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 Gravity Flow Rate 

Maximum Power 
Injector Flow Rate for 

Contrast Media 
Viscosity ≤ 8.8 cP 

(mPa s) 

Maximum Power 
Injector Flow Rate for 

Contrast Media 
Viscosity ≤ 26.6 cP 

(mPa s) 

Maximum Power 
Injector Pressure 

Limit Setting 
BD Insyte™ Autoguard™, BD Insyte™ Autoguard™ Winged, BD Insyte-N™ Autoguard™ 

24 GA x 0.56 in 
(0.7 x 14 mm) 

20 mL/min 
(1200 mL/hr) 

Not for use with power injectors 
24 GA x 0.75 in 
(0.7 x 19 mm) 

20 mL/min 
(1200 mL/hr) 

22 GA x 1.00 in 
(0.9 x 25 mm) 

35 mL/min 
(2100 mL/hr) 6.5 mL/sec 3.5 mL/sec 

300 psi 
(2068 kPa) 

20 GA x 1.00 in 
(1.1 x 25 mm) 

65 mL/min 
(3900 mL/hr) 7.5 mL/sec 4.0 mL/sec 

20 GA x 1.16 in 
(1.1 x 30 mm) 

60 mL/min 
(3600 mL/hr) 7.5 mL/sec 4.0 mL/sec 

20 GA x 1.88 in 
(1.1 x 48 mm) 

55 mL/min 
(3300 mL/hr) 7.5 mL/sec 4.0 mL/sec 

18 GA x 1.16 in 
(1.3 x 30 mm) 

105 mL/min 
(6300 mL/hr) 9.0 mL/sec 5.0 mL/sec 

18 GA x 1.88 in 
(1.3 x 48 mm) 

95 mL/min 
(5700 mL/hr) 9.0 mL/sec 5.0 mL/sec 

16 GA x 1.16 in 
(1.7 x 30 mm) 

220 mL/min 
(13200 mL/hr) 

Not for use with power injectors 16 GA x 1.77 in 
(1.7 x 45 mm) 

205 mL/min 
(12300 mL/hr) 

14 GA x 1.75 in 
(2.1 x 45 mm) 

330 mL/min 
(19800 mL/hr) 

 

en
Gravity Flow Rate. Maximum Power Injector Flow Rate for Contrast Media Viscosity. Maximum Power Injector 
Pressure Limit Setting. Not for use with power injectors.
es
Velocidad del flujo por gravedad. Velocidad de flujo máxima de la bomba de infusión para la viscosidad de 
los medios de contraste. Configuración del límite de presión máxima de la bomba de infusión. No utilizar con 
bombas de infusión.
pt
Taxa de fluxo por gravidade. Taxa de fluxo máxima do injetor de pressão para viscosidade do meio de 
contraste. Definição do limite da pressão máxima do injetor de pressão. Não destinado à utilização com 
injetores de pressão.
fr
Débit par gravité. Débit maximum de l'injecteur sous pression pour la viscosité du produit de contraste. 
Paramètre de limite maximale de pression de l'injecteur. Ne pas utiliser avec des injecteurs sous pression.
de
Schwerkraft-Flussrate. Maximale Flussrate des Hochdruckinjektors für Kontrastmittel-Viskosität. Maximale 
Druckbegrenzungseinstellung des Hochdruckinjektors. Nicht zur Verwendung mit Hochdruckinjektoren.
it
Portata a gravità. Portata massima iniettore a pressione per viscosità dei mezzi di contrasto. Impostazioni dei 
limiti massimi di pressione degli iniettori a pressione. Non utilizzare con iniettori a pressione.
nl
Stroomsnelheid door zwaartekracht. Maximale stroomsnelheid hogedrukinjector voor viscositeit van 
contrastvloeistof. Maximale drukinstelling van de hogedrukinjector. Niet voor gebruik met een hogedrukinjector
sv
Gravitationsflödeshastighet. Högsta flödeshastighet i kontrastinjektorn för kontrastmedlets viskositet. 
Maximal inställning för kontrastinjektorns tryckgräns. Får ej användas med kontrastinjektorer.
da
Masseflowhastighed. Maksimal flowhastighed for den strømdrevne injektor til kontrastmedieviskositet. 
Indstilling for trykbegrænsning på den strømdrevne injektor. Må ikke bruges sammen med strømdrevne 
injektorer.
fi
Painovoimavirtausnopeus. Ruiskupumpun varjoaineen viskositeetin mukainen enimmäisvirtausnopeus. 
Ruiskupumpun enimmäispainerajan asetus. Ei saa käyttää ruiskupumppujen kanssa.
el
Ρυθμός έγχυσης βαρύτητας. Μέγιστος ρυθμός ροής μηχανικού εγχυτήρα για σκιαγραφικά μέσα ιξώδους. 
Ρύθμιση ορίου μέγιστης πίεσης μηχανικού εγχυτήρα. Δεν προορίζεται για χρήση με μηχανικούς εγχυτήρες.
no
Flythastighet med tyngdekraft. Maksimal flowhastighet for strømdrevet injektor for kontrastmediumviskositet. 
Innstilling av maksimal trykkgrense for strømdrevet injektor. Skal ikke brukes sammen med strømdrevne 
injektorer.
pl
Prędkość przepływu grawitacyjnego. Maksymalne natężenie przepływu w strzykawce automatycznej dla 
stałego współczynnika lepkości środka kontrastowego. Maksymalne ustawienie ograniczenia ciśnienia 
strzykawki automatycznej. Nie do użytku ze strzykawkami automatycznymi.
cs
Gravitační průtok. Maximální průtok injektomatu pro viskozitu kontrastních látek. Nastavení limitu 
maximálního tlaku injektomatu. Není určeno k použití s injektomaty.
ru
Скорость самотека. Максимальная скорость самотека автоматического шприца для вязкости 
контрастной среды. Настройка максимального давления автоматического шприца. Не годится для 
использования с автоматическими шприцами.
hr
Gravitacijska stopa protoka. Maksimalna stopa protoka automatskog injektora za viskoznost kontrastnog 
sredstva. Postavka ograničenja maksimalnog tlaka automatskog injektora. Nije namijenjeno za upotrebu s 
automatskim injektorima.
tr
Ağırlıksal Akış Hızı. Kontrast Madde Viskozitesi için Maksimum Güç Enjektörü Akış Hızı. Maksimum Güç 
Enjektörü Basınç Sınırı Ayarı. Otomatik enjektörlerle kullanılmaz.
sl
Hitrost gravitacijskega pretoka. Največja hitrost pretoka samodejnega vbrizgalnika za viskoznost kontrastnega 
sredstva. Nastavitev omejitve največjega tlaka samodejnega vbrizgalnika. Ni primerno za uporabo s 
samodejnimi vbrizgalniki.
et
Isevoolu kiirus. Maksimaalne survesüstla voolukiirus kontrastaine viskoossuse kohta. Maksimaalne survesüstla 
rõhupiirangu seadistus. Ei ole mõeldud kasutamiseks koos survesüstaldega.
hu
Gravitációs áramlási sebesség. A motoros befecskendező maximális áramlási sebessége a kontrasztanyag 
viszkozitásához. A motoros befecskendező pumpa nyomáskorlátozási beállításai. Nem használható motoros 
befecskendezőkkel.
lt
Sunkio jėgos srauto greitis. Didžiausias variklinio injektoriaus srauto greitis pagal kontrastinės medžiagos 
klampumą. Didžiausia variklinio injektoriaus slėgio apribojimo nuostata. Negalima naudoti su varikliniais 
injektoriais.
sk
Rýchlosť gravitačného toku. Maximálna rýchlosť prietoku tlakového injektora pre viskozitu kontrastnej látky. 
Nastavenie limitu maximálneho tlaku pre tlakový injektor. Nie je určené na použitie s tlakovými injektormi.
bg
Гравитационен дебит. Максимален дебит на перфузора за вискозитет на контрастно вещество. 
Максимална настройка за лимит на налягане на перфузора. Не е предназначено за употреба с 
перфузори.
ro
Debit gravitațional. Debit maxim al injectorului automat pentru viscozitatea substanței de contrast. Setare 
maximă de limitare a presiunii pentru injectorul automat. A nu se utiliza cu injectoare automate.
zh
重力流速。造影剂粘度的最大压力注射器流速最大压力注射器压力限制设置。不适合与压力注射器配合
使用。

ar
معدل التدفق بالجاذبية. الحد الأقصى لمعدل تدفق جهاز الحقن للزوجة مواد التباين. إعدادات الحد الأقصى للضغط الخاص 

بجهاز حقن مواد التباين. ليس للاستخدام مع أجهزة حقن مواد التباين.

en	 Shielded IV Catheter – Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION
BD Insyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheters are over-the-needle, intravascular (IV) catheters. These devices include a radiopaque 
BD Vialon™ Catheter Material, needle, grip with button, flash chamber with vent plug, and barrel. The needle and catheter are 
protected by a needle cover.

The 24-20 GA (0.7-1.1 mm) devices have BD Instaflash™ Needle Technology, allowing for immediate visualization of blood along 
the catheter. The flash chamber provides confirmation that the device has entered the vessel.  

These devices incorporate BD Autoguard™ Push-Button Shielding Technology which is activated when the button is depressed. 
A spring mechanism retracts the needle and flash chamber into the barrel, fully encasing the needle and reducing the risk of 
accidental needlestick injury.

These devices are available with or without wings. The catheter hub and wings are color coded to indicate catheter gauge size (24 
GA (0.7 mm) = Yellow, 22 GA (0.9 mm) = Blue, 20 GA (1.1 mm) = Pink, 18 GA (1.3 mm) = Green, 16 GA (1.7 mm) = Grey, 14 GA (2.1 
mm) = Orange).

The 22-18 GA (0.9-1.3 mm) devices are suitable for use with power injectors set to a maximum pressure of 300 psi (2068 kPa).

INDICATIONS FOR USE
BD Insyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheters are intended to be inserted into a patient's peripheral vascular system for short 
term use to sample blood, monitor blood pressure, or administer fluids. These devices may be used for any patient population with 
consideration given to adequacy of vascular anatomy, procedure being performed, fluids being infused, and duration of therapy. 
The 22-18 GA (0.9-1.3 mm) devices are suitable for use with power injectors set to a maximum pressure of 300 psi (2068 kPa).

CLINICAL BENEFITS
•	 Provides short term vascular access to facilitate blood sampling to aid in patient treatment, management, and diagnosis. 
•	 Provides short term vascular access to facilitate blood pressure monitoring to aid in patient treatment, management, and 

diagnosis. 
•	 Provides short term vascular access to facilitate the administration of IV fluids (e.g., fluids, medication, blood product) to aid 

in patient treatment/management. 
•	 For BD Insyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheter gauges 22-18 (0.9-1.3mm) only: 

•	 Provides short term vascular access to facilitate power injection of contrast media set to a maximum pressure of 300 psi (2068 kPa) 
to aid in patient treatment, management, and diagnosis. 

•	 Safety mechanism: Once the safety mechanism is activated after catheter insertion, the needle retracts to reduce the potential 
for accidental needlestick injury.

CONTRAINDICATIONS 
None known.

GENERAL WARNINGS
•	 Intended for single patient use only.
•	 Do not resterilize.
•	 DO NOT RE-USE. Re-use may lead to infection or other illness/injury.
•	 Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated needle or via mucous membranes or non-intact 

skin, may lead to serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases.
•	 Do not attempt to override or defeat the needle shielding mechanism as a contaminated needlestick injury may occur.
•	 Do not leave Luer slip connections unattended as they may become disconnected and result in blood exposure or blood loss.
•	 The 24 GA (0.7 mm), 16 GA (1.7 mm), or 14 GA (2.1 mm) catheters should not be used with power injectors.
•	 Small parts are a potential choking hazard. After use, discard small parts according to your facility protocol.
•	 Potential complications related to the insertion and use of PIVC include but are not limited to: abscess, air embolism, blood 

exposure, blood loss / leakage, blood stream infection, bruising, catheter breakage / embolization, choking, death, delay or 
interruption of treatment, discomfort, edema, exposure to non-hazardous / hazardous drugs, hematoma, hemolysis during 
blood draw, hemorrhage, inaccurate dose, infusate leakage, localized infection, needle breakage / embolization, needle stick 
injury, pain at injection site, particulate infusions, permanent ischemic damage, persistent pain, phlebitis, pseudoaneurysm, 
slow flow rate infusion, syncope / fainting, thrombophlebitis, thrombosis, unsuccessful insertion, vessel infiltration / 
extravasation, and wrong medication dose / type.

GENERAL PRECAUTIONS
•	 Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
•	 For proper use, clinicians should be trained in vascular access and use of these catheters.
•	 Use these catheters in conjunction with your facility policy.
•	 Ensure aseptic technique, proper skin preparation, and continued protection of the site consistent with accepted standards of 

practice and your facility policy.
•	 Replace catheter according to your facility policy, relevant guidelines, or if the integrity of the device has been compromised.
•	 Follow Universal/Standard Precautions when inserting, maintaining, and removing these catheters to prevent exposure to 

bloodborne pathogens.
•	 Adhere to all contraindications, warnings, precautions, and instructions for all infusates, as specified by their manufacturer.
•	 Do not bend the needle before or during use.
•	 Do not use scissors or other sharp instruments at or near the insertion site.
•	 Use only with ISO compliant Luer connections. Non-ISO compliant Luer connections may cause leakage.
•	 Do not overtighten ISO Luer connections as damage may occur.
•	 EU Only: Users should report any serious incident related to the device to the Manufacturer and National Competent Authority.

MRI SAFETY INFORMATION

  MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that BD Insyte Autoguard shielded IV catheters are MR Conditional. A patient with one of 
these devices can be scanned safely in an MR system immediately after placement under the following conditions:

•	 Static magnetic field of 3-Tesla or less
•	 Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) (extrapolated) or less
•	 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of 

scanning (i.e., per pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system

Under the scan conditions defined above, the BD Insyte Autoguard catheter is expected to produce a maximum temperature 
rise of 2.5 °C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

Artifact Information
In non-clinical testing, the image artifact caused by the BD Insyte Autoguard catheter extends approximately 10-mm from 
the BD Insyte Autoguard catheter when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

HAZARDOUS SUBSTANCES INFORMATION

  Contains Hazardous Substances 

This device contains the following substances defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: 

Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from 
stainless-steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

INSTRUCTIONS
Catheter Insertion and Removal
1.	 Examine unit package before opening to confirm its integrity. PRECAUTION: Do not use if package is damaged or opened or 

if the expiration date has passed.
2.	 Prepare insertion site and apply tourniquet according to your facility policy.
3.	 Open package and remove device by grasping the grip (4) or barrel (5).
4.	 Inspect device for damage before insertion. PRECAUTION: Do not use if device is damaged.
5.	 Hold grip (4) or barrel (5) and remove the needle cover in a straight, outward motion. 
6.	 Hold the catheter hub (2) and rotate the barrel (5) 360° to loosen the catheter tubing (1) from the needle. Firmly re-seat the 

catheter hub (2).
7.	 Access vessel. WARNING: If the needle is partially or completely withdrawn from the catheter tubing (1) during insertion, do 

not re-insert the needle into the catheter tubing (1) as damage may occur.
8.	 Observe immediate blood return along the catheter tubing (1) in 24-20 GA devices.
9.	 Decrease angle of insertion and advance the catheter slightly to ensure the catheter tip is within the vessel.
10.	 Observe blood return in the flash chamber within the grip (4) (all gauges).
11.	 Advance the catheter off the needle into the vessel.
12.	 Release the tourniquet.
13.	 Apply venous compression beyond the catheter tip.

14.	 Press the button (3) to retract the needle into the barrel (5). NOTE: If needle retraction does not occur, press the button (3) 
again. WARNING: If the needle fails to shield, immediately dispose of the needle in a puncture resistant, leak-proof sharps 
container, keeping the needle point away from the body and fingers at all times.

15.	 Discard shielded needle (6) into a puncture-resistant, leak-proof sharps container.
16.	 Apply venous compression and securely connect a Luer device to the catheter hub (2).
17.	 Flush or begin infusion. WARNING: Apply venous compression before disconnecting Luer device from the catheter hub (2) to 

prevent blood leakage.
18.	 Stabilize the catheter and apply a sterile dressing according to your facility policy.
19.	 Upon catheter removal, examine catheter tubing (1) to ensure it is intact and discard the entire device according to your 

facility policy.

Power Injection for 22–18 GA (0.9-1.3 mm) catheters only
NOTE: If power injecting through an access port, ensure access port is capable of power injection.

1.	 Ensure catheter patency according to your facility policy immediately before power injection. WARNING: Failure to ensure 
patency of the catheter immediately before power injection may result in catheter failure and/or extravasation.

2.	 Avoid kinking or obstructing the catheter during power injection. WARNING: In the event of an occlusion, power injector 
pressure-limiting features may not prevent catheter failure.

es	 Catéter para terapia intravenosa protegido – Instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
Los catéteres para terapia intravenosa protegidos BD Insyte Autoguard son catéteres intravasculares (IV) sobre aguja. Estos 
dispositivos incluyen un catéter BD Vialon radiopaco, una aguja, una zona de agarre con botón, una cámara con una válvula de 
ventilación y un cilindro. La aguja y el catéter están protegidos con una tapa protectora para agujas.

Los dispositivos de calibre 24-20 GA (0,7-1,1 mm) tienen tecnología de aguja BD Instaflash, que permite visualizar inmediatamente 
la sangre a lo largo del catéter. La cámara permite confirmar si el dispositivo ha entrado en el vaso. 

Estos dispositivos incluyen la tecnología de protección mediante botón BD Autoguard que se activa al pulsar el botón. Un 
mecanismo de resorte retrae la aguja y la cámara en el cilindro, de manera que encierra por completo la aguja y reduce el riesgo de 
que se produzcan lesiones causadas por una punción accidental.

Estos dispositivos están disponibles con o sin aletas. La conexión y las aletas del catéter están codificadas mediante colores para 
indicar el calibre del catéter: 24 GA (0,7 mm) = amarillo, 22 GA (0,9 mm) = azul, 20 GA (1,1 mm) = rosa, 18 GA (1,3 mm) = verde, 
16 GA (1,7 mm) = gris, 14 GA (2,1 mm) = naranja).

Los dispositivos de 22-18 GA (0,9-1,3 mm) son adecuados para su uso con bombas de infusión ajustadas a una presión máxima de 
2068 kPa (300 psi).

INDICACIONES DE USO
Los catéteres para terapia intravenosa protegidos BD Insyte Autoguard están diseñados para insertarse en el sistema vascular 
periférico del paciente durante un período de tiempo breve para extraer muestras de sangre, monitorizar la presión sanguínea o 
administrar fluidos. Estos dispositivos se pueden usar en cualquier población de pacientes, teniendo en consideración la adecuación 
de la anatomía vascular, el procedimiento que se realiza, los líquidos que se administran por infusión y la duración de la terapia. 
Los dispositivos de 22-18 GA (0,9-1,3 mm) son adecuados para su uso con bombas de infusión ajustadas a una presión máxima de 
2068 kPa (300 psi).

BENEFICIOS CLÍNICOS
•	 Ofrece un acceso vascular a corto plazo para facilitar la extracción de muestras de sangre y ayudar así  

en el tratamiento, abordaje y diagnóstico del paciente. 
•	 Ofrece un acceso vascular a corto plazo para facilitar la monitorización de la presión sanguínea y ayudar así en el tratamiento, 

abordaje y diagnóstico del paciente. 
•	 Ofrece un acceso vascular a corto plazo para facilitar la administración de fluidos IV (p. ej., fluidos, medicamentos y 

hemoderivados) y ayudar así en el tratamiento, abordaje y diagnóstico del paciente. 
•	 Para los catéteres para terapia IV protegidos BD Insyte™ Autoguard™ de calibre 18–22 (0,9–1,3 mm) solo: 

•	 Ofrece un acceso vascular a corto plazo para facilitar la inyección automática del medio de contraste configurada a una presión 
máxima de 300 psi (2068 kPa) y ayudar así en el tratamiento, abordaje y diagnóstico del paciente. 

•	 Mecanismo de seguridad: Una vez se activa el mecanismo seguridad tras la inserción del catéter, la aguja  
se retrae para reducir la posibilidad de que se produzcan lesiones causadas por una punción accidental.

CONTRAINDICACIONES 
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS GENERALES
•	 Para uso en un solo paciente.
•	 No volver a esterilizar.
•	 NO REUTILIZAR. La reutilización puede dar lugar a infección u otras enfermedades o lesiones.
•	 La exposición a sangre, ya sea consecuencia de una punción percutánea con una aguja contaminada o del contacto con una 

membrana mucosa o piel no intacta, puede causar enfermedades graves como hepatitis, infección por VIH (SIDA) u otras 
enfermedades infecciosas.

•	 No intentar anular ni desactivar el mecanismo de protección de la aguja ya que se puede producir una lesión causada por 
punción contaminada.

•	 No dejar las conexiones Luer slip desatendidas ya que se pueden desconectar y provocar exposición a sangre o pérdida de 
sangre.

•	 No se deben utilizar catéteres de calibre 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) o 14 GA (2,1 mm) con bombas de infusión.
•	 Las piezas pequeñas son un riesgo potencial de asfixia. Tras su uso, desechar las piezas pequeñas de acuerdo con el protocolo 

del centro.
•	 Algunas de las posibles complicaciones relacionadas con la inserción y el uso de PIVC son: absceso, embolia gaseosa, exposición 

a sangre, pérdida/fuga de sangre, infección del torrente circulatorio, hematomas, rotura/embolización del catéter, asfixia, 
muerte, retraso o interrupción del tratamiento, molestia, edema, exposición a fármacos no peligrosos/peligrosos, hematomas, 
hemólisis durante la extracción de sangre, hemorragia, dosis imprecisa, fuga del líquido de infusión, infección localizada, rotura/
embolización de la aguja, lesión causada por punción de la aguja, dolor en la zona de la inyección, infusiones particuladas, 
daño isquémico permanente, dolor persistente, flebitis, seudoaneurisma, infusión a velocidad de flujo baja, síncope/desmayo, 
tromboflebitis, trombosis, inserción fallida, infiltración/extravasación de vasos sanguíneos y dosis o tipo de fármaco inadecuados.

PRECAUCIONES GENERALES
•	 Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a profesionales de la salud autorizados o por orden de estos.
•	 Para un uso correcto, los médicos deben contar con la formación necesaria en acceso vascular y uso de estos catéteres.
•	 Estos catéteres se deben utilizar de acuerdo con la política del centro específico.
•	 Debe garantizarse una técnica aséptica, una preparación adecuada de la piel y una protección continua del sitio de inserción 

conformes con las normas de práctica aceptadas y la política del centro específico.
•	 Se debe reemplazar el catéter según la política del centro o las directrices relevantes, o si se ha visto comprometida la 

integridad del dispositivo.
•	 Se deben adoptar medidas de precaución generales/estándar para la inserción, el mantenimiento y la extracción de estos 

catéteres a fin de evitar la exposición a patógenos sanguíneos.
•	 Se deben respetar todas las contraindicaciones, advertencias, precauciones e instrucciones relativas a todos los líquidos de 

infusión, según las especificaciones del fabricante.
•	 No doblar la aguja antes de utilizarla ni durante su uso.
•	 No utilizar tijeras ni otros instrumentos afilados en el punto de inserción ni cerca de este.
•	 Se debe utilizar únicamente con conexiones luer conformes con las normas ISO. Las conexiones luer no conformes con las 

normas ISO pueden causar fugas.
•	 No apretar en exceso las conexiones luer según la norma ISO ya que se pueden producir daños.
•	 Solo para la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante o a la autoridad 

competente nacional.

INFORMACIÓN SOBRE SEGURIDAD PARA IRM

  Compatible con RM condicional

Existen pruebas no clínicas que han demostrado la compatibilidad de los catéteres para terapia intravenosa protegidos 
BD Insyte Autoguard con la obtención de imágenes por RM de forma condicional. Se puede explorar de forma segura 
a un paciente que lleve uno de estos dispositivos en un sistema de RM inmediatamente después de su colocación en las 
siguientes condiciones:

•	 Campo magnético estático de 3 teslas o menos.
•	 Campo magnético con gradiente espacial máximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos.
•	 Una tasa de absorción específica (TAE) máxima promediada para todo el cuerpo registrada en un sistema de RM de 

4 W/kg durante 15 minutos de exploración (es decir, por secuencia de pulsos) en el primer modo de funcionamiento 
controlado del sistema de RM.

En las condiciones de exploración definidas anteriormente, está previsto que el catéter BD Insyte Autoguard produzca un 
aumento máximo de temperatura de 2,5 °C tras 15 minutos de exploración continua (es decir, por secuencia de pulsos).

Información sobre artefactos
En pruebas no clínicas, el artefacto de imagen producido por los catéteres BD Insyte Autoguard se extiende 
aproximadamente 10 mm desde el catéter BD Insyte Autoguard cuando se obtienen imágenes con una secuencia de pulsos 
de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

INFORMACIÓN SOBRE SUSTANCIAS PELIGROSAS

  Contiene sustancias peligrosas 
Este dispositivo contiene las siguientes sustancias definidas como CMR 1B en una concentración superior al 0,1 % de masa en masa: 

Cobalto; n.º CAS 7440-48-4; n.º CE 231-158-0. La evidencia científica actual sostiene que los productos sanitarios fabricados con 
aleaciones de acero inoxidable que contiene cobalto no aumentan el riesgo de cáncer ni efectos adversos en el sistema reproductor.

INSTRUCCIONES
Inserción y extracción del catéter
1.	 Examinar el envase de la unidad antes de abrirlo para confirmar su integridad. PRECAUCIÓN: No utilizar  

si el envase está dañado o abierto, o si ha pasado la fecha de caducidad.
2.	 Preparar el punto de inserción y aplicar un torniquete de acuerdo con la política del centro.
3.	 Abrir el envase y extraer el dispositivo sujetándolo por la zona de agarre (4) o el cilindro (5).
4.	 Revisar si el dispositivo presenta algún daño antes de su inserción. PRECAUCIÓN: No utilizar el dispositivo si está dañado.
5.	 Sujetar por la zona de agarre (4) o el cilindro (5) y retirar la tapa de la aguja con un movimiento recto hacia fuera. 
6.	 Sujetar la conexión del catéter (2) y rotar el cilindro (5) 360° para aflojar el tubo del catéter (1) de la aguja. Reinsertar con 

firmeza la conexión del catéter (2).
7.	 Acceder al vaso sanguíneo. ADVERTENCIA: Si la aguja se extrae parcial o totalmente del tubo de catéter (1) durante la 

inserción, no volver a insertar la aguja en el tubo del catéter (1), ya que se podrían causar daños.
8.	 Observar el retorno sanguíneo inmediato a lo largo del tubo del catéter (1) en dispositivos 24–20 GA.
9.	 Reducir el ángulo de inserción y hacer avanzar ligeramente el catéter para asegurarse de que la punta de este queda dentro 

del vaso.
10.	 Observar el retorno sanguíneo en la cámara del interior de la zona de agarre (4) (todos los calibres).
11.	 Hacer avanzar el catéter dentro del vaso sanguíneo sobre la aguja.
12.	 Liberar el torniquete.
13.	 Aplicar compresión venosa más allá de la punta del catéter.
14.	 Pulsar el botón (3) para retraer la aguja en el cilindro (5). NOTA: Si la aguja no se retrae, volver a pulsar el botón (3). 

ADVERTENCIA: Si el mecanismo de protección no funciona, desechar inmediatamente la aguja en un contenedor para objetos 
punzantes hermético resistente a perforaciones, manteniendo la punta alejada del cuerpo y de los dedos en todo momento.

15.	 Desechar la aguja protegida (6) en un contenedor para objetos punzantes hermético y resistente a la perforación.
16.	 Aplicar la compresión venosa y conectar de forma segura un dispositivo luer a la conexión del catéter (2).
17.	 Irrigar o iniciar la infusión. ADVERTENCIA: Aplicar compresión venosa antes de desconectar el dispositivo luer de la conexión 

del catéter (2) para evitar fugas de sangre.
18.	 Estabilizar el catéter y colocar un apósito estéril conforme a la política del centro.
19.	 Una vez extraído el catéter, examinar su tubo (1) para asegurarse de que está intacto y desechar todo  

el dispositivo de acuerdo con la política del centro.

Bomba de infusión solo para catéteres de calibre 18–22 GA (0,9–1,3 mm)
NOTA: Si la inyección con bomba de infusión se realiza a través de un puerto de acceso, es preciso asegurarse  
de que el puerto de acceso se puede utilizar para este tipo de inyección.

1.	 Comprobar la permeabilidad del catéter según la política del centro inmediatamente antes de la inyección con bomba de 
infusión. ADVERTENCIA: Si no se confirma la permeabilidad del catéter inmediatamente antes  
de la inyección con bomba de infusión, el catéter podría fallar y/o producirse una extravasación.

2.	 Se debe evitar el acodamiento o la obstrucción del catéter durante la inyección con bomba de infusión. ADVERTENCIA: En 
caso de obstrucción, es posible que las funciones de limitación de presión de la bomba  
de infusión no puedan impedir el fallo del catéter. 

pt	 Cateter IV com proteção – Instruções de utilização

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO:
Os cateteres IV com proteção BD Insyte Autoguard são cateteres intravasculares (IV) de agulha interna. Estes dispositivos incluem 
um cateter radiopaco BD Vialon, agulha, pega com botão, câmara hidráulica com tampa de ventilação e corpo. A agulha e o cateter 
estão protegidos por uma cobertura.

Os dispositivos de calibre 24-20 GA (0,7-1,1 mm) dispõem da tecnologia de agulha BD Instaflash que permite a visualização 
imediata do sangue ao longo do cateter. A câmara hidráulica fornece uma confirmação de que o dispositivo penetrou o vaso. 

Estes dispositivos incorporam a tecnologia de proteção com botão BD Autoguard, a qual é ativada quando o botão é pressionado. 
Um mecanismo de mola retrai a agulha e a câmara hidráulica para o corpo do dispositivo, envolvendo a agulha completamente e 
reduzindo o risco de lesão acidental por picada.

Estes dispositivos estão disponíveis com ou sem aletas. O núcleo do cateter e as aletas estão identificados por cores para indicar 
o calibre do cateter (24 GA (0,7 mm) = Amarelo, 22 GA (0,9 mm) = Azul, 20 GA (1,1 mm) = Cor-de-rosa, 18 GA (1,3 mm) = Verde, 
16 GA (1,7 mm) = Cinzento, 14 GA (2,1 mm) = Laranja).

Os dispositivos de calibre 22-18 GA (0,9-1,3 mm) são adequados para utilização com injetores de pressão até uma definição de 
pressão máxima de 300 psi (2068 kPa).

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Os cateteres IV com proteção BD Insyte Autoguard destinam-se a ser inseridos no sistema vascular periférico do paciente para 
utilização de curto prazo na colheita de sangue para amostra, monitorização da tensão arterial ou administração de fluidos. Estes 
dispositivos podem ser utilizados em qualquer população de pacientes, tendo em atenção a adequação à anatomia vascular, o 
procedimento a executar, os fluidos a infundir e a duração do tratamento. Os dispositivos de calibre 22-18 GA (0,9-1,3 mm) são 
adequados para utilização com injetores de pressão até uma definição de pressão máxima de 300 psi (2068 kPa).

BENEFÍCIOS CLÍNICOS
•	 Fornece acesso vascular de curto prazo para facilitar a coleta de sangue a fim de auxiliar no tratamento, na gestão e no 

diagnóstico do paciente. 
•	 Fornece acesso vascular de curto prazo para facilitar o monitoramento da pressão arterial auxiliando no tratamento, na 

gestão e no diagnóstico do paciente. 
•	 Fornece acesso vascular de curto prazo para facilitar a administração de fluidos IV (por exemplo, fluidos, medicamentos, 

hemoderivados) a fim de auxiliar no tratamento e na gestão do paciente. 
•	 Somente para Cateteres IV protegidos BD Insyte™ Autoguard™ com calibre de 22 - 18 (0,9 - 1,3 mm): 

•	 Fornece acesso vascular de curto prazo para facilitar a bomba de infusão do meio de contraste ajustada a uma pressão máxima de 
300 psi (2.068 kPa) para auxiliar no tratamento, na gestão e no diagnóstico do paciente. 

•	 Mecanismo de segurança: depois que o mecanismo de segurança é ativado após a inserção do cateter, a agulha é retraída 
para reduzir o potencial de ferimentos acidentais por picada de agulha.

CONTRAINDICAÇÕES 
Sem contraindicações conhecidas.

ADVERTÊNCIAS GERAIS
•	 Produto destinado ao uso em um único paciente.
•	 Não esterilize novamente.
•	 NÃO REUTILIZE. A reutilização pode causar infecções ou outras doenças/lesões.
•	 A exposição ao sangue, seja através de perfuração cutânea com uma agulha contaminada ou através de mucosas ou pele não 

intacta, pode levar à transmissão de doenças graves como hepatite, HIV (AIDS) ou outras doenças infecciosas.
•	 Não tente substituir ou anular o mecanismo de proteção da agulha, pois poderá ocorrer um ferimento por picada de agulha 

contaminada.
•	 Não deixe as conexões Luer slip sem supervisão, pois elas podem se desconectar e resultar em exposição ou perda de sangue.
•	 Os cateteres de 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) ou 14 GA (2,1 mm) não devem ser usados com bombas de infusão.
•	 Peças pequenas podem representar um risco de asfixia. Após o uso, descarte-as de acordo com o protocolo de sua instituição.
•	 Complicações potenciais relacionadas à inserção e ao uso de PIVC incluem, entre outras: abscesso, embolia gasosa, exposição 

a sangue, perda/vazamento de sangue, infecção da corrente sanguínea, contusão, quebra/embolização de cateter, asfixia, 
morte, atraso ou interrupção do tratamento, desconforto, edema, exposição a medicamentos não perigosos/perigosos, 
hematoma, hemólise durante a coleta de sangue, hemorragia, dose imprecisa, vazamento da infusão, infecção localizada, 
quebra da agulha/embolização, ferimento por picada de agulha, dor no local da injeção, infusões de partículas, dano 
isquêmico permanente, dor persistente, flebite, pseudoaneurisma, infusão de fluxo lento, síncope/desmaio, tromboflebite, 
trombose, inserção malsucedida, infiltração/extravasamento de vasos e dose/tipo de medicação incorretos.

