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SCHEDA TECNICA  

Denominazione 
commerciale  

BD Insyte™ e  
BD Insyte-W™  

 

Fabbricante 

Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. 
9450 South State Street 
Sandy, Utah 84070 USA 
SRN: US-MF-000017719 
Certificato ISO 13485:2016 (FM 71665) 
Certificato ISO 14001:2015 (31619027 UM15) 

Stabilimento 
produttivo 

Becton Dickinson Medical (s) Pte Ltd, 30 Tuas Avenue 2, Singapore 639461 
Certificato ISO 13485:2016 (MD 81426) 
Certificato ISO 14001: 2015 (EMS 53465) 
 
Becton Dickinson Industrias Cirurgicas Ltda. Avenida Juscelino Kubitschek, 273 
Francisco Bernardino - Juiz de Fora - MG / Brazil, 36081-000 
Certificato ISO 13485:2016 (240609-2017-AQ-BRA-NA-PS) 
 
Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. S.A. de C.V. Periferico Luis Donaldo 
Colosio #579. Nogales Sonora, C.P.84048, Mexico 
Certificato ISO 13485:2016 (FM 673986) 

Rappresentante 
autorizzato 

Becton Dickinson Ireland Ltd. 
Donore Road, Drogheda, Co. Louth 
A92 YW26, Ireland 
SRN: IE-AR-000007610 
Certificato ISO 13485:2016 
Certificato ISO 14001 

Rappresentante 
e distributore in 
Italia: 

Becton Dickinson Italia S.p.A, Via Enrico Cialdini, 16, 20161 Milano Italy in qualità di 
consociata 
Certificato ISO 9001 
Certificato UNI/PdR 125 

Descrizione del 
Dispositivo 

Ago cannula venoso periferico monovia (non di sicurezza) con e senza alette  

Destinazione 
d’uso / 
Indicazioni 

• Incannulazione a breve termine nel sistema vascolare, per la somministrazione 
endovenosa di liquidi e di farmaci, per la nutrizione parenterale, per il 
monitoraggio della pressione sanguigna, per le trasfusioni e per i prelievi 

• Somministrazione di mezzi di contrasto tramite iniettori ad alta pressione fino a 
300 PSI per i calibri da 18 a 22G 
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Utilizzabile per qualsiasi popolazione di pazienti tenendo conto dell'adeguatezza 
dell'anatomia vascolare, dell’appropriatezza delle soluzioni infuse e della durata della 
terapia. 

Marcatura CE Ente Notificato BSI 2797 – Certificato n. MDR 731353  

Classe di 
appartenenza 

Classe IIa, come definita nell’MDR (EU) 2017/745 Annex VIII, Rule 7 

Codice CND C0101010102 

Basic UDI-DI 038290FVWUNBPFM4 

 
GAMMA e CODICI 

Caratteristiche BD Insyte™ 
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SENZA ALETTE 

381212* 24G 19 0,52 0,7 25 - NO 0,1 SI 50 200 2628765 

381223* 22G 25 0,65 0,88 35 300 SI 0,1 SI 50 200 2628766 

381234* 20G 30 0,80 1,09 60 300 SI 0,1 SI 50 200 2628767 

381237* 20G 48 0,80 1,09 55 300 SI 0,1 SI 50 200 2628768 

381244 18G 30 0,98 1,31 105 300 SI 0,15 SI 50 200 2628769 

381247 18G 48 0,98 1,31 95 300 SI 0,15 SI 50 200 2628833 

381257 16G 45 1,36 1,74 205 - NO 0,15 SI 50 200 2628771 

381267 14G 45 1,74 2,15 330 - NO 0,2 SI 50 200 2628772 

CON ALETTE 

381312* 24G 19 0,52 0,70 25 - NO 0,1 SI 50 200 2628774 

381323* 22G 25 0,65 0,88 35 300 SI 0,1 SI 50 200 2628775 

381334* 20G 30 0,80 1,09 60 300 SI 0,1 SI 50 200 2628776 

381337* 20G 48 0,80 1,09 55 300 SI 0,1 SI 50 200 2628777 

381344 18G 30 0,98 1,31 105 300 SI 0,15 SI 50 200 2628778 

381347 18G 48 0,98 1,31 95 300 SI 0,15 SI 50 200 2628832 

381357 16G 45 1,36 1,74 205  NO 0,15 SI 50 200 2628780 

*con tecnologia BD Instaflash™ per l'immediata visualizzazione del reflusso del sangue 
**MR-Conditional: per un utilizzo sicuro del dispositivo in ambito di Risonanza Magnetica, fare riferimento alle IFU 
Il codice colore è corrispondente al colore del hub del catetere 
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Caratteristiche del 
prodotto 

• Ago in acciaio inossidabile con alto coefficiente di resistenza, lubrificato sia 
internamente che esternamente, B Bevel, sottoposto a elettrolucidatura al 
fine di rimuovere sbavature e spigoli. 

