéllas i vederbérlig ordning och eventuell kanylering ska utféras med storsta

forsiktighet.

Anvinda material

Polypropen (PP), polyeten (PE), polykarbonat (PC), polybutylen tereftaleat (PBT), akrylisk sampolymer, silikon,
rostfritt stal. Kateter med réntgentata linjer: Fluorerad etylenpropen (FEP) eller polyuretan (PUR), se markningen
pa férpackningen. Produkten &r inte gjord av naturgummilatex. Produkten innehaller inte PVC och DEHP.
Produkten ar steriliserad med etylenoxidgas.

Bruksanvisning

« Vélj noga insticksstélle och férbered det aseptiskt.

+ Vil en lamplig storlek pa artérkatetern. Kateterhuvudets férg anger kateterns gaugestorlek. Férsékra dig om
att forpackningen inte ar skadad och kontrollera utgangsdatum.

« Ta ut artarkatetern ur den sterila forpackningen.

« Greppa artarkatetern, ta av nalskyddet och forsékra dig om att nalen och kateterspetsen &r i rétt position.

« Utfor artarpunktion och kontrollera blodsvar i backflodeskammaren.

« For katetern framét och s&kerstéll att den ar i artaren. Fortsatt inférandet, hall fast kateterhuvudet for
stabilisering och dra samtidigt tillbaka nalen helt. Skjut flodesomkopplaren framat for att stanga och kontrollera
blodflodet. Dra alltid nalen rakt bakat. Bekréafta att sékerhetsmekanismen técker nalspetsen.

« Kassera nalen i en godkand avfallsbehallare for vassa foremal.

« Anslut en forlangningsslang med Luer (6%) koppling och 6ppna flddesomkopplaren.

« Fixera artérkatetern for att méjliggora bra flédesbana och tack insticksstéllet med sterilt frband. Om suturer
anvands for att fixera katetern, suturera endast genom hélen i vingama.

« Folj lokala riktlinjer for mérkningen av artéraccess.

« Utfor rutinmassig dvervakning och skétsel av insticksstallet enligt lokala procedurer. Nar mojligt, be patienten
rapportera eventuell smarta, lackage eller obehag vid eller omkring inlaggningsomradet till vardpersonalen.

Forsiktighet

« Produkten maste anvandas omedelbart efter att férpackningen dppnats for att garantera produktens sterilitet.

« Flodesomkopplaren &r en tillfallig avstangningsfunktion som bér Gvervakas. Om produkten inte &r ansluten till
en forlangningsslang maste kateterhuvudet stdngas med en propp.

0] inte nalen fore anvandning, under ins&ttning eller borttagning. En bojd nal kan skada katetern och/eller
férhindra sékerhetsmekanismens funktion.

« For inte in en delvis eller helt utdragen nal pa nytt eftersom detta kan skada katetern.

« Om &nden pa kateterhuvudet tacks under utdragning (t.ex. med finger eller kompress) kan detta hindra
aktiveringen av sékerhetsmekanismen.

« Artarkateter placerad néra led och/eller déligt fixerad kateter kan orsaka knickning av katetern.

« Endast for engangsanvandning, ateranvandning kan orsaka korskontaminering.

« Den roda flddesomkopplaren indikerar artéraccess, injicera inte nagra lakemedel eller I6sningar som ar
avsedda for intravends administrering.

« Anvand inte sax eller andra vassa foremal nar férband tas bort eftersom detta kan skada katetern. Om sutur
anvands for fixering, var forsiktig sa att inte katetern skadas nar stygnen tas bort.

Etikettinformation

Siffrorna bredvid symbolen for EO-sterilisering pa enstycksforpackningen identifierar kaviteten i
férpackningsmaskinen. Specifikationsnumren som skrivs ut pa férpackningar och etiketter ar grafiska
referensnummer. For vidare forklaring av symboler, se den sérskilda symbolférklaringen i denna bruksanvisning.

Automaattinen SWiTCH-turvavaltimokatetr

SWITCH on automaattinen valtimoturvakatetri. SWiTCH-katetrissa on siséinen turvamekanismi, jonka sisdén
kéytetyn neulan karki menee, kun neula irrotetaan katetrista. Tamé estaa vahingossa tapahtuvat pistovammat
edellyttaen etta kayton ja havm.amlsen yhteydessa noudatetaan tehokkaita ja turvallisia yleisia toimintatapoja
ja varotoimia. Valtimc tabilointisiivekkeet turvallista kiinnitysté varten. SWiTCH-katetrissa on
punainen virtauskytkin, jolla saadetaan veren virtausta. Punainen vari tarkoittaa valtimolinjaa.

Kayttotarkoitus
Lyhytaikainen valtimonsisdinen kanylointi (enintdan 30 paivaa). Tuotteen kayttd on rajoitettu terveydenhoitoalan
ammatilaisille.

Kayttoaiheet
« Invasiivinen valtimopaineen valvonta
« Valtimoverikaasunéytteenotto

Vasta-aiheet

SWITCH-katetria ei saa kéyttaa:

« potilailla, joiden tiedetéan olevan yliherkkia jollekin kaytetyistéd materiaaleista

« potilailla, joilla on palovammoja, infektio tai aikaisempi verisuonileikkaus sisaanvientikohdassa tai jokin
toimintahairio, joka vaikuttaa veren virtaukseen raajaan.

Valtimokanyloinnin edut ja riskit potilailla, jotka ovat saaneet antikoagulanttila&kitysta tai joilla on

verenvirtaushairié, on arvioitava huolellisesti ja kanylointi on tehtéva erittain varovasti.

Tuotteessa kaytetyt materiaalit

Polypropeeni (PP), polyeteeni (PE), polykarbonaatti (PC), polybuteenitereftalaatti (PBT), akryylikopolymeeri,
silikoni, ruostumaton terés. Rontgenpositiivinen katetri: Fluorattu eteenipropeeni (FEP) tai polyuretaani (PUR),
katso pakkauksen etiketti. Tata tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumista eli lateksista. Tuote ei sisalla PVC:ta
eikd DEHP:t&. Tuote on steriloitu eteenioksidikaasulla.

Kayttoohje

« Valitse sisdanvientikohta huolellisesti ja valmistele se aseptisesti.

« Valitse sopivankokoinen valtimokatetri; katetrin keskion vari imaisee katetrin G-koon. Varmista, etté pakkaus ei
ole vahingoittunut ja tarkista vimeinen kayttopaiva.

« Poista valtimokatetri steriilista pakkauksesta

« Tartu valtimokatetriin, poista neulan suojus ja varmista, etta neula ja katetrin kérki ovat keskenaan linjassa.

« Punktoi valtimo ja tarkkaile veren tuloa indikaatiokammioon.

« Vie katetria eteenpain varmistaen, etta karki on valtimossa. Vie katetria edelleen eteenpain pitden kiinni katetrin
keskiosta ja veda neula samanaikaisesti kokonaan pois. Sulje painamalla virtauskytkinté eteenpain ja tarkkaile
verenvirtausta. Vedé neula aina suoraan takaisinpain. Varmista, ettd neulan kéarki menee turvamekanismin
sisélle.

*H neula laittamalla se teréville esineille tarkoitettuun hyvaksyttyyn jateastiaan.

« Liita jatkoletku, jossa on 6 %:n (Luer) kartioliitinta ja avaa virtauskytkin.

iinnita valtimokatetri siten, etta neste kulkee hyvin ja peita sisdanvientikohta steriililla siteella. Jos katetri
kiinnitetd@n ompeleilla, vie ompeleet vain siivekkeissa olevien silmukoiden lapi.

« Noudata paikallisia ohjeita valtimolinjojen nime@misessa.

« Huolehdi normaalista valvonnasta ja valtimopunktiokohdan hoidosta palkalllsten menetlelytapo]en mukaisesti.
Mikali mahdollista, pyyda potilasta kertomaan terveydenhoitoalan amm jos tikohdassa
esiintya kipua, vuotoa tai epdmukavuuden tunnetta.

Huomio

« Tuote on kaytettéva valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen steriiliyden varmistamiseksi.

. Vrtauskytkln on valiaikainen virtauksensaadin, jota on valvottava. Jos tuotetta ei liiteté jatkoletkuun, katetrin
keskié on suljettava Luer-tulpal

« Al taivuta neulaa ennen kéytti tal tydntédmisen tai poistamisen aikana. Taipunut neula voi vahingoittaa
katetria ja/tai vaikuttaa turvamekanismin toimivuuteen.

« Ala tydnna uudelleen osittain tai kokonaan takaisin vedettyé neulaa, silla se voisi vahingoittaa katetria.

« Katetrin keskion paan peittdminen (esim. sormella tai siteelld) poisvetamisen aikana voi estaa turvamekanismin
aktivoitumisen.

« Valtimokatetrien asettaminen koukistuvien nivelten lahelle ja/tai katetrin huono kiinnitys voivat aiheuttaa katetrin
vaantymisen.

« Tuote on kertakéyttdinen, uudelleen kéytto voi aiheuttaa ristikontaminaation.

« Punainen virtauskytkin tarkoittaa valtimokéayttoa; ala injektoi tai anna mitaén laaketta tai liuosta, joka on
tarkoitettu laskimonsisdiseen antoon.

« Ald kayta saksia tai muita teravia esineita, kun poistat kiinnityssidetta, silla se voisi vahingoittaa katetria. Jos
kiinnityksessa kaytetadn ompeleita, varo leikkaamasta katetria poistaessasi tikkeja.

Etiketin tiedot

Yksittaispakkauksen etiketissa EO-steriloinnin symbolin vieressa oleva numerosarja on pakkauskotelon sisalla
oleva tunniste. Pakkaukseen ja etikettiin painetut erittelynumerot ovat graafisia viitenumeroita. Symbolit on
kuvattu tdman kayttdohjeen siséltaméassa erillisessa symbolisanastossa.



WiTCH Automatischer arterieller herheitskatheter

SWITCH ist ein automatischer arterieller Sicherheitskatheter. SWiTCH verfiigt tber eine integrierte
Sicherheitsvorrichtung, welche die Spitze der benutzten Nadel beim Herausziehen aus dem Katheter bedeckt.
Dies verhindert Nadelstict Ingen vorat dass die in giiltigen Prozeduren sowie alle dazu
gehdrenden Sicherheitsanweisungen und Sicherheitsmanahmen wahrend der Benutzung und der Entsorgung
korrekt eingehalten werden. Der Arterienkatheter verfligt tiber Stabilisierungsfliigel fiir eine sichere Fixation.
SWITCH ist mit einem roten Durchfluss-Schalter zur Kontrolle des Blutstroms ausgestattet. Die rote Farbe weist
auf eine arterielle Leitung hin.

Verwendungszweck
Kurzzeitige intraarterielle Kantilierung (bis zu 30 Tage). Die Verwendung dieses Produkts ist qualifiziertem
medizinischem Personal vorbehalten.

Indikationen
« Invasive Arteriendruckiiberwachung.
« Arterielle Blutgasentnahme.

Kontraindikationen

SWITCH sollte nicht angewendet werden:

« Patienten mit einer bekannten Unvertraglichkeit auf eines der enthaltenen Materialien

« bei Patienten mit Verbrennungen, Infektionen oder erfolgten GeféRoperationen an der vorgesehenen
Einstichstelle bzw. Erkrankungen, die den Blutfluss zu den Gliedmafien beeintréchtigen.

Der Nutzen und die Risiken einer arteriellen Kantilierung bei Patienten, die mit Gerinnungshemmerm behandelt

werden, oder Patienten mit Blutgerinnungsstérungen sind angemessen zu priifen, und die Kantilierung ist mit

groRter Vorsicht durchzufiihren.

Verwendete Materialien

Polypropylen (PP), Polyethylen (PE), Polycarbonat (PC), Polybutylenterephthalat (PBT), Akrylatcopolymer,
Silikon und Edelstahl. Katheter mit rontgendichten Streifen: Fluorethylenpropylen (FEP) oder Polyurethan
(PUR), Naheres siehe die Verpackungsetikettierung. Dieses Produkt wird nicht aus Naturkautschuk hergestellt.
Dieses Produkt ist PVC- und DEHP-frei. Dieses Produkt ist sterilisiert mit Ethylenoxidgas.

Gebrauchsanweisung

« Wahlen Sie die Stelle sorgsam aus und bereiten Sie sie aseptisch vor.

« Wahlen Sie einen Arterienkatheter der richtigen GroRRe aus; die Farbe des Katheteransatzes gibt die Gauge-
GroRe des Katheters an. Stellen Sie sicher, dass die Verpackung nicht beschadigt ist und tiberpriifen Sie das
Verfallsdatum.

+ Nehmen Sie den Arterienkatheter aus der sterilen Verpackung heraus.

« Greifen Sie den Arterienkatheter, entfernen Sie die Nadelabdeckung und achten Sie darauf, dass die Nadel
und die Katheterspitze richtig ausgerichtet sind.

« Fiihren Sie die Arterienpunktion durch und kontrollieren Sie, ob Blut in der Riickflusskammer vorhanden ist.