PRECAUÇÕES GERAIS
•	 A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita de um profissional de saúde licenciado.
•	 Para uma utilização adequada, os profissionais clínicos devem ter formação em acesso vascular e na utilização deste tipo de 

cateteres.
•	 Utilize estes cateteres em conjunto com as diretrizes em vigor nas suas instalações.
•	 Deve assegurar-se o uso de uma técnica assética, a preparação correta da pele e a proteção contínua do local em 

conformidade com os padrões de prática aceites e as diretrizes em vigor nas suas instalações.
•	 Substitua o cateter de acordo com o protocolo das suas instalações e as diretrizes relevantes ou caso a integridade do 

dispositivo tenha sido afetada.
•	 Siga as precauções universais/padrão durante a inserção, manutenção e remoção destes cateteres para evitar a exposição a 

agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.
•	 Cumpra todas as contraindicações, advertências, precauções e instruções das substâncias a infundir, conforme as 

especificações do respetivo fabricante.
•	 Não dobre a agulha antes ou durante a utilização.
•	 Não utilize tesouras ou outros instrumentos afiados junto do ou no local da inserção.
•	 Utilizar apenas com conetores Luer de norma ISO. Os conetores Luer não ISO podem causar fugas.
•	 Não aperte os conetores Luer ISO excessivamente, visto que isso poderá danificá-los.
•	 Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo ao fabricante e à 

autoridade nacional competente.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA EM IRM

  Uso condicionado em RM

Testes não clínicos demonstraram que os cateteres IV com proteção BD Insyte Autoguard são de uso condicionado em RM. 
Um paciente com um destes dispositivos pode ser examinado em segurança num ambiente de RM imediatamente após 
a colocação nas seguintes condições:

•	 Campo magnético estático de 3 Tesla ou inferior
•	 Campo magnético de gradiente espacial máximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou inferior
•	 Valor máximo reportado pelo sistema de RM da taxa de absorção específica (SAR) média no corpo total de 4 W/kg 

durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequência de impulsos) no Modo Operacional Controlado de Primeiro Nível 
da utilização do sistema de RM

Nas condições de exame supracitadas, prevê-se que o cateter BD Insyte Autoguard produza um aumento máximo de 
temperatura de 2,5 °C após 15 minutos de exame contínuo (ou seja, por sequência de impulsos).

Informações acerca de artefactos
Em testes não clínicos, o artefacto de imagem causado pelo cateter BD Insyte Autoguard tem uma extensão de 
aproximadamente 10 mm a partir do cateter BD Insyte Autoguard, quando a imagem é obtida através de uma sequência de 
impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

INFORMAÇÕES SOBRE SUBSTÂNCIAS PERIGOSAS

  Contém substâncias perigosas 
Este dispositivo contém as seguintes substâncias definidas como CMR 1B em uma concentração acima de 0,1% peso por peso: 

Cobalto; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. As evidências científicas atuais apoiam que os dispositivos médicos fabricados com 
ligas de aço inoxidável contendo cobalto não causam aumento do risco de câncer ou dos efeitos adversos na reprodução.

INSTRUÇÕES
Inserção e remoção do cateter
1.	 Examine a embalagem da unidade antes de abrir para confirmar a integridade. PRECAUÇÃO: não utilize se a embalagem 

estiver danificada ou aberta ou se a data de validade tiver passado.
2.	 Prepare o local da inserção e aplique o garrote de acordo com a política de sua instituição.
3.	 Abra a embalagem e remova o dispositivo segurando pela alça (4) ou pelo cilindro (5).
4.	 Inspecione o dispositivo quanto a danos antes da inserção. PRECAUÇÃO: não utilize se o dispositivo estiver danificado.
5.	 Segure a alça (4) ou o cilindro (5) e remova o protetor da agulha em movimento em linha reta e no sentido exterior. 
6.	 Segure o canhão do cateter (2) e gire o cilindro (5) 360º para soltar o tubo do cateter (1) da agulha. Reposicione firmemente 

o canhão do cateter (2).
7.	 Acesse o vaso. ADVERTÊNCIA: se a agulha for retirada parcial ou completamente do tubo do cateter (1) durante a inserção, 

não a reinsira no tubo do cateter (1), pois poderão ocorrer danos.
8.	 Observe o retorno do sangue ao longo do tubo do cateter (1) em dispositivos de 24 - 20 GA.
9.	 Reduza o ângulo de inserção e avance o cateter levemente para garantir que a ponta dele esteja dentro do vaso.
10.	 Observe o retorno do sangue na câmara luminosa no interior da alça (4) (todos os calibres).
11.	 Avance o cateter da agulha para o interior do vaso.
12.	 Solte o garrote.
13.	 Aplique compressão venosa além da ponta do cateter.
14.	 Pressione o botão (3) para retrair a agulha no cilindro (5). OBSERVAÇÃO: se a retração da agulha não ocorrer, pressione o 

botão (3) novamente. ADVERTÊNCIA: caso não seja possível proteger a agulha, descarte-a imediatamente em um coletor 
para objetos perfurocortantes à prova de vazamentos. Mantenha a ponta da agulha afastada do corpo e dos dedos o tempo 
inteiro.

15.	 Descarte a agulha protegida (6) em um recipiente para objetos perfurocortantes à prova de vazamentos e resistente a 
perfurações.

16.	 Aplique compressão venosa e conecte firmemente um dispositivo Luer ao canhão do cateter (2).
17.	 Irrigue ou inicie a infusão. ADVERTÊNCIA: aplique compressão venosa antes de desconectar o dispositivo Luer do canhão do 

cateter (2) para evitar o vazamento de sangue.
18.	 Estabilize o cateter e aplique um curativo estéril de acordo com a política de sua instituição.
19.	 Na remoção do cateter, examine o tubo do cateter (1) para garantir que ele esteja intacto e descarte todo o dispositivo de 

acordo com a política de sua instituição.

Bomba de infusão somente para cateteres de 22 - 18 GA (0,9 - 1,3 mm)
OBSERVAÇÃO: se a bomba de infusão for realizada por uma porta de acesso, garanta que esta seja apropriada para bomba de 
infusão.

1.	 A patência do cateter deve estar de acordo com a política de sua instituição antes da bomba de infusão. ADVERTÊNCIA: 
a falha em garantir a patência do cateter logo antes da bomba de infusão pode resultar em falha e/ou extravasamento do 
cateter.

2.	 Evite curvar ou obstruir o cateter durante a bomba de infusão. ADVERTÊNCIA: em caso de obstrução, os recursos de limitação 
da pressão da bomba de infusão podem não evitar a falha do cateter.

fr	 Cathéter I.V. protégé – Instructions d'utilisation

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les cathéters I.V. protégés BD Insyte Autoguard sont des cathéters intravasculaires (I.V.) montés sur aiguille. Ces dispositifs 
comportent un cathéter radio-opaque BD Vialon, une aiguille, une zone de préhension munie d'un bouton, une chambre 
de visualisation avec une prise d'air et un barillet. L'aiguille et le cathéter sont protégés par un dispositif de protection de l'aiguille.

Les dispositifs 24 à 20 GA (0,7-1,1 mm) sont équipés de la technologie d'aiguille BD Instaflash, qui permet de visualiser 
immédiatement le flux sanguin dans le cathéter. La chambre de visualisation permet de s'assurer que le dispositif a bien pénétré 
la veine. 

Ces dispositifs intègrent la technologie de protection par bouton-poussoir BD Autoguard, qui est activée quand le bouton est 
enfoncé. Un mécanisme à ressort rentre l'aiguille et la chambre de visualisation dans le barillet, ce qui recouvre entièrement 
l'aiguille et limite le risque de blessure accidentelle par piqûre.

Ces dispositifs sont disponibles avec ou sans ailettes. Le raccord et les ailettes du cathéter sont pourvus d'un code de couleur 
indiquant le calibre de l'aiguille (24 GA (0,7 mm) = jaune, 22 GA (0,9 mm) = bleu, 20 GA (1,1 mm) = rose, 18 GA (1,3 mm) = vert, 
16 GA (1,7 mm) = gris, 14 GA (2,1 mm) = orange).

Les dispositifs 22 à 18 GA (0,9-1,3 mm) sont adaptés aux injecteurs jusqu'à une pression maximale de 300 psi (2 068 kPa).

INDICATIONS D'UTILISATION
Les cathéters I.V. protégés BD Insyte Autoguard sont conçus pour être insérés à court terme dans le système vasculaire périphérique 
du patient en vue du prélèvement de sang, de la surveillance de la tension artérielle ou de l'administration de liquides. 
Ces dispositifs peuvent être utilisés chez n'importe quelle population de patients, en fonction de leur anatomie vasculaire, de la 
procédure réalisée, des solutions perfusées et de la durée du traitement. Les dispositifs 22 à 18 GA (0,9–1,3 mm) sont adaptés aux 
injecteurs jusqu'à une pression maximale de 300 psi (2 068 kPa).

BÉNÉFICES CLINIQUES
•	 Offrir un accès vasculaire à court terme de façon à faciliter les prélèvements sanguins et à contribuer au traitement, à la prise 

en charge et au diagnostic du patient. 
•	 Offrir un accès vasculaire à court terme de façon à faciliter la surveillance de la tension artérielle et à contribuer au traitement, 

à la prise en charge et au diagnostic du patient. 
•	 Offrir un accès vasculaire à court terme de façon à faciliter l’administration de liquides par IV (par ex., liquides, médicaments, 

produits sanguins) et à contribuer au traitement/à la prise en charge du patient. 
•	 Pour les cathéters IV protégés BD Insyte™ Autoguard™ de calibre 22 à 18 (0,9 à 1,3 mm) uniquement : 

•	 Offrir un accès vasculaire à court terme pour faciliter l’injection automatique d’un produit de contraste à une pression maximale de 
300 psi (2 068 kPa) et contribuer au traitement, à la prise en charge et au diagnostic du patient. 

•	 Mécanisme de protection : une fois le mécanisme de sécurité activé après l’insertion du cathéter, l’aiguille rentre afin de limiter 
le risque de blessure accidentelle par piqûre.

CONTRE-INDICATIONS 
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS GÉNÉRAUX
•	 Conçu pour un usage unique.
•	 Ne pas restériliser.
•	 NE PAS RÉUTILISER. Toute réutilisation peut provoquer une infection ou une maladie/blessure.
•	 Toute exposition au sang, par piqûre percutanée avec une aiguille contaminée, ou par contact avec des muqueuses ou avec 

une peau abîmée, peut provoquer une maladie grave telle que l’hépatite, le VIH (SIDA) ou d’autres maladies infectieuses.
•	 Ne pas tenter d’ôter le mécanisme de protection de l’aiguille afin d’éviter tout risque de blessure avec une aiguille contaminée.
•	 Ne pas laisser les connexions Luer-slip sans surveillance en raison du risque de déconnexion susceptible de provoquer une 

exposition au sang ou une perte de sang.
•	 Les cathéters de calibre 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) ou 14 GA (2,1 mm) ne doivent pas être utilisés avec des injecteurs 

sous pression.
•	 Les petites pièces présentent un risque d’étouffement. Après utilisation, jeter ces petites pièces conformément au protocole 

de l’établissement.
•	 Des complications potentielles liées à l’insertion et l’utilisation de la canule intraveineuse périphérique (PIVC) comprennent, 

entre autres : abcès, embolie gazeuse, exposition au sang, perte de sang/fuite, infections par voie sanguine, ecchymose, 
rupture du cathéter/embolisation, étouffement, mort, retard ou interruption de l’administration du traitement, inconfort, 
œdème, exposition aux médicaments non dangereux/dangereux, hématome, hémolyse pendant le prélèvement sanguin, 
hémorragie, dose inexacte, fuite de la solution intraveineuse, infection localisée, rupture de l’aiguille/embolisation, blessure 
par piqûre d’aiguille, douleur à l’endroit de l’injection, infusions de particules, dommages ischémiques permanents, douleur 
sévère, phlébite, pseudo-anévrisme, infusion à débit lent, syncope/évanouissement, thrombophlébite, thrombose, insertion 
infructueuse, infiltration/extravasation des vaisseaux et dose/type de médicament incorrect.

PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES
•	 Selon la loi fédérale (États-Unis), ce dispositif ne peut être vendu que par un professionnel de santé agréé ou sur prescription 

médicale.
•	 Pour une utilisation correcte, les cliniciens doivent avoir été formés à l'abord veineux et à l'utilisation de ces cathéters.
•	 Utiliser ces cathéters conformément aux règles de l'établissement.
•	 Veiller à appliquer les techniques d'asepsie adaptées, à préparer correctement la peau et à assurer une protection continue du 

site conformément aux normes en vigueur et aux règles de l'établissement.
•	 Remplacer le cathéter conformément au règlement de l'établissement et aux directives applicables ou en cas de perte 

d'intégrité du dispositif.
•	 Respecter les précautions universelles/standard pour insérer, maintenir et retirer ces cathéters afin d'éviter toute exposition à 

des agents pathogènes transmissibles par le sang.
•	 Respecter l'ensemble des contre-indications, avertissements, précautions et instructions fournis par les fabricants de solutions 

intraveineuses.
•	 Ne pas plier l'aiguille avant ou pendant l'utilisation.
•	 Ne pas utiliser de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou à proximité du site d'insertion.
•	 Utiliser uniquement des raccords Luer conformes aux normes ISO. Les raccords Luer non conformes aux normes ISO peuvent 

provoquer des fuites.
•	 Ne pas trop serrer les raccords Luer ISO afin d'éviter de les endommager.
•	 UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler, au fabricant et à l'autorité nationale compétente, tout incident grave en 

lien avec le dispositif.

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À L'IRM

  Matériel amagnétique pour IRM

Des tests non cliniques ont montré que les cathéters I.V. protégés BD Insyte Autoguard sont amagnétiques pour les 
environnements IRM. Un patient sur lequel un de ces dispositifs a été posé peut subir un examen IRM en toute sécurité 
immédiatement après le placement de ces dispositifs, si les conditions suivantes sont respectées :

•	 Champ magnétique statique inférieur ou égal à 3 teslas ;
•	 Champ magnétique de gradient spatial maximum inférieur ou égal à 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolé) ;
•	 Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen, maximum du système d'IRM pour un examen du corps entier de 4 W/kg 

pendant 15 minutes d'examen (autrement dit, par séquence d'impulsion) dans le mode de fonctionnement contrôlé de 
premier niveau du système d'IRM.

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est prévu que le cathéter BD Insyte Autoguard produise une élévation 
maximale de la température de 2,5 °C après 15 minutes d'examen continu (autrement dit, par séquence d'impulsion).

Informations relatives aux artefacts
Dans le cadre de tests non cliniques, les artefacts sur les images provoqués par les cathéters BD Insyte Autoguard s'étendent 
sur environ 10 mm autour du cathéter BD Insyte Autoguard en cas d'imagerie réalisée avec une séquence d'impulsion d'écho 
en gradients et un système d'IRM à 3 teslas.

INFORMATIONS RELATIVES AUX SUBSTANCES DANGEREUSES

  Contient des substances dangereuses 
Ce dispositif contient les substances CMR de catégorie 1B suivantes à une concentration massique supérieure à 0,1 % : 

Cobalt ; CAS N° 7440-48-4 ; CE N° 231-158-0. Les preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs médicaux fabriqués 
à partir d’alliages d’acier inoxydable contenant du cobalt ne causent pas un risque accru de cancer ou d’effets néfastes sur la 
reproduction.

INSTRUCTIONS
Insertion et retrait du cathéter
1.	 Examiner l’emballage avant de l’ouvrir afin de s’assurer de son intégrité. PRÉCAUTION : ne pas utiliser si l’emballage a été 

endommagé ou ouvert, ou si la date de péremption est dépassée.
2.	 Préparer le site d’insertion et appliquer le garrot conformément aux règles de l’établissement.
3.	 Ouvrir l’emballage et retirer le dispositif en saisissant la poignée (4) ou le barillet (5).
4.	 Examiner le dispositif avant le cathétérisme pour déceler une éventuelle détérioration. PRÉCAUTION : ne pas utiliser si le 

dispositif est endommagé.
5.	 En tenant la zone de préhension (4) ou le barillet (5), retirer la protection de l’aiguille en la tirant d’un mouvement rectiligne. 
6.	 Tenir le raccord du cathéter (2) et faire tourner le barillet (5) sur 360° de façon à desserrer la tubulure du cathéter (1) de 

l’aiguille. Replacer fermement le raccord du cathéter (2).
7.	 Accéder à la veine. AVERTISSEMENT : si l’aiguille est partiellement ou complètement retirée de la tubulure du cathéter (1) au 

cours de l’insertion, ne pas réinsérer l’aiguille dans la tubulure du cathéter (1) pour éviter d’endommager le dispositif.
8.	 Observer le reflux sanguin immédiat le long de la tubulure du cathéter (1) dans les dispositifs 24 à 20 GA.
9.	 Abaisser l’angle d’insertion et faire avancer légèrement le cathéter afin de s’assurer que la pointe du cathéter est bien dans 

la veine.
10.	 Observer le retour veineux dans la chambre de visualisation située à l’intérieur de la zone de préhension (4) (tous les calibres).
11.	 Faire avancer le cathéter hors de l’aiguille et dans la veine.
12.	 Relâcher le garrot.
13.	 Effectuer une compression veineuse au-dessus de l’embout du cathéter.
14.	 Appuyer sur le bouton (3) pour rentrer l’aiguille dans le barillet (5). REMARQUE : si l’aiguille ne se rétracte pas, appuyer à 

nouveau sur le bouton (3). AVERTISSEMENT : si l’aiguille n’est pas protégée, la mettre immédiatement au rebut dans un 
conteneur étanche résistant aux perforations, en gardant toujours la pointe de l’aiguille à distance du corps et des doigts.

15.	 Jeter l’aiguille protégée (6) dans un collecteur pour objets piquants/tranchants étanche et résistant aux perforations.
16.	 Appliquer la compression veineuse et connecter correctement un dispositif Luer au raccord du cathéter (2).
17.	 Purger le dispositif ou commencer la perfusion. AVERTISSEMENT : appliquer une compression veineuse avant de déconnecter 

le dispositif Luer du raccord du cathéter (2) afin d’éviter toute fuite de sang potentielle.
18.	 Stabiliser le cathéter et appliquer un pansement stérile conformément aux règles de l’établissement.
19.	 Après le retrait du cathéter, examiner la tubulure du cathéter (1) afin de s’assurer qu’elle est intacte et jeter l’ensemble du 

dispositif conformément aux règles de l’établissement.

Injection sous pression uniquement pour les cathéters de 22–18 GA (0,9–1,3 mm)
REMARQUE : en cas d’injection sous pression effectuée dans le port d’accès, s’assurer que ce dernier peut supporter l’injection sous 
pression.

1.	 Immédiatement avant l’injection sous pression, vérifier la perméabilité du cathéter conformément aux règles de 
l’établissement. AVERTISSEMENT : l’absence de vérification de la perméabilité du cathéter avant l’injection sous pression 
peut entraîner un dysfonctionnement du cathéter et/ou une extravasation.

2.	 Éviter de plier ou d’obstruer le cathéter pendant l’injection sous pression. AVERTISSEMENT : en cas d’occlusion, les fonctions 
de limitation de la pression de l’injecteur risquent de ne pas pouvoir éviter le dysfonctionnement du cathéter.

de	 Sicherheitsvenenverweilkatheter – Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Die BD Insyte Autoguard-Sicherheitsvenenverweilkatheter sind intravaskuläre (IV) Katheter, die über eine Nadel funktionieren. Zum 
Lieferumfang gehören ein röntgendichter BD Vialon-Katheter, eine Nadel, ein Griff mit Knopf, eine Nachweiskammer mit Entlüfter 
und eine Schutzkammer. Die Nadel und der Katheter sind durch eine Nadelabdeckung geschützt.

Die 24–20 GA-Katheter (0,7–1,1 mm) verfügen über eine BD Instaflash Nadeltechnologie, mit der vorhandenes Blut entlang des 
Katheters sofort zu sehen ist. Die Nachweiskammer liefert den Nachweis, dass sich die Vorrichtung im Gefäß befindet. 

Diese Katheter sind mit dem BD Autoguard-Sicherheitssystem, das auf Knopfdruck aktiviert wird, ausgestattet. Ein 
Federmechanismus zieht die Nadel und die Nachweiskammer in die Schutzkammer zurück, wodurch die Nadel vollständig 
umschlossen und das Risiko einer unbeabsichtigten Nadelstichverletzung verringert wird.

Diese Katheter sind mit oder ohne Flügel erhältlich. Der Katheteranschluss und die Flügel sind farbig codiert, um die Gauge-Größe 
anzugeben (24 GA (0,7 mm) = Gelb, 22 GA (0,9 mm) = Blau, 20 GA (1,1 mm) = Pink, 18 GA (1,3 mm) = Grün, 16 GA (1,7 mm) = 
Grau, 14 GA (2,1 mm) = Orange).

Die 22–18 GA-Katheter (0,9–1,3 mm) können mit Hochdruckinjektoren bis zu einem maximalen Druck von 300 psi (2068 kPa) 
verwendet werden.

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG
Die BD Insyte Autoguard-Sicherheitsvenenverweilkatheter sind für die kurzzeitige Verwendung im peripheren vaskulären 
System eines Patienten indiziert, um Blut zu entnehmen, den Blutdruck zu überwachen oder Flüssigkeiten zu verabreichen. Diese 
Vorrichtungen können für alle Patientengruppen verwendet werden, wobei die geeignete Gefäßanatomie, das durchgeführte 
Verfahren, die Flüssigkeiten, die per Infusion verabreicht werden, sowie die Dauer der Therapie berücksichtigt werden müssen. 
Die 22–18 GA-Katheter (0,9–1,3 mm) können mit Hochdruckinjektoren bis zu einem maximalen Druck von 300 psi (2068 kPa) 
verwendet werden.

KLINISCHE VORTEILE
•	 Ermöglicht einen kurzfristigen Gefäßzugang, um die Blutentnahme zur Unterstützung der Behandlung, des Managements und 

der Diagnose des Patienten zu erleichtern. 
•	 Ermöglicht einen kurzfristigen Gefäßzugang zur Erleichterung der Blutdrucküberwachung zur Unterstützung der Behandlung, 

des Managements und der Diagnose des Patienten. 
•	 Ermöglicht einen kurzfristigen Gefäßzugang zur Erleichterung der Verabreichung von IV-Flüssigkeiten (z. B. Flüssigkeiten, 

Medikamente, Blutprodukte) zur Unterstützung der Patientenbehandlung/des Patientenmanagements. 
•	 Nur für BD Insyte™ Autoguard™-Sicherheitsverweilkatheter mit den Durchmessern 22–18 (0,9–1,3 mm): 

•	 Ermöglicht einen kurzfristigen Gefäßzugang zur Injektion von Kontrastmitteln mit einem maximalen Druck von 2068 kPa (300 psi) 
zur Unterstützung von Patientenbehandlung, Management und Diagnose. 

•	 Sicherheitsmechanismus: Wenn der Sicherheitsmechanismus nach dem Einführen des Katheters aktiviert wird, wird die Nadel 
zurückgezogen, um das Risiko einer unbeabsichtigten Nadelstichverletzung zu verringern.

KONTRAINDIKATIONEN 
Nicht bekannt.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE
•	 Nur für den Gebrauch an einem Patienten vorgesehen.
•	 Nicht resterilisieren.
•	 NICHT WIEDERVERWENDEN. Eine Wiederverwendung der Nadel kann zu Infektionen oder anderen Erkrankungen/

Verletzungen führen.
•	 Der Kontakt mit Blut, entweder durch einen perkutanen Stich mit einer kontaminierten Nadel oder über die Schleimhäute bzw. 

Hautverletzungen, kann zu schwerwiegenden Erkrankungen wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder anderen Infektionskrankheiten 
führen.

•	 Den Nadelschutzmechanismus nicht umgehen oder außer Kraft setzen. Andernfalls können kontaminierte 
Nadelstichverletzungen auftreten.

•	 Luer-Slip-Verbindungen nicht unbeaufsichtigt lassen, da die Verbindung getrennt werden könnte, was zur Exposition 
gegenüber Blut oder Blutverlust führen kann.

•	 Die 24 GA (0,7 mm)-, 16 GA (1,7 mm)- oder 14 GA (2,1 mm)-Katheter sollten nicht mit Hochdruckinjektoren verwendet werden.
•	 Kleinteile stellen eine potenzielle Erstickungsgefahr dar. Kleinteile nach Verwendung entfernen und entsprechend dem 

Protokoll der Einrichtung entsorgen.
•	 Zu den möglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einführen und der Verwendung des PIVC gehören u. a.: Abszess, 

Luftembolie, Blutexposition, Blutverlust/-austritt, Blutstrominfektion, Bluterguss, Katheterbruch/-embolie, Erstickung, Tod, 
Verzögerung oder Unterbrechung der Behandlung, Unbehagen, Ödem, Exposition gegenüber ungefährlichen/gefährlichen 
Arzneimitteln, Hämatom, Hämolyse während der Blutentnahme, Blutung, ungenaue Dosis, Infusataustritt, lokale Infektion, 
Nadelbruch/Embolie, Nadelstichverletzung, Schmerzen an der Injektionsstelle, partikuläre Infusionen, dauerhafte ischämische 
Schäden, anhaltende Schmerzen, Phlebitis, Pseudoaneurysma, Infusion mit langsamer Durchflussrate, Synkope/Ohnmacht, 
Thrombophlebitis, Thrombose, erfolgloses Einführen, Gefäßinfiltration/Paravasation und falsche Medikamentendosis/-art.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Gemäß der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von zugelassenen Ärzten oder auf deren Anweisung verkauft 

werden.
•	 Zur ordnungsgemäßen Verwendung sollte das medizinische Personal im Legen vaskulärer Zugänge und der Verwendung dieser 

Katheter geschult sein.
•	 Diese Katheter entsprechend den Richtlinien der Einrichtung verwenden.
•	 Sicherstellen, dass eine aseptische Technik, ordnungsgemäße Hautvorbereitung und fortlaufender Schutz der Punktionsstelle 

entsprechend der gängigen Praxis und den Richtlinien der Einrichtung angewendet wird.

•	 Den Katheter gemäß den Richtlinien Ihrer Einrichtung und den geltenden Bestimmungen oder bei beeinträchtigter Integrität 
des Katheters ersetzen.

•	 Beim Einführen, Warten und Entfernen dieser Katheter die allgemeinen/standardmäßigen Vorsichtsmaßnahmen befolgen, um 
die Exposition gegenüber Erregern, die durch Blut übertragen werden, zu vermeiden.

•	 Die vom jeweiligen Hersteller angegebenen Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und Anweisungen für alle 
Infusionslösungen berücksichtigen.

•	 Die Nadel vor oder während der Verwendung des Produkts nicht verbiegen.
•	 Keine Scheren oder anderen scharfen Instrumente an oder nahe der Einführstelle verwenden.
•	 Nur mit Luer-Verbindungen nach ISO verwenden. Luer-Verbindungen, die nicht ISO-konform sind, können Leckagen 

verursachen.
•	 ISO-Luer-Verbindungen nicht zu stark festdrehen, da sonst Schäden auftreten können.
•	 Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der 

zuständigen nationalen Behörde zu melden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

  Bedingt MR-tauglich

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die BD Insyte Autoguard-Sicherheitsvenenverweilkatheter bedingt MR-tauglich sind. 
Ein Patient mit einer dieser Vorrichtungen kann direkt nach dem Legen des Katheters unter den folgenden Bedingungen 
sicher in einem MR-System gescannt werden:

•	 Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
•	 Maximales Magnetfeld mit einem räumlichem Gradienten von 4.000 Gauss/cm (40-T/m) (extrapoliert) oder weniger
•	 Die maximale, Ganzkörper-gemittelte spezifische Absorptionsrate (Specific Absorption Rate; SAR), die für MR-Systeme 

angegeben wird, liegt bei 4 W/kg bei einem 15-minütigen Scanprozess (d. h. per Pulssequenz) im gesteuerten 
Betriebsmodus der ersten Ebene für das MR-System

Unter den oben angegebenen Scanbedingungen wird erwartet, dass der BD Insyte Autoguard-Katheter nach 15 Minuten 
fortlaufendem Scannen einen maximalen Temperaturanstieg von 2,5 °C erzeugt (d. h., pro Impulssequenz).

Informationen zur Artefakten
Bei nichtklinischen Tests weitet sich das durch die BD Insyte Autoguard-Katheter verursachte Bildartefakt auf ungefähr 
10 mm aus, im Vergleich zum BD Insyte Autoguard-Katheter, wenn bei dem Bildgebungsverfahren eine Gradienten-
Echopulssequenz und ein 3-Tesla-MR-System eingesetzt wurde.

INFORMATIONEN ÜBER GEFAHRSTOFFE

  Enthält Gefahrstoffe 
Dieses Produkt enthält die folgenden als CMR 1B definierten Stoffe in einer Konzentration von über 0,1 Gewichtsprozent: 

Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0. Derzeitige wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die aus 
kobalthaltigen Edelstahllegierungen hergestellt sind, kein erhöhtes Risiko für Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung 
verursachen.

ANWEISUNGEN
Einführen und Entfernen des Katheters
1.	 Die Verpackung der Vorrichtung vor dem Öffnen prüfen, um sicherzustellen, dass sie nicht beschädigt ist. 

SICHERHEITSHINWEIS: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet ist oder das Ablaufdatum 
überschritten wurde.

2.	 Die Einführstelle vorbereiten und die Staubinde anbringen entsprechend der Richtlinie der Einrichtung.
3.	 Die Verpackung öffnen und die Vorrichtung an der Grifffläche (4) oder der Schutzkammer (5) herausziehen.
4.	 Die Vorrichtung vor dem Einführen auf Schäden prüfen. SICHERHEITSHINWEIS: Nicht verwenden, wenn Vorrichtung 

beschädigt ist.
5.	 Die Vorrichtung an der Grifffläche (4) oder der Schutzkammer (5) festhalten und dann die Nadelabdeckung mit einer 

gleichmäßigen geraden Bewegung von der Nadel abziehen. 
6.	 Den Katheteranschluss (2) festhalten und die Schutzkammer (5) um 360° drehen, um den Katheterschlauch (1) von der Nadel 

zu lösen. Den Katheteranschluss (2) wieder fest hineinschieben.
7.	 Die Nadel in das Blutgefäß einführen. WARNUNG: Wenn die Nadel beim Einführen ganz oder teilweise aus dem 

Katheterschlauch (1) zurückgezogen wird, die Nadel nicht wieder in den Katheterschlauch (1) zurückschieben, da dies Schäden 
verursachen kann.

8.	 Den sofortigen Blutrückfluss durch den gesamten Katheterschlauch (1) in 24-20 GA-Vorrichtungen beobachten.
9.	 Den Einstichwinkel verringern und den Katheter etwas vorschieben, um sicherzustellen, dass sich die Katheterspitze im 

Blutgefäß befindet.
10.	 Auf den Blutrückfluss in die Nachweiskammer in der Grifffläche (4) (alle Gauge-Größen) achten.
11.	 Den Katheter über die Nadel hinweg in das Gefäß vorschieben.
12.	 Staubinde entfernen.
13.	 Venenkompression über die Katheterspitze hinaus anwenden.
14.	 Den Knopf (3) drücken, um die Nadel in die Schutzkammer (5) zurückzuziehen. HINWEIS: Wenn die Nadel nicht zurückgezogen 

wird, den Knopf (3) noch einmal drücken. WARNUNG: Wenn der Nadelschutz versagt, Nadel sofort in einen punktionssicheren, 
abgedichteten Abwurfbehälter entsorgen und dabei die Nadelspitze immer vom Körper und den Fingern fernhalten.

15.	 Die abgeschirmte Nadel (6) in einen punktionssicheren, abgedichteten Abfallbehälter für Klingen, Nadeln und Schneiden 
entsorgen.

16.	 Die venöse Kompression durchführen und eine Luer-Vorrichtung sorgfältig mit dem Katheteranschluss verbinden (2).
17.	 Spülen oder mit der Infusion beginnen. WARNUNG: Vor dem Abziehen der Luer-Vorrichtung von dem Katheteranschluss (2) 

venöse Kompression anwenden, um den Austritt von Blut zu vermeiden.
18.	 Den Katheter stabilisieren und einen sterilen Verband entsprechend den Richtlinien der Einrichtung anlegen.
19.	 Beim Entfernen des Katheters den Schlauch (1) untersuchen, um sicherzustellen, dass er intakt ist, und das gesamte System 

entsprechend den Richtlinien der Einrichtung entsorgen.

Hochdruckinjektion nur bei 22–18 GA (0,9–1,3 mm)-Kathetern möglich
HINWEIS: Bei der Hochdruckinjektion über einen Zugangsport sicherstellen, dass der Zugangsport für die Hochdruckinjektion 
geeignet ist.

1.	 Unmittelbar vor der Hochdruckinjektion die Durchgängigkeit des Katheters entsprechend den Richtlinien der Einrichtung 
sicherstellen. WARNUNG: Wird die Durchlässigkeit des Katheters nicht unmittelbar vor der automatischen Einspritzung 
sichergestellt, kann dies zu einem Defekt des Katheters und/oder einer Paravasation führen.