• Distanza ottimale tra il taglio dell’ago e la punta del catetere conforme alla ISO 
di riferimento 

• (per i soli codici contrassegnati da *)  
Ago dotato di fenestratura addizionale, BD Instaflash™, in prossimità della 
punta per l’immediata visualizzazione del reflusso e per aumentare il successo 
del posizionamento al primo tentativo anche in presenza di vene difficili [9] 

 

 
• Catetere dotato di pareti sottili per consentire flussi più elevati, lubrificate con 

superficie liscia e punta con doppia svasatura grazie al processo di 
rastrematura a radiofrequenza per diminuire la resistenza e favorire la facilità 
di incannulamento 

• Catetere radiopaco: 6 bande di solfato di bario in tutta la sua lunghezza, 
incapsulate nella parete così da evitarne il contatto con il sangue, i farmaci 
infusi e l’endotelio vasale 

• Copri ago‐catetere 

• Alette di stabilizzazione (per i soli codici BD Insyte™-W) 

• Design progettato per assecondare molteplici tecniche di inserimento 

• Cono di connessione di tipo Luer lock, resistente alla trazione, trasparente e 
con codice colore internazionale  

• Camera di reflusso trasparente Crystal Clear per la corretta visualizzazione del 
sangue  

• Tappo terminale ventilato (con membrana idrorepellente) 

Resistenza alle 
pressioni 

I calibri 18G, 20G e 22G, che rappresentano le tipologie di cateteri maggiormente 
utilizzati in ambito diagnostico, sono stati testati per l’utilizzo con iniettori di mezzi 
di contrasto ad alta pressione fino ad un massimo di 300 PSI.  

Tempi di 
permanenza 
consigliati 

• BD Insyte™ e BD Insyte-W™ è classificato come ago cannula venoso periferico 
destinato all’incannulazione a breve termine (definita come inferiore a 30 gg) 
nel sistema vascolare, per la somministrazione endovendosa di liquidi e di 
farmaci, per la nutrizione parenterale, per il monitoraggio della pressione 
sanguigna, per le trasfusioni e per i prelievi. 

• Il tempo di permanenza dei cateteri venosi periferici è influenzato da una 
molteplicità di fattori quali a titolo esemplificativo ma non esaustivo: 
condizioni specifiche del paziente, specificità della terapia, tecnica di 
inserimento e numero di tentativi effettuati per il posizionamento, qualità del 
fissaggio. 
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• Il tempo di permanenza deve essere stabilito dalle procedure emanate dal 
singolo ente e più in generale, dalle linee guida nazionali e internazionali, da 
ogni contesto clinico e dalla condizione clinica specifica del singolo paziente. 

• Le linee guida CDC [1] per la prevenzione delle infezioni correlate ai cateteri 
intravascolari affermano che: "Non è necessario sostituire i cateteri periferici 
più frequentemente di ogni 72-96 ore negli adulti per ridurre il rischio di 
infezione e flebite negli adulti" e che l'intervallo di sostituzione pediatrica è 
quando clinicamente indicato.  

• Le linee guida INS [2] affermano che i cateteri venosi periferici PIVC devono 
essere rimossi quando sussiste un'indicazione clinica, basata sulla valutazione 
ed evidenza clinica. 

• Il biomateriale della cannula BD Vialon™ è un poliuretano proprietario BD 
sviluppato appositamente per gli accessi vascolari. È clinicamente dimostrato 
che BD Vialon™ riduce il rischio di flebiti e infiltrazioni, aumentando i tempi di 
permanenza [3,4,5,6,7] 

• Studi clinici hanno dimostrato che il materiale della cannula BD Vialon™ è 
stato utilizzato in modo sicuro per più di 96 ore [8] 

 

Materiali 

Fabbricato senza l’impiego di lattice (LATEX), di PVC e di Di-2-Etilesilftalato (DEHP) 
Dispositivo sterile e apirogeno 
 

Copriago Polipropilene 

Ago Acciaio inossidabile per uso medicale 

Metal Wedge Acciaio inossidabile 

Cannula Poliuretano BD Vialon™ 

Bande radiopache Solfato di Bario 

Lubrificante Silicone 

Alette laterali di fissaggio Polipropilene 

Impugnatura Polipropilene 

Camera di reflusso trasparente Polipropilene 

Tappo ventilato Polipropilene e membrana idrofobica 
copolimero acrilico 

Altri materiali: propionato 
 
Il biomateriale della cannula BD Vialon™ è un poliuretano termoplastico 
proprietario BD, sviluppato appositamente per gli accessi vascolari. È clinicamente 
dimostrato che BD Vialon™: 