« Schieben Sie den Katheter vor und achten Sie darauf, dass sich die Spitze in der Arterie befindet. Schieben
Sie den Katheter weiter vor, halten Sie den Katheteransatz zur Stabilisierung fest und ziehen Sie gleichzeitig
die Nadel vollstandig zuriick. Schieben Sie den Stromungsschalter vor, um den Blutstrom zu unterbrechen und
zu kontrollieren. Ziehen Sie die Nadel stets gerade zuriick. Priifen Sie nach, dass die Sicherheitsvorrichtung
die Nadelspitze verkapselt.

« Entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten Kanillensammelbehalter.

« SchlieRen Sie eine Verlangerungsleitung mit einem Lueranschluss an und 6ffnen Sie den Strdmungsschalter.

« Sichern Sie den Arterienkatheter, um einen sauberen Fliissigkeitsdurchlauf zu gewahrleisten und decken Sie
die Einstichstelle mit einer sterilen Auflage ab. Werden zur Befestigung des Katheters Nahte verwendet, so ist
die Befestigung mit Nahten nur durch die Osen der Fliigel durchzufiihren.

« Befolgen Sie die drtlichen Richtlinien zur Kennzeichnung von arteriellen Leitungen.

« Fiihren Sie die Routineliberwachung und die Pflege der Arterienpunktionsstelle gemaR den lokalen
Vorschriften durch. Falls méglich, weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er Schmerzen an der
Einstichstelle, Blutaustritt oder Beschwerden einer medizinischen Fachkraft melden sollte.

Vorsicht

« Das Produkt muss sofort nach Offnen der Packung benutzt werden, um seine Sterilitit zu gewéahrleisten.

« Der Strémungsschalter dient der voriibergehenden Kontrolle des Blutriickflusses und muss tiberwacht werden.
Wenn das Produkt nicht an eine Verla ungsleitung angeschlossen ist, muss der Katheteransatz mit einer
Luer-Lock-Kappe verschlossen werden.

« Die Nadel vor dem Gebrauch sowie beim Vorschieben oder Entfernen nicht verbiegen. Eine verbogene Nadel
kann den Katheter beschadigen und/oder die Funktion der Sicherheitsvorrichtung beeintrachtigen.

« Eine teilweise oder vollstandig zurlickgezogene Nadel nicht wieder einsetzen, da der Katheter dadurch
beschadigt werden kann.

« Das Abdecken (z. B. mit dem Finger oder einer Auflage) des Ende des Katheteransatzes beim Zuriickziehen
kann die Aktivierung der Sicherheitsvorrichtung verhindern.

« Das Platzieren von Arterienkathetern in der Nahe von Beugegelenken und/oder eine schlechte Fixierung des
Katheters kann zum Abknicken des Katheters filhren.

« Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung kann eine Kreuzkontamination verursachen.

« Der rote Durchfluss-Schalter weist auf eine arterielle Verwendung hin; keine Medikamente und Lésungen
injizieren oder einfilhren, die zur intravendsen Verabreichung bestimmt sind.

« Beim Entfernen der Fixierauflage keine Schere oder sonstigen scharfen Gegensténde verwenden, da dies den
Katheter beschédigen kann. Wenn zur Fixation Nahtmaterial verwendet wird, ist beim Entfernen der Faden
darauf zu achten, dass der Katheter nicht durchschnitten wird.

Etiketteninformation

Die neben dem Symbol fiir EO-Sterilisation auf den Einheitenbeschriftungen markierten Nummern sind
Kennzahlen fiir den Hohlraum im Paketierwerkzeug. Die auf Verpackung und Etiketten aufgedruckten
Spezifikationsnummern sind grafische Referenznummern. Eine Erklérung der Symbole finden Sie im separaten
Symbolverzeichnis der vorliegenden Gebrauchsanleitung.

SWITCH is een automatische arteriéle veiligheidskatheter. SWiTCH heeft een ingebouwd
veiligheidsmechanisme dat de tip van de gebruikte naald inkapselt wanneer deze uit de katheter wordt
getrokken. Dit voorkomt prikaccidenten, mits de algemene effectieve en veilige werkprocedures en
voorzorgsmaatregelen worden gevolgd tijdens gebruik en wegwerpen. De arteriéle katheter is voorzien van
stabilisatievieugels voor een stevige fixatie. SWITCH is uitgerust met een rode stroomschakelaar om de
bloedstroom te regelen. De rode kleur geeft de arteriéle lijn aan.

Bedoeld gebruik
Intra-arteriéle kortdurende canulatie (tot maximaal 30 dagen). Dit product mag alleen worden gebruikt door
bevoegde zorgprofessionals.

Indicaties
« Invasieve arteriéle drukbewaking.
* Meting van arteriéle bloedgassen.

Contra-indicaties

SWITCH mag niet worden gebruikt:

« bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de gebruikte materialen

« bij patiénten met brandwonden, infectie of een eerdere vasculaire operatie op de inbrengplaats of andere
aandoeningen die de bloedstroom naar het ledemaat beinvioeden.

De voordelen en risico's van arteriéle canulatie bij patiénten die behandeld worden met antistollingsmiddelen

of die een bloedingsstoomis hebben, moeten goed worden beoordeeld en canulatie moet met uiterste

voorzichtigheid worden ingebracht.

Gebruikte materialen

Polypropyleen (PP), polyethyleen (PE), polycarbonaat (PC), polybutyleenereftalaat (PBT), acrylcopolymeer,
silicone, roestvrij staal. Katheter met radiopake lijnen: Gefluoreerd ethyleenpropyleen (FEP) of polyurethaan
(PUR), zie het etiket op de verpakking. Dit product is niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Dit product bevat
geen PVC en DEHP. Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

Gebruiksaanwijzing

« Kies de inbrengplaats zorgvuldig en bereid deze aspetisch voor.

« Kies een arteri€le katheter van een geschikte grootte; de kleur van de katheterhub geeft de kathetermaat aan.
Zorg dat de verpakking niet beschadigd is en controleer de uiterste gebruiksdatum.

« Verwijder de arteriéle katheter uit de steriele verpakking.

« Pak de arteriéle katheter vast, verwijder de naalddop en zorg dat de naald en de kathetertip goed zijn uitgelijnd.

« Voer een arteriéle punctie uit en controleer op bloedindicatie in de terugstroomkamer.

« Voer de katheter op, zorg dat de tip zich in de arterie bevindt. Voer de katheter verder op, houd de katheterhub
vast voor stabilisatie en trek de naald tegelijkertijd volledig terug. Duw de stroomschakelaar naar voren
om de bloedstroom te sluiten en te regelen. Trek de naald altijd recht naar achteren. Controleer of het
veiligheidsmechanisme de naaldtip ingekapseld heeft.

« Gooi de naald weg in een goedgekeurde container voor scherpe voorwerpen.

« Sluit een verlengleiding met een 6% taps toelopende (Luer)-aansluiting aan en open de stroomschakelaar.

* Zet de arteriéle katheter vast om een vrij vloeistofpad te bevorderen en dek de inbrengplaats af met een steriel
verband. Als er hechtingen worden gebruikt om de katheter vast te zetten, hecht dan alleen door de oogjes in
de vleugels.

« Volg de plaatselijke richtlijnen voor de etikettering van arteriéle lijnen.

« Voer routinematige bewaking en verzorging van de arteriéle punctieplaats uit volgens de plaatselijke
procedures. Waarschuw de patiént indien mogelijk om pijn, lekkage of ongemak op de inbrengplaats te melden
aan een zorgprofessional.

Letop

* Het product moet onmiddellijk nadat de verpakking is geopend worden gebruikt om de steriliteit van het product
te garanderen.

« De stroomschakelaar is een tijdelijke stromingsregeling die bewaakt moet worden. Als het product niet wordt
aangesloten op een verlengleiding, dan moet de katheterhub worden afgesloten met een Luer-dop.

« Buig de naald niet voor gebruik, tijdens het inbrengen of verwijderen. Een verbogen naald kan de katheter
beschadigen en/of de werking van het veiligheidsmechanisme negatief beinvioeden.

« Breng een gedeeltelijk of geheel teruggetrokken naald niet opnieuw in, omdat de katheter hierdoor beschadigd
kan raken.

« Het afdekken (bv. met uw vinger of een verband) van het uiteinde van de katheterhub tijdens het terugtrekken
kan activering van het veiligheidsmechanisme verhinderen.

« Plaatsing van arteriéle katheters in de buurt van buigende gewrichten en/of slechte fixatie van de katheter kan
leiden tot knikken van de katheter.

« Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik kan kruisbesmetting veroorzaken.

« De rode stroomschakelaar duidt op arterieel gebruik. Injecteer geen geneesmiddelen of oplossingen die
bedoeld zijn voor intraveneuze toediening.

* Gebruik geen schaar of andere scherpe voorwerpen bij het verwijderen van het fixatieverband, omdat de
katheter hierdoor beschadigd kan raken. Als er hechtingen gebruikt zijn om de katheter vast te zetten, let dan
op dat u de katheter niet doorsnijdt bij het verwijderen van de hechtingen.

Etiketinformatie

De nummers naast het symbool voor EO-sterilisatie op het etiket van enkele units zijn het identificatienummer
voor de uitsparing in de verpakkingsmatrijs. De specificatienummers die op de verpakking en etiketten staan
afgedrukt zijn grafische referentienummers. Zie voor uitleg van de symbolen de aparte Lijst van symbolen in
deze gebruiksaanwijzing.



Cathéter artériel a mise en sécurité automatique SWiTCH

Le produit SWIiTCH est un cathéter artériel a mise en sécurité automatique. Il est doté d’'un mécanisme de
sécurité intégré qui recouvre I'extrémité de l'aiguille utilisée lorsque cette derniére est retirée du cathéter. Ce
systéme empéche toute blessure accidentelle par piqlre d’aiguille & condition de respecter les précautions et
procédures de travail générales en vigueur et de sécurité lors de I'utilisation et de la mise au rebut. Le cathéter
artériel comporte également des ailettes de stabilisation pour sécuriser la fixation. Le produit SWiTCH est doté
d’'un régulateur de débit de couleur rouge qui permet de contréler le flux sanguin. La couleur rouge indique la
ligne artérielle.

Utilisation
Canulation intra-artérielle a court terme (jusqu'a 30 jours). Ce produit doit étre utilisé exclusivement par des
professionnels de la santé qualifiés.

Indications
« Surveillance invasive de la pression artérielle
« Préléevement des gaz du sang artériel.

Contre-indications

Le dispositif SWiTCH ne doit pas étre utilisé :

« chez les patients présentant une hypersensibilité connue a 'un des matériaux utilisés ;

« chez les patients présentant des brilures, une infection ou des antécédents de chirurgie vasculaire au niveau
du site d'insertion, ou des troubles qui affectent la circulation sanguine vers le membre.

Les bénéfices et les risques d'une canulation artérielle chez les patients traités avec des anticoagulants ou

présentant un trouble hémorragique doivent étre diment évalués et la canulation doit étre effectuée avec la plus

grande prudence.

Matériaux utilisés

Polypropyléne (PP), polyéthylene (PE), polycarbonate (PC), polytéréphtalate de butyléne (PBT), copolymére
acrylique, silicone, acier inoxydable. Cathéter a bandes longitudinales de radio-opacité : Ethyléne-propyléne
fluoré (FEP) ou polyuréthane (PUR), se reporter a l'étiquetage sur 'emballage. Ce produit n'est pas fabriqué
avec du latex de caoutchouc naturel. Ce produit ne contient pas de PVC et DEHP. Ce produit a été stérilisé a
'oxyde d'éthyléne (gaz).

Mode d’emploi

« Sélectionner et aseptiser soigneusement le site de pose.

« Sélectionner la taille de cathéter artériel appropriée ; la couleur de I'embout du cathéter indique la taille du
cathéter (gauge). S'assurer que 'emballage n’est pas endommagé et vérifier la date de péremption.

« Retirer le cathéter artériel de son emballage stérile.

« Saisir le cathéter artériel, retirer la protection de l'aiguille et s’assurer que I'aiguille et 'extrémité du cathéter
sont correctement alignées.

« Effectuer la ponction artérielle et vérifier le retour sanguin dans la chambre de reflux.

« Avancer le cathéter tout en s'assurant que I'extrémité se trouve bien dans I'artére. Continuer a avancer le
cathéter puis maintenir I'extrémité du cathéter pour le stabiliser tout en retirant complétement l'aiguille. Pousser
le régulateur de débit vers I'avant pour fermer et réguler le flux sanguin. Toujours retirer 'aiguille de maniére
rectiligne. Confirmer que le mécanisme de sécurité recouvre I'extrémité de l'aiguille.

« Jeter l'aiguille dans un conteneur pour objets pointus/tranchants agréé.

« Raccorder une ligne d’extension dotée d'un raccord conique a 6 % (Luer) et ouvrir le régulateur de débit.

« Sécuriser le cathéter artériel afin de faciliter la circulation du liquide et appliquer un pansement stérile sur le site
d'insertion. En cas d'utilisation de sutures pour sécuriser le cathéter, passer les fils de suture uniquement dans
les ceillets des ailettes.