2.	 Knicken oder Blockieren des Katheters während der Hochdruckinjektion vermeiden. WARNUNG: Bei einem Verschluss können 
die Funktionen des Hochdruckinjektors zur Druckbegrenzung einen Ausfall des Katheters nicht verhindern. 

it	 Catetere EV protetto – Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
I cateteri EV protetti BD Insyte Autoguard sono cateteri intravascolari (EV) ad ago interno. Catetere, ago, impugnatura con 
pulsante, camera di flashback con sfiato e cilindro sono realizzati in materiale radiopaco BD Vialon. L'ago e il catetere  
sono protetti da una copertura.

I dispositivi da 24–20 GA (0,7–1,1 mm) dispongono di tecnologia dell'ago BD Instaflash, che permette l'immediata visualizzazione 
del sangue lungo il catetere. La camera di flashback permette di confermare che il dispositivo è stato inserito nel vaso. 

Questi dispositivi sono dotati di tecnologia di protezione BD Autoguard attivabile tramite la pressione di un pulsante. Un 
meccanismo a molla ritira l'ago e la camera di flashback completamente all'interno del cilindro, riducendo il rischio di punture 
accidentali.

Questi dispositivi sono disponibili con o senza alette. Il raccordo del catetere e le alette sono di colori diversi a seconda del calibro 
del catetere: 24 GA (0,7 mm) = giallo; 22 GA (0,9 mm) = blu; 20 GA (1,1 mm) = rosa; 18 GA (1,3 mm) = verde; 16 GA (1,7 mm) = 
grigio; 14 GA (2,1 mm) = arancione.

I dispositivi da 22–18 GA (0,9–1,3 mm) sono adatti per l'uso con iniettori a pressione fino a un massimo di 300 psi (2068 kPa).

INDICAZIONI PER L'USO
I cateteri EV protetti BD Insyte Autoguard sono concepiti per l'inserimento nel sistema vascolare periferico di un paziente per un 
uso a breve termine per i prelievi ematici, il monitoraggio della pressione arteriosa o la somministrazione di liquidi. Questi dispositivi 
possono essere usati su qualsiasi popolazione di pazienti tenendo conto dell'anatomia vascolare del paziente, della procedura da 
eseguire, dei liquidi da infondere e della durata della terapia. I dispositivi da 22–18 GA (0,9–1,3 mm) sono adatti per l'uso con 
iniettori a pressione fino a un massimo di 300 psi (2068 kPa).

VANTAGGI CLINICI
•	 Fornisce un accesso vascolare a breve termine per facilitare il prelievo di sangue a supporto del trattamento, della gestione e 

della diagnosi del paziente. 
•	 Fornisce un accesso vascolare a breve termine per facilitare il monitoraggio della pressione sanguigna a supporto del 

trattamento, della gestione e della diagnosi del paziente. 
•	 Fornisce un accesso vascolare a breve termine per facilitare la somministrazione di liquidi IV (ad esempio, liquidi, farmaco, 

prodotto ematico) a supporto del trattamento/della gestione del paziente. 
•	 Solo per cateteri IV protetti BD Insyte™ Autoguard™, calibri 22–18 (0,9–1,3 mm): 

•	 Fornisce un accesso vascolare a breve termine per facilitare l'iniezione a pressione del mezzo di contrasto impostata a una pressione 
massima di 300 psi (2.068 kPa) a supporto del trattamento, della gestione e della diagnosi del paziente. 

•	 Meccanismo di sicurezza: una volta attivato il meccanismo di sicurezza dopo l'inserimento del catetere, l'ago si ritrae per 
ridurre il rischio di ferite accidentali da aghi.

CONTROINDICAZIONI 
Nessuna nota.

AVVERTENZE GENERALI
•	 L'uso del prodotto è destinato a un solo paziente.
•	 Non risterilizzare.
•	 NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo del prodotto può causare infezioni o altre malattie/lesioni.
•	 L'esposizione al sangue, attraverso la puntura percutanea con un ago contaminato o attraverso le mucose o la cute non 

intatta, può causare patologie serie quali l'epatite, l'HIV (AIDS) o altre malattie infettive.
•	 Non tentare di manomettere o escludere il meccanismo di protezione dell'ago onde evitare lesioni da ago contaminato.
•	 Non lasciare incustoditi i connettori luer slip perché potrebbero disconnettersi e causare esposizione al sangue o perdita di 

sangue.
•	 I cateteri da 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) o 14 GA (2,1 mm) non devono essere usati con iniettori a pressione.
•	 Le parti di piccole dimensioni possono provocare il soffocamento. Dopo l'utilizzo, smaltire le parti di piccole dimensioni secondo 

il protocollo della struttura sanitaria.
•	 Le potenziali complicanze legate all'inserimento e all'uso di PIVC includono, a puro titolo di esempio: ascesso, embolia 

gassosa, esposizione al sangue, perdita di sangue, infezione del flusso sanguigno, lividi, rottura/embolizzazione del catetere, 
soffocamento, morte, ritardo o interruzione del trattamento, disagio, edema, esposizione a farmaci non pericolosi/pericolosi, 
ematoma, emolisi durante il prelievo di sangue, emorragia, dose imprecisa, perdita di infuso, infezione localizzata, rottura/
embolizzazione dell'ago, lesione da puntura d'ago, dolore al sito di iniezione, infusioni di particolato, danno ischemico 
permanente, dolore persistente, flebite, pseudoaneurisma, infusione a flusso lento, sincope/svenimento, tromboflebite, 
trombosi, inserimento non riuscito, stravaso/infiltrazione di vasi e tipo/dose di farmaco errati.

PRECAUZIONI GENERALI
•	 La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici autorizzati o su prescrizione medica.
•	 Per un uso corretto, i medici devono essere esperti nell'accesso vascolare e nell'uso di questi cateteri.
•	 Utilizzare questi cateteri in conformità alle politiche della struttura sanitaria.
•	 Assicurare una tecnica asettica, una preparazione adeguata della cute e una protezione continua del sito in base agli standard 

di cura generalmente accettati e alle politiche della struttura sanitaria.
•	 Sostituire il catetere secondo le politiche della struttura sanitaria e le linee guida pertinenti oppure in caso di compromissione 

dell'integrità del dispositivo.
•	 Attenersi alle precauzioni universali/standard durante l'inserimento, la manutenzione e la rimozione dei cateteri, al fine di 

prevenire l'esposizione ad agenti patogeni ematici.
•	 Rispettare tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per tutti gli infusati, secondo le specifiche dei 

rispettivi produttori.
•	 Non piegare l'ago prima o durante l'uso.
•	 Non usare forbici o altri strumenti appuntiti in corrispondenza o in prossimità della sede di inserimento.
•	 Usare solo con connettori luer ISO compatibili. I connettori luer non ISO compatibili potrebbero causare perdite.
•	 Non stringere eccessivamente i connettori luer ISO onde evitare possibili danni.
•	 Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo al produttore e alle autorità nazionali 

competenti.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RM

  A compatibilità RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che i cateteri EV protetti BD Insyte Autoguard sono a compatibilità RM condizionata. Un 
paziente portatore di uno di questi dispositivi può essere sottoposto in sicurezza a RM immediatamente dopo  
l'inserimento alle seguenti condizioni:

•	 Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore
•	 Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 gauss/cm (40 T/m) (estrapolato) o inferiore
•	 Sistema di RM massima riportata, a un tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per l'intero corpo di 4 W/kg per 15 

minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) nel modo operativo controllato di primo livello per il sistema di RM

Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il catetere BD Insyte Autoguard produca un aumento massimo della 
temperatura di 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero, per sequenza di impulsi).

Informazioni sugli artefatti
In test non clinici, l'artefatto di immagine causato dai cateteri BD Insyte Autoguard si estende di circa 10 mm dal catetere se 
l'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi a eco di gradiente e un sistema di RM da 3 tesla.

INFORMAZIONI SULLE SOSTANZE PERICOLOSE

  Contiene sostanze pericolose 
Questo dispositivo contiene le seguenti sostanze definite come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso: 

Cobalto; N. CAS 7440-48-4; N. CE 231-158-0. Le attuali prove scientifiche dimostrano che i dispositivi medici fabbricati con leghe di 
acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o effetti riproduttivi avversi.

ISTRUZIONI
Inserimento e rimozione del catetere
1.	 Esaminare la confezione dell'unità prima di aprirla per confermarne l'integrità. PRECAUZIONE: non usare se la confezione è 

danneggiata o aperta oppure se è trascorsa la data di scadenza.
2.	 Preparare la sede di inserimento e applicare il tourniquet secondo le politiche della struttura sanitaria.
3.	 Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo afferrando l'impugnatura (4) o il cilindro (5).
4.	 Prima dell'inserimento, ispezionare il dispositivo per verificare che non sia danneggiato. PRECAUZIONE: non usare se il 

dispositivo è danneggiato.
5.	 Tenendo l'impugnatura (4) o il cilindro (5), rimuovere la copertura dell'ago con un movimento in linea retta, verso l'esterno. 
6.	 Tenere il raccordo del catetere (2) e ruotare il cilindro (5) di 360° per allentare il tubicino del catetere (1) dall'ago. Reinserire 

saldamente il raccordo del catetere (2).
7.	 Accedere al vaso. AVVERTENZA: se durante l'inserimento l'ago viene parzialmente o completamente estratto dal tubicino del 

catetere (1), non reinserire l'ago nel tubicino del catetere (1) per evitare di danneggiarlo.
8.	 Osservare il riflusso ematico immediato lungo il tubicino del catetere (1) in dispostivi da 24–20 GA.
9.	 Ridurre l'angolo di inserimento e far avanzare leggermente il catetere per essere sicuri che la punta del catetere si trovi 

all'interno del vaso.
10.	 Osservare il ritorno del sangue nella camera di flashback nell'impugnatura (4) (tutti i calibri).
11.	 Fare avanzare il catetere oltre l'ago e nel vaso.
12.	 Rilasciare il tourniquet.
13.	 Applicare una compressione venosa oltre la punta del catetere.
14.	 Premere il pulsante (3) per ritirare l'ago nel cilindro (5). NOTA: se l'ago non si ritrae, premere di nuovo il pulsante (3). 

AVVERTENZA: smaltire immediatamente gli aghi con meccanismo di protezione difettoso in un contenitore per oggetti 
appuntiti, ermetico e resistente alle perforazioni, tenendo sempre la punta dell'ago lontana dal corpo e dalle dita.

15.	 Smaltire l'ago con la copertura (6) in un contenitore ermetico per oggetti appuntiti, resistente alle perforazioni.
16.	 Applicare una compressione venosa e collegare saldamente un dispositivo luer al raccordo del catetere (2).
17.	 Eseguire un lavaggio o iniziare l'infusione. AVVERTENZA: prima di scollegare il dispositivo luer dal raccordo del catetere (2), 

applicare una compressione venosa per evitare perdite di sangue.
18.	 Stabilizzare il catetere e applicare una medicazione sterile in base alle politiche della struttura sanitaria.
19.	 Dopo la rimozione del catetere, esaminare il tubicino del catetere (1) per verificare che sia intatto e smaltire l'intero dispositivo 

in base alle politiche della struttura sanitaria.

Iniettore a pressione solo per cateteri da 22–18 GA (0,9–1,3 mm)
NOTA: in caso di iniezione a pressione attraverso una porta di accesso, verificare che questa sia in grado di iniettare a pressione.

1.	 Immediatamente prima dell'iniezione a pressione, verificare la pervietà del catetere in base alle politiche della struttura 
sanitaria. AVVERTENZA: se non si controlla la pervietà del catetere immediatamente prima dell'iniezione a pressione, 
potrebbe verificarsi una rottura del catetere e/o uno stravaso.

2.	 Evitare le pieghe o le ostruzioni del catetere durante l'iniezione a pressione. AVVERTENZA: in caso di occlusione, i meccanismi 
di limitazione della pressione dell'iniettore potrebbero non essere sufficienti a impedire la rottura del catetere.

nl	 Afgeschermde IV-katheter – gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT
De BD Insyte Autoguard afgeschermde IV-katheters zijn beveiligde intravasculaire (IV) katheters die over de naald worden 
ingebracht. Deze instrumenten bevatten een radiopake BD Vialon-katheter, naald, handvat met knop, uitstroomkamer met ventiel 
en lichaam. De naald en de katheter worden beschermd door een huls.

De 24-20 GA-instrumenten (0,7-1,1 mm) zijn voorzien van BD Instaflash-naaldtechnologie, waardoor bloed in de katheter direct 
zichtbaar is. De terugstroomkamer biedt de mogelijkheid om te controleren of het instrument in het vat zit. 

Deze instrumenten beschikken over BD Autoguard-afschermingstechnologie die wordt geactiveerd wanneer de drukknop wordt 
ingedrukt. Met een veermechanisme worden de naald en de terugstroomkamer in het lichaam teruggetrokken, waarbij de naald 
volledig wordt omsloten, waardoor letsel door onbedoeld aanprikken met de naald wordt beperkt.

Deze instrumenten zijn zowel met als zonder vleugels verkrijgbaar. De hub en vleugels van de katheter hebben een kleurcode 
waarmee de diameter van de katheter wordt aangegeven (24 GA (0,7 mm) = geel, 22 GA (0,9 mm) = blauw, 20 GA (1,1 mm) = roze, 
18 GA (1,3 mm) = groen, 16 GA (1,7 mm) = grijs, 14 GA (2,1 mm) = oranje).

De 22-18 GA-instrumenten (0,9-1,3 mm) zijn geschikt voor gebruik met hogedrukinjectoren die zijn ingesteld op een maximumdruk 
van 2068 kPa (300 psi).

INDICATIES VOOR GEBRUIK
BD Insyte Autoguard afgeschermde IV-katheters zijn bedoeld om voor korte tijd in het perifere vaatstelsel van de patiënt 
ingebracht te worden voor het nemen van bloedmonsters, het controleren van de bloeddruk of het toedienen van vloeistoffen. 
Deze instrumenten kunnen worden gebruikt voor alle patiëntpopulaties, waarbij rekening dient te worden gehouden met de 
geschiktheid van de vasculaire anatomie, de uitgevoerde procedure, de vloeistoffen die worden toegediend en met de duur 
van de therapie. De 22-18 GA-instrumenten (0,9-1,3 mm) zijn geschikt voor gebruik met hogedrukinjectoren die zijn ingesteld op 
een maximumdruk van 2068 kPa (300 psi).

KLINISCHE VOORDELEN
•	 Biedt kortdurende vasculaire toegang voor bloedmonstername ter ondersteuning van de behandeling, het beheer en de 

diagnose van patiënten. 
•	 Biedt kortdurende vasculaire toegang voor controle van de bloeddruk ter ondersteuning van de behandeling, het beheer en 

de diagnose van patiënten. 
•	 Biedt kortdurende vasculaire toegang voor de toediening van IV-vloeistoffen (bijv. vloeistoffen, medicatie, bloedproducten) ter 

ondersteuning van de behandeling, het beheer en de diagnose van patiënten. 
•	 Alleen voor BD Insyte™ Autoguard™ afgeschermde IV-katheter met een diameter van 22-18 gauge (0,9-1,3 mm): 

•	 Biedt kortdurende vasculaire toegang voor hogedrukinjectie van contrastvloeistof met een maximale druk van 2068 kPa (300 psi) 
ter ondersteuning van de behandeling en diagnose van patiënten. 

•	 Veiligheidsmechanisme: Zodra het veiligheidsmechanisme is geactiveerd na het inbrengen van de katheter, wordt de naald 
teruggetrokken om de kans op onbedoeld prikletsel te verkleinen.

CONTRA-INDICATIES 
Geen bekend.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
•	 Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiënt.
•	 Niet opnieuw steriliseren.
•	 NIET HERGEBRUIKEN. Hergebruik kan infectie of andere ziekten/letsels tot gevolg hebben.
•	 Blootstelling aan bloed, door een percutane prikwond met een verontreinigde naald of via slijmvliezen of beschadigde huid, 

kan ernstige ziekten veroorzaken, zoals hepatitis, hiv (AIDS) of andere infectieziekten.
•	 Probeer niet het beschermingsmechanisme van de naald op te heffen of teniet te doen, omdat u anders letsel door een 

besmette naaldprik kunt oplopen.
•	 Laat Luer Slip-verbindingen niet zonder toezicht omdat ze kunnen losraken, wat kan leiden tot blootstelling aan bloed of tot 

bloedverlies.
•	 De 24 GA- (0,7 mm), 16 GA- (1,7 mm) of 14 GA-katheters (2,1 mm) mogen niet worden gebruikt met een hogedrukinjector.
•	 Kleine onderdelen brengen mogelijk verstikkingsgevaar met zich mee. Verwijder de kleine onderdelen na gebruik conform het 

beleid van uw instelling.
•	 Mogelijke complicaties bij het inbrengen en het gebruik van een perifere intraveneuze katheter omvatten, maar zijn niet 

beperkt tot: aanhoudende pijn, abces, blauwe plek, blijvende ischemische schade, bloedafname, bloedcontact, bloeding, 
bloedverlies/lekkage, bloedstroominfectie, blootstelling aan niet-gevaarlijke/gevaarlijke geneesmiddelen, deeltjesinfusie, 
embolisatie, flebitis, hematoom, hemolyse tijdens luchtembolie, infusaatlekkage, infusie bij lage stroomsnelheid, 
katheterbreuk/- verstikking, mislukte prikpoging, naaldbreuk/-embolisatie, ongemak, oedeem, onnauwkeurige dosis, 
overlijden, pijn op de injectieplaats, plaatselijke infectie, prikaccident, pseudoaneurysma, syncope/flauwvallen, tromboflebitis, 
trombose, vaatinfiltratie/extravasatie, verkeerde dosis/type medicatie en vertraging of onderbreking van de behandeling.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN
•	 De federale wet (VS) schrijft voor dat dit instrument uitsluitend mag worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde 

beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.
•	 Voor het juiste gebruik dienen clinici getraind te zijn in vasculaire toegangstechnieken en het gebruik van deze katheters.
•	 Gebruik deze katheters overeenkomstig het beleid van uw instelling.
•	 Zorg voor een aseptische techniek, een juiste voorbereiding van de huid en een continue bescherming van de locatie die 

overeenstemmen met de geaccepteerde medische praktijken en met het beleid van uw instelling.
•	 Vervang de katheter volgens het beleid van uw instelling en de relevante richtlijnen, of als de integriteit van het instrument 

is aangetast.
•	 Volg de universele/standaardvoorzorgsmaatregelen bij het inbrengen, fixeren en verwijderen van deze katheters om 

blootstelling aan ziekteverwekkers in het bloed te voorkomen.
•	 Neem voor alle infuusvloeistoffen altijd de contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in acht, 

volgens de specificaties van de fabrikant.
•	 Pas op dat u de naald voor of tijdens het gebruik niet buigt.
•	 Gebruik geen schaar of ander scherp instrument op of bij de injectielocatie. 
•	 Alleen gebruiken met een Luer-verbinding die aan de ISO-normen voldoet. Een Luer-aansluiting die niet aan de ISO-normen 

voldoet, kan lekkage veroorzaken.
•	 Draai de ISO Luer-aansluitingen niet te strak aan, aangezien dat tot schade kan leiden.
•	 Uitsluitend voor EU: Gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het instrument melden aan de fabrikant en 

nationale bevoegde autoriteit.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

  MR-veiligheid

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de BD Insyte Autoguard afgeschermde IV-katheters onder bepaalde 
voorwaarden MR-veilig zijn. Een patiënt met een van deze instrumenten kan direct na plaatsing van het instrument 
veilig worden gescand in een MR-systeem, mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

•	 Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
•	 Magnetisch veld met maximale spatiële gradiënt van 4000 gauss/cm (40 t/m) (geëxtrapoleerd) of minder
•	 Een maximale, voor het MR-systeem gerapporteerde, over het hele lichaam gemiddelde, specifieke 

absorptiesnelheid (SAR) van 4 W/kg gedurende 15 minuten scannen (dat wil zeggen per pulssequentie) met het 
MR-systeem op het eerste niveau in de gereguleerde gebruiksmodus

Onder de bovengenoemde scanomstandigheden veroorzaakt de BD Insyte Autoguard-katheter naar verwachting een 
temperatuurstijging van maximaal 2,5 °C na 15 minuten onafgebroken scannen (dat wil zeggen per pulssequentie).

Informatie over artefacten
Tijdens niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat door de BD Insyte Autoguard-katheter werd veroorzaakt 
tot ongeveer 10 mm buiten de BD Insyte Autoguard-katheter, wanneer deze in beeld werd gebracht met een 
gradiëntechopulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla.

INFORMATIE OVER SCHADELIJKE STOFFEN

  Bevat schadelijke stoffen 
Dit hulpmiddel bevat de volgende stoffen, gedefinieerd als CMR 1B in een concentratie boven 0,1% gewicht per gewicht: 

Kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0. Het huidige wetenschappelijke bewijs bevestigt dat medische hulpmiddelen die 
zijn gemaakt van roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten, geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de 
voortplanting veroorzaken.

INSTRUCTIES
De katheter inbrengen en verwijderen
1.	 Controleer de verpakking vóór het openen op beschadigingen. VOORZORGSMAATREGEL: gebruik het hulpmiddel niet indien 

de verpakking beschadigd of geopend is, of als de vervaldatum is verstreken.
2.	 Prepareer de injectieplaats en breng een tourniquet aan conform het beleid van uw instelling.
3.	 Open de verpakking en verwijder het hulpmiddel door de handgreep (4) of het huis (5) vast te pakken.
4.	 Inspecteer het hulpmiddel vóór het inbrengen op beschadigingen. VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik het hulpmiddel niet 

als het beschadigd is.
5.	 Verwijder, terwijl u de handgreep (4) of het huis (5) vasthoudt, de beschermhuls in een rechte beweging van de naald. 
6.	 Draai, terwijl u de katheterhub (2) vasthoudt, het huis (5) 360° om de katheterslang (1) los te maken van de naald. Maak de 

katheterhub (2) weer stevig vast.
7.	 Breng de naald in het bloedvat. WAARSCHUWING: Als de naald tijdens het inbrengen weer gedeeltelijk of helemaal uit de 

katheterslang (1) wordt teruggetrokken, mag de naald niet opnieuw in de katheterslang worden gestoken, aangezien dit tot 
beschadigingen kan leiden.

8.	 Observeer hoe het bloed terugstroomt door de katheterslang (1) in 24-20 GA-hulpmiddelen.
9.	 Verklein de inbrenghoek en duw de katheter iets verder om er zeker van te zijn dat de kathetertip in het bloedvat zit.
10.	 Kijk of het bloed terugstroomt naar de terugstroomkamer in de handgreep (4) (alle diameters).
11.	 Duw de katheter van de naald af, in het bloedvat.
12.	 Maak de tourniquet los.
13.	 Oefen druk uit op de ader voorbij de kathetertip.
14.	 Druk op de knop (3) om de naald in het huis (5) terug te trekken. OPMERKING: Als de naald niet wordt teruggetrokken, drukt 

u nogmaals op de knop (3). WAARSCHUWING: Als de naald niet wordt afgeschermd, gooi de naald dan direct weg in een 
prik- en lekbestendige bak voor scherpe voorwerpen en let erop dat de punt van de naald altijd van uw lichaam en vingers af 
is gericht.

15.	 Werp de afgeschermde naald (6) weg in een prik- en lekbestendige bak voor scherpe voorwerpen.
16.	 Pas veneuze compressie toe en sluit een Luer-hulpmiddel aan op de hub van de katheter (2).
17.	 Spoel de katheter door of start de infusie. WAARSCHUWING: Oefen voordat u het Luer-hulpmiddel van de katheterhub (2) 

loskoppelt, veneuze compressie uit om bloedlekkage te voorkomen.
18.	 Stabiliseer de katheter en breng een steriel verband aan conform het beleid van uw instelling.
19.	 Controleer na verwijdering van de katheter of de katheterslang (1) intact is en werp het hulpmiddel in zijn geheel weg conform 

het beleid van uw instelling.

Hogedrukinjectie alleen voor 22–18 GA-katheters (0,9-1,3 mm)
OPMERKING: Zorg er bij een hogedrukinjectie via een toegangspoort voor dat de toegangspoort hiervoor geschikt is.

1.	 Controleer direct voor een hogedrukinjectie de doorstroming van de katheter, conform het beleid van uw instelling. 
WAARSCHUWING: Als de doorstroming van de katheter niet direct voor een hogedrukinjectie wordt gecontroleerd, kan dit 
leiden tot een katheterdefect en/of extravasatie.

2.	 Voorkom dat u de katheter tijdens een hogedrukinjectie knikt of blokkeert. WAARSCHUWING: In geval van een occlusie 
kunnen de drukbeperkingsfuncties van de hogedrukinjector een onjuiste werking van de katheter mogelijk niet voorkomen.

sv	 Skyddad intravenös kateter – bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN
BD Insyte Autoguard skyddade IV-katetrar är intravaskulära (IV) över-nål-katetrar. Enheterna har en röntgentät BD Vialon-kateter, 
nål, grepp med knapp, vätskeavskiljare med avluftningsplugg samt kolv. Nålen och katetern skyddas av ett nålskydd.

Enheterna med 24–20 GA (0,7–1,1 mm) har BD Instaflash-nålteknik som möjliggör omedelbar visualisering av blod längs katetern. 
Vätskeavskiljaren bekräftar att enheten är inne i kärlet. 

Dessa enheter har BD Autoguard-skyddsteknik som styrs med en tryckknapp och aktiveras när knappen trycks ned. En 
fjädermekanism drar in nålen och vätskeavskiljaren i kolven, så att nålen är helt skyddad, vilket minskar risken för oavsiktlig 
nålsticksskada.

Katetrarna finns med eller utan vingar. Kateterfattningen och vingarna är färgkodade för att ange kateterns gaugestorlek (24 GA 
(0,7 mm) = gul, 22 GA (0,9 mm) = blå, 20 GA (1,1 mm) = rosa, 18 GA (1,3 mm) = grön), 16 GA (1,7 mm) = grå, 14 GA (2,1 mm) = orange).

Enheterna med 22–18 GA (0,9–1,3 mm) är lämpliga för användning med kontrastinjektorer som är inställda på max 300 psi 
(2 068 kPa).

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
BD Insyte Autoguard skyddade IV-katetrar är avsedda att kortvarigt föras in i en patients perifera vaskulära system för att ta 
blodprov, övervaka blodtryck eller administrera vätskor. Enheterna kan användas på alla patientpopulationer under förutsättning 
att följande parametrar är adekvata: kärlanatomin, ingrepp som utförs, vätskor som infunderas och behandlingens längd. 
Enheterna med 22–18 GA (0,9–1,3 mm) är lämpliga för användning med kontrastinjektorer som är inställda på max 300 psi 
(2 068 kPa).

KLINISK NYTTA
•	 Ger kortvarig kärlaccess för att underlätta blodprovstagning som hjälp vid behandling, hantering och diagnos. 
•	 Ger kortvarig kärlaccess för att underlätta blodtryckövervakning som hjälp vid behandling, hantering och diagnos av patienter. 
•	 Ger kortvarig kärlaccess för att underlätta administrering av IV-vätskor (t.ex. vätska, läkemedel, blodprodukt) som hjälp vid 

behandlingen/hanteringen av patienten. 
•	 Enbart för BD Insyte™ Autoguard™ skyddade IV-katetrar med gaugestorlek 22–18 (0,9–1,3 mm): 

•	 Ger kortvarig kärlaccess för att underlätta kontrastinjektion av kontrastmedel med en maximal tryckinställning på 300 psi 
(2 068 kPa) som hjälp vid behandling, hantering och diagnos av patienter. 

•	 Säkerhetsmekanism: När säkerhetsmekanismen aktiveras efter att katetern förts in, dras nålen tillbaka för att minska risken 
för oavsiktlig personskada på grund av nålstick.

KONTRAINDIKATIONER 
Inga kända.

ALLMÄNNA VARNINGAR
•	 Endast avsedd för enpatientsbruk.
•	 Får ej omsteriliseras.
•	 FÅR EJ ÅTERANVÄNDAS. Återanvändning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.
•	 Exponering för blod, antingen genom perkutan punktion med en kontaminerad nål eller via slemhinnor eller skadad hud, kan 

leda till allvarlig sjukdom, till exempel hepatit, HIV (AIDS) eller andra smittsamma sjukdomar.
•	 Försök inte att kringgå eller upphäva nålens skyddsmekanism eftersom det kan leda till stickskador med en kontaminerad nål.
•	 Lämna inte luerslipkopplingar utan uppsikt eftersom de kan lossna vilket kan leda till blodexponering eller blodförlust.
•	 Katetrar på 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) eller 14 GA (2,1 mm) ska inte användas med kontrastinjektorer.
•	 Små delar utgör en kvävningsrisk. Kassera små delar enligt sjukhusets regler efter användning.
•	 Potentiella komplikationer relaterade till insättning och användning av PIVC inkluderar men är inte begränsade till: böld, 

luftemboli, blodexponering, blodförlust/-läckage, infektioner i blodomloppet, blåmärken, kateterbrott/embolisering, 
kvävning, dödsfall, försening eller avbrott i behandlingen, obehag, ödem, exponering för icke-farliga/farliga läkemedel, 
hematom, hemolys vid blodprovstagning, hemorragi, felaktig dos, infusionsläckage, lokaliserad infektion, nålbrott/
embolisering, stickskada, smärta vid injektionsstället, partikelinfusioner, permanent ischemisk skada, långvarig smärta, 
flebit, pseudoaneurysm, långsam blodflödeshastighet, synkope/svimning, tromboflebit, trombos, misslyckad insättning, 
kärlinfiltration/extravasering och fel läkemedelsdos/-typ.

ALLMÄNNA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Enligt federal lag (USA) får den här produkten endast säljas av eller på order av en legitimerad läkare.
•	 För korrekt användning bör kliniker vara utbildade i kärlaccess och användning av dessa katetrar.
•	 Använd katetrarna enligt sjukhusets riktlinjer.
•	 Användning av aseptisk teknik, lämplig förberedelse av huden och kontinuerligt skydd av provtagningsstället som 

överensstämmer med godkända tillämpningsstandarder och sjukhusets riktlinjer är mycket viktigt.
•	 Byt ut katetern i enlighet med sjukhusets policy, relevanta riktlinjer eller om enheten är skadad.
•	 Följ universella/standardförsiktighetsåtgärder vid införande, underhåll och avlägsnande av dessa katetrar för att förhindra 

exponering för blodburna patogener.
•	 Följ alla kontraindikationer, varningar, försiktighetsåtgärder och instruktioner för alla infusionslösningar, enligt tillverkarens 

specifikationer.
•	 Böj inte nålen före eller under användning.
•	 Använd inte sax eller andra vassa instrument vid eller i närheten av införingsstället.
•	 Använd endast ISO-kompatibla luerkopplingar. Ej ISO-kompatibla luerkopplingar kan leda till läckage.
•	 Dra inte åt ISO-kompatibla luerkopplingar för hårt eftersom det kan orsaka skador.
•	 Endast EU: Användare ska rapportera alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med användning av enheten till 

tillverkaren och medlemsstatens behöriga tillsynsmyndighet.

SÄKERHETSINFORMATION FÖR MRT

  MRT-villkorlig

Vid icke-klinisk testning har det framkommit att BD Insyte Autoguard skyddade IV-katetrar är MRT-villkorliga. En patient 
med någon av dessa enheter kan skannas säkert i ett MRT-system omedelbart efter inplaceringen under följande villkor:

•	 Statiskt magnetfält på 3 Tesla eller mindre
•	 Maximal spatiellt gradientmagnetfält på 4 000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolerat) eller mindre
•	 Maximalt MRT-system som rapporterats, helkroppsskanning med genomsnittlig specifik absorbtionshastighet (SAR) på 

4 W/kg under 15 minuters skanning (dvs per pulssekvens) i kontrollerat driftsläge på första nivån för MRT-systemet

Under skanningsvillkoren som definierats ovan förväntas BD Insyte Autoguard-katetern producera en maximal 
temperaturökning på 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Artefaktinformation
Vid icke-klinisk testning sträcker sig den bildartefakt som orsakas av BD Insyte Autoguard-katetern cirka 10 mm ut från BD 
Insyte Autoguard-katetern vid avbildning med gradientekopulssekvens och ett MRT-system med 3 Tesla.

INFORMATION OM FARLIGA ÄMNEN

  Innehåller farliga ämnen 
Denna enhet innehåller följande substanser, definierade som CMR 1B i en koncentration högre än 0,1 % viktprocent: 

Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Aktuella vetenskapliga belägg stöder att medicintekniska enheter tillverkade av 
rostfria stållegeringar som innehåller kobolt inte orsakar en ökad risk för cancer eller ogynnsamma effekter på reproduktiv hälsa.

INSTRUKTIONER
Införande och avlägsnande av katetern
1.	 Undersök enhetsförpackningen innan den öppnas för att bekräfta att den är hel. FÖRSIKTIGHET: Får inte användas om 

förpackningen är skadad eller öppnad, eller om utgångsdatum har passerat.
2.	 Förbered införingsstället och använd stasband enligt sjukhusets regler.
3.	 Öppna förpackningen och ta ut enheten genom att fatta om greppet (4) eller kolven (5).
4.	 Inspektera att enheten inte är skadad före införandet. FÖRSIKTIGHET: Får inte användas om enheten är skadad.
5.	 Håll i greppet (4) eller kolven (5) och avlägsna nålskyddet med en rak rörelse utåt. 
6.	 Håll i kateterfattningen (2) och vrid kolven (5) 360° för att lossa kateterslangen (1) från nålen. Tryck stadigt tillbaka 

kateterfattningen (2).
7.	 Gå in i kärlet. VARNING! Om nålen är delvis eller helt utdragen ur kateterslangen (1) under införandet, för inte in nålen igen i 

kateterslangen (1) eftersom detta kan orsaka skador.
8.	 Iaktta omedelbart blodsvar i kateterslangen (1) i enheter med 24–20 GA.
9.	 Minska införingsvinkeln och för katetern lätt framåt för att säkerställa att kateterspetsen sitter i kärlet.
10.	 Iaktta blodretur in i vätskeavskiljaren inuti greppet (4) (alla gaugestorlekar).
11.	 För katetern av nålen och in i kärlet.
12.	 Släpp stasen.
13.	 Applicera venkompression bortanför kateterspetsen.
14.	 Tryck på knappen (3) för att dra tillbaka nålen i kolven (5). OBS! Om nålen inte dras tillbaka trycker du på knappen (3) igen. 