• Aumenta la facilità di penetrazione [3] 

• Riduce il rischio di infiltrazione [7] 

• Riduce il rischio di flebiti riducendo così i costi e aumentando i tempi di 
permanenza [3,4,5,6] 

• Mostra una maggiore resistenza all’inginocchiamento (privo di memoria) 
garantendo un flusso costante [3,4] 
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Confezionamento 
ed etichettatura 

Il confezionamento (primario/secondario/imballo) è prodotto senza l’impiego di 
lattice, ftalati e PVC.  
Riporta tutte le informazioni necessarie per la corretta identificazione e descrizione 
del prodotto, tutte le diciture, oltre alle informazioni sull’ utilizzo, conservazione e 
scadenza, in conformità ai requisiti e alle prescrizioni della normativa vigente e agli 
standard internazionali applicabili, in materia di confezionamento ed etichettatura (in 
ottemperanza al Regolamento UE 745/2017). 
 
Primario: 
Blister sagomato trasparente (Nylon e EVA/K Resin) e carta per uso medicale con 
apertura di tipo “peel-open”. Banda con codice colore. Chiara indicazione del lato di 
apertura. 
Secondario: 
Cartoncino. Idoneo allo stoccaggio e a garantire un facile prelievo del 
confezionamento primario. Contiene le istruzioni per l’uso. 
Imballo: 
Cartone (Natural Kraft) 

Metodi di 
Sterilizzazione 

Ossido di Etilene, conforme ai requisiti stabiliti dalla normativa vigente in materia di 
sterilizzazione 

Validità 5 anni dalla data di produzione  

Controindicazioni Nessuna nei limiti della destinazione d’uso del prodotto 

Compatibilità con 
prodotti 
farmaceutici 

Si rimanda al riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) del singolo farmaco 
infuso per una valutazione di eventuali incompatibilità coi materiali che 
costituiscono l’ago cannula 

Modalità di 
conservazione  

Non è richiesta nessuna particolare condizione di stoccaggio e gestione del 
dispositivo 

Biocompatibilità 
I prodotti sono conformi ai requisiti della normativa vigente riguardante la tossicità, 
pirogenicità e biocompatibilità dei dispositivi medici 

Produzione e  
Controllo Qualità 

L’intero ciclo produttivo dei prodotti Becton Dickinson è realizzato nel rispetto degli 
standard internazionali e delle normative applicabili ed è sottoposto al controllo e 
all’approvazione degli organi preposti 

Smaltimento Secondo la normativa vigente 

Date di 
immissione in 
commercio 

Immissione in commercio BD Insyte™: 2006 
mmissione in commercio BD Insyte-W™: 1990 

Normative di 
riferimento 

• ISO 14971: 2012 “Medical Devices – Application of Risk Management to Medical 
Devices" 

• ISO 10555‐5: 2013 “Sterile, Single‐Use Intravascular Catheters ‐‐ Part 5: Overthe‐
Needle Peripheral Catheters” 

• ISO 11135‐1: 2014 “Sterilization of health care products – Ethylene Oxide – Part 1– 
Requirements of health care products, validation and routine control of a 
sterilization process for medical devices” 

• ISO 13485: 2016 “Medical devices - Quality management systems - Requirements 
for regulatory purposes” 

• ISO 10993‐1: 2009 “Biological Evaluation of Medical Devices Part 1: Guideline on 
Selection of Tests ‐ Corrigendum 1” 
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• ISO 10933-7:2008 “Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide 
sterilization residuals” 

• ISO 15223‐1: 2016 “Medical Devices – Symbols to be used with medical device 
labels, labeling and information to be supplied – Part 1: General requirements.” 

• ISO 11607‐1: 2006 “Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: 
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems” 

• EN 1041: 2008 “Terminology, Symbols, and Information Provided with Medical 
Devices‐ Information supplied by the Manufacturer with Medical Devices.” 

• ISO 10555‐1:2013 “Sterile, Single‐Use Intravascular Catheters ‐‐ Part 1: General 
Requirements” 

• ISO 11607‐2:2006 “Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices” ‐ Part 2: 

Validation requirements for forming, sealing and assembly processes 

• EN 556‐1:2001 “Sterilization of medical devices ‐ Requirements for medical devices 
to be designated. 

• EN 20594-1:1993 “Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and 
certain other medical equipment”  

• ISO 594‐2: 1998 “Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and 
certain other medical equipment ‐‐ Part 2: Lock fittings.” 
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BD Insyte™, BD Vialon™ e BD Instaflash™ sono marchi registrati Becton Dickinson. 

 