* Respecter les directives locales pour I'étiquetage des lignes artérielles.

« Procéder a une surveillance de routine et aux soins du site de la ponction artérielle conformément aux
procédures locales. Lorsque possible, informer le patient de signaler toute douleur au niveau du site d'insertion,
écoulement de sang ou géne, a un professionnel de la santé.

Précautions

« Pour garantir sa stérilité, le produit doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de 'emballage.

« Le régulateur de débit est un régulateur du flux sanguin temporaire nécessitant une surveillance. Si le produit
n’'est pas raccordé a une ligne d’extension, 'embout du cathéter doit étre fermé avec un bouchon Luer.

* Ne pas plier 'aiguille avant I'emploi, pendant I'insertion ou le retrait. Une aiguille pliée risque d’'endommager le
cathéter et/ou de compromettre la fonctionnalité du mécanisme de sécurité.

« Ne pas réinsérer une aiguille partiellement ou complétement retirée au risque d’'endommager le cathéter.

« Le fait de recouvrir (par exemple, avec le doigt ou un pansement) 'extrémité du cathéter lors du retrait peut
empécher 'activation du mécanisme de sécurité.

« La pose de cathéters artériels a proximité des articulations et/ou une fixation incorrecte peut entrainer des
pliures du cathéter.

« Exclusivement destiné a un usage unique, toute réutilisation est associée a un risque de contamination
croisée.

« Le régulateur de débit de couleur rouge indique I'utilisation artérielle ; ne pas injecter ou introduire de
médicament ou de solution destiné(e) a une administration intraveineuse.

« Ne pas utiliser de ciseaux ou autres objets coupants pour retirer le pansement de fixation au risque
d’endommager le cathéter. Si des sutures ont été utilisées pour la fixation, veiller & ne pas couper le cathéter
lors du retrait des fils de suture.

Etiquetage :

Les chiffres jouxtant le symbole de stérilisation & 'oxyde d’éthylene (EO) sur I'étiquetage individuel sont une
référence interne qui permet une tragabilité compléte de I'emballage. Le code vertical imprimé a gauche de
I'étiquette est une référence de format de document. Pour la signification des symboles, se reporter au glossaire
des symboles en annexe de ce mode d’emploi.

IT WITCH Catetere arterioso d

SWITCH & un catetere arterioso di sicurezza automatico. SWiTCH dispone di un meccanismo integrato

di sicurezza che incapsula la punta dell'ago usato al momento dell'estrazione dal catetere. Cio consente

di evitare il rischio di lesioni accidentali da puntura di ago, a condizione che siano adottate procedure di

lavoro e precauzioni sicure ed efficaci durante I'uso e lo smaltimento. Il catetere arterioso presenta alette di
stabilizzazione per un fissaggio sicuro. SWiTCH & dotato di un interruttore di flusso rosso per controllare il flusso
di sangue. Il colore rosso indica la linea arteriosa.

Uso previsto
Cateterismo intra-arterioso a breve termine (fino a 30 giorni). L'uso di questo prodotto & consentito solo a
personale sanitario qualificato.

Indicazioni
+ Monitoraggio invasivo della pressione arteriosa.
« Prelievo per emogasanalisi dall'arteria.

Controindicazioni

SWITCH non deve essere utilizzato:

« in pazienti con nota sensibilita a uno qualsiasi dei materiali utilizzati

«in pazienti con ustioni, infezioni o precedente intervento di chirurgia vascolare nel sito di inserimento o qualsiasi
disturbo che comprometta I'afflusso di sangue all'arto.

| rischi e i benefici della cateterizzazione arteriosa in pazienti trattati con anticoagulanti o portatori di disturbi

della coagulazione devono essere opportunamente valutati e la cateterizzazione deve essere eseguita con la

massima attenzione.

Materiali utilizzati

Polipropilene (PP), Polietilene (PE), Policarbonato (PC), Polibutilene tereftalato (PBT), Copolimero acrilico,
silicone, acciaio inox. Catetere con linee radiopache: Etilene propilene fluorurato (FEP) o Poliuretano (PUR),
vedere l'etichetta sulla confezione. Questo prodotto & realizzato senza lattice di gomma naturale. Questo
prodotto & privo di PVC e DEHP. Questo prodotto & sterilizzato con ossido di etilene.

Istruzioni per I'uso

« Selezionare con attenzione e preparare con tecniche asettiche il sito di inserimento.

« Scegliere un catetere arterioso di dimensione adeguata; il colore del raccordo del catetere indica il calibro del
catetere. Accertare che la confezione sia integra e controllare la data di scadenza.

« Rimuovere il catetere arterioso dalla confezione sterile.

« Afferrare il catetere arterioso, rimuovere il cappuccio dell'ago e verificare che I'ago e la punta del catetere siano
allineati correttamente.

« Eseguire la puntura arteriosa e controllare se & presente sangue nella camera di reflusso.

« Far avanzare il catetere assicurandosi che la punta si trovi all'interno dell'arteria. Far avanzare ulteriormente il
catetere, tenendo il raccordo per stabilizzarlo, e contemporaneamente retrarre completamente I'ago. Spingere
in avanti l'interruttore di flusso per chiudere e controllare il flusso del sangue. Estrarre sempre I'ago all'indietro
con movimento rettilineo. Accertare che il meccanismo di sicurezza incapsuli la punta dell'ago.

+ Smaltire 'ago negli appositi contenitori per la raccolta di aghi e materiali taglienti.

« Collegare una prolunga con raccordo conico al 6% (Luer) e aprire l'interruttore di flusso.

« Fissare il catetere arterioso per facilitare il percorso del fluido e coprire il sito di inserimento con una
medicazione sterile. Se si effettuano suture per fissare il catetere, suturare solo attraverso gli occhielli delle
alette.

« Attenersi alle linee guida locali per l'etichettatura delle linee arteriose.

« Eseguire il monitoraggio di routine e curare il sito di puntura arteriosa secondo le procedure sanitarie locali.
Ove possibile, suggerire al paziente di segnalare qualsiasi dolore nel sito di inserimento, fuoriuscita o fastidio
ad un operatore sanitario.

Attenzione

« Il prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione a garanzia della sua
sterilita.

« L'interruttore di flusso € indicato per il controllo del flusso temporaneo e sotto supervisione. Se il prodotto non &
collegato a una prolunga, il raccordo del catetere deve essere chiuso con un tappo luer.

+ Non piegare I'ago prima dell'uso, durante I'avanzamento o I'estrazione. Un ago piegato puo danneggiare il
catetere e/o compromettere la funzionalitd del meccanismo di sicurezza.

« Non rei ire un ago gia parzi ite o te retratto perché questo potrebbe danneggiare il
catetere.

« Coprire il raccordo di estremita del catetere durante I'estrazione (per esempio con il dito 0 una medicazione)
potrebbe impedire I'attivazione del meccanismo di sicurezza.

« Posizionare un catetere arterioso in prossimita di articolazioni e/o con un fissaggio del catetere inadeguato puo
causare schiacciamenti del catetere.

« Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud causare contaminazione incrociata.

« L'interruttore di flusso rosso indica che il dispositivo & previsto per I'uso nel cateterismo arterioso. Non iniettare
o inserire farmaci o soluzioni destinate alla somministrazione endovenosa.

« Non utilizzare forbici o altri oggetti appuntiti per imuovere la medicazione di fissaggio perché potrebbero
danneggiare il catetere. Se si utilizza una sutura per il fissaggio, prestare attenzione a non tagliare il catetere
quando si rimuovono i punti di sutura.

Informazioni sull'etichetta

| numeri marcati accanto al simbolo per la sterilizzazione con ossido di etilene (EO) sulle etichette delle
singole unita sono gli identificativi della cavita nello stampo per imballaggio. | numeri di specifica stampati sulla
confezione e sulle etichette sono numeri di riferimento per la grafica. Per la spiegazione dei simboli, si imanda
al Glossario dei simboli fornito separatamente nelle presenti Istruzioni per l'uso.



Catéter arterial de seguridad automatico SWiTCH

SWITCH es un catéter arterial de seguridad automatico. SWiTCH tiene un mecanismo se seguridad incorporado
que encapsula la punta de la aguja usada cuando se extrae del catéter. Esto evita las lesiones debido a agujas,
siempre que se sigan los procedimientos y precauciones de trabajo seguro durante su uso y desechado. EI
catéter arterial tiene aletas de estabilizacion para una fijacion segura. SWiTCH esta equipado con una llave de
flujo de color rojo para controlar el flujo de sangre. El color rojo indica la linea arterial.

Uso previsto
Canulacion intra arterial a corto plazo (hasta 30 dias). El uso de este producto esta restringido a profesionales
sanitarios debidamente cualificados.

Indicaciones
* Monitorizacion invasiva de la tension arterial.
» Muestreo de gases en sangre arterial.

Contraindicaciones

SWITCH no debe utilizarse en:

« pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus materiales

« paciente con quemaduras, infeccion o cirugia vascular previa en el punto de insercion, ¢ con cualquier otro
trastorno que afecte al flujo de sangre a la extremidad.

Los beneficios y riesgos de la canulacién arterial en paciente tratados con anticoagulantes o que tengan

trastornos hemorragicos, deben ser debidamente evaluados, implementandose la canulacion con la maxima

precaucion.

Materiales utilizados

Polipropileno (PP), polietileno (PE), policarbonato (PC), polibutileno tereftalato (PBT), copolimero acrilico,
silicona, acero inoxidable. Catéter con via radiopaca: Propileno de etileno fluorado (FEP) o poliuretano (PUR),
véase el etiquetado del envase. Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural. Este producto no
contiene PVC ni DEHP. Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno.

Instrucciones de uso

« Seleccione cuidadosamente el punto de puncion y preparelo con una técnica aséptica.

« Seleccione un catéter arterial del tamafio adecuado, el color del conector indica el tamario calibrado del
catéter. Asegurese de que el envase no esté dafiado y compruebe la fecha de caducidad.

« Retire el catéter arterial del envase estéril.

« Agarre el catéter arterial, retire la cubierta de la aguja y asegurese de que aguja y punta del catéter estén bien
alineadas.

« Efectte la puncion arterial y compruebe la presencia de sangre en la camara de reflujo.

« Avance el catéter asegurandose de que la punta esté en la arteria. Avance sosteniendo el conector del catéter
para su estabilizacion, y retire la aguja por completo simultaneamente. Empuije la llave de flujo hacia adelante
para cerrar y controlar el flujo de sangre. Tire de la aguja hacia atras siempre en linea recta. Confirme que el
mecanismo de seguridad encapsula la punta de la aguja.

« Deseche la aguja en un recipiente para objetos afilados homologado.

« Conecte una linea de extension con una conexion con cono 6% (Luer) y abra la llave de flujo.

« Fije el catéter arterial para facilitar la circulacién del fluido y cubra el punto de insercién con un apésito estéril.
Si se utilizan suturas para fijar el catéter, suturar inicamente a través de los orificios en las aletas.

» Cumpla las directrices locales sobre etiquetado de las lineas arteriales.

« Efecttie el seguimiento y cuidado rutinarios del area de puncion arterial de acuerdo con los procedimientos
locales. Siempre que sea posible, solicite al paciente que informe al profesional sanitario sobre cualquier dolor,
fuga o incomodidad relacionada con el punto de insercion.

Precaucion

« El producto debe utilizarse inmediatamente después de la apertura del envase para garantizar su esterilidad.

« La llave de flujo es un control temporal del flujo que debe monitorizarse. Si el producto no se conecta a una
linea de extension, el conector del catéter se debera cerrar con un tapén Luer.

«» No doble la aguja antes del uso, durante su avance o durante su retirada. La aguja doblada puede dafar el
catéter y/o afectar a la funcion del mecanismo de seguridad.

« No vuelva a insertar la aguja si la ha retirado total o parcialmente, pues podria dafiar el catéter.

« Cubrir el extremo del conector del catéter (por ejemplo, con el dedo o un apésito) durante su retirada puede
evitar que se active el mecanismo de seguridad.

« Colocar los catéteres arteriales cerca de articulaciones flexionadas y/o una mala fijacion del catéter puede
causar que éste se doble.

« Producto de un solo uso; su reutilizacion puede causar contaminacion cruzada.

« La llave de flujo de color rojo indica un uso arterial. No inyecte ni introduzca ninguna solucion o farmaco
previsto para administracion intravenosa.

« No utilice tijeras ni otros objetos afilados cuando retire el apésito de fijacion, pues podria dafiar el catéter. Si se
emplea sutura para la fijacion, tenga cuidado de no cortar el catéter al retirar los puntos de sutura.

Informacion del etiquetado

Los numeros sefialados junto al simbolo de esterilizacion por dxido de etileno (EO) en la etiqueta de unidades
individuales, son el identificador de la posicién del molde del envase. Los niimeros de especificacion impresos
en los envases y las etiquetas son nimeros de referencia del disefio grafico. Para una explicacién de los
simbolos, véase el glosario de simbolos que se incluye con estas Instrucciones de uso.