VARNING! Om nålen inte kan skyddas ska den omedelbart kasseras i en punktionsresistent, läckagesäker behållare för vassa 
föremål. Håll alltid nålspetsen riktad bort från kroppen och fingrarna.

15.	 Kassera den skyddade nålen (6) i en punktionsresistent, läckagesäker behållare för vassa föremål.
16.	 Applicera venkompression och anslut en luerenhet i kateterinfattningen (2).
17.	 Spola eller påbörja infusion. VARNING! Applicera venkompression innan luerenheten kopplas bort från kateterfattningen (2) 

för att förhindra blodläckage.
18.	 Stabilisera katetern och lägg på ett sterilt förband enligt sjukhusets regler.
19.	 När du har tagit bort katetern undersöker du kateterslangen (1) för att säkerställa att den är intakt och kasserar hela enheten 

enligt sjukhusets regler.

Kontrastinjektion endast för katetrar på 22–18 GA (0,9–1,3 mm)
OBS! Om du använder kontrastinjektion genom en accessport måste du kontrollera att den är lämpad för kontrastinjektion.

1.	 Kontrollera att katetern är intakt enligt sjukhusets regler direkt före kontrastinjektionen. VARNING! Om inte kateterns 
öppenhet säkerställs omedelbart före kontrastinjektion kan det resultera i fel på katetern och/eller extravasering.

2.	 Undvik att vika eller täppa till katetern under kontrastinjektionen. VARNING! Vid ocklusion kanske funktionerna för 
tryckbegränsning i kontrastinjektorn inte kan förhindra funktionsfel i katetern.

da	 Beskyttet i.v.-kateter – Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
BD Insyte Autoguard beskyttede i.v.-katetre er over nålen-intravaskulære (i.v.) katetre. Disse anordninger har et røntgenfast BD 
Vialon-kateter, nål, greb med knap, flashkammer med ventilprop og cylinder. Nålen og katetret er beskyttet af en nåleafdækning.

24-20 GA (0,7-1,1 mm)-anordningerne har BD Instaflash-nåleteknologi, der giver mulighed for øjeblikkelig visualisering af blod 
langs med katetret. Flashkammeret giver bekræftelse af, at anordningen er inde i karret. 

Disse anordninger indeholder BD Autoguard-trykknapbaseret beskyttelsesteknologi, som aktiveres ved tryk på knappen. 
Fjedermekanismen trækker nålen og flashkammeret tilbage til cylinderen, indkapsler nålen og reducerer risikoen for utilsigtede 
nålestiksskader.

Disse anordninger fås med eller uden vinger. Katetrets nav og vinger er farvekodet for at angive katetrets størrelse (24 GA (0,7 mm) 
= Gul, 22 GA (0,9 mm) = Blå, 20 GA (1,1 mm) = Pink, 18 GA (1,3 mm) = Grøn, 16 GA (1,7 mm) = Grå, 14 GA (2,1 mm) = Orange).

22-18 GA (0,9-1,3 mm)-anordningerne er velegnede til brug med strømdrevne injektorer, der er indstillet op til en maksimal 
trykindstilling på 300 psi (2068 kPa).

INDIKATIONER FOR BRUG
BD Insyte Autoguard beskyttede i.v.-katetre er beregnet til at blive indført i en patients perifere vaskulære system til korttidsbrug 
til blodprøvetagning, overvågning af blodtryk eller intravenøs væskeadministration. Disse anordninger kan anvendes til enhver 
patientpopulation under hensyntagen til egnetheden af den vaskulære anatomi, den udførte procedure, de tilførte væsker samt 
varigheden af behandlingen. 22-18 GA (0,9-1,3 mm)-anordningerne er velegnede til brug med strømdrevne injektorer, der er 
indstillet op til en maksimal trykindstilling på 300 psi (2068 kPa).

KLINISKE FORDELE
•	 Giver kortvarig vaskulær adgang for at lette blodprøvetagningen som en hjælp ved behandling, håndtering  

og diagnosticering af patienter. 
•	 Giver kortvarig vaskulær adgang for at lette blodtrykskontrollen som en hjælp ved behandling, håndtering  

og diagnosticering af patienter. 
•	 Giver kortvarig vaskulær adgang for at lette administrationen af IV-væsker (f.eks. væsker, medicin, blodprodukt) som en hjælp 

ved behandling eller håndtering af patienter. 
•	 Kun for BD Insyte™ Autoguard™ beskyttet IV-kateter i størrelsen 22-18 GA (0,9-1,3 mm): 

•	 Giver kortvarig vaskulær adgang for at lette injektionen med en strømdreven injektor, der er indstillet til  
et maksimalt tryk på 300 psi (2068 kPa) som en hjælp ved behandling, håndtering og diagnosticering  
af patienter. 

•	 Sikkerhedsmekanisme: Når sikkerhedsmekanismen aktiveres efter kateterets anlæggelse, trækker nålen sig tilbage for at 
reducere risikoen for utilsigtede nålestiksskader.

KONTRAINDIKATIONER 
Ingen kendte.

GENERELLE ADVARSLER
•	 Kun beregnet til brug til en enkelt patient.
•	 Må ikke resteriliseres.
•	 MÅ IKKE GENBRUGES. Genbrug kan medføre infektion eller anden sygdom/personskade.
•	 Eksponering for blod (enten via perkutan punktur med en kontamineret nål eller via slimhinder eller hud, der ikke er intakt) 

kan medføre alvorlig sygdom som f.eks. hepatitis, HIV (AIDS) eller andre infektionssygdomme.
•	 Forsøg ikke at tilsidesætte eller omgå nåleafskærmningsmekanismen, da det kan medføre stikskade med kontamineret nål.
•	 Luer-slip-tilslutninger bør ikke efterlades uden opsyn, da der er risiko for frakobling, hvilket kan medføre eksponering for eller 

tab af blod.
•	 Katetre i størrelserne 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) eller 14 GA (2,1 mm) bør ikke anvendes sammen med strømdrevne 

injektorer.
•	 Små dele kan udgøre en potentiel kvælningsfare. Bortskaf små dele efter brug i overensstemmelse med institutionens protokol.
•	 Potentielle komplikationer i forbindelse med indføring og brug af PIVC omfatter, men er ikke begrænset til: absces, luftemboli, 

blodeksponering, blodtab/-lækage, blodbaneinfektion, blå mærker, kateterbrud/-embolisering, kvælning, død, forsinkelse eller 
afbrydelse af behandlingen, ubehag, ødem, eksponering for ufarlige/farlige lægemidler, hæmatomdannelse, hæmolyse under 
blodtapning, blødning, unøjagtig dosis, infusionslækage, lokaliseret infektion, nålebrud/-embolisering, nålestiksskade, smerte 
på infektionsstedet, partikelinfusioner, permanent iskæmisk skade, vedvarende smerte, flebitis, pseudoaneurisme, langsom 
flowinfusion, synkope/besvimelse, tromboflebitis, trombose, mislykket indføring, karinfiltration/blodudtrædning og forkert 
medicindosis/-type.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
•	 Ifølge lovgivning i USA må denne anordning kun sælges af eller efter henvisning af en autoriseret sundhedsmedarbejder.
•	 Klinikere bør være uddannet i vaskulær adgang og anvendelse af katetre med henblik på korrekt brug.
•	 Anvend disse katetre i overensstemmelse med institutionens politik.
•	 Sørg for at anvende aseptisk teknik, korrekt klargøring af huden og konstant beskyttelse af stedet i overensstemmelse med de 

godkendte standarder for praksis og institutionens politik.
•	 Udskift katetret i henhold til den gældende politik på stedet, relevante retningslinjer, eller hvis anordningens integritet er 

blevet kompromitteret.
•	 Følg de generelle/standardforholdsregler i forbindelse med indsættelse, vedligeholdelse og fjernelse af disse katetre for at 

forhindre eksponering over for blodbårne patogener.
•	 Vær opmærksom på alle kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og instruktioner for alle infusater, sådan som de er 

angivet af producenten.
•	 Undlad at bøje nålen inden eller under brug.
•	 Brug ikke sakse eller andre skarpe instrumenter ved eller i nærheden af indføringsstedet.
•	 Må kun bruges sammen med ISO-kompatible luer-forbindelser. Luer-forbindelser, der ikke er ISO-kompatible, kan forårsage 

lækage.
•	 Undgå overspænding af ISO-luer-forbindelser, da der kan ske beskadigelse.
•	 Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig hændelse, der er relateret til enheden, til producenten og til den nationale 

kompetente myndighed.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

  MR-betinget

Ikke-klinisk testning har påvist, at BD Insyte Autoguard beskyttede i.v.-katetre er MR-betingede. Det er sikkert at scanne en 
patient med én af disse anordninger i et MR-system umiddelbart efter anlæggelse under følgende forhold:

•	 Statisk magnetfelt på 3 Tesla eller derunder
•	 Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt på 4.000-gauss/cm (40-T/m) (ekstrapoleret) eller derunder
•	 Maksimal MR-systemrapporteret specifik absorptionshastighed (SAR) i gennemsnit for hele kroppen på 4-W/kg i 15 

minutter med scanning (dvs. pr. pulssekvens) i første niveau kontrolleret driftstilstand for MR-systemet

I overensstemmelse med de scanningsforhold, der er defineret ovenfor, forventes BD Insyte Autoguard-katetret at generere 
en maksimal temperaturstigning på 2,5 °C efter 15 minutters vedvarende scanning (dvs. pr. pulssekvens).

Oplysninger om artefakter
Ikke-klinisk testning påviste, at billedartefakten, der forårsages af BD Insyte Autoguard-katetret, fremkommer ca. 10 mm fra 
BD Insyte Autoguard-katetret ved afbildning med en gradient-ekkoimpulssekvens og et MR-system på 3 Tesla.

OPLYSNINGER OM FARLIGE STOFFER

  Indeholder farlige stoffer 
Denne enhed indeholder følgende stoffer, der er defineret som CMR 1B, i en koncentration over 0,1 % vægtprocent: 

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Den aktuelle videnskabelige dokumentation understøtter, at medicinsk udstyr, 
der er fremstillet af rustfri stållegeringer, som indeholder kobolt, ikke medfører øget risiko for kræft eller indvirkning på 
forplantningsevnen.

INSTRUKTIONER
Indføring og fjernelse af kateter
1.	 Undersøg enhedens emballage, inden den åbnes, for at bekræfte, at den er ubeskadiget. FORHOLDSREGEL: Må ikke anvendes, 

hvis emballagen er beskadiget eller har været åbnet, eller hvis udløbsdatoen er overskredet.
2.	 Klargør indføringsstedet, og anlæg tourniquet i overensstemmelse med institutionens politik.
3.	 Åbn emballagen, og tag instrumentet ud ved at tage fat om grebet (4) eller cylinderen (5).
4.	 Undersøg enheden for skader inden indføring. FORHOLDSREGEL: Må ikke anvendes, hvis enheden er beskadiget.
5.	 Hold fast om grebet (4) eller cylinderen (5), og fjern nåleafdækningen i en lige, udadgående bevægelse. 
6.	 Hold fat om kateterets hoveddel (2), og drej cylinderen (5) 360° for at frigøre kateterslangen (1) fra nålen. Sæt kateterets 

hoveddel (2) helt på igen.
7.	 Få adgang til karret. ADVARSEL: Hvis nålen trækkes delvist eller helt ud af kateterslangen (1) under indføringen, må nålen ikke 

indføres i kateterslangen (1) igen, da der kan opstå skader.
8.	 Hold øje med blodets øjeblikkelige tilbageløb langs kateterslangen (1) i 24-20 GA-enheder.
9.	 Reducer indføringsvinklen, og fremfør kateteret en smule for at sikre, at kateterspidsen er inden i karret.
10.	 Hold øje med blodets tilbageløb i flashkammeret inden i grebet (4) (alle instrumenter).
11.	 Før kateteret frem fra nålen og ind i karret.
12.	 Løsn tourniquetten.
13.	 Påfør venepres ud over kateterets spids.
14.	 Tryk på knappen (3) for at trække nålen tilbage ind i cylinderen (5). BEMÆRK: Hvis nålen ikke trækker sig tilbage, skal du 

trykke på knappen (3) igen. ADVARSEL: Hvis nålen ikke bliver afskærmet, skal nålen straks bortskaffes i en punkturbestandig, 
tæt beholder til skarpe genstande, mens nålespidsen hele tiden holdes  
væk fra kroppen og fingrene.

15.	 Bortskaf den beskyttede nål (6) i en punkturbestandig, tæt beholder til skarpe genstande.
16.	 Påfør venepres, og tilslut en luer-enhed korrekt til kateterets hoveddel (2).
17.	 Skyl eller påbegynd infusion. ADVARSEL: Påfør venepres, inden luer-enheden frakobles kateterets hoveddel (2), for at forhindre 

blodlækage.
18.	 Stabiliser kateteret, og anlæg steril forbinding i overensstemmelse med institutionens politik.
19.	 Når kateteret er fjernet, skal kateterslangen (1) kontrolleres for at sikre, at den er intakt. Bortskaf hele enheden 

i overensstemmelse med institutionens politik.

Strømdreven injektion kun til katetre i størrelsen 18-22 GA (0,9-1,3 mm)
BEMÆRK: Hvis der anvendes strømdreven injektion via en adgangsport, skal du sikre, at adgangsporten kan klare strømdreven 
injektion.

1.	 Kontrollér, at kateterets åbning er i overensstemmelse med institutionens politik umiddelbart inden injektion med strømdreven 
injektor. ADVARSEL: Hvis kateterets åbning ikke bliver kontrolleret umiddelbart inden strømdreven injektion, kan det medføre 
fejlfunktion i kateteret og/eller ekstravasation.

2.	 Undgå at knække eller tilstoppe kateteret under strømdreven injektion. ADVARSEL: I tilfælde af tilstopning kan funktionerne 
til trykbegrænsning på den strømdrevne injektor muligvis ikke forhindre fejlfunktion i kateteret.

fi	 Suojattu IV-katetri – käyttöohjeet

LAITTEEN KUVAUS
Suojatut BD Insyte Autoguard -IV-katetrijärjestelmät ovat neulan avulla asetettavia laskimokatetreja (IV). Näissä laitteissa on 
röntgensäteilyä läpäisemätön BD Vialon -katetri, neula, painikkeellinen tartuntaosa, ilmanpoistotulpalla varustettu paluukammio 
ja sylinteri. Neulansuojus suojaa neulaa ja katetria.

24–20 GA:n (0,7–1,1 mm:n) laitteet käyttävät BD Instaflash -neulatekniikkaa, joka auttaa näkemään veren katetrissa välittömästi. 
Paluukammio vahvistaa, että laite on mennyt suoneen. 

Näissä laitteissa on painikekäyttöinen BD Autoguard -suojaustekniikka, joka aktivoituu, kun painiketta painetaan. Jousimekanismi 
vetää neulan ja paluukammion sylinteriin, joka sulkee neulan sisäänsä kokonaan, mikä pienentää neulanpistotapaturmien riskiä.

Näitä laitteita on saatavana siivekkeellisinä ja siivekkeettöminä. Katetrin kannalla ja siivekkeillä on katetrin koon ilmaiseva 
värikoodi (24 GA (0,7 mm) = keltainen, 22 GA (0,9 mm) = sininen, 20 GA (1,1 mm) = vaaleanpunainen, 18 GA (1,3 mm) = vihreä, 
16 GA (1,7 mm) = harmaa), 14 GA (2,1 mm) = oranssi).

22–18 GA:n (0,9–1,3 mm:n) laitteet sopivat käytettäviksi ruiskupumppujen kanssa, joiden enimmäispaineasetus on 300 psi (2 068 
kPa).

KÄYTTÖAIHEET
Suojatut BD Insyte Autoguard -IV-katetrit on tarkoitettu asetettaviksi potilaan ääreisverisuonistoon lyhytaikaisesti verinäytteiden 
ottoa, verenpaineen mittausta tai nesteiden antamista varten. Laitteita voidaan käyttää mille tahansa potilasryhmälle, kun 
otetaan asianmukaisesti huomioon verisuonten rakenne, suoritettava toimenpide, annettavat nesteet sekä hoidon kesto. 22–18 
GA:n (0,9–1,3 mm:n) laitteet sopivat käytettäviksi ruiskupumppujen kanssa, joiden enimmäispaineasetus on 300 psi (2 068 kPa).

KLIINISET HYÖDYT
•	 Mahdollistaa lyhytaikaisen suoniyhteyden, joka helpottaa verinäytteen ottoa ja auttaa potilaan hoidossa, hallinnassa ja 

diagnosoinnissa. 
•	 Mahdollistaa lyhytaikaisen suoniyhteyden, joka helpottaa verenpaineen seurantaa ja auttaa potilaan hoidossa, hallinnassa 

ja diagnosoinnissa. 
•	 Mahdollistaa lyhytaikaisen suoniyhteyden, joka helpottaa IV-nesteiden (esim. nesteiden, lääkkeiden ja verituotteiden) antoa 

ja auttaa potilaan hoidossa, hallinnassa ja diagnosoinnissa. 
•	 Vain suojatuille BD Insyte™ Autoguard™ IV -katetreille kokoa 22–18 GA (0,9–1,3 mm): 

•	 Mahdollistaa lyhytaikaisen suoniyhteyden, joka helpottaa 300 psi:n (2068 kPa) enimmäispaineeseen määritettyä varjoaineen 
sähköistä injektointia ja auttaa potilaan hoidossa, hallinnassa ja diagnosoinnissa. 

•	 Suojamekanismi: Kun suojamekanismi on aktivoitu katetrin sisäänviennin jälkeen, neula vetäytyy sisään, mikä pienentää 
neulanpistotapaturmien riskiä.

VASTA-AIHEET 
Ei tunneta.

YLEISET VAROITUKSET
•	 Käytetään vain yhdelle potilaalle.
•	 Älä steriloi uudelleen.
•	 ÄLÄ KÄYTÄ UUDELLEEN. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa infektion tai muun sairauden/vamman.
•	 Verelle altistumisesta joko kontaminoituneella neulalla pistämisen, limakalvojen tai kontaminoituneen ihon kautta voi seurata 

vakava sairaus, kuten hepatiitti, HIV (AIDS) tai muu tartuntatauti.
•	 Älä yritä ohittaa tai kumota neulansuojausmekanismia, sillä siitä voi seurata kontaminoituneen neulan aiheuttama 

tapaturma.
•	 Älä jätä Luer slip -liitäntöjä vartioimatta, sillä ne saattavat irrota ja aiheuttaa verialtistuksen tai verenhukkaa.
•	 24 GA:n (0,7 mm:n), 16 GA:n (1,7 mm:n) tai 14 GA:n (2,1 mm) katetreja ei saa käyttää ruiskupumppujen kanssa.
•	 Pienet osat aiheuttavat tukehtumisvaaran. Hävitä pienet osat käytön jälkeen laitoksesi käytäntöjen mukaisesti.
•	 Mahdollisia PIVC:n sisäänvientiin ja käyttöön liittyviä komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat: absessi, ilmaembolia, 

verialtistus, verenhukka/-vuoto, verenkierron infektio, mustelmat, katetrin rikkoutuminen/embolisaatio, tukehtuminen, 
kuolema, hoidon viivästyminen tai keskeytyminen, epämukavuus, ödeema, altistuminen vaarattomille/vaarallisille 
lääkeaineille, hematooma, hemolyysi verinäytettä otettaessa, verenvuoto, epätarkka annos, infuusionesteen vuoto, paikallinen 
infektio, neulan rikkoutuminen/embolisaatio, neulanpistovamma, kipu pistokohdassa, hiukkasten infusoituminen, pysyvä 
iskeeminen vamma, jatkuva kipu, laskimotulehdus, valeaneurysma, infuusion hidas virtausnopeus, synkopee/pyörtyminen, 
laskimontukkotulehdus, tromboosi, sisäänviennin epäonnistuminen, suonen infiltraatio/ekstravasaatio ja väärä lääkeannos/-
tyyppi.

YLEISET VAROTOIMET
•	 Yhdysvaltain liittovaltiolaki sallii tämän laitteen myynnin vain lääkärille tai lääkärin määräyksestä.
•	 Potilastyössä toimivien lääkärien tulee olla koulutettuja verisuonten kautta tehtävään sisäänvientiin ja näiden katetrien 

käyttämiseen.
•	 Käytä katetreja laitoksesi käytäntöjen mukaisesti.
•	 Varmista aseptinen tekniikka, oikeaoppinen ihon valmistelu ja hyväksyttyjen standardien ja laitoksesi käytäntöjen mukainen 

alueen jatkuva suojaus.
•	 Vaihda katetri laitoksesi käytäntöjen tai asianmukaisten ohjeiden mukaisesti tai jos laitteen eheys on vaarantunut.
•	 Noudata maailmanlaajuisia ja vakiintuneita varotoimenpiteitä, kun asetat, käytät ja poistat katetreja, estääksesi altistumisen 

veren välityksellä siirtyville taudinaiheuttajille.
•	 Noudata kaikkia valmistajan määrittämiä vasta-aiheita, varoituksia, varotoimenpiteitä ja ohjeita kaikille annettaville 

nesteille.
•	 Älä taita neulaa ennen käyttöä tai sen aikana.
•	 Älä käytä saksia tai muita teräviä instrumentteja sisäänvientikohdassa tai sen lähellä.
•	 Käytä vain ISO-standardeja noudattavia luer-liitäntöjä. Muut kuin ISO-standardien mukaiset luer-liittimet voivat aiheuttaa 

vuotoja.
•	 Älä kiristä ISO Luer -liitäntöjä liikaa, sillä muuten ne voivat vaurioitua.
•	 Vain EU: laitteen käytön yhteydessä ilmenevistä vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja jäsenvaltion 

viranomaisille.

MRI-TURVALLISUUS

  Ehdollisesti MR-turvallinen

Ei-kliinisissä testeissä on osoitettu, että suojatut BD Insyte Autoguard -IV-katetrit ovat ehdollisesti MR-turvallisia. Potilas, 
jolle jokin näistä laitteista on asennettu, voidaan kuvata turvallisesti MR-järjestelmällä välittömästi laitteen asetuksen 
jälkeen seuraavilla ehdoilla:

•	 Staattisen magneettikentän voimakkuus 3 teslaa tai vähemmän
•	 Spatiaalisen gradienttikentän enimmäisvoimakkuus 4 000 gaussia/cm (40 T/m) (ekstrapoloitu) tai vähemmän
•	 Magneettikuvausjärjestelmän raportoitu enimmäismäärä, koko kehon ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg 

kuvattaessa 15 minuuttia (esim. pulssisekvenssiä kohden) magneettikuvausjärjestelmän ensimmäisen tason ohjatussa 
käyttötilassa

Yllä kuvatuissa kuvausolosuhteissa BD Insyte Autoguard -katetrin odotetaan tuottavan enimmillään 2,5 °C:n 
lämpötilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen (esim. pulssisekvenssiä kohden) jälkeen.

Artefaktin tiedot
Ei-kliinisessä testauksessa BD Insyte Autoguard ‑katetrin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 10 mm:n päähän BD Insyte 
Autoguard -katetrista, kun kuvauksessa käytetään gradienttikaikupulssisekvenssiä ja 3 teslan MR-järjestelmää.

VAARALLISIA AINEITA KOSKEVIA TIETOJA

  Sisältää vaarallisia aineita 
Tämä laite sisältää seuraavia aineita, jotka määritellään CMR 1B -aineiksi, kun pitoisuus on yli 0,1 paino-%. 

Koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0. Tämänhetkisten tieteellisten tietojen mukaan kobolttia sisältävistä 
ruostumattomista terässeoksista valmistetut lääkinnälliset laitteet eivät aiheuta suurentunutta syöpäriskiä tai lisääntymiskykyyn 
kohdistuvia haittavaikutuksia.

OHJEET
Katetrin asettaminen ja poistaminen
1.	 Tarkista pakkauksen eheys ennen avaamista. VAROTOIMI: älä käytä, jos pakkaus on vahingoittunut, avattu tai sen viimeinen 

käyttöpäivä on ohitettu.
2.	 Valmistele asettamisalue ja kiinnitä puristusside laitoksesi käytäntöjen mukaisesti.
3.	 Avaa pakkaus ja poista laite tarttumalla tartuntaosaan (4) tai sylinteriin (5).
4.	 Tarkasta laite vaurioiden varalta ennen asettamista. VAROTOIMI: älä käytä laitetta, jos se on vahingoittunut.
5.	 Pitele kiinni tartuntaosasta (4) tai sylinteristä (5) ja poista neulansuojus vetämällä suoraan ulospäin. 
6.	 Pitele kiinni katetrin kannasta (2) ja löysää katetrin letkua (1) neulasta kiertämällä sylinteriä (5) 360°. Työnnä katetrin kanta 

(2) tukevasti takaisin.
7.	 Aseta suoneen. VAROITUS: Jos neula on osittain tai kokonaan vetäytynyt katetrin letkusta (1) asettamisen aikana, älä aseta 

neulaa uudelleen katetrin letkuun (1), sillä tämä saattaa aiheuttaa vaurioita.
8.	 Huomaa, miten veri palaa heti katetrin letkua pitkin (1) 24–20 GA:n laitteissa.
9.	 Pienennä asettamiskulmaa ja vie katetria hieman eteenpäin varmistaaksesi, että katetrin kärki on suonen sisällä.
10.	 Tarkkaile veren palaamista tartuntaosan paluukammioon (4) (kaikki koot).
11.	 Työnnä katetri pois neulasta ja verisuoneen.
12.	 Vapauta puristusside.
13.	 Käytä laskimokompressiota katetrin kärjen yli.
14.	 Vedä neula sylinteriin (5) painamalla painiketta (3). HUOMAUTUS: jos neula ei vetäydy sisään, paina painiketta (3) 

uudelleen. VAROITUS: Jos neulan suojus ei toimi, hävitä neula välittömästi terävälle jätteelle tarkoitettuun, pistonkestävään, 
vuotamattomaan jätesäiliöön. Pidä neulan terävä pää aina poispäin kehostasi ja sormistasi.

15.	 Hävitä suojattu neula (6) pistonkestävään, vuotamattomaan teräesinesäiliöön.
16.	 Käytä laskimokompressiota ja liitä Luer-laite kunnolla katetrin kantaan (2).
17.	 Huuhtele tai aloita infuusio. VAROITUS: estä verenvuoto käyttämällä laskimokompressiota ennen Luer-laitteen irrottamista 

katetrin kannasta (2).
18.	 Vakauta katetri ja aseta steriili side laitoksesi käytäntöjen mukaisesti.
19.	 Kun poistat katetrin, varmista, että irrotettu katetrin letku (1) on ehjä, ja hävitä koko laite laitoksesi käytäntöjen mukaisesti.

Sähköinen injektointi vain 22–18 GA:n (0,9–1,3 mm:n) katetreille
HUOMAUTUS: jos sähköinen injektointi tapahtuu portin läpi, varmista portin sopivuus sähköiseen injektointiin.

1.	 Varmista katetrin avonaisuus laitoksesi käytäntöjen mukaisesti välittömästi ennen sähköistä injektointia. VAROITUS: Jos 
et varmista katetrin avoimuutta juuri ennen ruiskupumpulla injektointia, katetri voi toimia väärin ja/tai nestettä voi vuotaa 
suonien ulkopuolelle.

2.	 Vältä katetrin kiertymistä tai tukkimista sähköisen injektoinnin aikana. VAROITUS: tukoksen sattuessa ruiskupumpun 
painetta rajoittavat ominaisuudet eivät ehkä estä katetrin toimintahäiriötä.

el	 Ενδοφλέβιος καθετήρας με προστατευτικό κάλυμμα – Οδηγίες χρήσης

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Οι ενδοφλέβιοι καθετήρες με προστατευτικό κάλυμμα BD Insyte Autoguard είναι ενδοφλέβιοι καθετήρες για χρήση επάνω από 
τη βελόνα. Οι συσκευές αυτές περιλαμβάνουν ακτινοσκιερό καθετήρα BD Vialon, βελόνα, λαβή με κουμπί, θάλαμο επιστροφής με 
πώμα αερισμού και κύλινδρο. Η βελόνα και ο καθετήρας προστατεύονται με ένα κάλυμμα βελόνας.

Οι συσκευές 24-20 GA (0,7-1,1 mm) διαθέτουν τεχνολογία βελόνας BD Instaflash που επιτρέπει την άμεση απεικόνιση του 
αίματος κατά μήκος του καθετήρα. Ο θάλαμος επιστροφής παρέχει επιβεβαίωση ότι η συσκευή έχει εισαχθεί στο αγγείο. 

Οι συσκευές αυτές ενσωματώνουν την τεχνολογία προστασίας με κουμπί BD Autoguard, που ενεργοποιείται με το πάτημα του 
κουμπιού. Ένας μηχανισμός με ελατήριο αποσύρει τη βελόνα και τον θάλαμο επιστροφής στον κύλινδρο, καλύπτοντας πλήρως τη 
βελόνα και μειώνοντας τον κίνδυνο ακούσιου τραυματισμού από τη βελόνα.

Οι συσκευές αυτές διατίθενται με ή χωρίς πεταλούδες. Η πλήμνη του καθετήρα και οι πεταλούδες φέρουν χρωματική 
κωδικοποίηση ώστε να υποδεικνύουν το μέγεθος διατομής του καθετήρα [24 GA (0,7 mm) = Κίτρινο, 22 GA (0,9 mm) = Μπλε, 
20 GA (1,1 mm) = Ροζ, 18 GA (1,3 mm) = Πράσινο, 16 GA (1,7 mm) = Γκρι), 14 GA (2,1 mm) = Πορτοκαλί].

Οι συσκευές 22-18 GA (0,9-1,3 mm) είναι κατάλληλες για χρήση με μηχανικούς εγχυτήρες ρυθμισμένους σε μέγιστη πίεση 300 
psi (2.068 kPa).

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι ενδοφλέβιοι καθετήρες με προστατευτικό κάλυμμα BD Insyte Autoguard προορίζονται για εισαγωγή στο περιφερικό αγγειακό 
σύστημα ενός ασθενούς για βραχυπρόθεσμη χρήση, για τη λήψη δειγμάτων αίματος, την παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης 
ή τη χορήγηση υγρών. Οι συσκευές αυτές μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε οποιονδήποτε πληθυσμό ασθενών, λαμβάνοντας 
πάντοτε υπόψη την επάρκεια της αγγειακής ανατομίας, τη διαδικασία που εκτελείται, τα υγρά που εγχέονται και τη διάρκεια της 
θεραπείας. Οι συσκευές 22-18 GA (0,9-1,3 mm) είναι κατάλληλες για χρήση με μηχανικούς εγχυτήρες ρυθμισμένους σε μέγιστη 
πίεση 300 psi (2.068 kPa).

ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
•	 Παρέχει βραχυπρόθεσμη αγγειακή προσπέλαση για τη διευκόλυνση της αιμοληψίας για βοήθεια στη θεραπεία, διαχείριση 

και διάγνωση ασθενών. 
•	 Παρέχει βραχυπρόθεσμη αγγειακή προσπέλαση για τη διευκόλυνση της παρακολούθησης της αρτηριακής πίεσης για 

βοήθεια στη θεραπεία, διαχείριση και διάγνωση ασθενών. 
•	 Παρέχει βραχυπρόθεσμη αγγειακή προσπέλαση για τη διευκόλυνση της χορήγησης IV υγρών (π.χ. υγρών, φαρμάκων, 

προϊόντων αίματος) για βοήθεια στη θεραπεία/διαχείριση ασθενών. 
•	 Για τους καθετήρες IV με προστατευτικό κάλυμμα BD Insyte™ Autoguard™ μεγέθους 22-18 (0,9-1,3 mm) μόνο: 

•	 Παρέχεται βραχυπρόθεσμη αγγειακή προσπέλαση για τη διευκόλυνση της μηχανικής έγχυσης σκιαγραφικών μέσων με ρύθμιση 
μέγιστης πίεσης στα 300 psi (2068 kPa) για βοήθεια στη θεραπεία, διαχείριση και διάγνωση ασθενών. 

•	 Μηχανισμός ασφάλειας: Μόλις ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός ασφάλειας μετά από την εισαγωγή του καθετήρα, η βελόνα 
αποσύρεται ώστε να μειωθεί η πιθανότητα ακούσιου τραυματισμού από τη βελόνα.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Καμία γνωστή.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή.
•	 Μην το επαναποστειρώνετε.
•	 ΜΗΝ ΤΟ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ. Η επαναχρησιμοποίηση ενδέχεται να οδηγήσει σε λοίμωξη ή άλλη ασθένεια/

τραυματισμό.
•	 Η έκθεση στο αίμα, είτε μέσω διαδερμικής παρακέντησης με μολυσμένη βελόνα είτε μέσω επαφής με τους βλεννογόνους ή 

με μη υγιές δέρμα, ενδέχεται να οδηγήσει σε σοβαρές ασθένειες, όπως η ηπατίτιδα, ο ιός της ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας 
(AIDS) ή άλλες μολυσματικές ασθένειες.