Cateter arterial de seguranga automatica SWiTCH

SWITCH é um cateter arterial de seguranga automatica. SWiTCH possui um mecanismo de seguranga
integrado que protege a ponta da agulha quando esta é extraida do cateter. Este mecanismo previne picadas
acidentais por agulha desde que, durante a utilizagéo e eliminagéo, sejam mantidos todos os procedimentos
e precaugdes gerais de trabalho de forma efetiva e segura. O cateter arterial dispde de abas de estabilizagdo
para uma fixagdo segura. SWiTCH esta equipado com uma patilha de fluxo vermelha para controlar o fluxo
sanguineo. A cor vermelha indica a linha arterial.

Utilizagdo pretendida
Canulaggo intra-arterial a curto prazo (no maximo até 30 dias). A utilizagao deste produto esta restringida a
profissionais de satide devidamente qualificados.

Indicagoes
« Monitorizagéo invasiva da press&o arterial.
+ Amostragem de gases do sangue arterial.

Contraindicagdes

SWITCH n&o deve ser utilizado:

« em doentes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos materiais usados

« em doentes com queimaduras, infegdes ou cirurgia vascular anterior no local de insergéo ou quaisquer
perturbagdes que afetem o fluxo sanguineo para o membro.

Deve-se avaliar devidamente os beneficios e riscos da canulagéo arterial em doentes tratados com

anticoagulantes ou com disturbio hemorragico e efetuar a canulagdo com extrema precaugdo.

Materiais usados

Polipropileno (PP), polietileno (PE), policarbonato (PC), polibutileno tereftalato (PBT), copolimero acrilico,
silicone, ago inoxidavel. Cateter com linhas radiopacas: Etileno propileno fluorado (FEP) ou poliuretano (PUR),
ver etiqueta da embalagem. Este produto néo é fabricado com borracha natural latex. Este produto esta isento
de PVC e DEHP. Este produto & esterilizado com gas 6xido de etileno.

Instrugoes de utilizagdo

« Selecione cuidadosamente o local e prepare-o assepticamente.

« Selecione o tamanho de cateter arterial adequado; a cor do conector do cateter indica o seu calibre. Certifique-
se de que a embalagem ndo esta danificada e verifique o prazo de validade.

« Retire o cateter arterial da embalagem estéril.

+ Segure o cateter arterial, retire a tampa da agulha e certifique-se de que a agulha e a extremidade do cateter
estao corretamente alinhadas.

« Realize a pungao arterial e verifique a presenca de sangue na camara.

« Faga avangar o cateter, assegurando que a extremidade esta na artéria. Avance mais, segure o conector
do cateter para estabilizagdo e, em simultaneo, retire completamente a agulha. Empurre a patilha de fluxo
para a frente para fechar e controlar o fluxo de sangue. Retire sempre a agulha em linha reta. Confirme se o
mecanismo de seguranga protege a ponta da agulha.

« Descarte a agulha num recipiente aprovado para objetos corto-perfurantes.

« Ligue uma linha de extensao com um adaptador cénico de 6% (Luer) e abra a patilha de fluxo.

« Fixe o cateter arterial para facilitar um fluxo sem obstrugGes e cubra o local de inserg&o com uma compressa
esterilizada. Caso seja necessario utilizar suturas para prender o cateter, suture apenas através das ilhés nas
abas.

« Siga as diretrizes locais para a identificagao de linhas arteriais.

« Realize a monitorizagéo de rotina e os cuidados no local da pungéo arterial de acordo com os procedimentos
locais. <p>Aconselhe o doente a comunicar a um profissional de cuidados de satide eventuais dores,
extravasamento ou desconforto no local de insergao.

Precaugao

+ O produto deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da embalagem para garantir a esterilidade do
mesmo.

« A patilha de fluxo € um controlo de fluxo temporario que deve ser monitorizado. Se o produto n&o for ligado a
uma linha de extens&o, o conector do cateter deve ser fechado com uma tampa Luer.

+ N&o encurve a agulha antes da utilizagéo, durante o avango ou remog&o. Uma agulha encurvada pode
danificar o cateter e/ou afetar a funcionalidade do mecanismo de seguranca.

+ N3o reinsira uma agulha parcial ou completamente removida porque isso pode danificar o cateter.

« Cobrir (p. ex. com o dedo ou uma compressa) a extremidade do conector do cateter durante a remogéao pode
evitar a ativagdo do mecanismo de seguranca.

« A colocag@o de cateteres arteriais junto a articulagdes flexiveis e/ou a fixagdo inadequada do cateter pode
causar a dobragem do cateter.

« De utilizagdo Unica, a reutilizagdo pode causar contaminagéo cruzada.

« A patilha de fluxo vermelha indica utilizagao arterial; néo injete nem insira qualquer medicamento ou solugéo
para administrag&o intravenosa.

« Nao utilize tesouras nem objetos afiados ao remover a compressa de fixagdo porque pode danificar o cateter.
Se for utilizada sutura para fixagéo, tenha cuidado para nao cortar o cateter ao remover os pontos.

Informagoes do rétulo

Os numeros que se encontram nos rétulos dos blisters, junto ao simbolo de esterilizagdo por OE, correspondem
a identificadores da cavidade no molde da embalagem. Os nimeros de especificagéo impressos na
embalagem e rétulos sdo nimeros de referéncia graficos. Para obter uma explicagdo dos simbolos, consulte o
Glossario de Simbolos em separado nestas Instrugdes de Utilizaggo.



AuTtopaTog apTnplakog kabeTnpag ac@aleiag SWiTCH

H ouokeur) SWITCH eival évag autdparog aptnpiakdg kaBetipag acealeiag. O kabetripag SWITCH diabétel
EVOWHATWHEVO PNXavIoP6 ao@aleiag TTou TrepIBAAAEI To GKPO TNG XPNOIHOTIOINKEVNG BEAGVAG KaTd TNV
€gaywyn TG atmo Tov kabeTripa. Me Tov TPOTTO AUTY, ATTOTPETTOVTAI TUXAIO! TPAUHATIOHOI attd T BeAdva, epdaov
TNPOUVTAI O YEVIKEG SIadIKATTES KOl TIPOQUAGEEIG OTTOTEAETHATIKAG KAl aoPaAoUg £pYaTiag KaTa T Xpron kal
TV améppiyn. O aptnpiakds kaBeTripag SiabETel TITepUyia oTaBepoTroinong yia aceaAr atepéwon. O KabeThpag
SWITCH eivan é§oTTAIOUEVOG PE KOKKIVO SIGKOTITN PONG Yia EAEYXO TNG PONG aipaTog. To KOKKIVO XPWHa
UTTOBEIKVUEI TNV OPTNPICKT YPOHHI.

Mpoopitopevn xpron , . . , ) Lo ]
Bpaxuxpdvia evdoapTnpiakr ToTToBETan Kavoulag (Ewg 30 NUEPEG). AUTS To TTPOIGV TIPETTEI VA XPNOIHOTTOIETal
HOVO OTT6 KATAPTIOPEVOUG ETTAYYEAUATIEG TOU TOPEX UYEIOVOHIKAG TTEPIBaAyNG.

Evbsiteig
« Emepparik rapakoAoUBnon aptpiakig Treong.
« AsiypatoAnyia agpiwv aptnEIaKoU aipaTog.

Avrevdeigeig

O koBetripag SWITCH dev TipéTrel va XpnoIHOTIOIETal:

* O€ AOBEVEIG UE YVWOTH UTIEPEUTITBNTI GE OTIOIOBHTIOTE QTS Ta UAIKG TTOU XPNOIUOTIOIOUVTaI

+ 0¢ aoBeVEig pe eykaduara, AofwEn A TTPONYOUUEVN QYVEITKH XEIPOUPYIK ETTEURAON OTo anieio via eioaywyh
1} PE TUXOV SIATAPOXES TTOU ETMPEGCOUV T POF AIATOG OTO AKPO.

Ta o@éAN Kai ol KivBuvol TNG apTNPICKMG TOTTOBETNONG kavouhag o€ aoBeveig Trou uTrofdAAovTal ot BepaTreia

HE QVTITINKTIKG fj pE BlaTapaxég Tou aiuatog TTPETTEl va agloAoyoUvTal SEOVTWG Kal N TOTToBEToN TG KavouAag

TIPETTEN val YiVETOI JE ECIPETIKI TIPOTOXH.

YAIKG TTOU XpnoipoTtroloUvTal

MoAutrpottuAévio (PP), TroAuaiBuAévio (PE), TroAuavBpakiké (PC), Tepe@Bahiké TToAuBouTuAévio (PBT),
gupTIoAUPEPT) aKPUAIKOU 0&€0G, TIAIKOVN, avogeidwTog XaAuBag. KaBETApag Ue OKTIVOOKIEPES YPAHPEG:
PBopiwpévo aiBulévio-TipotruAévio (FEP) rj TToAuoupeBavn (PUR), BA. emonpavon cuokeuaoiag. Auté To
TTPOIOV SEV KATAOKEUAZETAI E TN XPrON QUOIKOU eAACTIKOU AdTeg. AuTo TO TTpoidv dev Trepiéxel PVC A DEHP.
AuTS TO TTPOIOV EXEI ATTOOTEIPWBET E

aépio alBuAevogeidio.

O8nyieg xpriong

+ EMAESTE TIPOCEKTIKG Kal TIPOETOINGOTE AGNTITIKG TO ONKgio.

+ EmAégTe kataMnAo péyeBog aprnpiakou kaBeTripa. To Xpwua Tou GUVSETIKOU Tou kaBemipa UTTOSEIKVUEN TO
uéyeBog gauge Tou kaBetipa. BeBaiweeite 611 n cuokeuaoia dev £xel UTTOOTET ZnIG kail EAEYETE TNV NuEpOUNvia

Aigng.

* AQQIPETTE TOV GPTNPIOKS KABETIAPA OTTO TNV ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIa.

» KparrioTe Tov aptnpiakd kaBeTripa, agaipéoTe To KGAupPa TG BeAdvag kai BeBaiwBeite 6T n BeAdva Kail 10
GKpo Tou KABETAPA €ival CWOTE EUBUYPAPMIOPEVA.

« ExTeAéOTE apTNpIaKn TTOPOKEVINOT Kal EAEYETE EGV UTTAPXE! EVDEIEN QipaTOg OTOV BGAAUO ETTIOTPOPAG.

* MpowBrioTe Tov kaBeTApa Kal BeBaiwBEiTe AT TO AKpo PpickeTal péoa oty apTnpia. MPOWBNOTE ToV aKOUn
TTEPICTOTEPO, KPATAOTE TO CUVOETIKG TOU KABETpA Yia 0TABEPOTTOINCN KAl ATTOOUPETE TAUTOXPOVA TN BEAdva
TApwG. MiEoTE TOV SIOKGTITN PONG TIPOG Ta EPTTPAG Yia KAEIOIHO Kal EAEYXO TNG PONG aiaTog. TpaBaTe TTavTa
TN BeAdva iola TTpog Ta TTiow. BeBaiwbeite 4TI 0 pnxaviopds acgaeiag epIBaAAel To akpo TG BeAdvag.

« MetéEre T BeAdva O€ eyKeKPIPEVO SOXEIO YVia aIXUNPG avTIKEUEVA.

* ZUVOEDTE YPauN ETTEKTAONG ME KWVIKF aUvdeon (Luer) 6% kai avoigTe Tov SIakGTITN PorG.

* ZTEPEWOTE TOV aPTNPIaKS KABETAPA yia va SleukoAuveEi N eTTiTeugn Sladpoprig diauyoug uypoU Kal KaAUYTE
TO ONEI0 EI0AYWYAG PE ATTOOTEIPWHEVO TTIdEGHO. Edv XpnoiuotroinBolv pappaTa yia Tn oTepéwan Tou
KaBETAPA, TIEPAOTE TA PAHKATA HOVO PECW TWV OTTWV OTa TITEPUYIAL.

* TNPEITE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTIPIEG OBNYIES VIO TNV ETTICAUAVOT TWV OPTNPIAKWY YPOHHWV.

« ExeAeite TNV TTapakoAoUBnon pouTivag Kail TN gPOovTiSa Tou ONUEIOU apTNPIAKAG TIAPAKEVTNONG CULPWVA
He TIg TOTTIKEG diadikaoieg. EvnuepuwiaTe Tov acBevr), epocov gival Suvatov, 6T TIPETTEN VO QVOPEPET TUXOV
OXETICOUEVO WE TO anEio el0aywynig TTOvo, Siappon fi Suopopia o€ TTayyEAUATIO TOU TOPEX UYEITG.

rlpoaoxn

* To TIPOIOV TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI GPECWIG HET TO GVOIYHA TNG GUOKEUADTAG, WOTE Vol BIOCPaAIZETal N
QTIOOTEIPWOTN TOU TIPOIGVTOG.

« O BiokOTITNG PONG €ival pia didTagn TpoowpivoU eAEyXou TG PONG, N oTToia TTPETTEN va TrTapakoAouBeital. Edv
TO TTPOIOV deV ival CUVOEDENEVO OF YPOMKN ETTEKTAONG, TO CUVOETIKO TOU KABETAPA TTPETTEN VA KAEITE! PE TIWHA
Luer.

* Mn AuyiCete Tn BeAdva TTpIv aTT6 TN XPrion, Katd TNV TTpowenon A Tnv agaipeon. H Auyiopévn BeAdva pmopei
Va TIPOKAAEDEN {NUIG OTOV KABETAPA 1/KAI VO ETINPEACE! TN AEITOUPYIKOTNTA TOU UNXAVIOHOU aOQaAEiag.

* Mnv €10GyeTe €K VEOU T BeAva €4V £xel aTTOOUPBEI v PEPEI A} TIARPWG, KaBWG PTTOPET va TIPOKANBET {npuict
oTov KaBeTrpa.

* H kéAuyn (T1.X. pe To daxTUAO N PE ETTIOEGHO) TOU GKPOU TOU CUVBETIKOU Tou KABETHPa KATd TV amdoupon
UTTOPE( VO QTTOTPEWE! TV EVEPYOTTOINGT TOU UNXaVIOHOU aoQaAEiag.

« H Tomr08¢TNon aptnpIakwV KaBETApWY KOVTd o€ apBpwoelg TTou Auyidouv f/Kal n aveTTapkig OTEPEWOT TOU
KABETAPA PTTOPET VO TIPOKAAEGOUV GUCTPOPI| TOU KABETAPA.

* Mévo yia pia Xprion, n €K VEOU Xprion UTTOPET va TTPOKAAETE! ETTIHOAUVOT).

* O KOKKIVOG BIOKOTITNG PONG UTTOSNAWVE! apmmer] Xprion. Mnv exTeAeite éyxuon 1y el0aywyr} ¢apuakou 1
SiaAUpaTOG TToU TTPoOpIGETal Yia EVEOPAERIA Xopriynon.

* Mn xpnoipoTroieite waAidia i GAAQ aixUNPG AVTIKEILEVA KATA TNV apaipean Tou EMBETHOU OTEPEWONG, KB
|.|1'rop:| va TTPoKANBEi (m,ua oTov KuO:mpa Eav xpnmuonolneouv PAMUATA VIO T OTEPEWAT, PPOVTIOTE VA UNV:
KOWETE TOV KABETAPA KATA TNV apaipean TwV papuaTwy.

MAnpogopieg TIKETAG

O1 apiBoi TTou avaypdgovTal SiTTAa aTo cUHBoAC aTrooTeipwang He EO OTIG ETIKETEG HEHOVWHEVWY HOVABWY
eival apIBuoi avayvwpiong yia TNV KOIAGTNTA OTN PATPA TG oUoKeuaaiag. O apiBuoi TTpodiaypaguwv TTou
avaypapovTal Tn CUCKEUACIa Kal OTIG €TIKETEG aTTOTEAOUV apIBuoUg avagpopds Twv Ypagikwy. MNa emegrynon
TwV CUPBOAwWY, avaTpégTe aTo MAWTCAPI0 CUPBOAWY TTOU TIaPEXETAl EEXWPIOTA OTIG TTapoUdoeg OBnyieg xprang.

SWITCH apTepujcka kaHMna ca ayToMaTCKOM 3aliTUTOM

SWITCH je apTepujcka kaHuna ca aytomarckom 3awtutom. SWiTCH uma yrpaheH curypHocHu MexaHn3am
KOj\ Npekp1Ba BpX WUrne Kafa ce OHa U3ByYe U3 kateTepa. TuMe ce cnpevaeajy cnyyajHe nospeae Urmom noa
YCIIOBOM /1a Ce TOkoM kopuuhierba v oAnarakka y 0Tnag noLuTyjy oniute v 6e3teaHocHe pagHe npoueaype v
Mepe onpe3aa. ApTepujcka kaHuna nocegyje kpunua 3a 6esbegHo dukevpatse. Lipsen npekugad Ha SWITCH
KaHUMK CRyXu 3a KOHTPOMY NpoToka KpBu. LipeeHa Goja 03HavaBa apTepuicky NUHUY.

Hamena
WnTpaaptepujcka kpaTkoTpajHa kaHunauvja (Ao 30 AaHa). YnoTpeba oBor Npou3soaa orpaHnyeHa je Ha
KBBHM¢MKOBaHe 30paBCTBEHE pagHUKe.

Wnavkaunje
* MHBaauBHo npahetse apTepujckor npuTucka.
* Y30pKOBaH-€ apTepUjcKe KDBY 3a racHe aHanmse.

KoHTpaunavkauvje

SWITCH He Tpeba kopucTtutu:

* KoA NaumjeHaTa ca nosHaTom npeoceTrbLUBoLLNY Ha GUNo Koju of MaTepwjana uspane

* KOfl NaLMjeHaTa ca onekoTUHama, MHCEKLMiOM, Kof KOjuX je paHuje ypaheH BackyrnapHu X pypLUKV 3axBaT Ha
MecCTy yBohjerba Uni Apyrium rnopemehajima Koju yTudy Ha A0TOK KPBU Y eKCTpemuTeTe.

MaxrbMBO NPOLIEHUTE KOPUCTU U PU3NKE apTepujcke KaHunauuje Koa naumjeHaTa Ha aHTUKoarynaHTHoj

Tepanuju unmn ca nopemehajem kppapera 1 KpajHe ONpe3Ho U3BPLUNTE KaHUnaLmjy.

Mrepujanu uspage

MonunponuneH (PP), nonuetuneH (PE), nonukapGorar (PC), nonunbytunen-tepedbralear (PBT), akpunHu
Kornonumep, CUNMKoH, Hephajyhu denuk. Katetep ca yTUCHYTUM (KOHTPaCTHUM) NHWjaMa HENponyCTIbUBUM

3a pafnoakTvBHe 3pake: dPryopucaHu eTunex-nponuneH (FEP) unu nonuypetan (PUR), BUaeTH o3Hake Ha
nakoBaksy. OBaj NPOM3BOA HE CaapXW MPUPOAHM rymeHu natekc. OBaj npon3sson He cagpxmu PVC n DEHP. Osaj
NPOM3BO/ j& CTEPUNNCAH FacoM ETUTNEH-OKCHA.

YnyTcTBO 32 ynotpeby

« MaxrLMBo 3abepuTe 1 NPUNPEMIUTE aCenTUHHOM TEXHIKOM MECTO MyHKLMje.

+ OnabepuTe ofrosapajyhy BennunHy aptepujcke kanure; Goja YBopyLLTa O3Ha4aBa NpoMep kaTteTepa. Ysepute
Cce A1a nakoBakse Huje OLITENEHO 1 NPOBEPUTE POK TPajarba.

* V13BaauTe apTepuicKy KaHumy 13 CTEPUIHOT NakoBak:a.

* Y3MuTe apTepujcky KaHMy, CKMHUTE MOKIOMNaLL Urne 1 YBEpUTE e 1a Cy WIMa W BpX KaTeTepa Y CTOj PaBHM.

« V13BpLUMTE apTepuUicKy NYHKLMjY 1 NPOBEPUTE Aa Mt MMa KPBU Y KOMOPU.

« YBeawTe katetep Boziehu padyHa Aa Bpx Byae y apTepuju. HakoH 3aeplueHor ysohersa [pkuTe YBOpULLITE
KaTeTepa Ha MECTY 11 MCTOBPEMEHO NOTMYHO U3ByLMTE urmy. [ypHUTE Npekvaay 3a NpoTok yHanpena Aa
3aTBOPUTE W KOHTPONULLIETE NPOTOK KpBU. Uy yBek u3snauunTe pasHo. MotepauTe Aa je CUrypHOCHM
MexaH13aM MoKpu1o BpX Ure.

« Urny oanoxwTe y ogrosapajyhy nocyay 3a owTtpe npeamere.

« MoBexuTe ca (Myep) NPUKIbYYKOM MPOAYXKHE NUHMjE 1 OTBOPUTE NPeKUaaY 3a MPOTOK.

« duKcHpajTe apTepujcku KaTeTep Tako Aa je NPOTOK KPBW HEOMETaH W NOKPUjTE MECTO yBoheHa CTEPUITHOM
rasom. AKO 3a (prKcupar-e kateTepa KOpUCTUTE LLIABOBe, YLUMjTE CaMO KPO3 YLIWLIE Ha KpunLvmMa.

+ O3HavaBajTe apTepujcke NnHUje y CKaay ca NoKarnH1M cMepHuLama.

« BpLumte pyTuHcko npahetbe 1 Hery MecTa apTepujcke nyHKLUuje y cknaay ca nokanHuM npouegypama. Kaaa je
Moryhe, caBeTyjTe naLmjeHTa Aa 30paBCTBEHOM pPaaHWKY Npujask Guno kakas 6on, Lyperse Unu HenarogHoCT
Ha MecTy yBofetsa KateTepa.

Onpe3

« YrioTpeGuTe Npon3Boa 0AMax HakoH OTBapatsa nakoBaka Aa 61 ce ocuryparna CTePUIHOCT.

« Mpekuzaq cnyxv 3a NpUBPEMEHY KOHTPOIY NPOTOKa Koju TpeGa NpaTuTy. AKO NPOV3BOA HUje NOBE3aH ca
NPOAY>KHOM NUHUOM, YBOPHLLITE KaTeTepa Mopa GUTI 3aTBOPEHO (yep) KanuLoMm.

* He caswjajTe urny npe ynotpe6e, y Toky yBohera unn nsenadera. CasujeHa urna Moxe Aa oLUTeTH katetep
wnnn Aa yTude Ha (hyHKLMOHNCAkLE CUTYPHOCHOT MEXaHN3Ma.

* He yBOAUTE MOHOBO AEMMUMMYHO UMM MOTRYHO M3BYHEHY UMY jep 61 TO MOTTIO Aa OLITETM KaTeTep.

« MokpuBatbe (HNp. NPCTOM WK 3aBojeM) kpaja YBOPULLITa KaTeTepa TOKOM M3Bnavetba Mormo 61 aa crnpeyn
aKTVBaLW]y CHryPHOCHOT MeXaH1ama.

« Mnacupatbe apTepujckor kateTepa 6nmay 3rnoGosa Koju ce caBujajy u/unu HenpaBuNHo uKcupatse Mory Aa
[0BeAYy A0 CaBujarba KateTepa.

« Cawmo 3a jeaHoKpaTHy ynotpeby, NoHoBHa ynotpe6a Moxe Aa U3a308e YHAKPCHY KOHTaMUHALIW]Y.

* LipBeHu Npeknaay 3a NPoOTOK yKkadyje Ha apTepuicky NpUMEHy, He yBpusrasajTe 1 He yBOAUTE NEKoBe Unn
pacTeope Koju Cy npeaBuhEHN 3a UHTPaBEHCKY aAMUHCTPaLIy.

* He kopucTiTe Maka3e unu fipyre oLITpe NpesMeTe Kaaa Ckuiate 3aBoje 3a (hMKCUparse jep MOXETE OLITETUTH
KaTeTep. AKo 3a th1KcMparse KOpUCTUTE Liasose, GyanTe NaXIbiBK 1a NP CKUAALY KOHaLA He ucedeTe
Karetep.

Wndopmaumje Ha HanenHuum

Lincbpe nopen EO cumbona 3a cTepunuaaumjy Ha HanenHuum nojearHaqHor nakoBaka Criyxe 3a
naeHTUMKaLmjy Npon3eoaHe nuHuje. bpojesu cneuudukaLvie oaLTaMnaHy Ha ambanaxm v HanenHuuama
cy rpacnuikv pedpepeHTHM GpojeBu. 3a objalurserse cumBona norneaajte nocebaH oferbak Pednuk cumbona y
0BOM YNyTCTBY 3a ynoTpeby.



SWITCH Automatic (automatski) sigurnosni arterijski kateter

SWITCH je automatski sigurnosni arterijski kateter. SWiTCH ima ugradeni sigurnosni mehanizam koji
enkapsulira vrh upotrijebljene igle kada se ona izvadi iz katetera. Time se spriecavaju slucajne ozljede izazvane
ubodom igle i osiguravaju op¢enito ucinkoviti i sigurni radni postupci, a odrzavaju se i mjere opreza tijekom
koristenja i zbrinjavanja. Arterijski kateter posjeduje stabilizacijska krilca za sigurno pri€vrscivanje. SWiTCH je
opremljen crvenim prekidacem protoka za kontrolu protoka krvi. Crvena boja oznacava arterijsku liniju.

Namjena
Intraarterijska kratkorocna kanulacija (do 30 dana). Upotreba ovog proizvoda ograni¢ena je na stru¢ne
zdravstvene djelatnike.

Indikacije
« Pracenje invazivnog arterijskog tlaka.
« Uzimanje uzoraka plina iz arterijske krvi.