•	 Μην επιχειρήσετε να παρακάμψετε ή να παραβιάσετε τον μηχανισμό προστασίας βελόνας, καθώς υπάρχει κίνδυνος 
τραυματισμού από μολυσμένη βελόνα.

•	 Μην αφήνετε τους συνδετήρες Luer slip χωρίς επιτήρηση, καθώς ενδέχεται να αποσυνδεθούν και  
να οδηγήσουν σε έκθεση σε αίμα ή σε απώλεια αίματος.

•	 Οι καθετήρες 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) ή 14 GA (2,1 mm) δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται  
με μηχανικούς εγχυτήρες.

•	 Τα μικρά εξαρτήματα ενέχουν πιθανό κίνδυνο πνιγμού. Μετά από τη χρήση, απορρίψτε τα μικρά εξαρτήματα σύμφωνα με 
το πρωτόκολλο του ιδρύματός σας.

•	 Πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με την εισαγωγή και τη χρήση PIVC περιλαμβάνουν, ενδεικτικά, τις εξής: απόστημα, 
εμβολή αέρα, έκθεση σε αίμα, απώλεια/διαρροή αίματος, μόλυνση κυκλοφορίας αίματος, μωλωπισμός, θραύση/εμβολή 
καθετήρα, πνιγμός, θάνατος, καθυστέρηση ή διακοπή της θεραπείας, δυσφορία, οίδημα, έκθεση σε μη επικίνδυνα/επικίνδυνα 
φάρμακα, αιμάτωμα, αιμόλυση κατά τη λήψη αίματος, αιμορραγία, ανακριβής δόση, διαρροή διαλύματος προς έγχυση, 
τοπική μόλυνση, θραύση/εμβολή βελόνας, τραυματισμός από βελόνα, πόνος στο σημείο της έγχυσης, έγχυση σωματιδίων, 
μόνιμη ισχαιμική βλάβη, επιμένων πόνος, φλεβίτιδα, ψευδοανεύρυσμα, έγχυση με ροή αργού ρυθμού, συγκοπή/λιποθυμία, 
θρομβοφλεβίτιδα, θρόμβωση, ανεπιτυχής εισαγωγή βελόνας, διήθηση/εξαγγείωση αγγείων και εσφαλμένη δόση/εσφαλμένος 
τύπος φαρμακευτικής αγωγής.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (Η.Π.Α.) επιτρέπει την αγορά αυτής της συσκευής μόνον από επαγγελματίες της υγείας με άδεια 

άσκησης επαγγέλματος ή κατόπιν εντολής αυτών.
•	 Για σωστή χρήση, οι ιατροί πρέπει να έχουν εκπαιδευτεί στις τεχνικές αγγειακής προσπέλασης και στη χρήση αυτών των 

καθετήρων.
•	 Χρησιμοποιείτε αυτούς τους καθετήρες σε συνδυασμό με την πολιτική του ιδρύματός σας.
•	 Εφαρμόστε άσηπτη τεχνική, κατάλληλη προετοιμασία του δέρματος και συνεχή προστασία του σημείου εισαγωγής, 

σύμφωνα με τα αποδεκτά πρότυπα πρακτικής και την πολιτική του ιδρύματός σας.
•	 Αντικαθιστάτε τον καθετήρα σύμφωνα με την πολιτική του ιδρύματός σας, τις σχετικές κατευθυντήριες οδηγίες ή σε 

περίπτωση διακύβευσης της ακεραιότητας της συσκευής.
•	 Τηρείτε τις γενικές/τυπικές προφυλάξεις κατά την εισαγωγή, τη διατήρηση και την αφαίρεση αυτών των καθετήρων για την 

πρόληψη της έκθεσης σε αιματογενώς μεταδιδόμενα παθογόνα.
•	 Συμμορφώνεστε με όλες τις αντενδείξεις, προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και οδηγίες για όλα τα διαλύματα προς έγχυση, 

όπως καθορίζονται από τον παρασκευαστή τους.
•	 Μην κάμπτετε τη βελόνα πριν ή κατά τη χρήση.
•	 Μη χρησιμοποιείτε ψαλίδι ή άλλα αιχμηρά εργαλεία στο ή κοντά στο σημείο εισαγωγής.
•	 Χρησιμοποιείτε τις συσκευές μόνο με συνδέσεις Luer που φέρουν πιστοποίηση κατά ISO. Οι συνδέσεις Luer που δεν φέρουν 

πιστοποίηση κατά ISO ενδέχεται να προκαλέσουν διαρροή.
•	 Μη σφίγγετε υπερβολικά τις συνδέσεις Luer κατά ISO, καθώς ενδέχεται να υποστούν ζημιά.
•	 ΕΕ μόνο: Οι χρήστες θα πρέπει να αναφέρουν τυχόν σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με τη συσκευή στον κατασκευαστή 

καθώς και στην αρμόδια αρχή της χώρας τους.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΤΗ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ

  Ασφαλές για μαγνητική τομογραφία υπό όρους

Μη κλινικές δοκιμές έδειξαν ότι οι ενδοφλέβιοι καθετήρες με προστατευτικό κάλυμμα BD Insyte Autoguard είναι ασφαλείς 
για μαγνητική τομογραφία υπό όρους. Ένας ασθενής με μία από αυτές τις συσκευές μπορεί να σαρωθεί με ασφάλεια σε 
ένα σύστημα μαγνητικής τομογραφίας αμέσως μετά την τοποθέτηση της συσκευής, υπό τους ακόλουθους όρους:

•	 Στατικό μαγνητικό πεδίο έντασης 3 Tesla και κάτω
•	 Μαγνητικό πεδίο μέγιστης χωρικής κλίσης 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (με προεκβολή) και κάτω
•	 Μέγιστος μεσοτιμημένος ειδικός ρυθμός ολοσωματικής απορρόφησης (SAR), όπως αναφέρεται από το σύστημα 

μαγνητικής τομογραφίας, 4 W/kg για σάρωση διάρκειας 15 λεπτών (δηλ. ανά ακολουθία παλμών) στον τρόπο 
λειτουργίας ελέγχου πρώτου επιπέδου για το σύστημα μαγνητικής τομογραφίας

Στις συνθήκες σάρωσης που ορίζονται παραπάνω, ο καθετήρας BD Insyte Autoguard αναμένεται να προκαλέσει μέγιστη 
αύξηση θερμοκρασίας 2,5 °C έπειτα από συνεχή σάρωση διάρκειας 15 λεπτών (δηλ. ανά ακολουθία παλμών).

Πληροφορίες για τα τεχνουργήματα
Σε μη κλινικές δοκιμές, το τεχνούργημα εικόνας που προκαλείται από τον καθετήρα BD Insyte Autoguard εκτείνεται στα 10 
mm από τον καθετήρα BD Insyte Autoguard κατά την απεικόνιση με ακολουθία παλμών βαθμιδωτής ηχούς και σύστημα 
μαγνητικής τομογραφίας 3 Tesla.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΕΠΙΚΙΝΔΥΝΕΣ ΟΥΣΙΕΣ

  Περιέχει επικίνδυνες ουσίες 
Αυτή η συσκευή περιέχει τις ακόλουθες ουσίες, που ορίζονται ως CMR 1B, σε συγκέντρωση άνω του 0,1% κατά βάρος: 

Κοβάλτιο, αρ. CAS 7440-48-4, αρ. EC 231-158-0. Τα τρέχοντα επιστημονικά στοιχεία υποστηρίζουν ότι τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα τα οποία κατασκευάζονται από κράματα ανοξείδωτου χάλυβα που περιέχουν  
κοβάλτιο δεν προκαλούν αυξημένο κίνδυνο καρκίνου ή ανεπιθύμητων συμβάντων για το αναπαραγωγικό σύστημα.

ΟΔΗΓΙΕΣ
Εισαγωγή και αφαίρεση του καθετήρα
1.	 Εξετάστε τη συσκευασία της μονάδας προτού την ανοίξετε, για να επιβεβαιώσετε την ακεραιότητά της. ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ: Μη 

χρησιμοποιήσετε το προϊόν, εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορά ή έχει ανοιχθεί  
ή εάν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης.

2.	 Προετοιμάστε το σημείο εισαγωγής και εφαρμόστε αιμοστατικό επίδεσμο τύπου Tourniquet σύμφωνα με την πολιτική του 
ιδρύματός σας.

3.	 Ανοίξτε τη συσκευασία και αφαιρέστε τη συσκευή πιάνοντας τη λαβή (4) ή τον κύλινδρο (5).
4.	 Ελέγξτε τη συσκευή για ζημιά πριν από την εισαγωγή. ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ: Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν έχει υποστεί ζημιά.
5.	 Κρατήστε τη λαβή (4) ή τον κύλινδρο (5) και αφαιρέστε το κάλυμμα βελόνας με μια ευθεία κίνηση προς τα έξω. 
6.	 Κρατήστε τη λαβή (2) και περιστρέψτε τον κύλινδρο (5) καθετήρα κατά 360 για να χαλαρώσετε τη σωλήνωση του καθετήρα 

(1) από τη βελόνα. Επανατοποθετήστε σταθερά την πλήμνη του καθετήρα (2).
7.	 Προσπελάστε το αγγείο. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αν η βελόνα αφαιρεθεί εν μέρει ή τελείως από τη σωλήνωση του καθετήρα 

(1) κατά τη διάρκεια της εισαγωγής, μην εισαγάγετε ξανά τη βελόνα στη σωλήνωση του καθετήρα (1), καθώς μπορεί να 
προκληθεί ζημιά.

8.	 Επιβεβαιώστε την άμεση επιστροφή αίματος κατά μήκος της σωλήνωσης του καθετήρα (1) σε συσκευές 24-20 GA.
9.	 Μειώστε τη γωνία εισαγωγής και προωθήστε ελαφρώς τον καθετήρα, ώστε να βεβαιωθείτε ότι το ρύγχος του καθετήρα 

βρίσκεται στο εσωτερικό του αγγείου.
10.	 Παρατηρήστε την επιστροφή αίματος στον θάλαμο επιστροφής που βρίσκεται στο εσωτερικό της λαβής (4) (όλα τα μεγέθη).
11.	 Προωθήστε τον καθετήρα έξω από τη βελόνα και εντός του αγγείου.
12.	 Ελευθερώστε τον αιμοστατικό επίδεσμο τύπου Tourniquet.
13.	 Εφαρμόστε φλεβική συμπίεση πέρα από το ρύγχος του καθετήρα.
14.	 Πατήστε το κουμπί (3) για να αποσύρετε τη βελόνα μέσα στον κύλινδρο (5). ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν δεν αποσυρθεί η βελόνα, πιέστε 

ξανά το κουμπί (3). ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αν δεν ενεργοποιηθεί ο προστατευτικός μηχανισμός βελόνας, απορρίψτε αμέσως τη 
βελόνα σε αντιδιατρητικό, στεγανό δοχείο αιχμηρών αντικειμένων, κρατώντας πάντα το άκρο της βελόνας μακριά από το 
σώμα και τα δάχτυλά σας.

15.	 Απορρίψτε την βελόνα με προστατευτικό κάλυμμα (6) σε ένα μη διατρήσιμο, στεγανό δοχείο κατάλληλο για αιχμηρά 
αντικείμενα.

16.	 Εφαρμόστε φλεβική συμπίεση και συνδέστε σταθερά μια συσκευή Luer στην πλήμνη του καθετήρα (2).
17.	 Εκπλύνετε ή ξεκινήστε την έγχυση. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εφαρμόστε φλεβική συμπίεση πριν αποσυνδέσετε  

τη συσκευή Luer από την πλήμνη του καθετήρα (2), έτσι ώστε να μην προκληθεί διαρροή αίματος.
18.	 Σταθεροποιήστε τον καθετήρα και εφαρμόστε αποστειρωμένο επίδεσμο σύμφωνα με την πολιτική του ιδρύματός σας.
19.	 Μετά από την αφαίρεση του καθετήρα, εξετάστε τη σωλήνωση του καθετήρα (1) για να βεβαιωθείτε ότι είναι άθικτη και 

απορρίψτε ολόκληρη τη συσκευή σύμφωνα με την πολιτική του ιδρύματός σας.

Μηχανική έγχυση μόνο για τους καθετήρες μεγέθους 22–18 GA (0,9-1,3 mm)
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν η μηχανική έγχυση πραγματοποιείται μέσω θύρας πρόσβασης, βεβαιωθείτε ότι η θύρα πρόσβασης είναι 
κατάλληλη για μηχανική έγχυση.

1.	 Βεβαιώστε τη βατότητα του καθετήρα σύμφωνα με την πολιτική του ιδρύματός σας αμέσως πριν από  
τη μηχανική έγχυση. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αν δεν επιβεβαιώσετε τη βατότητα του καθετήρα αμέσως πριν  
από τη μηχανική έγχυση, μπορεί να προκληθεί βλάβη του καθετήρα ή/και εξαγγείωση.

2.	 Μην κυρτώνετε και μην εμποδίζετε τον καθετήρα κατά τη διάρκεια της μηχανικής έγχυσης. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Σε περίπτωση 
απόφραξης, οι λειτουργίες περιορισμού της πίεσης του εγχυτήρα ενδεχομένως να μην καταφέρουν να αποτρέψουν την αστοχία 
του καθετήρα.

no	 Beskyttet IV-kateter – Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV PRODUKTET
BD Insyte Autoguard beskyttede IV-katetre er intravaskulære (IV) “over nålen”-katetre. Disse enhetene inkluderer et røntgentett 
BD Vialon-kateter, nål, grep med knapp og flashkammer med lufteplugg, og en valse. Nålen og kateteret er beskyttet 
av en nålebeskytter.

24 – 20 GA (0,7-1,1 mm)-enhetene har BD Instaflash-nåleteknologi som gjør det mulig å se blod umiddelbart langs kateteret. 
Flashkammeret viser at enheten har kommet inn i karet. 

Disse enhetene tar i bruk beskyttelsesteknologi ved bruk av BD Autoguard trykknapper, som aktiveres når knappen trykkes på. 
Nålespissen er passivt beskyttet når nålen fjernes, noe som reduserer risikoen for skade ved utilsiktet nålestikk.

Disse enhetene er tilgjengelige med eller uten vinger. Katetermuffen og vingene er fargekodet for å indikere kateterets målerens 
størrelse (24 GA (0,7 mm) = gul, 22 GA (0,9 mm) = blå, 20 GA (1,1 mm) = rosa, 18 GA (1,3 mm) = grønn, 16 GA (1,7 mm) = grå, 14 
GA (2,1 mm) = oransje).

22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm)-enhetene er egnet for bruk med strømdrevne injektorer, med maksimalt trykk innstilt på 300 psi (2068 
kPa).

INDIKASJONER FOR BRUK
BD Insyte Autoguard beskyttede IV-katetre er tiltenkt for innføring i pasientens perifere vaskulære system for kortvarig bruk for å 
ta blodprøver, overvåke blodtrykket eller administrere væsker. Disse enhetene kan brukes til alle pasienter der det tas hensyn til den 
vaskulære anatomiens tilstrekkelighet, prosedyren som utføres, væskene som tilføres, og behandlingens varighet. 22 – 18 GA (0,9 – 
1,3 mm)-enhetene er egnet for bruk med strømdrevne injektorer, med maksimalt trykk innstilt på 300 psi (2068 kPa).

KLINISKE FORDELER
•	 Gir kortsiktig vaskulær tilgang for å tilrettelegge for blodprøvetaking og forenkle behandling, pleie og diagnose av pasienter. 
•	 Gir kortsiktig vaskulær tilgang for å tilrettelegge for blodtrykksmåling og forenkle behandling, pleie og diagnose av pasienter. 
•	 Gir kortsiktig vaskulær tilgang for å tilrettelegge for administrering av IV væsker (f.eks. væsker, legemidler, blodprodukter) og 

forenkle behandling/pleie av pasienter. 
•	 Kun for BD Insyte™ Autoguard™ beskyttet IV-kateter 22–18 gauge (0,9–1,3 mm): 

•	 Gir kortsiktig vaskulær tilgang for å tilrettelegge for strømdrevet injeksjon av kontrastmiddel med maksimalt trykk innstilt på 300 
psi (2068 kPa) og forenkle behandling, pleie og diagnose av pasienter. 

•	 Sikkerhetsmekanisme: Når sikkerhetsmekanismen er aktivert etter innføring av kateter, trekkes nålen seg tilbake for å redusere 
muligheten for skade ved utilsiktet nålestikk.

KONTRAINDIKASJONER 
Ingen kjente.

GENERELLE ADVARSLER
•	 Tiltenkt for bruk på kun én pasient.
•	 Ikke steriliser på nytt.
•	 SKAL IKKE GJENBRUKES. Gjenbruk kan føre til infeksjon eller annen sykdom/skade.
•	 Eksponering for blod, enten via perkutan punksjon med en kontaminert nål eller via slimhinner eller ikke-intakt hud, kan føre 

til alvorlige sykdommer, for eksempel hepatitt, HIV (AIDS) og andre infeksjonssykdommer.
•	 Nålebeskyttelsesmekanismen må ikke overstyres eller omgås, da et kontaminert nålestikk kan forekomme.
•	 Luerglidekoblinger må ikke forlates uten tilsyn, da de kan bli frakoblet og føre til blodeksponering eller blodtap.
•	 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) eller 14 GA (2,1 mm)-katetrene må ikke brukes sammen med strømdrevne injektorer.
•	 Små deler kan medføre kvelningsfare. Etter bruk skal små deler kastes i henhold til institusjonens retningslinjer.
•	 Mulige komplikasjoner knyttet til innsetting og bruk av PIVC omfatter, men er ikke begrenset til, følgende hendelser: abcess, 

luftemboli, eksponering for blodtap/-lekkasje, infeksjon i blodstrømmen, blåmerker, kateterbrudd/-emboli, kvelning, død, 
forsinket eller avbrutt behandling, ubehag, ødem, eksponering for ufarlige/farlige legemidler, hematom, hemolyse under 
blodprøve, blødning, unøyaktig dose, infusjon med langsom gjennomstrømmingshastighet, unøyaktig dose, infusatlekkasje, 
lokalisert infeksjon, nålebrudd/-emboli, skader ved nålestikk, smerter ved injeksjonsstedet, partikkelinfusjoner, permanent 
iskemisk skade, vedvarende smerte, flebitt, pseudoaneurisme, infusjon med langsom gjennomstrømmingshastighet, synkope/
besvimelse, tromboflebitt, trombose, mislykket innsetting, infiltrasjon/blødning i blodårer, og feil legemiddeldose/-type.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
•	 Amerikansk lov begrenser denne enheten til salg av eller på ordre fra en lisensiert praktiserende lege.
•	 For å sikre riktig bruk skal legene opplæres i vaskulær tilgang og bruk av disse katetrene.
•	 Bruk disse katetrene i samsvar med institusjonens retningslinjer.
•	 Sørg for aseptisk teknikk, tilfredsstillende klargjøring av huden og kontinuerlig beskyttelse av stedet i samsvar med aksepterte 

praksisstandarder og institusjonens retningslinjer.
•	 Skift kateteret i henhold til institusjonens retningslinjer, relevante retningslinjer eller hvis enhetens integritet er svekket.
•	 Følg allmenne/standard forholdregler når du setter inn, følger opp og fjerner disse katetrene for å unngå eksponering for 

blodbårne patogener.
•	 Følg alle kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og instruksjoner for alle infusjonsvæsker og kontrastmidler i henhold til 

spesifikasjoner fra produsentene.
•	 Ikke bøy nålen før eller under bruk.
•	 Ikke bruk saks eller andre skarpe instrumenter på eller i nærheten av innføringsstedet.
•	 Skal kun brukes sammen med Luer-koblinger som samsvarer med ISO. Luer-koblinger som ikke samsvarer med ISO, kan 

forårsake lekkasje.
•	 Stram ikke ISO-luerkoblingene for mye, da skade kan oppstå.
•	 Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med enheten til produsenten og den nasjonale offentlige 

myndigheten.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

  Betinget MR-sikker

Ikke-klinisk testing påviser at BD Insyte Autoguard beskyttede IV-katetre er MR-betinget. En pasient med en av disse 
enhetene kan skannes trygt i et MR-system umiddelbart etter innsetting under følgende betingelser:

•	 Statisk magnetfelt på 3 tesla eller mindre
•	 Magnetfelt med maksimal romlig gradient 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolert) eller mindre
•	 Maksimal SAR (gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen rapportert for systemet) på 4 W/kg for 15 

minutters skanning (dvs. per pulssekvens) ved bruk av kontrollert driftsmodus på første nivå for MR-systemet

Under skanningsbetingelsene som er angitt ovenfor, forventes BD Insyte Autoguard-kateteret å gi en maksimal 
temperaturøkning på 2,5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Informasjon om artefakter
I ikke-kliniske tester strekker bildeartefakter forårsaket av BD Insyte Autoguard-kateteret seg ca. 10 mm fra BD Insyte 
Autoguard-kateteret når de avbildes ved bruk av en gradient-ekko-pulssekvens og et MR-system på 3 tesla.

INFORMASJON OM SKADELIGE STOFFER

  Inneholder skadelige stoffer 
Dette utstyret inneholder følgende stoffer definert som CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 vekt-%: 

Kobolt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Dagens vitenskapelige dokumentasjon gir støtte for at medisinsk utstyr produsert av 
koboltholdige legeringer i rustfritt stål ikke gir økt risiko for kreft eller reproduksjonsskader.

INSTRUKSJONER
Sette inn og ta ut kateteret
1.	 Før åpning skal du undersøke enhetens emballasje for å sikre at den er hel og uten skader. FORSIKTIGHETSREGLER: Skal ikke 

brukes hvis pakningen er skadet eller åpnet, eller hvis utløpsdatoen er passert.
2.	 Klargjør innføringsstedet og sett på turniké i henhold til institusjonens retningslinjer.
3.	 Åpne pakningen og ta ut enheten ved å holde i grepet (4) eller valsen (5).
4.	 Undersøk om enheten har skader før den settes inn. FORSIKTIGHETSREGLER: Ikke bruk hvis enheten er skadet.
5.	 Hold i grepet (4) eller valsen (5) og fjern nålebeskyttelsen med en bevegelse rett utover. 
6.	 Hold i katetermuffen (2) og roter valsen (5) 360° for å løsne kateterslangen (1) fra nålen. Sett katetermuffen (2) godt inn igjen.

7.	 Skaff tilgang til karet. ADVARSEL: Hvis nålen blir trukket helt eller delvis ut av kateterslangen (1) under innsetting, må du ikke 
sette nålen inn i kateterslangen (1) igjen, da det kan oppstå skade.

8.	 Observer tilbakestrømmen av blod langs kateterslangen (1) i 24-20 GA-enheter.
9.	 Reduser innføringsvinkelen, og før frem kateteret litt for å sikre at katetertuppen er inne i karet.
10.	 Se etter retur av blod i flashkammeret i grepet (4) (alle målere).
11.	 Før frem kateteret, av nålen og inn i karet.
12.	 Frigjør turnikeet.
13.	 Påfør venøs kompresjon bak kateterets tupp.
14.	 Trykk på knappen (3) for å trekke nålen tilbake i valsen (5). MERK: Dersom nålen ikke fjernes, trykk på knappen (3) igjen. 

ADVARSEL: Nåler med kompromittert beskyttelsesfunksjon må kasseres med det samme i en punkteringsbestandig, 
lekkasjesikker beholder for spisse gjenstander. Nålespissen må alltid vende vekk fra kroppen og fingrene.

15.	 Kasser den beskyttede nålen (6) i en punkteringsbestandig, lekkasjesikker beholder.
16.	 Benytt venøs kompresjon, og koble en Luer-enhet godt til katetermuffen (2).
17.	 Skyll, eller start infusjon. ADVARSEL: Benytt venøs kompresjon før du kobler Luer-enheten fra katetermuffen (2) for å hindre 

lekkasje av blod.
18.	 Stabiliser kateteret, og legg på en steril bandasje i henhold til institusjonens retningslinjer.
19.	 Etter kateterfjerning må du undersøke kateterslangen (1) for å sikre at den er intakt. Kasser hele enheten i henhold til 

institusjonens retningslinjer.

Strømdrevet injeksjon, kun for katetre på 22–18 GA (0,9–1,3 mm)
MERK: Hvis det foretas strømdrevet injeksjon via en tilgangsport, må du påse at tilgangsporten er egnet for strømdrevet injeksjon.

1.	 Påse at kateteret er åpent i henhold til institusjonens retningslinjer umiddelbart før strømdrevet injeksjon. ADVARSEL: 
Hvis du ikke sikrer at kateteret er åpent umiddelbart før strødrevet injeksjon, kan det føre til at kateteret svikter og/eller til 
ekstravasasjon.

2.	 Unngå å bøye eller blokkere kateteret under strømdrevet injeksjon. ADVARSEL: Ved en okklusjon kan det hende at den 
strømdrevne injektorens trykkbegrensningsfunksjoner ikke vil hindre at kateteret svikter.

pl	 Cewnik dożylny z osłoną — Instrukcja obsługi

OPIS URZĄDZENIA
Cewniki dożylne z osłoną BD Insyte Autoguard to wprowadzane po igle cewniki donaczyniowe. Wyroby te składają się 
z nieprzepuszczającego promieni rentgenowskich cewnika BD Vialon, igły, uchwytu z przyciskiem, komory kontrolnej z zatyczką 
odpowietrzającą oraz cylindra. Igła i cewnik są chronione przez osłonę igły.

Wyroby w rozmiarze 24–20 GA (0,7–1,1 mm) są wyposażone w technologię igły BD Instaflash, która umożliwia natychmiastowe 
uwidocznienie krwi na całej długości cewnika. Komora kontrolna potwierdza, że urządzenie weszło do naczynia. 

Wyroby te wyposażone są w technologię osłony igły BD Autoguard działającą na przycisk, która jest uruchamiana po zwolnieniu 
przycisku. Mechanizm sprężynowy powoduje cofnięcie się igły i komory kontrolnej do cylindra, całkowicie osłaniając igłę 
i zmniejszając ryzyko przypadkowego zakłucia.

Wyroby te są dostępne ze skrzydełkami lub bez. Złączka i skrzydełka cewnika są oznaczone kolorami wskazującymi na średnicę 
cewnika (24 GA (0,7 mm) = żółty, 22 GA (0,9 mm) = niebieski, 20 GA (1,1 mm) = różowy, 18 GA (1,3 mm) = zielony, 16 GA (1,7 mm) = 
szary, 14 GA (2,1 mm) = pomarańczowy).

Wyroby w rozmiarze 22–18 GA (0,9–1,3 mm) mogą być stosowane ze strzykawkami automatycznymi z ustawionym ciśnieniem 
maksymalnym wynoszącym 300 psi (2068 kPa).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewniki dożylne z osłoną BD Insyte Autoguard są przeznaczone do wprowadzania do układu naczyń obwodowych pacjenta na krótki 
czas w celu pobierania próbek krwi, monitorowania ciśnienia krwi lub podawania płynów. Wyroby te można stosować u wszystkich 
pacjentów, mając na uwadze anatomię naczyń krwionośnych i to, czy przeprowadzany zabieg, wprowadzane płyny i czas trwania 
leczenia są odpowiednie dla danego pacjenta. Wyroby w rozmiarze 22–18 GA (0,9–1,3 mm) mogą być stosowane ze strzykawkami 
automatycznymi z ustawionym ciśnieniem maksymalnym wynoszącym 300 psi (2068 kPa).

KORZYŚCI KLINICZNE
•	 Zapewnia krótkotrwały dostęp naczyniowy w celu ułatwienia pobierania krwi w celu pomocy w leczeniu pacjenta, prowadzeniu 

i diagnozowaniu. 
•	 Zapewnia krótkotrwały dostęp naczyniowy w celu ułatwienia monitorowania ciśnienia krwi w celu pomocy w leczeniu pacjenta, 

prowadzeniu i diagnozowaniu. 
•	 Zapewnia krótkotrwały dostęp naczyniowy w celu ułatwienia podawania płynów IV (np. płynów, leków, produktów 

krwiopochodnych), w celu ułatwienia leczenia/prowadzenia pacjenta. 
•	 Tylko w przypadku cewnika IV z osłoną BD Insyte™ Autoguard™ o średnicy 22–18 (0,9–1,3 mm): 

•	 Zapewnia krótkotrwały dostęp naczyniowy w celu ułatwienia iniekcji środków kontrastowych ustawionych na maksymalne ciśnienie 
300 psi (2068 kPa), ułatwiając leczenie, prowadzenie i diagnozowanie pacjenta. 

•	 Mechanizm bezpieczeństwa: Po uruchomieniu mechanizmu bezpieczeństwa po wprowadzeniu cewnika igła cofa się, aby 
zmniejszyć ryzyko przypadkowego ukłucia igłą.

PRZECIWWSKAZANIA 
Brak znanych.

OGÓLNE OSTRZEŻENIA
•	 Urządzenie jednorazowego użytku.
•	 Nie sterylizować ponownie.
•	 NIE UŻYWAĆ PONOWNIE. Powtórne używanie może prowadzić do zakażenia lub innej choroby/urazu.
•	 Ekspozycja na krew, zarówno przez nakłucie przezskórne zanieczyszczoną igłą, jak i przez błony śluzowe czy uszkodzoną skórę, 

może prowadzić do poważnych chorób, takich jak wirusowe zapalenie wątroby, HIV (AIDS) lub innych chorób zakaźnych.
•	 Nie modyfikować ani nie usuwać mechanizmu osłaniającego igłę, ponieważ może to prowadzić do zakłucia zanieczyszczoną 

igłą.
•	 Należy zawsze sprawdzać złącza Luer slip, ponieważ może dojść do ich rozłączenia, co może prowadzić do narażenia personelu 

na kontakt z krwią lub do utraty krwi u pacjenta.
•	 Cewników w rozmiarze 24 GA (0,7 mm) i 16 GA (1,7 mm) lub 14 GA (2,1 mm) nie należy stosować ze strzykawkami 

automatycznymi.
•	 W przypadku niewielkich części istnieje ryzyko zadławienia się takimi częściami. Po użyciu niewielkie części należy usunąć 

zgodnie z protokołem obowiązującym w danej placówce.
•	 Potencjalne powikłania związane z wprowadzeniem i stosowaniem kaniuli dożylnej obejmują, ale nie ograniczają się do: 

ropnia, zatoru powietrznego, ekspozycji na krew, utraty krwi/wycieku, zakażenia krwi, zasinienia, pęknięcia cewnika/embolizacji, 
zadławienia, śmierci, opóźnienia lub przerwania leczenia, dyskomfortu, obrzęku, narażenia na działanie leków niegroźnych/
niebezpiecznych, krwiaka, hemolizy podczas pobierania krwi, krwotoku, niedokładnej dawki, wycieku płynu infuzyjnego, 
zlokalizowanego zakażenia, złamania igły/embolizacji, urazu spowodowanego ukłuciem igły, bólu w miejscu wkłucia, infuzji 
cząsteczkowej, trwałego uszkodzenia niedokrwiennego, utrzymującego się bólu, zapalenia żył, tętniaka rzekomego, wolnego 
tempa infuzji, omdlenia, zakrzepowego zapalenia żył, zakrzepicy, nieudanego wkłucia, nacieku/wynaczynienia naczynia oraz 
niewłaściwej dawki/rodzaju leku.

OGÓLNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Zgodnie z prawem federalnym USA wyrób ten może być sprzedawany wyłącznie przez lub na zlecenie pracownika opieki 

zdrowotnej z odpowiednimi uprawnieniami.
•	 By zagwarantować właściwe użytkowanie, pracownicy opieki zdrowotnej powinni zostać przeszkoleni w zakresie uzyskiwania 

dostępu naczyniowego i stosowania opisanych cewników.
•	 Cewniki te należy stosować zgodnie z zasadami obowiązującymi w danej placówce.
•	 Zapewnić technikę aseptyczną, odpowiednie przygotowanie skóry i trwałą ochronę miejsca wkłucia zgodnie z przyjętymi 

standardami i zasadami obowiązującymi w placówce.
•	 Cewnik należy wymieniać zgodnie z protokołem obowiązującym w placówce, właściwymi wytycznymi oraz jeśli dojdzie do jego 

uszkodzenia.
•	 Podczas wprowadzania, utrzymywania i wyjmowania tych cewników należy przestrzegać uniwersalnych/standardowych 

środków ostrożności, aby nie dopuścić do narażenia na patogeny przenoszone drogą krwi.
•	 Należy przestrzegać wszystkich przeciwwskazań, ostrzeżeń, środków ostrożności i instrukcji dotyczących wszystkich wlewów 

określonych przez ich producentów.
•	 Nie zginać igły przed ani w trakcie użytkowania.
•	 Nie używać nożyczek ani innych ostrych narzędzi w pobliżu miejsca wkłucia.
•	 Stosować wyłącznie z końcówkami Luer zgodnymi z normą ISO. Końcówki Luer niezgodne z normą ISO mogą powodować 

wyciek.
•	 Złączy typu ISO Luer nie należy dokręcać zbyt mocno, ponieważ może nastąpić uszkodzenie.
•	 Tylko UE: użytkownicy powinni zgłaszać wszelkie poważne wypadki związane z wyrobem producentowi i właściwemu organowi 

krajowemu.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZEŃSTWA RM

  Warunkowo bezpieczne w środowisku RM

Badania niekliniczne wykazały, że cewniki dożylne z osłoną BD Insyte są warunkowo bezpieczne podczas badania RM. Pacjent 
z jednym z tych urządzeń może być bezpiecznie skanowany w systemie RM natychmiast po umieszczeniu, pod następującymi 
warunkami:

•	 Statyczne pole magnetyczne o natężeniu 3 T lub mniej
•	 Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszący 4000 Gs/cm (40 T/m) (ekstrapolowane) lub mniej
•	 Maksymalny współczynnik SAR, uśredniony dla całego ciała, zgłaszany przez system RM, wynoszący 4 W/kg przez 

15 minut skanowania (tj. na sekwencję impulsów) na pierwszym poziomie kontrolowanego trybu pracy systemu RM

Przewiduje się, że w warunkach obrazowania opisanych powyżej temperatura cewnika BD Insyte Autoguard powinna 
wzrosnąć maksymalnie o 2,5°C po 15 minutach ciągłego obrazowania (tj. na sekwencję impulsów).