Kontraindikacije

SWITCH se ne smije koristiti u sliede¢im slu€ajevima:

« u slu¢aju pacijenata s poznatom preosjetljivos¢u na bilo koji od koristenih materijala

« u slu¢aju pacijenata s opeklinama, infekcijom ili s prethodnim vaskularnim kirurSkim zahvatom na mjestu
uvodenja katetera ili u slu€aju svih poremecaja koji negativno utie€u na dotok krvi u udove.

Prednosti i rizici arterijske kanulacije u slucaju pacijenata koji se lije¢e antikoagulansima il onih s poremecajem

krvarenja, trebali bi se propisno procijeniti, a kanulacija primijeniti krajnje oprezno.

Koristeni materijali

Polipropilen (PP), polietilen (PE), polikarbonat (PC), polibutilen tereftalat (PBT), akrilni kopolimer, silikon,
nehrdajuci celik.

Kateter s radiopaknim cijevima: Fluorirani etilen propilen (FEP) ili poliuretan (PUR), pogledaijte oznake na
ambalazi. Ovaj proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa. Ovaj proizvod ne sadrzi PVC niti DHEP.
Ovaj proizvod steriliziran je

plinom etilen oksidom.

Upute za upotrebu

« PaZljivo odaberite i asepticno pripremite mjesto primjene.

« Odaberite arterijski kateter prikladne veli¢ine, boja nastavka katetera pokazuije veli¢inu mjeraca katetera.
Uvjerite se da pakiranje nije ote¢eno i provjerite datum isteka.

« Izvadite arterijski kateter iz sterilnog pakiranja.

« Uhvatite arterijski kateter, skinite poklopac igle i uvjerite se da su igla i vrh katetera pravilno poravnani.

« Provedite uzimanje krvi iz arterije i provjerite je li doSlo do pojave krvi u kontrolnoj komori.

+ Gurnite kateter prema naprijed, uvjerivsi se da se vrh nalazi u arteriji. Gumite ga dodatno prema naprijed,
drzite nastavak katetera zbog stabilizacije i istovremeno potpuno povucite iglu. Gurnite prekida¢ protoka prema
naprijed kako biste zatvorili i kontrolirali protok krvi. Iglu uvijek povucite ravno unatrag. Potvrdite da sigurnosni
mehanizam enkapsulira vrh igle.

« Iglu odloZite u odobreni spremnik za o$tre predmete.

« Produznu liniju spojite sa 6%-tnim (Luer) stoZastim priklju¢kom i otvorite prekida¢ protoka.

« Pricvrstite arterijski kateter kako biste olak$ali nesmetani prolaz tekucine i pokrijte mjesto uvodenja sterilnim
flasterom. Ako se za priévr§¢ivanje katetera koriste konci, konce provucite samo kroz otvore na krilcima.

« Slijedite lokalne smjernice za ozna¢avanije arterijskih cijevi.

« Provedite rutinski nadzor i njegu na ubodnom mijestu arterije u skladu s lokalnim postupcima. Kada je to
moguce, pacijentu savjetujte da zdravstvenim djelatnicima prijavi svaku bol koja se odnosi na mjesto uvodenja,
istiecanje ili neugodu.

Oprez

« Proizvod se mora upotrijebiti odmah nakon otvaranja pakiranja kako bi se zajaméila sterilnost proizvoda.

+ Prekida¢ protoka je privremena kontrola protoka koja se treba nadzirati. Ako proizvod nije spojen na neku
produznu liniju, nastavak katetera mora se zatvoriti luer zatvaracem.

« Ne savijajte iglu prije koristenja, tijekom uvodenja ili uklanjanja. Savijena igla moze ostetiti kateter i/ili utjecati na
funkcionalnost sigurosnog mehanizma.

+ Nemojte ponovno umetati djelomicno ili potpuno izvuéenu iglu jer bi to moglo ostetiti kateter.

« Pokrivanje (npr. prstom ili flasterom) kraja nastavka katetera tijekom poviacenja moze sprijeciti aktivaciju
sigurnosnog mehanizma.

« Postavljanje arterijskih katetera blizu savijenih zglobova i/ili lo3a fiksacija katetera moZe prouzrogiti izvijanje
katetera.

» Samo za jednokratnu upotrebu, ponovna upotreba moze prouzrociti kriznu kontaminaciju.

« Crveni prekida¢ protoka oznacava arterijsku upotrebu, ne ubrizgavaite i ne unosite nijedan lijek ili otopinu koja
je namijenjena za intravenozno davanje.

« Ne koristite $kare niti ostale ostre predmete prilikom skidanja flastera za fiksaciju, buduéi da to moZe ostetiti
kateter. Ako se konac koristi za fiksaciju, pazite da ne prereZete kateter prilikom skidanja Savova.

Informacije na oznaci

Brojcéane oznake pokraj simbola sterilizacije etilen oksidom na oznakama jedne jedinice identifikatori su Supljine
u izrescima ambalaze. Brojevi specifikacije otisnuti na pakiranju i oznakama su graficki referentni brojevi. Za
objasnjenje simbola, pogledajte zasebni Pomovnik simbola u ovim Uputama za upotrebu.

- CH arterinis kateteris su automatine apsauga

SWITCH" yra arterinis kateteris su automatine apsauga. ,SWiTCH" jtaisytas apsauginis mechanizmas,
kuris paslepia panaudotos adatos galiuka, iStraukus jg i$ kateterio. Tokiu btidu iSvengiama atsitiktinio jddrimo
adata, jeigu kateterio naudojimo ir Salinimo metu laikomasi bendryjy efektyvaus ir saugaus darbo procediry
reikalavimy ir atsargumo priemoniy. Arterinis kateteris yra su stabilizavimo sparneliais, skirtais fiksavimui.
LSWITCH" yra su raudonu srauto jungikliu, kuris valdo kraujo srautg. Raudona spalva reiskia artering linijg.

Paskirtis
Intraarterinis trumpalaikis kateterizavimas (iki 30 dieny). Sj gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZitros
specialistai.

Indikacijos
« Invazinis arterinio kraujosptdzio stebéjimas.
« Arterinio kraujo dujy méginiy émimas.

Kontraindikacijos

SWITCH" negalima naudoti:

« pacientams, kurie pasizymi padidintu jautrumu bet kuriai gaminio medziagai;

« pacientams su nudegimais, infekcija ar pries$ tai atlikta kraujagysliy operacija kateterio jleidimo vietoje, arba jei
sutrikes kraujo tekéjimas j galtine.

Bitina tinkamai jvertinti arterinio kateterizavimo nauda ir pavojus pacientams, kurie turi kraujo tekéjimo sutrikimy

arba buvo gydomi antikoaguliantais, ir izavima vykdyti labai atsargiai.

Gaminio medziagos

Polipropilenas (PP), polietilenas (PE), polikarbonatas (PC), polibutileno tereftalatas (PBT), akrilo kopolimeras,
silikonas, nertdijantis plienas. Kateteris su rentgenokontrastinémis linijomis: fluorintas etilenpropilenas (FEP;
arba poliuretanas (PUR), Zr. etiketéje ant pakuotés. Sio gaminio sudétyje néra natiralaus kaugiuko latekso. Sio
gaminio sudétyje néra PVC ir DEHP. Sis gaminys sterilizuotas etileno oksido dujomis.

Naudojimo instrukcijos

« Kruops¢iai parinkite ir aseptiSkai paruoskite jleidimo vieta.

« Pasirinkite tinkamg arterinio kateterio dydj; kateterio jvorés spalva rodo kateterio dydj. Patikrinkite pakuote, ar
nepazeista, ir galiojimo laikg.

« I8imkite arterinj kateterj i$ sterilios pakuotés.

« Paéme arterinj kateterj nuimkite adatos gaubtelj ir patikrinkite, ar adata tinkamai jstatyta j kateterio galiuka.

« Pradurkite arterijg ir patikrinkite, ar kraujas pasirodé jtraukimo kameroje.

« Jstumkite kateterj, kad jo galiukas atsidurty arterijoje. |stumkite dar giliau ir, prilaikydami kateterio jvore, visiskai
iStraukite adatg. Pastumkite srauto jungikl j priekj, kad sustabdytuméte kraujo tekéjima. Adatg visada traukite
tiesiai atgal. Patikrinkite, ar apsauginis mechanizmas paslépé adatos galiuka.

« ISmeskite adatg j astriems daiktams skirtg talpa.

« Prijunkite pailginimo linijg su 6 % (Luerio) kagine jungtimi ir atitraukite (atidarykite) srauto jungiklj.

« Pritvirtinkite arterinj kateterj, kad skyscio tekéjimo kanalas bty laisvas, ir uzdenkite kateterio jleidimo vietg
steriliu tvarsciu. Jei kateteris tvirtinamas sitilais, juos reikia perverti per skylutes spameliuose.

« Arterines linijas pazymékite pagal jstaigoje patvirtintg tvarka.

« Arterijos pradarimo vietg stebékite ir priZidrékite pagal jprasta jstaigoje patvirtintg tvarka. Jei jmanoma, paciento
paprasykite pranesti sveikatos prieZitiros specialistui apie bet kokj skausma, pratekéjima ar diskomfortg
jleidimo vietoje.

Ispéjimai

« Kad baty uztikrintas gaminio sterilumas, jj reikia naudoti i$ karto po pakuotés atidarymo.

« Srauto jungiklis yra laikina srauto valdymo priemoné ir jj reikia stebéti. Jeigu gaminys prie pailginimo linijos
nejungiamas, kateterio jvore reikia uzdengti Luerio dangteliu.

« Nelenkti adatos nei prie§ naudojima, nei jleidimo ar istraukimo metu. Sulenkta adata gali sugadinti kateterj ir
(ar) pakenkti apsauginio mechanizmo funkcijai.

« Nebandyti vél jleisti dalinai ar visi$kai iStrauktos adatos, nes galite sugadinti kateterj.

« I8traukimo metu uzdengus (pvz., pirStu ar tvarsciu) kateterio jvorés gala, gali nesuveikti apsauginis
mechanizmas.

« Jleidus arterinius kateterius $alia lankstomy sanariy ir (ar) silpnai uzfiksavus, kateteriai gali susinarplioti.

« Vienkartinis gaminys; pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZzming tarsg.

* Raudonas srauto jungiklis rodo arterijos naudojima; nesvirksti ir nelasinti jokiy vaisty ar tirpaly, skirty lasinti j
venas.

« Nuimant fiksavimo tvarstj nenaudoti Zirkliy ar kity astriy instrumenty, nes galima sugadinti kateterj. Jei kateteris
pritvirtintas sidlais, juos Salinti reikia atsargiai ir nepazeisti kateterio.

Informacija etiketéje

Salia EO sterilizacijos simbolio atskiry gaminiy etiketése pazyméti skaitmenys rodo jdubos vieta pakuotéje. Ant
pakuotés ir etikeciy atspausdinti specifikacijos numeriai yra grafinés nuorodos numeriai. Simboliy paaiskinimai
yra pateikti atskirame $iy naudojimo instrukcijy simboliy Zodyne.



TR J SWIiTCH Otomatik em

SWITCH, Otomatik emniyetli bir arteriyel kateteridir. SWiTCH, kateterden gikarildiginda kullanilan ignenin ucunu
icine alan entegre bir emniyet mekanizmasina sahiptir. Bu emniyet 6zelligi, kullanim ve imha esnasinda genel
etkin ve guivenli ¢alisma prosediirlerine ve énlemlerine uyulmasi kaydiyla ignenin kazara sikismasina bagli
yaralanmalari énler. Arteriyel kateterinde, giivenli sabitieme igin stabilizasyon kanatlari bulunur. SWiTCH, kan
akisinin kontrolii igin bir kirmizi akis sivici ile donatilmistir. Kirmizi renk, arteriyel hattini belirtir.

Kullanim amaci
Arter-ici kisa sireli kandlasyon (en fazla 30 giin). Bu trlinii sadece kalifiye saglik profesyonellerinin
kullanmasina izin verilir.

Endikasyonlar
« Invaziv arteriyel basing izlemesi.
« Arteriyel kan gazi numunesi alma.

Kontrendikasyonlar

SWITCH, asagidaki hastalarda kullaniimamalidir:

« kullanilan malzemelerden herhangi birisine karsi asirt duyarliligi oldugu bilinen hastalarda

« uygulama yapilacak bolgede yanigi, enfeksiyonu veya énceden damar ameliyati gecirmis ya da uzva kan
akisini etkileyen herhangi bir rahatsizligi olan hastalarda.

Pihtilagsma onleyicilerle tedavi géren veya pihtilasma bozuklugu olan hastalarda arteriyel kaniilasyonun faydalar

ve riskleri uygun sekilde degerlendirilmeli ve kantlasyon gok dikkatli bir sekilde yapiimalidir.

Kullanilan malzemeler

Polipropilen (PP), Polietilen (PE), Polikarbonat (PC), Polibiitilen tereftalat (PBT), Akrilik kopolimer, silikon,
paslanmaz gelik.

Radyopak hatlara sahip kateter: Florlu Etilen Propilen (FEP) veya Poliliretan (PUR), bkz. ambalaj etiketi. Bu tirlin
dogal kauguk lateksten yapiimamistir. Bu tirin PVC ve DEHP icermez. Bu Urtin sterilizasyonu igin Etilen Oksit
gazi kullaniimistir.

Kullanim talimatlari

« Bolgeyi dikkatlice segin ve aseptik olarak hazirlayin.

« Uygun bir arteriyel kateter boyutu segin; kateter gébek rengi, kateter élgeginin boyutunu belirtir. Ambalajin
hasar gérmediginden emin olun ve son kullanma tarihini kontrol edin.

« Arteriyel kateteri steril ambalajindan gikartin.

« Arteriyel kateteri kavrayin, ignenin kapagini ¢ikartin, ignenin ve kateter ucunun dogru sekilde hizalandigindan
emin olun.

» Damara girisi agin ve geri dénls haznesindeki kan gostergesini kontrol edin.

« Kateteri ilerletin, ucun artere girdiginden emin olun. Biraz daha ilerletin, kateter gﬁbegini dengelemek igin tutun
ve ayni anda igneyi tamamen gekln Kan akigini kapatmak ve kontrol etmek i |9|n akas sivicini ileri dogru itin.
« Igneyi daima diiz bir sekilde geri gekin. Emniyet mekanizmasinin igne ucunu igine aldigindan emin olun.
« Igneyi, onaylanmis bir igne kutusunun igerisine koyarak atin.

« Bir uzatma hattini, bir %6 (Luer) konik baglantiya takin ve akis sivicini agin.
Temiz bir sivi akis yolu saglamak igin arteriyel kateterini sabitleyin ve takma bélgesini steril bir sargiyla kapatin.
Kateteri sabitlemek icin dikis uygulanacaksa, sadece kanatlardaki delikleri/gzleri kullanarak dikis uygulayin.

« Arteriyel hatlarin etiketlenmesi ile ilgili yerel kurallara uyun.

« Yerel prosediirlere uygun sekilde rutin izleme ve arteriyel giris bolgesi bakimini yapin. Miimkiin oldugunda, giris
yapilan bélgede herhangi bir agri, sizinti veya rahatsizlik olmasi halinde hastaya bunu bir saglik personeline
bildirmesini séyleyin.

Dikkat

« Uriin, sterilligini garanti edilebilmesi igin ambalajindan gikartildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

« Akis sivici, izlenmesi gereken bir gegici akis kontroliidir. Eger Griin bir uzatma hattina baglanmazsa, kateter
gobegi bir Luer kapak ile kapatiimaldir.

« Kullanmadan énce, sokma esnasinda veya gikarma sirasinda igneyi blikmeyin. Blkilmis bir igne katetere
hasar verebilir ve/veya emniyet mekanizmasinin islevselligini etkileyel

« Kateter hasar gorebileceginden, kismen veya tamamen gikartiimig bir igneyi yeniden takmayin.

« Geri gekme esnasinda kateter ucunun ortiilmesi/kapatiimasi (6rn. Parmaginizia veya bir sargi ile), emniyet
mekanizmasinin aktive edilmesini engelleyebilir.

« Arteriyel kateterlerinin bikilme eklemlerinin yakinina yerlestiriimesi ve/veya zayif kateter sabitiemesi, kateterin
kirimasina neden olabilir.

« Tek kullanimliktir, yeniden kullaniimasi capraz kontaminasyona neden olabilir.

« Kirmizi akis sivici arteriyel kullanimi belirtir; intravendz uygulama igin tasarlanmis herhangi bir ilag veya
sollisyonu enjekte etmeyin veya koymayin.

« Sabitleme sargisini gikartirken, katetere zarar verebileceginden makas veya baska keskin nesneler
kullanmayin. Sabitleme igin dikis uygulanacaksa, dikisleri alirken kateteri kesmemeye dikkat edin.

Etiket bilgileri

Uriin etiketleri tizerinde EO sterilizasyon semboliiniin yaninda bulunan numaralar, ambalaj kabi igindeki boslugu
tanmimlarlar. Ambalaj ve etiket Gizerinde basili bulunan spesifikasyon numaralari, grafik referans numaralaridir.
Sembollerin agiklamasi igin, bu kullanin talimatlarinda ayrica verilmis olan semboller sozliigiine bakiniz.

m Cateter arterial de siguranta automat SWITCH

SWITCH este un cateter arterial de siguranta automat. SWiTCH are un mecanism de siguranta incorporat care
Tncapsuleaza varful acului utilizat, atunci cand este extras din cateter. Acest lucru impiedica ranirile accidentale
ditia s& se respecte procedurile de lucru si masurile de precautie generale eficiente si sigure, in
i eliminarii. Cateterul arterial prezinta aripi de stabilizare pentru o fixare sigura. SWiTCH este
echipat cu un comutator de debit rosu, pentru controlul fluxului sanguin. Culoarea rosie indicé linia arteriala.

Utilizarea prevazuta
Canularea intraarteriala pe termen scurt (pana la 30 de zile). Utilizarea acestui produs este restrictionata la
profesionistii din domeniul s&natatii.

Indicatii
« Monitorizarea invaziva a presiunii arteriale.
« Esantionarea gazelor sanguine arteriale.

Contraindicatii

SWITCH nu trebuie sé fie utilizat:

« la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre materialele utilizate

« la pacientii cu arsuri, infectii sau interventii chirurgicale vasculare anterioare la locul de insertie sau cu alte
tulburari care afecteaza fluxul sanguin catre membrul respectiv.

Beneficiile si riscurile canularii arteriale la pacientii tratati cu anticoagulante sau cu tulburéri de sangerare trebuie

evaluate in mod corespunzator, iar canularea trebuie sa fie implementata cu cea mai mare atentie.

Materiale utilizate

Polipropilena (PP), polietilena (PE), policarbonat (PC), polibutilen tereftalat (PBT), copolimeri acrilici, silicon, otel
inoxidabil.

Cateter cu linii radioopace: Etilena propilena fluorurata (FEP) sau poliuretan (PUR), vezi eticheta de pe ambalaj.
Acest produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural. Acest produs nu contine PVC si DEHP. Acest produs
este sterilizat cu

Gaz de oxid de etilena.

Instructiuni de utilizare

« Alegeti cu grija si pregatiti aseptic locul aplicarii.

« Alegeti o mérime adecvata a cateterului arterial, culoarea butucului cateterului indicd méarimea cateterului.
Asigurati-va c& ambalajul nu este deteriorat si verificati data de expirare.

« Scoateti cateterul arterial din ambalajul steril.

« Apucati cateterul arterial, scoateti capacul acului si verificati ca acul si varful cateterului sé fie aliniate
corespunzator.

+ Efectuati punctia arteriala si verificati indicatia pentru sange din camera de reflux.
« Introduceti cateterul si asigurati-va ca varful este in artera. Continuati sa introduceti, tineti butucul cateterului
pentru stabilizare si, simultan, retrageti complet acul. Impingeti comutatorul de debit in fata pentru a inchide
sipentru a controla fluxul de sange. Trageti intotdeauna acul direct inapoi. Confirmati ca mecanismul de
slguranta Tncapsuleaza varful acului.

« Eliminati acul intr-un recipient de deseuri aprobat pentru obiecte ascutite.

« Conectati o linie de extensie cu un racord conic 6% (Luer) si deschideti comutatorul de debit.

« Fixati cateterul arterial pentru a facilita o cale libera pentru fluid si acoperiti locul de introducere cu un
pansament steril. Daca se folosesc suturi pentru a fixa cateterul, suturati doar prin ochiurile din aripioare.

« Urmati reglementarile locale in ceea ce priveste etichetarea liniilor arteriale.

« Efectuati monitorizarea de rutina si ingrijirea locului de punctie arteriala in conformitate cu procedurile locale.
Daca este posibil, sfatuiti pacientul sa raporteze orice durere, scurgere sau disconfort legate de locul de insertie
unui profesionist din domeniul sanatatii.

Atentie

« Produsul trebuie s fie utilizat imediat dupéa deschiderea ambalajului, pentru a garanta sterilitatea produsului.

« Comutatorul de debit este un dispozitiv de control temporar al debitului, care trebuie sa fie monitorizat. Daca
produsul nu este conectat la o linie de extensie, butucul cateterului trebuie s& fie inchis cu un capac Luer.

* Nu indoiti acul fnainte de utilizare, in timpul introducerii sau scoaterii. Un ac indoit poate deteriora cateterul si/
sau poate afecta functionalitatea mecanismului de siguranta.

« Nu reintroduceti un ac retras partial sau complet, deoarece acest lucru ar putea deteriora cateterul.

* Acoperirea capatului butucului cateterului (de exemplu cu degetul sau cu pansamentul) in timpul retragerii ar
putea impiedica activarea mecanismului de siguranta.

« Plasarea cateterelor arteriale langa articulatii flexibile si/sau fixarea neadecvata a cateterului pot provoca
indoirea cateterului.

« Produs de unica folosint, refolosirea poate cauza contaminare incrucisata.

+ Comutatorul rosu de flux indica utilizarea arteriald, nu injectati si nu introduceti niciun medicament sau nicio
solutie destinate administrérii intravenoase.

« Nu utilizati foarfece sau alte obiecte ascutite cand scoateti pansamentul de fixare, deoarece acest lucru poate
deteriora cateterul. Daca se utilizeaza sutura pentru fixare, aveti grija s& nu taiati cateterul cand inlaturati
cuséturile.

Informatiile de pe eticheta

Numerele marcate langa simbolul de sterilizare EO de pe etichetele de pe fiecare unitate sunt identificatori
pentru cavitatea din matrita de ambalare. Numerele de specificare imprimate pe ambalaje si pe etichete sunt
numere de referinté grafice. Pentru o explicatie a simbolurilor, consultati Glosarul separat al simbolurilor din
aceste Instructiuni de utilizare.



Cewnik kaniula dotetnicza z autol

SWITCH automaticky bezpecnostni arterialni katétr

SWITCH

SWITCH to kaniula dotgtnicza z automatycznym zabezpieczeniem. SWiTCH posiada wbudowany mechanizm
zabezpieczajacy, ktory otacza koncowke uzytej igly, gdy jest ona wyciggana z cewnika. Zapobiega to
przypadkowym zranieniom igtg pod warunkiem, ze podczas uzytkowania i utylizacji przestrzegane sg ogéine
procedury efektywnej i bezpiecznej pracy oraz $rodki ostroznosci. Kaniula dotetnicza posiada skrzydetka
stabilizacyjne umoZliwiajace jego bezpieczne zamocowanie. SWIiTCH jest wyposazony w czerwony przetgcznik
przeptywu stuzgcy do kontroli przeptywu krwi. Czerwony kolor wskazuje kaniule dotetnicza.

Przeznaczenie
Kroétkoterminowa kaniulacja dotetnicza (do 30 dni). Do uzywania tego produktu upowazniony jest wytgcznie
wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania
« Inwazyjne monitorowanie ci$nienia tetniczego
« Pobieranie prébek na gazometrig.

Przeciwwskazania

Kaniuli SWiTCH nie nalezy uzywac:

* u pacjentéw ze znang nadwrazliwo$cig na ktorykolwiek z materiatéw uzytych w produkcie

* u pacjentow z oparzeniami, infekcjg lub przeprowadzonym uprzednio zabiegiem chirurgii naczyniowej w
miejscu wkiucia lub cierpigcych na zaburzenia uposledzajgce przeptyw krwi do korczyny.

Korzysci i zagrozenia cewnikowania dotetniczego u pacjentéw przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe lub

cierpigcych na zaburzenia krzepliwosci krwi nalezy starannie ocenic, a podczas cewnikowania nalezy zachowac

maksymalng ostrozno$¢.

Zastosowane materialy

Polipropylen (PP), polietylen (PE), poliweglan (PC), politereftalan butylenu (PBT), kopolimer akrylowy, silikon,
stal nierdzewna. Cewnik z liniami nieprzepuszczajacymi promieniowania rentgenowskiego: fluorowany etylen
propylen (FEP) lub poliuretan (PUR), patrz oznaczenie na opakowaniu. Ten wyrdb zostat wyprodukowany bez
uzycia naturalnego lateksu. Ten wyréb nie zawiera PVC i DEHP. Ten wyrob jest sterylizowany gazowo tlenkiem
etylenu.

Instrukcja obstugi

« Starannie wybrac i przygotowac w sposéb aseptyczny miejsce wkiucia.

+ Wybra¢ odpowiedni rozmiar kaniuli dotetniczej; kolor nasadki kaniuli wskazuje rozmiar cewnika. Upewnic sig,
ze opakowanie nie jest uszkodzone i sprawdzi¢ termin waznosci.

« Wyja¢ kaniule dotetniczg ze sterylnego opakowania.

» Chwyci¢ kaniule dotetnicza, zdjg¢ ostone igly i upewnic sie, ze igta i koricowka cewnika sg prawidtowo
wyréwnane.

« Wykona¢ wkiucie dotetnicze i sprawdzi¢ wskazanie krwi w komorze kontrolnej.