Informacje na temat artefaktów
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez cewnik BD Insyte Autoguard sięga około 10 mm od cewnika 
BD Insyte Autoguard podczas obrazowania przy użyciu sekwencji impulsów echa gradientowego i systemu RM o natężeniu 
pola 3 T.

INFORMACJE O SUBSTANCJACH NIEBEZPIECZNYCH

  Zawiera substancje niebezpieczne 
To urządzenie zawiera następujące substancje zdefiniowane jako CMR 1B w stężeniu powyżej 0,1% wagowo: 

kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0. Obecne dowody naukowe potwierdzają, że wyroby medyczne produkowane ze stopów 
stali nierdzewnej zawierających kobalt nie powodują zwiększonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnych skutków 
reprodukcyjnych.

INSTRUKCJE
Wprowadzanie i usuwanie cewnika
1.	 Przed otwarciem opakowania wyrobu należy sprawdzić, czy nie jest uszkodzone. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: nie używać, jeśli 

opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub upłynął termin ważności.
2.	 Przygotować miejsce wkłucia i założyć opaskę uciskową zgodnie z zasadami obowiązującym w danej placówce.
3.	 Otworzyć opakowanie i wyjąć wyrób, chwytając za uchwyt (4) lub cylinder (5).
4.	 Przed wprowadzeniem sprawdzić wyrób pod kątem wszelkich ewentualnych uszkodzeń. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: nie używać, 

jeśli wyrób jest uszkodzony.
5.	 Trzymając za uchwyt (4) lub cylinder (5), zdjąć osłonę igły prostym ruchem w kierunku na zewnątrz. 
6.	 Trzymając za uchwyt (2) obrócić cylinder (5) o 360°, aby poluzować przewód cewnika (1) na igle. Ponownie mocno podłączyć 

złączkę cewnika (2).
7.	 Wprowadzić do naczynia. OSTRZEŻENIE: Jeżeli podczas wprowadzania igła jest częściowo lub całkowicie wycofana z przewodu 

cewnika (1), nie należy jej ponownie umieszczać w przewodzie cewnika (1), ponieważ może dojść do jego uszkodzenia.
8.	 Obserwować natychmiastowe wypłynięcie krwi do przewodu cewnika (1) w wyrobach w rozmiarze 24–20 GA.
9.	 Zmniejszyć kąt wprowadzania i delikatnie wsunąć cewnik, aby upewnić się, że końcówka cewnika znajduje się w naczyniu.
10.	 Obserwować napływ krwi w komorze kontrolnej znajdującej się w uchwycie (4) (wszystkie rozmiary).
11.	 Zsunąć cewnik z igły do naczynia.
12.	 Zwolnić opaskę uciskową.
13.	 Zastosować ucisk żylny poza końcówką cewnika.
14.	 Nacisnąć przycisk (3), aby wycofać igłę z cylindra (5). UWAGA: Jeśli igła się nie cofnie, ponownie nacisnąć przycisk (3). 

OSTRZEŻENIE: Jeśli igła nie znajdzie się w osłonie, należy natychmiast wyrzucić taką igłę do odpornego na przebicie, 
nieprzeciekającego pojemnika na ostre odpady medyczne, przez cały czas trzymając ostrze igły z dala od palców i innych 
części ciała.

15.	 Wyrzucić igłę z osłoną (6) do odpornego na przebicia i przecieki pojemnika na ostre odpady medyczne.
16.	 Zastosować ucisk żylny i bezpiecznie podłączyć urządzenie Luer do złączki cewnika (2).
17.	 Przepłukać lub rozpocząć wlew. OSTRZEŻENIE: Przed odłączeniem wyrobu ze złączem typu Luer od złączki cewnika (2) ucisnąć 

żyłę, aby zapobiec wyciekowi krwi.
18.	 Ustabilizować cewnik i założyć jałowy opatrunek zgodnie z zasadami obowiązującymi w placówce.
19.	 Po wyjęciu cewnika sprawdzić przewód cewnika (1) w celu upewnienia się, że jest nienaruszony i wyrzucić wyrób w całości 

zgodnie z zasadami obowiązującymi w placówce.

Strzykawka automatyczna przeznaczona wyłącznie do cewników w rozmiarze 22–18 GA (0,9–1,3 mm)
UWAGA: W przypadku wstrzykiwania automatycznego przez port dostępowy upewnić się, że nadaje się on do wstrzykiwania 
automatycznego.

1.	 Bezpośrednio przed rozpoczęciem wstrzykiwania automatycznego upewnić się, że cewnik jest drożny, postępując zgodnie 
z zasadami obowiązującymi w placówce. OSTRZEŻENIE: Brak zapewnienia drożności cewnika bezpośrednio przed 
wstrzykiwaniem automatycznym może spowodować uszkodzenie cewnika i/lub wynaczynienia.

2.	 Unikać zginania lub zatykania cewnika podczas wstrzykiwania automatycznego. OSTRZEŻENIE: W przypadku wystąpienia 
niedrożności funkcje ograniczania ciśnienia strzykawki automatycznej mogą nie zapobiec uszkodzeniu cewnika.

cs	 Bezpečnostní i.v. katétr – Návod k použití

POPIS ZAŘÍZENÍ
Bezpečnostní i.v. katétry BD Insyte Autoguard jsou intravaskulární (i.v.) katétry zaváděné po jehle. Tato zařízení se skládají 
z rentgenkontrastního katétru BD Vialon, jehly, rukojeti s tlačítkem, návratové komůrky s odvzdušňovací zátkou a bezpečnostního 
pouzdra. Jehla a katétr jsou chráněny krytem jehly.

Zařízení o velikosti 24–20 G (0,7–1,1 mm) disponují jehlovou technologií BD Instaflash umožňující okamžitou vizualizaci krve podél 
katétru. Návratová komůrka slouží k ověření, že zařízení vstoupilo do cévy. 

Tato zařízení obsahují bezpečnostní technologii BD Autoguard, která je aktivována při stisknutí tlačítka. Pružinový mechanismus 
zasune jehlu a návratovou komůrku do trubicovitého pouzdra a zcela skryje její ostrý hrot, což snižuje riziko náhodného poranění 
jehlou.

Tato zařízení jsou dostupná s křidélky nebo bez nich. Hrdlo katétru a křidélka jsou barevně odlišena podle velikosti katétru 
v jednotkách gauge (24 G (0,7 mm) = žlutá, 22 G (0,9 mm) = modrá, 20 G (1,1 mm) = růžová, 18 G (1,3 mm) = zelená, 16 G (1,7 mm) 
= šedá, 14 G (2,1 mm) = oranžová).

Zařízení o velikosti 22–18 G (0,9–1,3 mm) lze používat s injektomaty nastavenými na maximální tlak 2 068 kPa (300 psi).

INDIKACE K POUŽITÍ
Bezpečnostní i.v. katétry BD Insyte Autoguard jsou určeny ke krátkodobému zavedení do periferního cévního systému pacienta za 
účelem odběrů krve, monitorování krevního tlaku nebo podávání tekutin. Tato zařízení lze používat u jakékoli populace pacientů, 
je však třeba brát v úvahu stav cévního systému, povahu prováděného zákroku, podávané tekutiny a dobu trvání terapie. Zařízení 
o velikosti 22–18 G (0,9–1,3 mm) lze používat s injektomaty nastavenými na maximální tlak 2 068 kPa (300 psi).

KLINICKÉ BENEFITY
•	 Zajišťuje krátkodobý cévní vstup umožňující odběr krve, což pomáhá při léčbě a péči o pacienta a jeho diagnostikování. 
•	 Zajišťuje krátkodobý cévní vstup umožňující monitorování krevního tlaku, což pomáhá při léčbě a péči o pacienta a jeho 

diagnostikování. 
•	 Zajišťuje krátkodobý cévní vstup umožňující podávání IV tekutin (např. tekutin, léků, krevních produktů), což pomáhá při léčbě 

a péči o pacienta. 
•	 Pouze pro bezpečnostní IV katétry BD Insyte™ Autoguard™ o velikosti 22–18 (0,9–1,3 mm): 

•	 Zajišťuje krátkodobý cévní vstup umožňující injekční vstřikování kontrastní látky nastavené na maximální tlak 2 068 kPa (300 psi), 
což pomáhá při léčbě a péči o pacienta a jeho diagnostikování. 

•	 Bezpečnostní mechanismus: Po aktivaci bezpečnostního mechanismu po zavedení katétru se jehla zasune, aby se snížilo riziko 
neúmyslného poranění jehlou.

KONTRAINDIKACE 
Nejsou známé.

OBECNÁ VAROVÁNÍ
•	 Určeno k použití pouze u jednoho pacienta.
•	 Neresterilizujte.
•	 NEPOUŽÍVEJTE OPAKOVANĚ. Opakované použití může vést k infekci nebo jinému onemocnění/poranění.
•	 Expozice krvi, ať už prostřednictvím perkutánní punkce kontaminovanou jehlou, nebo skrze sliznici či poškozenou pokožku, 

může vést k závažným onemocněním, jako je např. hepatitida nebo HIV (AIDS), či k jiným infekčním onemocněním.
•	 V žádném případě se nepokoušejte obejít krycí mechanismus jehly. Mohlo by dojít k poranění kontaminovanou jehlou.
•	 Nenechávejte zasouvací spoje typu Luer bez dozoru. Mohlo by dojít k rozpojení a expozici krvi nebo ztrátě krve.
•	 Katétry 24 G (0,7 mm), 16 G (1,7 mm) nebo 14 G (2,1 mm) nepoužívejte s injektomaty.
•	 Malé části mohou způsobit udušení. Po použití malé části zlikvidujte podle nemocničního protokolu.
•	 Mezi možné komplikace spojené se zaváděním a používáním PIVC patří mimo jiné: absces, vzduchová embolie, expozice krvi, ztráta/

únik krve, infekce krevního řečiště, modřiny, zlomení/embolizace katétru, udušení, úmrtí, opoždění nebo přerušení léčby, diskomfort, 
edém, expozice bezpečným/nebezpečným léčivům, hematom, hemolýza během odběru krve, krvácení, nepřesná dávka, únik 
infuzátu, lokalizovaná infekce, zlomení / embolizace jehly, poranění vpichem jehly, bolest v místě injekce, infuze obsahují částečky, 
permanentní ischemické poškození, perzistentní bolest, flebitida, pseudoaneurysma, pomalý průtok, synkopa / ztráta vědomí, 
tromboflebitida, trombóza, neúspěšné zavedení, infiltrace cévy / extravazace a nesprávná dávka/typ léčiva.

OBECNÁ BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
•	 Podle federálních zákonů (USA) smí být tento výrobek prodáván pouze lékařem s licencí nebo na jeho objednávku.
•	 Aby bylo zajištěno správné použití, musí být kliničtí pracovníci vyškoleni v zajištění cévního přístupu a v použití těchto katétrů.
•	 Tyto katétry používejte v souladu s nemocničními pravidly.
•	 Zajistěte použití aseptické techniky, správnou přípravu kůže a trvalé krytí místa zavedení v souladu s přijímanými standardy 

péče a postupy vašeho zdravotnického zařízení.
•	 Katétr vyměňujte v souladu s nemocničním protokolem, relevantními doporučeními nebo v případě narušení integrity zařízení.
•	 Při zavádění, údržbě a vytahování těchto katétrů vždy dodržujte univerzální/standardní bezpečnostní opatření, aby nedošlo 

k expozici krevním patogenům.
•	 Dodržujte veškeré kontraindikace, varování, bezpečnostní opatření a pokyny vztahující se k infuzně podávaným přípravkům 

uváděné jejich výrobcem.
•	 Neohýbejte jehlu před použitím ani v průběhu práce s ní.
•	 V místě zavedení ani v jeho blízkosti nepoužívejte nůžky ani jiné ostré nástroje.
•	 Používejte pouze spojení typu Luer kompatibilní s normou ISO. Použití spojení typu Luer nekompatibilních s normou ISO může 

vést k netěsnostem a únikům.
•	 Spojení typu Luer kompatibilní s normou ISO neutahujte příliš silně, mohlo by dojít k jejich poškození.
•	 Pouze EU: Uživatelé musí hlásit veškeré závažné incidenty související s přístrojem výrobci a příslušnému národnímu úřadu.
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BEZPEČNOSTNÍ INFORMACE K VYŠETŘENÍ NA SYSTÉMU MR 

  Podmíněně kompatibilní s prostředím MR

Neklinické testování prokázalo, že bezpečnostní intravenózní katétry BD Insyte Autoguard jsou podmíněně kompatibilní 
s prostředím MR. Pacient může ihned po zavedení některého z těchto zařízení bezpečně podstoupit vyšetření na systému MR 
za následujících podmínek:

•	 statické magnetické pole o intenzitě 3 tesly nebo méně,
•	 maximální prostorový gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolováno) nebo méně,
•	 maximální celotělová zprůměrovaná specifická míra absorpce (SAR) uváděná systémem MR: 4 W/kg po dobu 15 

minutového snímání (tzn. na pulzní sekvenci) v provozním režimu systému MR s kontrolou první úrovně.

Za výše uvedených podmínek se u katétrů BD Insyte Autoguard očekává maximální teplotní nárůst na úrovni 2,5 °C po 
15 minutách nepřetržitého snímání (tzn. na pulzní sekvenci).

Informace o artefaktech
V neklinickém testování zasahoval obrazový artefakt způsobený katétry BD Insyte Autoguard do vzdálenosti přibližně 10 mm 
od katétru BD Insyte Autoguard (při zobrazení na pulzní sekvenci gradientního echa na systému MR o intenzitě pole 3 tesly).

INFORMACE O NEBEZPEČNÝCH LÁTKÁCH

  Obsahuje nebezpečné látky 
Tento prostředek obsahuje následující látky definované jako CMR 1B v koncentraci nad 0,1 hmotnostního %. 

Kobalt CAS č. 7440-48-4; ES č. 231-158-0. Aktuální vědecké důkazy potvrzují, že zdravotnické prostředky vyrobené ze slitin nerezové 
oceli obsahujících kobalt nejsou spojeny se zvýšeným rizikem malignit nebo nežádoucích reprodukčních účinků.

POKYNY
Zavedení a vytažení katétru
1.	 Před otevřením zkontrolujte balení jednotky a ujistěte se, že není porušena jeho integrita. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ: 

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, otevřený nebo pokud uplynulo datum použitelnosti.
2.	 Připravte místo zavedení a nasaďte turniket dle nemocničních zásad.
3.	 Otevřete balení, uchopte zařízení za rukojeť (4) nebo za bezpečnostní pouzdro (5) a vytáhněte je.
4.	 Před zavedením zkontrolujte, zda prostředek není poškozený. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ: Je-li prostředek poškozený, 

nepoužívejte ho.
5.	 Držte rukojeť (4) nebo bezpečnostní pouzdro (5) a odstraňte kryt jehly přímým pohybem směrem pryč od jehly. 
6.	 Držte hrdlo katétru (2) a otáčejte bezpečnostním pouzdrem (5) o 360°, hadička katétru (1) se uvolní z jehly. Znovu pevně 

usaďte hrdlo katétru (2).
7.	 Zajistěte vstup do cévy. VAROVÁNÍ: Pokud se jehla při zavádění částečně nebo zcela vytáhne z hadičky katétru (1), znovu ji do 

hadičky katétru (1) nezasouvejte, neboť by mohlo dojít k poškození.
8.	 Sledujte okamžitý návrat krve v hadičce katétru (1) v zařízení o velikosti 24–20 G.
9.	 Skloňte a lehce posuňte celý katétr vpřed, aby se hrot katétru nacházel uvnitř cévy.
10.	 Zkontrolujte návrat krve v návratové komůrce v rukojeti (4) (všechny velikosti).
11.	 Katétr stáhněte z jehly do cévy.
12.	 Uvolněte turniket.
13.	 Za špičkou katétru zajistěte žilní kompresi.
14.	 Stiskněte tlačítko (3) a zasuňte jehlu do bezpečnostního pouzdra (5). POZNÁMKA: Pokud nedojde k zasunutí jehly, stiskněte 

tlačítko (3) znovu. VAROVÁNÍ: Pokud jehla není úspěšně zasunuta do bezpečnostního pouzdra, jehlu ihned uložte do utěsněné 
nádoby na ostrý odpad odolné proti propíchnutí. Hrot jehly držte za všech okolností směrem od těla a prstů.

15.	 Jehlu s krytem (6) vyhoďte do odolné, nepropustné nádoby na ostrý odpad.
16.	 Zajistěte žilní kompresi a bezpečně připojte zařízení typu Luer k hrdlu katétru (2).
17.	 Propláchněte jej nebo začněte s infuzní aplikací. VAROVÁNÍ: Před odpojením zařízení typu Luer od hrdla katétru (2) zajistěte 

žilní kompresi, aby nedošlo k úniku krve.
18.	 Stabilizujte katétr a přiložte sterilní krytí dle postupů vašeho zdravotnického zařízení.
19.	 Po vytažení katétru zkontrolujte, zda je hadička katétru (1) intaktní, a zlikvidujte celé zařízení dle postupů vašeho 

zdravotnického zařízení.

Injektomat pouze pro katétry o velikosti 22–18 G (0,9–1,3 mm).
POZNÁMKA: Pokud provádíte automatickou injekční aplikaci přes přístupový port, ujistěte se, že je přístupový port kompatibilní 
s tímto způsobem podávání.

1.	 Krátce před automatickou injekční aplikací zkontrolujte průchodnost katétru dle postupů vašeho zdravotnického zařízení. 
VAROVÁNÍ: Pokud před automatickou injekční aplikací nezkontrolujete průchodnost katétru, může dojít k selhání katétru 
nebo extravazaci.

2.	 Dávejte pozor, abyste katétr během automatické injekční aplikace nezalomili nebo neucpali. VAROVÁNÍ: V případě ucpání 
nemusí funkce omezení tlaku injektomatu zabránit selhání katétru. 

ru	   Защищенный внутрисосудистый катетер — инструкции по эксплуатации

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Защищенные внутрисосудистые катетеры BD Insyte Autoguard — это наигольные внутрисосудистые катетеры. Данные 
изделия включают рентгеноконтрастный катетер BD Vialon, иглу, захват с кнопкой, камеру для проверки крови 
с вентиляционной заглушкой и цилиндр. Игла и катетер защищены колпачком иглы.

В устройствах размера 24–20 GA (0,7–1,1 мм) используется игольная технология BD Instaflash, которая позволяет 
визуализировать кровь в катетере в режиме реального времени. Камера для проверки крови используется, чтобы 
проверить, находится ли изделие в сосуде. 

В этих устройствах используется кнопочная защитная технология BD Autoguard, которая активируется при нажатии кнопки. 
Пружинный механизм втягивает иглу и камеру для проверки крови в цилиндр, полностью закрывая иглу и сокращая риск 
случайного травмирования иглой.

Данные изделия поставляются с крылышками или без. Соединительный узел катетера и крылышки снабжены цветовой 
маркировкой в соответствии с размером катетера (24 GA (0,7 мм) — желтый, 22 GA (0,9 мм) — синий, 20 GA (1,1 мм) — 
розовый, 18 GA (1,3 мм) — зеленый, 16 GA (1,7 мм) — серый, 14 GA (2,1 мм) — оранжевый).

Устройства размера 22–18 GA (0,9–1,3 мм) подходят для использования с автоматическими шприцами при максимальном 
давлении 2068 кПа (300 фунтов на кв. дюйм).

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Защищенные внутрисосудистые катетеры BD Insyte Autoguard предназначены для введения в периферическую 
сосудистую систему пациента на небольшой срок для отбора образцов крови, мониторинга артериального давления или 
внутривенного введения жидкостей. Эти устройства можно использовать для любого контингента больных при условии 
соответствия васкулярной анатомии, выполняемой процедуре, вводимым жидкостям и продолжительности терапии. 
Устройства размера 22–18 GA (0,9–1,3 мм) подходят для использования с автоматическими шприцами при максимальном 
давлении 2068 кПа (300 фунтов на кв. дюйм).

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
•	 Обеспечивает кратковременный сосудистый доступ для облегчения забора крови, что помогает при лечении, ведении 

пациента и диагностике. 
•	 Обеспечивает кратковременный сосудистый доступ для облегчения мониторинга артериального давления, что 

помогает при лечении, ведении пациента и диагностике. 
•	 Обеспечивает кратковременный сосудистый доступ для облегчения IV введения жидкостей (например, растворов, 

лекарственных средств, препаратов крови), что помогает при лечении/ведении пациента. 
•	 Только для защищенных IV катетеров BD Insyte™ Autoguard™ размера 22–18 (0,9–1,3 мм): 

•	 Обеспечивает кратковременный сосудистый доступ для облегчения инъекционного введения контрастной среды с 
помощью автоматического шприца при максимальном давлении 2068 кПа (300 фунтов на кв. дюйм), что помогает при 
лечении, ведении пациента и диагностике. 

•	 Механизм защиты: в результате активации механизма защиты после установки катетера игла втягивается в цилиндр, 
что снижает вероятность случайного травмирования иглой.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Нет данных.

ОБЩИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Предназначено для использования только у одного пациента.
•	 Не стерилизуйте повторно.
•	 НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ПОВТОРНО. Повторное использование может привести к заражению или другим заболеваниям и 

травмам.
•	 Контакт с кровью, возникший вследствие подкожного прокола загрязненной иглой либо через слизистые оболочки 

или поврежденную кожу, может привести к серьезному заболеванию, например гепатиту, ВИЧ (СПИД) или другим 
инфекционным заболеваниям.

•	 Не пытайтесь обойти или остановить работу механизма защиты иглы, поскольку при этом возможно травмирование 
загрязненной иглой.

•	 Конусные соединения Люэра требуют постоянного контроля из-за возможности разъединения, приводящего к 
контакту с кровью или потере крови.

•	 Катетеры размера 24 GA (0,7 мм), 16 GA (1,7 мм) или 14 GA (2,1 мм) не следует использовать с автоматическими 
шприцами.

•	 Небольшие детали могут привести к опасности удушения. После использования утилизируйте небольшие детали в 
соответствии с протоколом учреждения.

•	 При введении и использовании периферического внутривенного катетера возможны следующие осложнения (помимо 
прочих): абсцесс, воздушная эмболия, контакт с кровью, потеря/утечка крови, инфекция кровотока, кровоподтек, 
поломка/эмболизация катетера, закупорка просвета, смерть, задержка или прерывание лечения, дискомфорт, 
отек, воздействие неопасных или опасных лекарственных препаратов, гематома, гемолиз во время забора крови, 
кровотечение, неточная доза, утечка инфузата, локализованная инфекция, поломка/эмболизация иглы, травмирование 
в результате укола иглой, боль в месте инъекции, инфузия твердых частиц, необратимое ишемическое повреждение, 
постоянная боль, флебит, псевдоаневризма, инфузия с низкой скоростью потока, обморок / потеря сознания, 
тромбофлебит, тромбоз, неудачное введение, инфильтрация сосуда / экстравазация и неправильная доза или тип 
лекарственного средства.

ОБЩИЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 Федеральный закон США разрешает продажу данного устройства только лицензированным медицинским работникам 

или по их распоряжению.
•	 Для правильного использования врачи должны быть обучены процедурам сосудистого введения и использования 

данных катетеров.
•	 Используйте данные катетеры в соответствии с политикой учреждения.
•	 Обеспечьте асептическую технику, правильную подготовку кожи и непрерывную защиту места введения в соответствии 

с общепринятыми стандартами практики и политикой учреждения.
•	 Заменяйте катетер в соответствии с политикой учреждения, соответствующими указаниями или в случае нарушения 

целостности устройства.
•	 При установке, обслуживании и извлечении данных катетеров необходимо соблюдать универсальные/стандартные 

меры предосторожности для предотвращения воздействия содержащихся в крови патогенов.
•	 Учитывайте все противопоказания, предупреждения, меры предосторожности и инструкции для всех инфузатов, 

приведенные соответствующими производителями.
•	 Не сгибайте иглу до или во время использования.
•	 Не используйте ножницы и другие острые инструменты в месте установки катетера или рядом с ним.
•	 Используйте только совместимые со стандартом ISO соединения Люэра. Несовместимые со стандартом ISO 

соединения Люэра могут привести к утечке.
•	 Не перетягивайте совместимые со стандартом ISO соединения Люэра, поскольку это может привести к повреждению.
•	 Только для ЕС: пользователи должны сообщать о любых серьезных происшествиях, связанных с данным устройством, 

производителю и в уполномоченный государственный орган.

ИНФОРМАЦИЯ О МРТ-БЕЗОПАСНОСТИ 

  МР-совместимые

Доклиническое тестирование показало, что защищенные внутрисосудистые катетеры BD Insyte Autoguard 
являются МР-совместимыми. Пациента с одним из данных устройств можно безопасно сканировать в МР-системе 
сразу после его установки при соблюдении следующих условий:

•	 статическое магнитное поле не более 3 тесла;
•	 максимальный пространственный градиент магнитного поля не более 4000 Гс/см (40 Тл/м) 

(экстраполированный);
•	 максимальная зарегистрированная МР-системой усредненная удельная мощность поглощения (SAR) всего 

тела 4 Вт/кг в течение 15 минут сканирования (т. е. на последовательность импульсов) в контролируемом 
рабочем режиме  
МР-системы 1-го уровня.

При вышеприведенных условиях сканирования катетер BD Insyte Autoguard должен повышать температуру не 
больше чем на 2,5 °C через 15 минут непрерывного сканирования (т. е. на последовательность импульсов).

Информация об артефактах
В доклиническом тестировании артефакты изображений, вызванные катетером BD Insyte Autoguard, 
возникали на расстоянии около 10 мм от катетера BD Insyte Autoguard при визуализации с использованием 
последовательности импульсов градиент-эхо и МР-системы с магнитным полем 3 тесла. 

ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОПАСНЫХ ВЕЩЕСТВАХ

  Содержит опасные вещества 
Это устройство содержит следующие вещества, обозначенные как CMR 1B, в концентрации выше 0,1 % в весовом 
отношении: 

кобальт; CAS № 7440-48-4; ЕС № 231-158-0. Согласно текущим научным данным подтверждается, что медицинские 
устройства, изготовленные из сплавов нержавеющей стали, содержащих кобальт, не вызывают повышенного риска 
развития злокачественных опухолей или нежелательных эффектов со стороны репродуктивной системы.

ИНСТРУКЦИИ
Установка и извлечение катетера
1.	 Осмотрите упаковку устройства перед вскрытием, чтобы убедиться в ее целостности. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не 

использовать, если упаковка повреждена или вскрыта, а также если истек срок годности.
2.	 Подготовьте место установки и установите турникет в соответствии с политикой учреждения.
3.	 Вскройте упаковку и извлеките изделие за захват (4) или цилиндр (5).
4.	 Перед установкой осмотрите устройство на наличие повреждений. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не используйте устройство, 

если оно повреждено.
5.	 Удерживая катетер за захват (4) или цилиндр (5), снимите колпачок иглы резким движением от себя. 
6.	 Удерживая соединительный узел катетера (2), поверните цилиндр (5) на 360°, чтобы ослабить соединение магистрали 

катетера (1) с иглой. Верните соединительный узел катетера (2) на место до упора.
7.	 Введите иглу в сосуд. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если во время установки игла полностью или частично вышла из 

магистрали катетера (1), не пытайтесь вставить иглу обратно, поскольку это может привести к повреждению.
8.	 Убедитесь в немедленном возврате крови по магистрали катетера (1) в устройствах размеров 24–20 GA.
9.	 Уменьшите угол установки и слегка переместите катетер вперед, чтобы убедиться, что кончик катетера находится в 

сосуде.
10.	 Убедитесь в возврате крови в камеру для проверки крови на захвате (4) (при любом размере катетера).
11.	 Продвиньте катетер вперед с иглы дальше в сосуд.
12.	 Отпустите турникет.
13.	 Прижмите вену за кончиком катетера.
14.	 Нажмите кнопку (3), чтобы втянуть иглу в цилиндр (5). ПРИМЕЧАНИЕ. Если игла не втягивается, нажмите кнопку (3) 

еще раз. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если иглу закрыть не удается, немедленно утилизируйте ее, поместив в устойчивый к 
проколам и не допускающий утечек контейнер для острых предметов. Всегда держите иглу концом в сторону от тела 
и пальцев.

15.	 Выбросьте иглу с защитой (6) в контейнер, устойчивый к проколам и не допускающий утечек.
16.	 Прижмите вену и надежно подсоедините устройство Люэра к соединительному узлу катетера (2).
17.	 Промойте или начните инфузию. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Перед отсоединением устройства Люэра от соединительного 

узла катетера (2) прижмите вену для предотвращения утечки крови.
18.	 Стабилизируйте катетер и наложите стерильную повязку в соответствии с политикой учреждения.
19.	 После извлечения катетера осмотрите магистраль катетера (1) на наличие повреждений и утилизируйте устройство 

целиком в соответствии с политикой учреждения.

Инъекции с помощью автоматического шприца только для катетеров размером 22–18 GA (0,9–1,3 мм)
ПРИМЕЧАНИЕ. При выполнении инъекций с помощью автоматического шприца через входной порт убедитесь, что через 
данный входной порт можно выполнять инъекции с помощью автоматического шприца.

1.	 Обеспечьте раскрытое состояние катетера в соответствии с политикой учреждения непосредственно перед инъекцией 
с помощью автоматического шприца. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Несоблюдение требования о раскрытом состоянии катетера 
сразу после инъекции с помощью автоматического шприца может привести к сбою катетера и (или) кровоизлиянию.

2.	 Примите меры во избежание перегибов или закупорки катетера во время инъекции с помощью автоматического 
шприца. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. В случае закупорки функции ограничения давления автоматического шприца могут не 
предотвратить сбой катетера.

hr	 Zaštićeni IV kateter – upute za upotrebu

OPIS UREĐAJA
Zaštićeni IV kateteri BD Insyte Autoguard intravenski su (IV) kateteri s iglom. Ti uređaji imaju kateter BD Vialon koji ne propušta 
zračenje, iglu, hvatište s gumbom, separacijsku komoru s čepom oduška i cilindar. Igla i kateter zaštićeni su poklopcem igle.

Kateteri promjera 24 – 20 GA (0,7 – 1,1 mm) koriste tehnologiju igle BD Instaflash, koja omogućuje trenutačni prikaz krvi u 
kateteru. Separacijska komora služi kao potvrda da je uređaj uveden u žilu. 

Ti uređaji imaju zaštitnu tehnologiju BD Autoguard s gumbom, koja se aktivira pritiskanjem gumba. Opružni mehanizam uvlači iglu 
i separacijsku komoru u cilindar, u potpunosti zatvarajući iglu i smanjujući opasnost od ozljede slučajnim ubodom igle.

Uređaji su dostupni s krilcima ili bez njih. Glava katetera i krilca označeni su bojama koje označuju veličinu promjera katetera (24 
GA (0,7 mm) = žuto, 22 GA (0,9 mm) = plavo, 20 GA (1,1 mm) = ružičasto, 18 GA (1,3 mm) = zeleno, 16 GA (1,7 mm) = sivo, 14 GA 
(2,1 mm) = narančasto).

Kateteri promjera 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm) pogodni su za upotrebu s automatskim injektorima postavljenim na maksimalni tlak 
od 300 psi (2068 kPa).

INDIKACIJE ZA PRIMJENU
Zaštićeni IV kateteri BD Insyte Autoguard namijenjeni su kratkotrajnom uvođenju u periferni krvožilni sustav pacijenta radi 
uzimanja uzoraka krvi, praćenja krvnog tlaka ili davanja tekućine. Ti uređaji mogu se koristiti za sve populacije pacijenata, 
pod uvjetom da kod njih postoji zadovoljavajuća krvožilna anatomija te da su postupak koji se provodi, tekućine koje se daju 
infuzijom i trajanje terapije adekvatni. Kateteri promjera 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm) pogodni su za upotrebu s automatskim 
injektorima postavljenim na maksimalni tlak od 300 psi (2068 kPa).

KLINIČKE KORISTI
•	 Omogućuje kratkotrajan krvožilni pristup radi uzimanja uzorka krvi za lakše liječenje pacijenta, vođenje liječenja i dijagnozu. 
•	 Omogućuje kratkotrajan krvožilni pristup radi praćenja krvnog tlaka za lakše liječenje pacijenta, vođenje liječenja i dijagnozu. 
•	 Omogućuje kratkotrajan krvožilni pristup radi davanja IV tekućina (npr. tekućina, lijekova, krvnih pripravaka) za lakše liječenje 

pacijenta / vođenje liječenja. 
•	 Samo za zaštićeni IV kateter BD Insyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheter promjera 22 – 18 (0,9 – 1,3 mm): 

•	 Omogućuje kratkotrajan krvožilni pristup radi automatskog ubrizgavanja kontrastnog sredstva postavljenog na maksimalni tlak 
od 300 psi (2068 kPa) za lakše liječenje pacijenta, vođenje liječenja i dijagnozu. 

•	 Sigurnosni mehanizam: kada se sigurnosni mehanizam aktivira nakon umetanja katetera, igla se uvlači kako bi se smanjila 
mogućnost ozljede slučajnim ubodom igle.

KONTRAINDIKACIJE 
Nisu poznate.

OPĆA UPOZORENJA
•	 Upotrijebite samo za jednog pacijenta.
•	 Nemojte ponovno sterilizirati.
•	 NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI. Ponovna upotreba može dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.
•	 Izlaganje krvi, bilo perkutanim ubodom kontaminiranom iglom ili putem mukoznih membrana ili oštećene kože, može dovesti 

do teških oboljenja, kao što su hepatitis, HIV (AIDS) i druge infektivne bolesti.
•	 Nemojte pokušati odstraniti ili onemogućiti zaštitni mehanizam igle jer bi moglo doći do ozljede od uboda kontaminiranom 

iglom.
•	 Ne ostavljajte Luerove spojnice bez nadzora jer se mogu odvojiti i dovesti do izlaganja ili gubitka krvi.
•	 Kateteri promjera 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) i 14 GA (2,1 mm) ne smiju se koristiti s automatskim injektorima.
•	 Maleni dijelovi potencijalna su opasnost od gušenja. Nakon upotrebe zbrinite malene dijelove u skladu s protokolom svoje 

ustanove.
•	 Potencijalne komplikacije povezane s uvođenjem i upotrebom perifernog intravenoznog katetera (PIVC-a) između ostaloga 

obuhvaćaju: apsces, zračnu emboliju, izlaganje krvi, gubitak/curenje krvi, infekciju krvotoka, nastanak modrica, lom/
embolizaciju katetera, gušenje, smrt, odgodu ili prekid liječenja, nelagodu, edeme, izloženost neopasnim/opasnim lijekovima, 
hematome, hemolizu za vrijeme uzimanja krvi, krvarenje, pogrešno doziranje, curenje infuzijske tekućine, lokaliziranu infekciju, 
lom/embolizaciju igle, ubodnu ozljedu iglom, bol na mjestu uboda, infuziju čestica, trajno ishemijsko oštećenje, neprestani 
bol, flebitis, pseudoaneurizmu, infuziju sporog protoka, sinkopu/nesvjesticu, tromboflebitis, trombozu, neuspjelo uvođenje, 
infiltraciju/ekstravazaciju krvnih žila i pogrešnu dozu/vrstu lijeka.

OPĆE MJERE OPREZA
•	 Savezni zakon SAD-a propisuje da ovaj uređaj smiju prodavati licencirani zdravstveni djelatnici ili da se prodaje na njihov nalog.
•	 Za pravilnu primjenu zdravstveni djelatnici trebaju biti osposobljeni za krvožilni pristup i korištenje ovih katetera.
•	 Ove katetere koristite u skladu s pravilima svoje ustanove.
•	 Osigurajte sterilnu tehniku, pravilnu pripremu kože i stalnu zaštitu lokacije u skladu s prihvaćenim standardima prakse i 

pravilima vaše ustanove.
•	 Kateter zamijenite u skladu s pravilima vaše ustanove, relevantnim smjernicama ili u slučaju njegove neispravnosti.
•	 Prilikom uvođenja, održavanja i izvlačenja ovih katetera slijedite Opće/standardne mjere opreza kako biste izbjegli izlaganje 

patogenima koje prenosi krv.
•	 Pridržavajte se svih kontraindikacija, upozorenja, mjera predostrožnosti i uputa za sve infuzate koje je naveo njihov proizvođač.
•	 Nemojte savijati iglu prije ni tijekom upotrebe.
•	 U blizini mjesta uvođenja nemojte upotrebljavati škare ni druge oštre predmete.
•	 Upotrebljavajte samo s Luerovim spojnicama koje su usklađene sa standardom ISO. Luerove spojnice koje nisu usklađene sa 

standardom ISO mogle bi izazvati curenje.
•	 Luerove spojnice usklađene sa standardom ISO ne zatežite prečvrsto jer bi se mogle oštetiti.
•	 Samo za EU: korisnici moraju proizvođaču i nacionalnom nadležnom tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uređajem.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI MAGNETSKOJ REZONANCI

  Ispunjava uvjete za MR

Neklinička ispitivanja pokazala su da IV kateteri BD Insyte Autoguard ispunjavaju sigurnosne uvjete za MR. Pacijent s jednim 
od ovih uređaja može se bez opasnosti snimati u sustavu MR odmah nakon ispunjavanja sljedećih uvjeta:

•	 statično magnetsko polje jačine je 3 T ili manje
•	 maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja iznosi 4 000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ili manje
•	 maksimalna prosječna specifična stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo koju javlja sustav MR iznosi 4 W/kg za 15 minuta 

snimanja (tj. za slijed impulsa) na prvoj razini kontroliranoga načina rada sustava MR

U navedenim uvjetima snimanja očekuje se da će se kateter BD Insyte Autoguard zagrijati najviše za 2,5 °C nakon 15 minuta 
neprekidnog snimanja (tj. tijekom jednog slijeda impulsa).

Informacije o artefaktu
U nekliničkom ispitivanju artefakt snimke koji uzrokuje kateter BD Insyte Autoguard proteže se oko 10 mm od katetera BD 
Insyte Autoguard prilikom snimanja pomoću slijeda impulsa s gradijentnim odjekom i sustavom MR jačine 3 T.

INFORMACIJE O OPASNIM TVARIMA

  Sadrži opasne tvari 
Ovaj proizvod sadrži sljedeće tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji većoj od 0,1 % masenog udjela: 

kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0. Postojeći znanstveni dokazi potvrđuju da medicinski proizvodi izrađeni od legura 
nehrđajućeg čelika koje sadrže kobalt ne uzrokuju povećan rizik od karcinoma ili štetnih učinaka na reproduktivni sustav.

UPUTE
Uvođenje i izvlačenje katetera
1.	 Prije otvaranja provjerite je li pakiranje uređaja neoštećeno. MJERE OPREZA: nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno 

ili otvoreno ili ako je istekao rok trajanja.
2.	 Pripremite mjesto uvođenja i postavite hemostatsku traku u skladu s pravilima svoje ustanove.
3.	 Otvorite pakiranje i izvadite uređaj primivši ga za hvatište (4) ili cilindar (5).
4.	 Prije uvođenja provjerite je li proizvod neoštećen. MJERE OPREZA: nemojte upotrebljavati ako je proizvod oštećen.
5.	 Primite hvatište (4) ili cilindar (5) i ravnomjernom kretnjom prema van skinite poklopac igle. 
6.	 Primite glavu katetera (2) i okrenite cilindar (5) za 360° kako biste cijev katetera (1) odvojili od igle. Ponovno učvrstite glavu 

katetera (2).
7.	 Ubodite žilu. UPOZORENJE: ako je igla za vrijeme uvođenja djelomično ili u cijelosti izvučena iz cijevi katetera (1), nemojte je 

ponovno umetati u cijev katetera (1) jer bi moglo doći do oštećenja.
8.	 Odmah ćete primijetiti povrat krvi u cijevima katetera (1) u proizvodima 24 – 20 GA.
9.	 Smanjite kut uvođenja i malo pomaknite kateter prema naprijed kako biste bili sigurni da je vrh katetera u žili.
10.	 U separacijskoj komori unutar hvatišta (4) vidjet ćete povrat krvi (svi promjeri).
11.	 Pogurnite kateter s igle u žilu.
12.	 Otpustite hemostatsku traku.
13.	 Pritisnite venu iznad vrha katetera.
14.	 Pritisnite gumb (3) za uvlačenje igle u cilindar (5). NAPOMENA: ako se igla ne uvuče, ponovno pritisnite gumb (3). 

UPOZORENJE: ako se zaštita igle ne aktivira, iglu odmah zbrinite u neprobojan, nepropustan spremnik za odlaganje oštrih 
predmeta, cijelo vrijeme držeći vrh igle udaljen od tijela i prstiju.

15.	 Zaštićenu iglu (6) odložite u neprobojni, nepropusni spremnik za odlaganje oštrih predmeta.
16.	 Pritisnite venu i dobro pričvrstite Luerovu spojnicu na glavu katetera (2).
17.	 Isperite ili započnite s infuzijom. UPOZORENJE: prije odvajanja Luerove spojnice od glave katetera (2) potrebno je napraviti 

kompresiju vene kako bi se spriječilo curenje krvi.
18.	 Stabilizirajte kateter i stavite sterilni povoj u skladu s pravilima vaše ustanove.
19.	 Nakon uklanjanja katetera provjerite je li cijev katetera (1) neoštećena te zbrinite cijeli uređaj u skladu s pravilima svoje 

ustanove.

Automatsko ubrizgavanje samo za katetere promjera 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm)
NAPOMENA: ako automatsko ubrizgavanje vršite kroz pristupni ulaz, provjerite može li taj ulaz izdržati automatsko ubrizgavanje.

1.	 Neposredno prije automatskog ubrizgavanja provjerite prohodnost katetera u skladu s pravilima svoje ustanove. 
UPOZORENJE: ako neposredno prije automatskog ubrizgavanja ne provjerite prohodnost katetera, može doći do kvara 
katetera i/ili ekstravazacije.

2.	 Za vrijeme automatskog ubrizgavanja pazite da se kateter ne savije ili ne začepi. UPOZORENJE: u slučaju da dođe do 
začepljenja, svojstva automatskog injektora da ograniči tlak možda neće spriječiti kvar katetera.

tr	 Korumalı IV Kateter – Kullanım Talimatları

CİHAZ AÇIKLAMASI
BD Insyte Autoguard korumalı IV kateterler, iğnenin üzerinde bulunan intravasküler (IV) kateterlerdir. Bu cihazlarda radyoopak bir BD 
Vialon kateter, iğne, düğmeli tutma yeri, hava tıpalı gözlem bölmesi ve ana hazne bulunur. İğne ve kateter, iğne kapağıyla korunur.

24-20 GA (0,7-1,1 mm) cihazlarda, kateter boyunca kanın anında görsel takibine olanak tanıyan BD Instaflash iğne teknolojisi 
bulunur. Genleşme bölmesi cihazın damara girdiğinin doğrulanmasını sağlar. 

Bu cihazlarda, düğmeye basıldığında aktif hale gelen BD Autoguard düğmeli koruma teknolojisi bulunur. Yay mekanizması, iğneyi 
ve gözlem bölmesini ana haznenin içine çekerek iğnenin tamamen kapanmasını ve yanlışlıkla batarak yaralanmaya neden olmasını 
engeller.

Bu cihazlar kanatlarla birlikte veya kanatlar olmadan mevcuttur. Kateter gövdesi ve kanatlarının gauge boyutunu gösteren renk 
kodları bulunur (24 GA (0,7 mm) = Sarı, 22 GA (0,9 mm) = Mavi, 20 GA (1,1 mm) = Pembe, 18 GA (1,3 mm) = Yeşil, 16 GA (1,7 mm) 
= Gri, 14 GA (2,1 mm) = Turuncu).

22-18 GA (0,9-1,3 mm) cihazlar, en fazla 300 psi (2068 kPa) basınca ayarlanmış otomatik enjektörlerle kullanıma uygundur.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
BD Insyte Autoguard korumalı IV kateterler kan alımı, kan basıncı takibi veya intravenöz yoldan sıvı verme için kısa süreliğine 
hastanın periferik damar sistemine yerleştirilmek üzere tasarlanmıştır. Bu cihazlar, yeterli vasküler anatomi, uygulanan prosedür, 
infüzyon şeklinde verilen sıvılar ve tedavi süresi göz önünde bulundurularak herhangi bir hasta popülasyonu için kullanılabilir. 22-18 
GA (0,9-1,3 mm) cihazlar, en fazla 300 psi (2068 kPa) basınca ayarlanmış otomatik enjektörlerle kullanıma uygundur.

KLİNİK FAYDALAR
•	 Hasta tedavisi, yönetimi ve tanısına yardımcı olmak üzere kan numunesi almayı kolaylaştırmak için kısa süreli vasküler erişim 

sağlar. 
•	 Hasta tedavisi, yönetimi ve tanısına yardımcı olmak üzere kan basıncı takibini kolaylaştırmak için kısa süreli vasküler erişim 

sağlar. 
•	 Hasta tedavisine/yönetimine yardımcı olmak üzere IV sıvıların (ör. sıvılar, ilaç, kan ürünü) uygulanmasını kolaylaştırmak için 

kısa süreli vasküler erişim sağlar. 
•	 Sadece 22-18 (0,9-1,3 mm) BD Insyte™ Autoguard™ Korumalı IV Kateter gauge'ları için: 

•	 Hasta tedavisi, yönetimi ve tanısına yardımcı olmak üzere kontrast maddenin maksimum 300 psi (2068 kPa) basınçla güç 
enjeksiyonunu kolaylaştırmak için kısa süreli vasküler erişim sağlar. 

•	 Güvenlik mekanizması: Kateter yerleştirildikten sonra güvenlik mekanizması etkinleştirildiğinde, kazara iğne batması riskini 
azaltmak için iğne geri çekilir.

KONTRENDİKASYONLAR 
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

GENEL UYARILAR
•	 Yalnızca tek bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
•	 Yeniden sterilize etmeyin.
•	 YENİDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanılması enfeksiyona veya diğer hastalıklara/yaralanmalara neden olabilir.
•	 Kontamine olmuş bir iğne ile perkütan ponksiyon sonucunda veya mukoz membranlar veya intakt olmayan deri yoluyla kan 

teması gerçekleşmesi hepatit, HIV (AIDS) veya diğer bulaşıcı hastalıklar gibi ciddi hastalıklara neden olabilir.
•	 Kontamine iğne batarak yaralayabileceğinden, iğnenin koruma mekanizmasını geçersiz kılmayı veya iptal etmeyi denemeyin.
•	 Luer slip bağlantıları ayrılabileceği ve kan maruziyeti veya kan kaybıyla sonuçlanabileceği için sürekli olarak izlenmelidir.
•	 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) veya 14 GA (2.1 mm) kateterler güç enjektörleriyle kullanılmamalıdır.
•	 Küçük parçalar potansiyel boğulma tehlikesine neden olur. Kullandıktan sonra küçük parçaları tesis protokolünüze göre atın.
•	 PIVC yerleştirmesi ve kullanımına ilişkin olası komplikasyonlar aşağıdakileri içerir ancak bunlarla sınırlı değildir: apse, hava 

embolisi, kan kaybı/sızıntısı, kan dolaşımı enfeksiyonu, morarma, kateter kırılması/embolizasyonu, boğulma, ölüm, tedavide 
gecikme veya kesinti, rahatsızlık, ödem, tehlikeli olmayan/tehlikeli ilaçlara maruziyet, hematom, kan alımı sırasında hemoliz, 
hemoraji, hatalı doz, infüzat sızıntısı, yerleşik enfeksiyon, iğne kırılması/embolizasyonu, iğne batması, enjeksiyon bölgesinde 
ağrı, özel enfeksiyonlar, kalıcı iskemik hasar, kalıcı ağrı, flebit, psödoanevrizma, yavaş akış hızında infüzyon, senkop/bayılma, 
tromboflebit, tromboz, başarısız yerleştirme, damar infiltrasyonu/ekstravazasyonu ve yanlış ilaç dozu/türü.

GENEL ÖNLEMLER
•	 Federal (ABD) yasalar, bu cihazın yalnızca lisanslı tıp doktoru reçetesiyle satışına izin verir.
•	 Uygun biçimde kullanım için personel, vasküler erişim ve bu kateterlerin kullanımı konusunda eğitilmelidir.
•	 Bu kateterleri tesis politikanızla bağlantılı olarak kullanın.
•	 Aseptik teknik kullanıldığından, cildin uygun şekilde hazırlandığından ve kabul edilen uygulama standartlarına ve tesis 

politikanıza uygun olarak bölgenin sürekli korunduğundan emin olun.
•	 Kateteri, tesisinizin politikalarına ve ilgili kurallara uygun olarak değiştirin. Ayrıca, bütünlüğü bozulan cihazlar da 

değiştirilmelidir.
•	 Bu kateterleri yerleştirirken, yerinde tutarken ve çıkarırken, kanla bulaşan patojenlere maruziyeti önlemek için Genel Olarak 

Geçerli/Standart Önlemleri uygulayın.
•	 Bütün infüzatlar ve kontrast maddeler için üreticileri tarafından belirtilen tüm kontrendikasyonlara, uyarılara, önlemlere ve 

talimatlara uyun.
•	 Kullanım öncesinde veya sırasında iğneyi bükmeyin.
•	 Giriş bölgesinde veya giriş bölgesinin yakınında makas ya da diğer kesici aletleri kullanmayın.
•	 Yalnızca ISO uyumlu Luer bağlantılarını kullanın. ISO uyumlu olmayan Luer bağlantıları sızıntıya neden olabilir.
•	 Hasar oluşabildiğinden, ISO Luer bağlantılarını aşırı sıkmayın.
•	 Sadece AB: Kullanıcılar, cihazla ilişkili tüm ciddi olayları Üreticiye ve Yetkili Ulusal Makama raporlamalıdır.

MRG Güvenlik Bilgileri

  MR Koşullu

Klinik olmayan testler, BD Insyte Autoguard korumalı IV kateterlerinin MR Koşullu olduğunu göstermiştir. Bu cihazlardan 
birini kullanan hasta, yerleştirildikten hemen sonra aşağıdaki şartlar altında güvenli bir şekilde MR sisteminde taranabilir:

•	 3 Tesla veya daha düşük statik manyetik alan 
•	 4000 gauss/cm (40 T/m) (tahmini) veya daha düşük bir maksimum uzamsal gradiyent manyetik alan 
•	 MR sisteminin Birinci Düzey Kontrollü Çalıştırma Modunda 15 dakika tarama için (diğer bir deyişle nabız sekansı başına) 

MR sistemi tarafından bildirilen maksimum 4 W/kg tüm vücut ortalama özgül emilim oranı (SAR)

Yukarıda tanımlanan tarama koşulları altında BD Insyte Autoguard kateterin, 15 dakikalık aralıksız taramadan sonra (diğer 
bir deyişle nabız sekansı başına) maksimum 2,5 °C sıcaklık artışına yol açması beklenir.

Artefakt Bilgileri
Klinik olmayan testlerde BD Insyte Autoguard kateterlerinden kaynaklanan görüntü artefaktı, gradiyent eko nabız sekansı ve 
3 Tesla MR sistemi kullanılarak görüntülendiğinde, BD Insyte Autoguard kateterden yaklaşık 10 mm'ye uzanmaktadır.

TEHLİKELİ MADDE BİLGİLERİ

  Tehlikeli Maddeler İçerir 
Bu cihaz, CMR 1B olarak tanımlanan aşağıdaki maddeleri ağırlıkça %0,1'in üzerinde bir konsantrasyonda içerir: 

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Mevcut bilimsel kanıtlar, kobalt içeren paslanmaz çelik alaşımlardan üretilen tıbbi 
cihazların kanser riskinde artışa veya üreme üzerinde olumsuz etkilere neden olmadığını desteklemektedir.

TALİMATLAR
Kateterin Yerleştirilmesi ve Çıkarılması
1.	 Açmadan önce bütünlüğü doğrulamak için ünitenin ambalajını inceleyin. ÖNLEM: Ambalaj hasar görmüşse, açılmışsa veya son 

kullanma tarihi geçmişse kullanmayın.
2.	 Giriş bölgesini tesis politikanıza göre hazırlayın ve turnike uygulayın.
3.	 Ambalajı açın ve tutma yerinden (4) veya ana hazneden (5) tutarak cihazı çıkarın.
4.	 Yerleştirmeden önce cihazda hasar olup olmadığını inceleyin. ÖNLEM: Cihaz hasarlıysa kullanmayın.
5.	 Tutma yerini (4) veya ana hazneyi (5) tutun ve dışa doğru düz bir hareketle iğne kapağını çıkarın. 
6.	 Kateter göbeğini (2) tutun ve ana hazneyi (5) 360° döndürerek iğneyi kateter borusundan (1) gevşetin. Kateter göbeğini (2) 

sağlam bir şekilde tekrar takın.
7.	 Damara erişin. UYARI: Yerleştirme sırasında iğnenin kateter borusundan (1) kısmen veya tamamen geri çekilmesi halinde 

hasar meydana gelebileceğinden iğneyi yeniden kateter borusuna (1) takmayın.
8.	 24-20 GA cihazlarda kateter borusu (1) boyunca hemen kan dönüşü olur.
9.	 Yerleştirme açısını azaltın ve kateter ucunun damar içinde olduğundan emin olmak için kateteri hafifçe ilerletin.
10.	 Tutma yeri (4) içindeki gözlem bölmesinde kan dönüşü olup olmadığını gözlemleyin (tüm gauge boyutları).
11.	 Kateteri iğneden damarın içine doğru ilerletin.
12.	 Turnikeyi açın.
13.	 Kateter ucunun dışında venöz kompresyon uygulayın.
14.	 İğneyi ana haznenin (5) içine geri çekmek için düğmeye (3) basın. NOT: Geri çekme gerçekleşmezse düğmeye (3) tekrar basın. 

UYARI: İğnenin koruma mekanizması çalışmazsa iğneyi daima vücudunuzdan ve parmaklarınızdan uzakta tutarak hemen, 
delinmeye ve sızdırmaya karşı dayanıklı keskin madde kabına atın.

15.	 Korumalı iğneyi (6), delinmeye ve sızıntıya karşı dayanaklı bir keskin atık kabına atın.
16.	 Venöz kompresyon uygulayın ve kateter göbeğine (2) sıkıca bir Luer cihazı bağlayın.
17.	 Yıkayın veya infüzyonu başlatın. UYARI: Luer cihazını kateter göbeğinden (2) çıkarmadan önce, kan sızıntısını önlemek için 

venöz kompresyon uygulayın.
18.	 Kateteri sabitleyin ve tesis politikanıza göre steril bandaj uygulayın.
19.	 Kateteri çıkardıktan sonra, bütünlüğünden emin olmak için kateter borusunu (1) inceleyin ve tüm cihazı tesis politikanıza 

göre atın.

Yalnızca 22–18 GA (0,9-1,3 mm) kateterler için Güç Enjeksiyonu
NOT: Bir erişim girişinden güç enjeksiyonu yapıyorsanız erişim girişinin güç enjeksiyonu için uygun olduğundan emin olun.

1.	 Güç enjeksiyonundan hemen önce tesis politikanıza uygun olarak kateter patensinden emin olun. UYARI: Güç 
enjeksiyonundan hemen önce kateter patensinden emin olunamaması, kateterin arızalanması ve/veya ekstravazasyonla 
sonuçlanabilir.

2.	 Güç enjeksiyonu sırasında kateterin bükülmesini veya tıkanmasını önleyin. UYARI: Tıkanma durumunda, güç enjektörünün 
basınç sınırlama özelliği kateterin arızalanmasını önlemeye yetmeyebilir.

sl	 Zaščiteni intravaskularni kateter – navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOČKA
Zaščiteni intravaskularni katetri BD Insyte Autoguard so igelni intravaskularni (IV) katetri. Ti pripomočki vključujejo radioneprepusten 
kateter BD Vialon, iglo, držalo z gumbom, prozorno komoro s čepom za odzračevanje in tulec. Iglo in kateter ščiti pokrovček igle.

Pripomočki velikosti 24–20 GA (0,7–1,1 mm) uporabljajo tehnologijo igel BD Instaflash, kar omogoča takojšen prikaz krvi v katetru. 
Prozorna komora omogoča preverjanje, ali je pripomoček vstopil v žilo. 

Ti pripomočki vključujejo zaščitno tehnologijo z gumbom BD Autoguard, ki se aktivira ob pritisku gumba. Vzmetni mehanizem 
povleče iglo in prozorno komoro v tulec, da je igla v celoti v tulcu, kar zmanjša tveganje nenamernega vboda.

Pripomočki so na voljo s krilci ali brez njih. Petelinček in krilca so obarvani glede na velikost katetra (24 GA (0,7 mm) = rumena; 
22 GA (0,9 mm) = modra; 20 GA (1,1 mm) = rožnata; 18 GA (1,3 mm) = zelena; 16 GA (1,7 mm) = siva; 14 GA (2,1 mm) = oranžna).

Pripomočki velikosti 22–18 GA (0,9–1,3 mm) so primerni za uporabo s samodejnimi vbrizgalniki z nastavljenim največjim tlakom 
2068 kPa (300 psi).

INDIKACIJE ZA UPORABO
Zaščiteni intravaskularni katetri BD Insyte Autoguard se za krajši čas vstavijo v periferni žilni sistem bolnika za jemanje vzorcev krvi, 
nadzor krvnega tlaka ali dovajanje tekočin. Ti pripomočki se lahko uporabljajo pri vseh populacijah bolnikov, pri čemer je treba 
upoštevati anatomijo žilnega sistema, izvajani postopek, dovajane tekočine in trajanje terapije. Pripomočki velikosti 22–18 GA 
(0,9–1,3 mm) so primerni za uporabo s samodejnimi vbrizgalniki z nastavljenim največjim tlakom 2068 kPa (300 psi).

KLINIČNE KORISTI
•	 Zagotavlja kratkoročni žilni dostop za jemanje vzorcev krvi za lažje zdravljenje, obravnavo in diagnostiko bolnikov. 
•	 Zagotavlja kratkoročni žilni dostop za spremljanje krvnega tlaka za lažje zdravljenje, obravnavo in diagnostiko bolnikov. 
•	 Zagotavlja kratkoročni žilni dostop za dovajanje IV-tekočin (npr. tekočin, zdravil, krvnih pripravkov) za lažje zdravljenje/

obravnavo bolnikov. 
•	 Samo za zaščitene IV katetre BD Insyte™ Autoguard™ velikosti 22–18 (0,9–1,3 mm): 

•	 Zagotavlja kratkoročni žilni dostop za vbrizgavanje kontrastnega sredstva z avtomatskim injektorjem z nastavljenim največjim 
tlakom 2068 kPa (300 psi) za lažje zdravljenje, obravnavo in diagnostiko bolnikov. 

•	 Varnostni mehanizem: Ko se po vstavitvi katetra aktivira varnostni mehanizem, se igla uvleče, s čimer se zmanjša tveganje za 
nenamerni vbod.

KONTRAINDIKACIJE 
Niso znane.

SPLOŠNA OPOZORILA
•	 Samo za uporabo pri enem bolniku.
•	 Ne sterilizirajte znova.
•	 NE UPORABLJAJTE ZNOVA. Ponovna uporaba lahko povzroči okužbo ali druge bolezni/poškodbe.
•	 Stik s krvjo, bodisi prek vboda z okuženo iglo skozi kožo, sluznice ali poškodovanega predela, lahko povzroči hude bolezni, kot je 

hepatitis, okužba z virusom HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni.
•	 Ne poskušajte odstraniti ali onemogočiti zaščitnega mehanizma igle, saj lahko pride do vboda z okuženo iglo.
•	 Natične priključke luer je treba nenehno nadzorovati, ker se lahko odklopijo, kar lahko povzroči stik s krvjo ali izgubo krvi.
•	 Katetri velikosti 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) ali 14 GA (2,1 mm) se ne smejo uporabljati z avtomatskimi injektorji.
•	 Pri majhnih delih obstaja nevarnost zadušitve. Majhne dele po uporabi zavrzite v skladu s protokolom ustanove.
•	 Morebitni zapleti, povezani z vstavljanjem in uporabo perifernega intravaskularnega katetra, med drugim vključujejo: absces, 

zračno embolijo, stik s krvjo, izgubo/iztekanje krvi, okužbo krvnega obtoka, modrice, zlom/embolizacijo katetra, zadušitev, smrt, 
zakasnitev ali prekinitev zdravljenja, neugodje, edem, izpostavljenost nenevarnim/nevarnim zdravilom, hematom, hemolizo 
med odvzemom krvi, krvavitev, napačen odmerek, iztekanje infuzije, lokalizirano okužbo, zlom/embolizacijo igle, vbod z iglo, 
bolečino na mestu vbrizganja, infuzijo delcev, trajno ishemično poškodbo, vztrajno bolečino, flebitis, psevdoanevrizmo, počasen 
pretok infuzije, sinkopo/omedlevanje, tromboflebitis, trombozo, neuspešno vstavljanje, infiltracijo/ekstravazacijo krvnih žil ter 
napačen odmerek/vrsto zdravila.

SPLOŠNI PREVIDNOSTNI UKREPI
•	 Prodaja in naročanje pripomočka sta z zvezno zakonodajo v ZDA dovoljena le za licencirane zdravstvene delavce.
•	 Klinični zdravniki morajo biti usposobljeni za žilni dostop in uporabo teh katetrov.
•	 Te katetre uporabljajte skladno s pravilniki ustanove.
•	 Zagotovite, da so aseptična tehnika, pravilna priprava kože in stalna zaščita mesta vboda v skladu s sprejetimi standardi v 

praksi in pravilniki ustanove.
•	 Kateter zamenjajte v skladu s pravilniki ustanove, ustreznimi smernicami ali če je bila ogrožena njegova neoporečnost.
•	 Pri vstavljanju, vzdrževanju in odstranjevanju teh katetrov upoštevajte splošne/standardne previdnostne ukrepe za preprečitev 

izpostavljenosti patogenom, ki se prenašajo s krvjo.
•	 Upoštevajte vse kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za vse infuzije, kot jih navaja proizvajalec.
•	 Pred uporabo ali med njo ne upogibajte igle.
•	 Na mestu vstavitve ali v njegovi bližini ne uporabljajte škarij ali drugih ostrih instrumentov.
•	 Uporabljajte samo s priključki luer, ki so skladni s standardi ISO. Če uporabite priključke luer, ki niso skladni s standardi ISO, 

lahko pride do iztekanja.
•	 Priključkov luer, skladnih s standardi ISO, ne zategnite premočno, ker lahko pride do poškodb.
•	 Samo v EU: Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih, povezanih s pripomočkom, poročati proizvajalcu in pristojnemu 

nacionalnemu organu.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI

  Pogojno varno za MR

Neklinična preskušanja so pokazala, da so zaščiteni intravaskularni katetri BD Insyte Autoguard pogojno varni za uporabo pri 
MR. Bolnika z enim od teh pripomočkov je mogoče varno slikati v sistemu MR, takoj ko so izpolnjeni naslednji pogoji:

•	 Statično magnetno polje vrednosti 3 T ali manj
•	 Največji prostorski gradient magnetnega polja vrednosti 4000 gaussov/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ali manj
•	 Najvišja povprečna stopnja absorpcije (SAR) sistema MR je za celotno telo 4 W/kg pri 15 minutah slikanja (tj. na pulzno 

zaporedje) pri načinu kontroliranega delovanja prve ravni za sistem MR.

Pod zgoraj opredeljenimi pogoji slikanja se kateter BD Insyte Autoguard po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno 
zaporedje) segreje za največ 2,5 °C.

Informacije o artefaktu
Neklinično preskušanje je pokazalo, se artefakt, ki ga na sliki povzroči kateter BD Insyte Autoguard, razteza približno 10 mm 
od katetra BD Insyte Autoguard, kadar se za slikanje uporabljata pulzno zaporedje gradientnega odmeva in sistem MR z 
jakostjo polja 3 T.

INFORMACIJE O NEVARNIH SNOVEH

  Vsebuje nevarne snovi 
Pripomoček vsebuje naslednje snovi, opredeljene kot CMR 1B v koncentraciji nad 0,1 % mase na maso: 

kobalt; št. CAS 7440-48-4; št. ES 231-158-0. Trenutne znanstvene ugotovitve kažejo, da medicinski pripomočki, izdelani iz zlitin 
nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzročajo večjega tveganja za pojav raka ali neželenih učinkov na razmnoževanje.

NAVODILA
Vstavljanje in odstranjevanje katetra
1.	 Preden ovojnino odprete, jo preglejte in se prepričajte, da ni poškodovana. VARNOSTNI UKREP: Ne uporabljajte, če je ovojnina 

poškodovana, odprta ali pa je potekel datum izteka roka uporabnosti.
2.	 V skladu s pravilnikom ustanove pripravite mesto vstavitve in namestite zažemko.
3.	 Odprite ovojnino in iz nje vzemite pripomoček, pri čemer ga primite za držalo (4) ali tulec (5).
4.	 Preden pripomoček vstavite, preglejte, ali je poškodovan. VARNOSTNI UKREP: Pripomočka ne uporabljajte, če je poškodovan.
5.	 Primite za držalo (4) ali tulec (5) in z enim ravnim potegom odstranite pokrovček igle. 
6.	 Primite za nastavek katetra (2) in tulec (5) zasukajte za 360°, da katetrsko cevko (1) sprostite z igle. Nastavek katetra (2) znova 

trdno namestite.
7.	 Prebodite žilo. OPOZORILO: Če se igla med vstavljanjem v celoti ali delno izvleče iz katetrske cevke (1), igle ne vstavite znova v 

katetrsko cevko (1), saj lahko pride do poškodbe.
8.	 V katetrski cevki (1) pripomočkov velikosti 24–20 GA boste takoj videli kri.
9.	 Zmanjšajte kot vstavitve in kateter potisnite nekoliko naprej, s čimer zagotovite, da je konica katetra v žili.
10.	 V prozorni komori na držalu (4) (vse velikosti) morate videti kri.
11.	 Kateter potiskajte z igle v žilo.
12.	 Sprostite zažemko.
13.	 Na predelu za konico katetra izvajajte vensko kompresijo.
14.	 Pritisnite gumb (3), da iglo uvlečete v tulec (5). OPOMBA: Če se igla ne uvleče, gumb (3) pritisnite znova. OPOZORILO: Če se 

zaščitni mehanizem igle ne aktivira, iglo takoj zavrzite v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za tekočine, pri čemer 
imejte konico igle vedno obrnjeno stran od telesa in prstov.

15.	 Zaščiteno iglo (6) zavrzite v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za tekočine.
16.	 Izvedite vensko kompresijo in priključek luer dobro priklopite na nastavek katetra (2).
17.	 Izperite ali začnite infuzijo. OPOZORILO: Pred odstranjevanjem priključka luer z nastavka katetra (2) izvedite vensko 

kompresijo, da ne pride do iztekanja krvi.
18.	 Stabilizirajte kateter in namestite sterilno obvezo v skladu s pravilniki ustanove.
19.	 Ko kateter odstranite, preglejte katetrsko cevko (1) in se prepričajte, da ni poškodovana, ter celoten pripomoček zavrzite v 

skladu s pravilniki ustanove.