* Przesuwac kaniule do przodu, upewnic sig, Ze jego koncoéwka znajduje sig w tetnicy. Kontynuowaé
przesuwanie do przodu, trzymac nasadke kaniuli w celu zapewnienia stabilizacji, a rownoczesnie catkowicie
wycofa¢ igte. Popchna¢ przetacznik przeptywu do przodu, by go zamknag i kontrolowac przeptyw krwi. Zawsze
trzymac igte prosto podczas wyciggania. Potwierdzi¢, Zze mechanizm zabezpieczajacy otacza koricowke igly.

« Wyrzuci¢ igte do atestowanego pojemnika na ostre narzedzia.

« Podigczy¢ przewdd przediuzajacy z tgcznikiem stozkowym o zbieznosci 6% (Luer) i otworzy¢ przetacznik
przeptywu.

« Zabezpieczy¢ kaniule dotetnicza, by utatwi¢ przeptyw ptynéw i natozy¢ w miejscu wprowadzenia jatowy
opatrunek.. Jezeli do zabezpieczenia kaniuli stosowane sg szwy, nalezy je prowadzi¢ tylko przez otwory w
skrzydetkach.

« Przestrzega¢ miejscowych wytycznych dotyczacych oznaczania kaniul dotetniczych.

« Wykona¢ rutynowe monitorowanie i pielegnowac miejsce wkiucia dotgtniczego zgodnie z miejscowymi
procedurami. W miare mozliwosci poprosic pacjenta o zgtaszanie pracownikowi stuzby zdrowia ewentualnego
bélu, wycieku lub dyskomfortu w miejscu wprowadzenia kaniuli.

Przestroga

* W celu zagwarantowania jatowosci produktu nalezy go uzy¢ niezwiocznie po otwarciu opakowania.

« Przetgcznik przeptywu stuzy do czasowego kontrolowania przeptywu, ktdry nalezy monitorowac. Jezeli produkt
nie jest podtgczony do przewodu przediuZajacego, nasadke cewnika nalezy zamknag¢ zatyczka Luer.

« Nie zgina¢ igly przed uzyciem, podczas przesuwania do przodu lub wyjmowania. Zgigta igta moze uszkodzi¢
kaniulg i/lub negatywnie wptywa¢ na dziatanie mechanizmu zabezpieczajacego.

« Nie wprowadzac ponownie catkowicie lub cze$ciowo wycofanej igty, gdyz mogtoby to uszkodzi¢ kaniule.

« Zakrycie (np. palcem lub opatrunkiem) korica nasadki kaniuli podczas wycofywania moze uniemozliwi¢
uruchomienie mechanizmu zabezpieczajgcego.

+ Umieszczenie kaniuli dotetniczej w poblizu zginajacych sie stawow i/lub niedostateczne przymocowanie
cewnika moze spowodowac jego zagiecie.

« Wyréb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku, ponowne uzycie moze spowodowac
zanieczyszczenie krzyzowe.

« Czerwony przelgcznik przeptywu wskazuje na zastosowanie dotetnicze, nie wstrzykiwac ani nie wprowadzaé
zadnych lekéw lub roztworéw przeznaczonych do podawania dozylnego.

+ Do usuwania opatrunku mocujgcego nie uzywaé nozyczek ani innych ostrych przedmiotéw, gdyz mogtoby to
spowodowa¢ uszkodzenie cewnika. Jezeli do zamocowania zastosowano szwy, nalezy zachowaé ostroznosé,
by nie przecig¢ kaniuli podczas zdejmowania szwow.

Informacje na etykiecie

Oznaczenia cyframi obok symbolu sterylizacji EO na etykit h 6lnych produktow

identyfikatory dla zasobnika w matrycy opakowania. Numery specyfikacji wydrukowane na opakowaniu i
etykietach sg graficznymi numerami odniesienia. Z objasnieniami symboli mozna sig zapozna¢ w oddzielnym
glosariuszu symboli w niniejszej instrukcji obstugi.

SWITCH je automaticky bezpe&nostni arterialni katétr. SWiTCH mé zabudovany bezpe¢nostni mechanismus,
ktery opouzdfi hrot pouZité jehly, kdyZ se vytahne z katétru. Tim se zabrani nahodnému poranéni o jehlu za
predpokladu, Ze se pfi pouzivani a likvidaci dodrzuji vSeobecné efektivni a bezpecnostni pracovni postupy.
Arterialni katétr se vyznacuije stabilizacnimi kiidélky pro bezpecnou fixaci. SWiTCH je vybaven spinatem
&erveného toku pro regulaci krevniho toku. Cervena barva oznaduije arteriaini linku.

Zamyslené pouziti
Intraarteriaini kratkodobé zavedeni kanyly (maximéalné 30 dni). Tento produkt muzZe pouzivat pouze
kvalifikovany zdravotnicky personal.

Indikace
« Invazivni monitorovani arterialniho tlaku.
« Odbéry vzorku arteriélni krve ke stanoveni krevnich plyna.

Kontraindikace

SWITCH by se nemél pouzivat:

* u pacientt se zndmou hypersenzitivitou na kterykoliv z pouzitych materialt

« u pacienttl s popaleninami, infekci nebo dfivéjsi cévni operaci v misté pro zavedeni nebo jakymikoliv
poruchami, které negativné ovliviiuji krevni tok do koncetiny.

Vyhody a rizika arteriainiho zavedeni kanyly u pacient( Ié¢enych antikoagulanty nebo s poruchou krvaceni by

se mély fadné vyhodnotit a zavedeni kanyly by se mélo provést s nejvyssi opatrnosti.

Pouzité materialy

Polypropylen (PP), polyethylen (PE), polykarbonat (PC), polybutylentereftalat (PBT), akrylovy kopolymer,
silikon, nerezova ocel. Katétr s radiopaknimi linkami (viditelnymi na rentgenovém snimku): Fluorovany
ethylen-propylen (FEP) nebo polyuretan (PUR) — viz pribalovy letak. Tento produkt neobsahuje pFirodni
gumovy latex. Tento produkt neobsahuje PVC a DEHP. Tento produkt je sterilizovany ethylenoxidem.

Navod k pouziti

« Peclivé vyberte a asepticky pfipravte misto.

« Vyberte vhodnou velikost arteridiniho katétru, barva hrdla katétru oznacuje velikost roztece katétru. Ujistéte
se, Ze obal neni poSkozen, a zkontrolujte koneéné datum pouZitelnosti.

« Vyndejte arteridlni katétr ze sterilniho obalu.

« Uchopte arterialni katétr, sejméte kryt jehly a uijistéte se, Ze jehla a hrot katétru jsou spravné zarovnany.

« Provedte arterialni punkci a zkontrolujte tok krve v kontrolnim okénku.

« Posurite katétr vpred, zajistéte, aby hrot byl v tepné. Posunuijte ho déle, drzte hrdlo katétru k zajisteni
stabilizace a soucasné zcela vytahnéte jehlu. Zatlacte spinac toku vpred, ¢imz ho zaviete, a reguluje krevni
tok. VZdy vytahuijte jehlu rovné. Ujistéte se, Ze bezpecnostni mechanismus opouzdfuje hrot jehly.

« Jehlu vyhodte do schvalené nadoby na ostré predméty.

« Spojte prodluzovaci linku pomoci spoje s 6% kuZelem (Luer) a oteviete spina¢ toku.

« Zajistéte arterialni katétr tak, aby se umoznil volny tok kapalin, a prikryjte misto zavedeni sterilnim obvazem.
Pokud se k zajiSténi katétru pouziva sesivani, provedte seSivani pouze pres smycky v kfidélkach.

« DodrZujte mistni smérmnice pro oznagovani arteridlnich linek.

« Provedte rutinni monitoring a péci o misto pro arterialni punkci v souladu s mistnimi postupy. Pokud je
to mozné, oznamte pacientovi, aby zdravotnickému personalu vzdy nahlésil bolesti souvisejici s mistem
zavedeni, unikani krve nebo nepfijemny pocit.

Varovani

« Produkt se musi pouzit okamzité po otevieni obalu, aby se zarucila jeho sterilita.

« Spinac toku je doasnou regulaci toku krve, ktery by se mél monitorovat. Pokud produkt neni spojen s
prodluZovaci linkou, hrdlo katétru se musi uzavfit pomoci uzavéru Luer.

« Pfed pouZitim, b&hem posunovani vpied nebo odstrariovani neohybejte jehlu. Ohnuta jehla miZe poskodit
katétr a/nebo mit negativni viiv na funkénost bezpe¢nostniho mechanismu.

« Nezavadsijte znovu ¢astecné ¢i zcela vytazenou jehlu, protoze by mohlo dojit k poskozeni katétru.

« Prikryti (napF. prstem nebo obvazem) konce hrdla katétru b&hem vytahovani by mohlo zabranit aktivaci
bezpecnostniho mechanismu.

« Umisténi arteridlnich katétrt blizko kloubti ohybani a/nebo nespravna fixace katétru mohou zptisobit
zauzlovani katétru.

« Jsou urgeny pouze k jednorazovému pouZiti, opakované pouZiti mize zplsobit kfizovou kontaminaci.

« Spina¢ ¢erveného toku oznacuje arterialni pouziti, nevstfikujte ani nevkladejte Zadny 1€k ani roztok uréeny
pro intravendzni podani.

« Pii odstrariovani fixatniho obvazu nepouZivejte ntizky ani jiné ostré pfedméty, protoZe ty by mohly poskodit
katétr. Pokud se pro fixaci pouziva sesivani, davejte pozor, abyste pfi odstrafiovani steht neprefizli katétr.

Informace na Stitku

Cislice uvedené vedle symbolu sterilizace EO na $titcich jednotlivych jednotek jsou identifikatory kavity v
balici formé. Cisla specifikace vytidténa na obalu a stitcich jsou grafickymi referengnimi &isly. Vysvétleni
symbolli — viz zvlastni GlosaF symbold v tomto navodu k pouZiti.



Symbol glossary

Symbol glossary (symbols harmonizing with ISO 15223-1:2016)

Catalogue
M Legal manufacutrer ® Do not re-use R E Fl o
& Date of manufacutre g Use-by date Batch code
Az
® | Consult instructions /\./\ Keep away from .
1 for use /l\ sunlight Fragile
AN | e
i,
? Keep dry STERILElEO Sterilized using ethylene oxide
Additional symbol glossary
EN: Do not use if package is damaged
DA: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
NO: Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet
SV: Far inte anvandas om forpackningen &r skadad
FlI: Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
FR: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata
ES: No utilizar si el envase esté dafiado
PT: Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
EL: Na pn XpnoIJoTIoIEiTal €AV N TUOKEUATTT £XEI UTTOOTE {NpIG
CP: He kopuctuTi ako je nakosatbe owteheHo
HR: Ne koristiti ako je ambalaza o$te¢ena
LT: Nenaudoti, jei pazeista pakuoté
TR: Ambalaj hasarliysa kullanmayin
RO: Nu utilizati dacéd ambalajul este deteriorat
PL: Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
cs: NepouZzivejte, pokud je obal poskozeny
EN: Not made with natural rubber latex
DA: Indeholder ikke naturlig gummilatex
NO: Ikke laget av naturlig gummilateks
SV: Den hér produkten ar inte gjord av naturgummilatex
Fl: Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumista eli lateksista
DE: Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt
NL: Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex
FR: Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
IT: Realizzato senza lattice di gomma naturale
ES: No fabricado con latex de caucho natural
PT. Néo ¢ fabricado com borracha natural latex
EL: Aev £X€1 KATAOKEUOOTET PE TN XPrioT QUOIKOU EAACTIKOU AATEE
CP: He cagpxu NpupogHu rymeHmn natekc
HR: Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa
LT: Sudétyje néra natiralaus kauciuko latekso
TR: Dogal kauguk lateksten tretilmemistir
RO: Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
PL: Wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu

Cs: Neobsahuje pfirodni gumovy latex
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SWITCH Automatic safety arterial catheter

Instructions for use:

SWITCH Automatic safety arterial catheter

Cateter arterial de seguranca automatica
SWITCH

SWITCH automatisk sikkerheds arterie kanyle

AuTopaTog apTNPIaKGS KABETAPAG AoPaAEiag
SWIiTCH

SWITCH automatisk sikkerhetsarteriekanyle

SWITCH apTepujcka kaHuna ca ayToMaTckom
3aWTUTOM

SWITCH artérkateter med automatisk
sékerhetsmekanism

SWITCH Automatic (automatski) sigurnosni
arterijski kateter

Automaattinen SWiTCH-turvavaltimokatetri

SWITCH arterinis kateteris su automatine
apsauga

SWITCH Automatischer arterieller
Sicherheitskatheter

SWITCH Otomatik emniyetli arteriyel kateteri

SWITCH Automatische arteriéle
veiligheidskatheter

Cateter arterial de siguranta automat
SWITCH

Cathéter artériel a mise en sécurité
automatique SWITCH

Kaniula dotetnicza z automatycznym
zabezpieczeniem SWiTCH

SWITCH Catetere arterioso di sicurezza
automatico

SWITCH automaticky bezpecnostni arterialni
katétr

Catéter arterial de seguridad automatico
SWIiTCH
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