Vbrizgavanje z avtomatskimi injektorji samo za katetre velikosti 22–18 GA (0,9–1,3 mm)
OPOMBA: Če za vbrizgavanje z avtomatskim injektorjem uporabljate vhodni priključek, se prepričajte, da je vhodni priključek 
primeren za uporabo z avtomatskim injektorjem.

1.	 Neposredno pred vbrizgavanjem z avtomatskim injektorjem zagotovite prehodnost katetra v skladu s pravilniki ustanove. 
OPOZORILO: Če prehodnost katetra ni zagotovljena tik pred vbrizgavanjem z avtomatskim injektorjem, lahko pride do 
odpovedi katetra in/ali ekstravazacije.

2.	 Med vbrizgavanjem z avtomatskim injektorjem preprečite prepogibanje ali oviranje katetra. OPOZORILO: Če se sistem zamaši, 
funkcije za omejevanje tlaka avtomatskega injektorja morda ne bodo preprečile odpovedi katetra.

et	 Kaitsmega veenisisene kateeter – kasutusjuhised

SEADME KIRJELDUS
BD Insyte Autoguardi kaitsmega IV kateetrid on nõelapealsed veenisisesed (IV) kateetrid. Nende seadmete hulka kuulub 
röntgenkontrastne BD Vialoni kateeter, nõel, nupuga käepide, õhutuskorgiga jälgimiskamber ja silinder. Nõela ja kateetrit kaitseb 
nõela kate.

Seadmetel 24–20 GA (0,7–1,1 mm) on BD Instaflashi nõelatehnoloogia, mis võimaldab verd kateetris kohe näha. Jälgimiskamber 
annab kinnituse, et seade on sisestatud veresoonde. 

Neil seadmetel on surunupuga BD Autoguardi kaitsev tehnoloogia, mis aktiveeritakse nupu vajutamisel. Vedrumehhanism tõmbab 
nõela ja jälgimiskambri tagasi silindrisse, ümbritsedes nõela täielikult ja vähendades juhuslike nõelatorkevigastuste ohtu.

Seadmed on saadaval nii tiibadega kui ka ilma. Kateetri jaoturil ja tiibadel on värvikoodid, mis näitavad kateetri suurust (24 GA 
(0,7 mm) = kollane, 22 GA (0,9 mm) = sinine, 20 GA (1,1 mm) = roosa, 18 GA (1,3 mm) = roheline, 16 GA (1,7 mm) = hall, 14 GA 
(2,1 mm) = oranž).

Seadmed 22–18 GA (0,9–1,3 mm) sobivad kasutamiseks koos maksimaalsele rõhule 300 psi (2068 kPa) seatud survesüstaldega.

KASUTUSNÄIDUSTUSED
BD Insyte Autoguardi kaitsmega veenisisesed kateetrid on mõeldud lühiajaliseks sisestamiseks patsiendi perifeersesse 
vaskulaarsesse süsteemi vereproovi võtmiseks, vererõhu mõõtmiseks või vedelike manustamiseks. Neid seadmeid võib kasutada 
kõigi patsiendipopulatsioonide puhul, võttes arvesse vaskulaarse anatoomia vastavust, tehtavaid protseduure, infundeeritavaid 
vedelikke ja ravi kestust. Seadmed 22–18 GA (0,9–1,3 mm) sobivad kasutamiseks koos maksimaalsele rõhule 300 psi (2068 kPa) 
seatud survesüstaldega.

KLIINILINE KASU
•	 Annab lühiajalise juurdepääsu veresoontele, et hõlbustada vereproovide võtmist, et aidata patsienti ravida, hallata ja 

diagnoosida. 
•	 Annab lühiajalise juurdepääsu veresoontele, et hõlbustada vererõhu jälgimist, et aidata patsienti ravida, hallata ja 

diagnoosida. 
•	 Annab lühiajalise juurdepääsu veresoontele, et hõlbustada IV vedelike (nt vedelike, ravimite, veretoodete) manustamist, et 

aidata patsienti ravida/hallata. 
•	 Ainult BD Insyte™ Autoguard™-kaitsega IV kateetri mõõtudele 22–18 (0,9–1,3 mm): 

•	 Annab lühiajalise juurdepääsu veresoontele, et hõlbustada kontrastaine manustamist survesüstlaga, mille maksimaalseks rõhuks 
on määratud 300 psi (2068 kPa), et aidata patsienti ravida, hallata ja diagnoosida. 

•	 Ohutusmehhanism: kui ohutusmehhanism on pärast kateetri sisestamist aktiveeritud, siis tõmmatakse nõel tagasi, et 
vähendada juhuslike nõelatorkevigastuste võimalust.

VASTUNÄIDUSTUSED 
Pole teada.

ÜLDISED HOIATUSED
•	 Ette nähtud kasutamiseks vaid ühel patsiendil.
•	 Ärge steriliseerige uuesti.
•	 ÄRGE KORDUSKASUTAGE. Korduskasutamine võib tuua kaasa nakkusi või teisi haigusi/vigastusi.
•	 Kokkupuude verega kas naha läbimise tõttu saastunud nõelaga või limaskesta või vigastatud naha kaudu võib tuua kaasa 

raskeid haigusi, näiteks hepatiit, HIV (AIDS) või muud nakkushaigused.
•	 Ärge püüdke nõela kaitsvat mehhanismi alistada või muuta, kuna saastunud nõelatorke tõttu võib tekkida vigastusi.
•	 Ärge jätke Lueri lükandühendusi tähelepanuta, sest need võivad lahti tulla ja tagajärjeks võib olla kokkupuude verega või 

verekaotus.
•	 Kateetreid mõõduga 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) või 14 GA (2,1 mm) ei tohi survesüstaldega kasutada.
•	 Väikesed osad tekitavad võimaliku lämbumisohu. Eemaldage väikesed osad pärast kasutamist oma asutuse eeskirjade 

kohaselt.
•	 PIVC sisestamise ja kasutamisega seotud võimalikud tüsistused hõlmavad muu hulgas järgmist: abstsess, õhkemboolia, 

kokkupuude verega, verekaotus / -leke, verevoolu infektsioon, verevalumid, kateetri purunemine / embolisatsioon, 
lämbumine, surm, ravi hilinemine või katkestamine, ebamugavustunne, tursed, kokkupuude mitteohtlike / ohtlike ravimitega, 
hematoom, hemolüüs verevõtu ajal, hemorraagia, ebatäpne annus, infusiooni leke, lokaalne infektsioon, nõela murdumine 
/ embolisatsioon, nõelatorkevigastus, valu süstekohas, osakeste infusioonid, püsiv isheemiline kahjustus, püsiv valu, flebiit, 
pseudoaneurüsm, aeglase voolukiirusega infusioon, sünkoop / minestus, tromboflebiit, tromboos, ebaõnnestunud sisestamine, 
veresoonte infiltratsioon / ekstravasatsioon ja vale ravimiannus / -tüüp.

ÜLDISED ETTEVAATUSABINÕUD
•	 USA föderaalseadus lubab seda seadet müüa ainult litsentsitud tervishoiutöötajal või tervishoiutöötaja tellimusel.
•	 Korrektseks kasutuseks peavad arstid läbima vaskulaarse juurdepääsu ja kateetri kasutamise alase väljaõppe.
•	 Kasutage neid kateetreid asutuse eeskirjade kohaselt.
•	 Tagage aseptilise tehnika kasutamine, naha õige ettevalmistus ja sisestuskoha pidev kaitsmine heakskiidetud 

standardprotseduuride ning asutuse eeskirjade järgi.
•	 Vahetage kateeter asutuse eeskirjade või asjakohaste juhendite kohaselt või kui seadme terviklikkus on rikutud.
•	 Järgige kateetrite paigaldamisel, hooldamisel ja eemaldamisel universaalseid/standardseid ettevaatusabinõusid, et vältida 

kokkupuudet veres sisalduvate patogeenidega.
•	 Arvestage kõiki ravimilahuste ja kontrastainete tootja nimetatud vastunäidustusi, hoiatusi, ettevaatusabinõusid ja juhiseid.
•	 Ärge painutage nõela enne kasutamist või kasutamise ajal.
•	 Ärge kasutage sisestuspiirkonnas või selle lähedal kääre ega muid teravaid instrumente.
•	 Kasutage ainult ISO standardile vastavaid Luer-ühendusi. ISO standardile mittevastavad Luer-ühendused võivad põhjustada 

lekkeid.
•	 Ärge keerake ISO standardile vastavaid Luer-ühendusi liiga pingule, kuna see võib tekitada kahjustuse.
•	 Ainult EL: kasutajad peavad teatama kõikidest rasketest seadmega seotud õnnetustest tootjale ja riiklikule pädevale 

asutusele.

MRT OHUTUSTEAVE

  Ohutu magnetresonantstomograafias konkreetsetel tingimustel

Mittekliinilised katsed näitasid, et BD Insyte Autoguardi kaitsmega veenisisesed kateetrid on magnetresonantstomograafias 
konkreetsetel tingimustel ohutud. Nende seadmetega patsiente saab MR-süsteemis ohutult skannida kohe pärast 
paigaldamist järgmistel tingimustel.

•	 Staatiline magnetväli on 3 teslat või vähem.
•	 Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetväli on kuni 4000 gaussi/cm (40-T/m) (hinnanguline) või vähem.
•	 Maksimaalne MR-süsteemi esitatud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) on 4-W/kg 15-minutilisel skannimisel 

(st impulsijada kohta) MR-süsteemi esimese taseme kontrollitud töörežiimis.

Ülaltoodud skannimistingimustel tekib kateetril BD Insyte Autoguard eeldatavasti maksimaalne temperatuuri tõus 2,5 °C 
pärast 15-minutilist pidevat skannimist (st impulsijada kohta).

Teave artefaktide kohta
Mittekliiniliste katsete käigus ulatub kateetri BD Insyte Autoguard tekitatav kujutise artefakt kateetrist BD Insyte Autoguard 
ligikaudu 10 mm kaugusele, kui ülesvõte tehakse gradiendi ehho impulsijada ja 3-teslase MR-süsteemiga.

TEAVE OHTLIKE AINETE KOHTA

  Sisaldab ohtlikke aineid 
See seade sisaldab järgmisi aineid, mis on määratletud kui CMR 1B kontsentratsioonis üle 0,1 massiprotsendi: 

Koobalt; CAS nr 7440-48-4; EÜ nr 231-158-0. Praegused teaduslikud tõendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest roostevaba 
terase sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei suurenda vähiriski ega põhjusta kahjulikke mõjusid reproduktiivsusele.

JUHISED
Kateetri sisestamine ja eemaldamine
1.	 Kontrollige enne seadme pakendi avamist, kas pakend on terve. ETTEVAATUSABINÕU: ärge kasutage, kui pakend on 

kahjustatud või avatud või kui aegumiskuupäev on möödas.
2.	 Valmistage sisestuskoht ette ja rakendage žgutti oma asutuse eeskirjade kohaselt.
3.	 Avage pakend ja eemaldage seade, hoides seda pidemest (4) või silindrist (5).
4.	 Enne sisestamist vaadake seade üle, kas leidub kahjustusi. ETTEVAATUSABINÕU: ärge kasutage, kui seade on kahjustatud.
5.	 Hoidke pidemest (4) või silindrist (5) ja eemaldage nõela kate sirge, väljapoole suunatud liigutusega. 
6.	 Hoidke kateetri jaoturist (2) ja pöörake silindrit (5) 360° kateetri vooliku (1) lahtivõtmiseks nõela küljest. Pange kateetri jaotur 

(2) kindlalt tagasi.
7.	 Sisestage nõel veresoonde. HOIATUS: kui nõel tõmmatakse sisestamise ajal osaliselt või täielikult kateetri voolikust (1) välja, 

siis ärge nõela uuesti kateetri voolikusse (1) sisestage, kuna see võib tekitada kahjustusi.
8.	 Jälgige 24–20 GA seadmetes vere kohest tagasipöördumist piki kateetri voolikut (1).
9.	 Vähendage sisestusnurka ja lükake kateetrit veidi sügavamale tagamaks et kateetri ots oleks veresoone sees.
10.	 Jälgige vere tagasivoolu pideme jälgimiskambris (4) (kõik mõõdud).
11.	 Lükake kateeter nõela pealt veresoone sisse.
12.	 Vabastage žgutt.
13.	 Vajutage veenile kateetri otsast kaugemal.
14.	 Nõela silindrisse (5) tagasi tõmbamiseks vajutage nuppu (3). MÄRKUS: kui nõela ei tõmmata tagasi, siis vajutage uuesti 

nuppu (3). HOIATUS: kui nõela kaitsesüsteem ei aktiveeru, siis visake nõel koheselt torke- ja lekkekindlasse teravate esemete 
kogumisnõusse, hoides nõela teravikku alati suunaga kehast ning sõrmedest eemale.

15.	 Visake kaitsega nõel (6) torke- ja lekkekindlasse teravate esemete kogumisnõusse.
16.	 Avaldage veenile survet ja kinnitage Lueri seade tugevasti kateetri jaoturi (2) külge.
17.	 Loputage või alustage infusiooni. HOIATUS: enne Lueri seadme lahtiühendamist kateetri jaoturi (2) küljest vajutage veenile, 

et vältida verejooksu.
18.	 Stabiliseerige kateeter ja pange sellele oma asutuse eeskirju järgides steriilne side.
19.	 Kateetri eemaldamisel kontrollige, kas kateetri voolik (1) on terve, ja visake kogu seade ära oma asutuse eeskirjade järgi.

Survesüstimine ainult 22–18 GA (0,9–1,3 mm) kateetritele
MÄRKUS: survesüstimisel juurdepääsuava kaudu veenduge, et juurdepääsuava võimaldaks survesüstimist.

1.	 Tagage kateetri läbitavus vastavalt oma asutuse eeskirjadele vahetult enne survesüstimist. HOIATUS: kui vahetult enne 
survesüstimist ei suudeta tagada kateetri läbitavust, siis võib kateeter selle tagajärjel puruneda ja/või soonest välja tulla.

2.	 Vältige kateetri väänamist või ummistamist survesüstimise ajal. HOIATUS: oklusiooni korral ei pruugi survesüstla survet 
piiravad funktsioonid kateetri riket vältida. 

hu	 Tűvédelmi intravénás katéter – Használati útmutató

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA
A BD Insyte Autoguard tűvédelmi intravénás katéterek tűvel bevezethető intravaszkuláris (IV) katéterek. Ezek az eszközök sugárfogó 
BD Vialon katéterrel, tűvel, gombbal ellátott fogantyúval, betekintő kamrával, valamint légtelenítő dugóval és hüvellyel is el vannak 
látva. A tűt és a katétert tűburkolat védi.

A 24-20 GA (0,7–1,1 mm) méretű eszközök rendelkeznek a BD Instaflash tűtechnológiájával, amely lehetővé teszi, hogy a katéter 
mentén megjelenő vér azonnal észrevehető legyen. A betekintő kamrával megerősíthető, hogy az eszköz behatolt az érbe. 

Ezek az eszközök a BD Autoguard nyomógombos tűvédelmi technológiával rendelkeznek, amely gombnyomásra aktiválódik. Egy 
rugós mechanizmus visszahúzza a tűt és a betekintő kamrát a hüvelybe, teljesen bezárva a tűt, így csökken a véletlen tűszúrásos 
sérülés kockázata.

Az eszközök szárnyakkal és azok nélkül is kaphatók. A katéternyak és a szárnyak színkódolása a katéter átmérőjét jelöli (24 GA (0,7 
mm) = sárga, 22 GA (0,9 mm) = kék, 20 GA (1,1 mm) = rózsaszín, 18 GA (1,3 mm) = zöld, 16 GA (1,7 mm) = szürke, 14 GA (2,1 mm) 
= narancssárga).

A 22-18 GA (0,9–1,3 mm) méretű eszközök nagy nyomású (max. 300 psi vagy 2068 kPa) befecskendezőkkel végzett eljárásokra is 
használhatók.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLAT
A BD Insyte Autoguard tűvédelmi intravénás katéter a páciens perifériás érrendszerébe vezetendő rövid idejű beavatkozás (vérvétel, 
vérnyomásmérés vagy folyadékok intravénás beadása) céljából. Ezek az eszközök bármilyen betegpopulációnál alkalmazhatók, 
amennyiben az érrendszer anatómiailag alkalmas a befogadásukra, az elvégezni kívánt eljárás és a beadni kívánt folyadék 

megfelelő, illetve a terápiás alkalmazás időtartama a megengedett tartományon belül van. A 22-18 GA (0,9–1,3 mm) méretű 
eszközök nagy nyomású (max. 300 psi vagy 2068 kPa) befecskendezőkkel végzett eljárásokra is használhatók.

KLINIKAI ELŐNYÖK
•	 Rövid idejű érrendszeri hozzáférést biztosít a vérvétel megkönnyítése érdekében, hogy segítse a beteg ellátását, kezelését és 

diagnózisát. 
•	 Rövid idejű érrendszeri hozzáférést biztosít a vérnyomás ellenőrzésének megkönnyítése érdekében, hogy segítse a beteg 

ellátását, kezelését és diagnózisát. 
•	 Rövid idejű érrendszeri hozzáférést biztosít az IV folyadékok adagolásának megkönnyítése érdekében (pl. folyadékok, 

gyógyszerek, vérkészítmények), hogy segítse a beteg ellátását/kezelését. 
•	 Csak a 22–18 (0,9–1,3 mm) méretű BD Insyte™ Autoguard™ tűvédelmi IV katéter esetén: 

•	 Rövid idejű érrendszeri hozzáférést biztosít a kontrasztanyag nagy nyomású (max. 300 psi vagy 2068 kPa) befecskendezésének 
megkönnyítése érdekében, hogy segítse a beteg ellátását, kezelését és diagnózisát. 

•	 Biztonsági mechanizmus: Ha a biztonsági mechanizmus a katéter behelyezése után aktiválódik, a mechanizmus visszahúzza a 
tűt, hogy csökkentse a véletlen tűszúrás okozta sérülés lehetőségét.

ELLENJAVALLATOK 
Nincs ismert ellenjavallat.

ÁLTALÁNOS FIGYELMEZTETÉSEK
•	 Csak egy betegnél való használatra.
•	 Ne sterilizálja újra.
•	 TILOS ÚJRA FELHASZNÁLNI. Az eszköz újbóli felhasználása fertőzést vagy más betegséget/egészségkárosodást okozhat.
•	 A vérrel való érintkezés (akár fertőzött tűtől szerzett perkután punkció révén, akár nyálkahártyán vagy sérült bőrfelszínen 

keresztül történik) súlyos betegségek forrása lehet. Ezek közé tartozik az egyéb fertőző betegségeken kívül a hepatitisz és a 
HIV (AIDS) is.

•	 Ne próbálja meg felülbírálni vagy kiiktatni a tűvédelmi mechanizmus működését, mert szennyezett tű okozta sérülés léphet fel.
•	 A Luer csúszó-csatlakozókat nem szabad felügyelet nélkül hagyni, mivel szétkapcsolódhatnak, és vérexpozíciót vagy 

vérveszteséget eredményezhetnek.
•	 A 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) vagy 14 GA (2,1 mm) méretű katéterek nem használhatók motoros befecskendezővel 

együtt.
•	 Az apró alkatrészek potenciális fulladásveszélyt jelentenek. Az intézményi protokoll szerint a használat után dobja ki az apró 

alkatrészeket.
•	 A perifériás intravénás katéter bevezetésével és alkalmazásával kapcsolatos lehetséges szövődmények közé többek között 

az alábbiak tartozhatnak: tályog, légembólia, vérrel való érintkezés, vérveszteség/szivárgás, véráramfertőzés, zúzódás, 
katétertörés/embolizáció, fulladás, halál, a kezelés késése vagy megszakítása, kellemetlen érzés, ödéma, nem veszélyes/
veszélyes gyógyszerekkel való érintkezés, vérömleny, vérzés a vérvétel során, vérzés, pontatlan dózis, infuzátumszivárgás, 
helyi fertőzés, tűtörés/embolizáció, tűszúrás okozta sérülés, fájdalom az injekció beadásának helyén, részecskeinfúzió, 
tartós iszkémiás károsodás, tartós fájdalom, vénagyulladás, pszeudoaneurizma, lassú infúziós sebesség, szinkópa/ájulás, 
tromboflebitis, trombózis, sikertelen beadás, érinfiltráció/extravázió és helytelen gyógyszeradag/típus.

ÁLTALÁNOS ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 Az Egyesült Államok (USA) szövetségi törvénye az eszköz értékesítését csak licenccel rendelkező egészségügyi szakember 

számára, illetve orvosi rendelvényre engedélyezi.
•	 Megfelelő használatához az érrendszeri és az ezekkel a katéterrel végzett beavatkozásokban képzett klinikai szakember 

szükséges.
•	 Az intézményi irányelveknek megfelelően használja ezeket a katétereket.
•	 Biztosítani kell az adott eljárásra vonatkozó szabályok, valamint az intézményi irányelvek által előírt aszeptikus technikát, a 

megfelelő bőrelőkészítést és a bevezetési hely folyamatos védelmét.
•	 Cserélje a katétert az intézmény irányelveinek megfelelően, a vonatkozó protokollok szerint vagy amikor a szerkezet épsége 

megkérdőjelezhető.
•	 A katéterek érbe helyezése, érben tartása és eltávolítása során tartsa be az általános/szabvány szerinti óvintézkedéseket, a 

vérrel terjedő kórokozók expozíciójának megelőzése érdekében.
•	 Minden infúziós oldat esetében vegye figyelembe a gyártójuk által meghatározott ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, 

óvintézkedéseket és utasításokat.
•	 Használat előtt vagy közben ne hajlítsa meg a tűt.
•	 Ne használjon ollót vagy más éles eszközt a bevezetési helynél, illetve annak közelében.
•	 Kizárólag ISO-kompatibilis Luer-csatlakozókkal használható. A nem ISO-kompatibilis Luer-csatlakozók szivárgást okozhatnak.
•	 Ne feszítse meg túl erősen az ISO Luer-csatlakozókat, mert károsodhatnak.
•	 Csak az Európai Unió esetén: Az eszközzel kapcsolatos bármilyen súlyos incidenst jelenteni kell a Gyártó, illetve a tagállam 

illetékes hatósága felé.

AZ MR-VIZSGÁLATTAL KAPCSOLATOS BIZTONSÁGI INFORMÁCIÓK

  MR-vizsgálat esetén feltételesen alkalmazható

Nem klinikai vizsgálatok során kimutatták, hogy a BD Insyte Autoguard tűvédelmi intravénás katéter feltételesen 
használható MR-vizsgálat során. A következő feltételek teljesülése esetén a behelyezés után akár azonnal biztonságosan 
lehet MR-rel vizsgálni azokat a betegeket, akiknél ezen eszközök egyikét alkalmazzák:

•	 A statikus mágneses tér erőssége legfeljebb 3 tesla
•	 A mágneses tér maximális fluxussűrűségének gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolálva)
•	 A teljes MR-berendezés esetében bejelentetten, 15 perces vizsgálat esetén (vagyis pulzusszekvenciánként) legfeljebb 

4 W/kg értékű teljes testre átlagolt fajlagos elnyelt teljesítmény (SAR) az MR-berendezés First Level Controlled 
Operating Mode (első szintű kontrollált) üzemmódjában

A fent meghatározott vizsgálati feltételek mellett a BD Insyte Autoguard katéter várhatólag legfeljebb 2,5 °C-kal melegszik 
15 percig tartó folyamatos szkennelés során (vagyis pulzusszekvenciánként).

A műtermékekkel kapcsolatos információk
Nem klinikai teszteken a BD Insyte Autoguard katéter által keltett képi műtermék körülbelül 10 mm-re nyúlik túl a 
BD Insyte Autoguard katéteren, ha a felvétel gradiens echo pulzusszekvencia mellett, 3 tesla térerejű MR-berendezéssel 
készül.

VESZÉLYES ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS INFORMÁCIÓK

  Veszélyes anyagokat tartalmaz 
Ez az eszköz a következő, CMR 1B-ként meghatározott anyagokat tartalmazza 0,1 tömegszázalékot meghaladó koncentrációban: 

Kobalt; CAS-szám: 7440-48-4; EK-szám: 231-158-0. A jelenlegi tudományos bizonyítékok alátámasztják, hogy a kobaltot tartalmazó 
rozsdamentes acélötvözetekből gyártott orvostechnikai eszközök nem okoznak fokozott rákkockázatot vagy káros reprodukciós 
hatásokat.

UTASÍTÁSOK
A katéter bevezetése és eltávolítása
1.	 Kibontás előtt vizsgálja meg a csomagolást, és győződjön meg arról, hogy sértetlen-e. ÓVINTÉZKEDÉSEK: Ne használja fel, amennyiben a 

csomagolás sérült, nyitott, vagy ha lejárt a termék felhasználhatósági ideje.
2.	 Az intézményi irányelvek szerint készítse elő a bevezetési helyet és alkalmazza az érszorítót.
3.	 Bontsa fel a csomagolást és a fogantyújánál (4) vagy a hüvelynél (5) megfogva vegye ki az eszközt.
4.	 Bevezetés előtt vizsgálja meg az eszközt, hogy nincs-e rajta sérülés. ÓVINTÉZKEDÉSEK: Ne használja fel, ha az eszköz sérült.
5.	 Fogja meg a katétert a fogantyúnál (4) vagy a hüvelynél (5), és egyenes, kifelé irányuló mozdulattal húzza le a tű burkolatát. 
6.	 Fogja meg a katéter nyakát (2), és forgassa el a hüvelyt (5) 360°-kal, Ezzel kilazítja a katétercsövet (1) a tűből. A katéternyakat 

(2) szorosan helyezze vissza.
7.	 Vezesse be a katétert az érbe. FIGYELEM: Ha a tű részben vagy teljesen vissza van húzva a katétercsőből (1) bevezetés közben, 

ne próbálja a tűt újra bevezetni a csőbe (1), mert károsodhat.
8.	 Figyelje meg a vér azonnali visszaáramlását a katétercső (1) mentén a 24-20 GA eszközökben.
9.	 Csökkentse a beszúrási szöget és tolja enyhén előre a katétert, hogy megbizonyosodjon a katéterhegynek az érben való 

elhelyezkedéséről.
10.	 A fogantyún (4) található betekintő kamrán figyelje meg a vér megjelenését (minden méret esetén).
11.	 Tolja előre a katétert lefelé a tűről és be az érbe.
12.	 Engedje el az érszorítót.
13.	 Alkalmazzon vénakompressziót a katéter hegye felett.
14.	 Nyomja meg a gombot (3) a tű hüvelybe (5) való visszahúzásához. MEGJEGYZÉS: Ha a tű visszahúzása nem történik meg, 

nyomja meg újra a gombot (3). FIGYELEM: Ha a tű védelmi mechanizmusa nem zár megfelelően, haladéktalanul dobja ki a 
tűt egy éles tárgyak tárolására szolgáló, szúrásálló és szivárgásmentes hulladéktartályba, ügyelve arra, hogy a tű hegye ne 
kerüljön közel a testéhez és az ujjaihoz.

15.	 Dobja ki a tűvédelmi mechanizmussal lezárt tűt (6) egy éles tárgyak tárolására szolgáló, szúrásálló és szivárgásmentes 
hulladéktartályba.

16.	 A vénakompresszió fenntartása mellett csatlakoztasson Luer-csatlakozós eszközt a katéter nyakához (2).
17.	 Öblítse át a rendszert vagy kezdje meg az infúzió adását. FIGYELEM: Ha leválasztja a Luer-csatlakozós eszközt a katéternyakról 

(2), előtte vénakompressziót kell alkalmazni a vérszivárgás megakadályozása érdekében.
18.	 Rögzítse a katétert, és helyezzen fel steril kötést az intézményi irányelvek szerint.
19.	 A katéter eltávolítása után vizsgálja meg a katétercsövet (1) és győződjön meg arról, hogy az sértetlen, majd dobja ki a teljes 

eszközt az intézményi irányelvek szerint.

Motoros befecskendező csak a 22–18 GA (0,9-1,3 mm) katéterekkel használható
MEGJEGYZÉS: Ha hozzáférési portot használ motoros befecskendezéshez, ellenőrizze, hogy a hozzáférési port alkalmas-e motoros 
befecskendezéshez.

1.	 Ellenőrizze a katéter átjárhatóságát az intézményi irányelvek szerint közvetlenül a motoros befecskendezés megkezdése előtt. 
FIGYELEM: A katéter-átjárhatóság biztosításának elmulasztása a motoros befecskendezés megkezdése előtt a katéter hibás 
működéséhez és/vagy extravazációhoz vezethet.

2.	 El kell kerülni azt, hogy a katéterrendszer megcsavarodjon vagy elzáródjon a motoros befecskendezés során. FIGYELEM: 
Elzáródás esetén előfordulhat, hogy a motoros befecskendező pumpa nyomáskorlátozási szolgáltatásai nem tudják 
megakadályozni a katéter hibás működését.

lt	 Uždengtas IV kateteris – naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRAŠAS
„BD Insyte Autoguard“ uždengti IV kateteriai yra per adatą įterpiami intravaskuliniai (IV) kateteriai. Šiuose prietaisuose 
yra rentgenokontrastinis „BD Vialon“ kateteris, adata, laikiklis su mygtuku, tekėjimo kamera su ventiliavimo kamščiu 
ir cilindras. Adatą ir kateterį saugo adatos dangtelis.

24–20 GA (0,7–1,1 mm) prietaisuose naudojama „BD Instaflash“ adatos technologija leidžia iš karto matyti kraują kateteryje. 
Tekėjimo kamera patvirtina, kad prietaisas įvestas į kraujagyslę. 

Šiuose prietaisuose taikoma „BD Autoguard“ mygtuko dengimo technologija, kuri yra suaktyvinama, kai nuspaudžiamas 
mygtukas. Spyruoklinis mechanizmas įtraukia adatą ir tekėjimo kamerą į cilindrą, taip visiškai uždengiama adata ir sumažėja 
netyčinio susižalojimo adata rizika.

Šiuos prietaisus galima įsigyti su sparneliais arba be jų. Kateterio įvorė ir sparneliai užkoduoti spalvomis pagal kateterio dydį (24 
GA (0,7 mm) – geltona, 22 GA (0,9 mm) – mėlyna, 20 GA (1,1 mm) – rausva, 18 GA (1,3 mm) – žalia, 16 GA (1,7 mm) – pilka, 14 
GA (2,1 mm) = oranžinė).

22–18 GA (0,9–1,3 mm) prietaisus galima naudoti su varikliniais injektoriais, nustačius maksimalų 300 psi (2068 kPa) slėgį.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„BD Insyte Autoguard“ uždengti IV kateteriai skirti trumpam laikotarpiui įvesti į paciento periferinę kraujagyslių sistemą kraujo 
mėginiams paimti, kraujospūdžiui stebėti arba skysčiams švirkšti. Šiuos prietaisus galima naudoti bet kokiai pacientų populiacijai 
gydyti, atsižvelgiant į kraujagyslių anatomijos pakankamumą, atliekamą procedūrą, švirkščiamus tirpalus ir gydymo trukmę. 22-18 
GA (0,9–1,3 mm) prietaisus galima naudoti su varikliniais injektoriais, nustačius maksimalų 300 psi (2068 kPa) slėgį.

KLINIKINĖ NAUDA
•	 Suteikia trumpalaikę prieigą prie kraujagyslių, kad būtų lengviau paimti kraujo mėginius, siekiant gydyti pacientą, atlikti 

valdymą ir nustatyti diagnozę. 
•	 Suteikia trumpalaikę prieigą prie kraujagyslių, kad būtų lengviau stebėti kraujospūdį, siekiant gydyti pacientą, atlikti valdymą 

ir nustatyti diagnozę. 
•	 Suteikia trumpalaikę prieigą prie kraujagyslių, kad būtų lengviau suleisti IV skysčius (pvz., skysčius, vaistus, kraujo produktus), 

siekiant gydyti pacientą / atlikti valdymą. 
•	 Tik „BD Insyte™ Autoguard™“ uždengto IV kateterio 22–18 (0,9–1,3 mm) dydžiams: 

•	 suteikia trumpalaikę prieigą prie kraujagyslių, kad būtų lengviau suleisti kontrastinę medžiagą iki didžiausio 300 psi (2068 kPa) 
slėgio, siekiant gydyti pacientą, valdyti ir diagnozuoti. 

•	 Saugos mechanizmas: įvedus kateterį ir suaktyvinus saugos mechanizmą, adata įtraukiama, kad sumažėtų atsitiktinio 
susižalojimo adata galimybė.

KONTRAINDIKACIJOS
Nežinomos.

BENDRIEJI ĮSPĖJIMAI
•	 Skirta naudoti tik vienam pacientui.
•	 Negalima pakartotinai sterilizuoti.
•	 NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Pakartotinai naudojant galima užsikrėsti arba susižeisti.
•	 Kontaktas su krauju pradūrus odą užteršta adata, per gleivinę arba per pažeistą odą gali užkrėsti sunkiomis ligomis, pvz., 

hepatitu, ŽIV (AIDS) ar kitomis užkrečiamomis ligomis.
•	 Nebandykite apeiti arba gadinti adatos dengimo mechanizmo, nes galite įsidurti užteršta adata.
•	 Nepalikite įspaudžiamų Luerio tipo jungčių be priežiūros, nes jos gali atsijungti ir sukelti kraujo infekcijų riziką arba pacientas 

gali netekti kraujo.
•	 24 (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) arba 14 GA (2,1 mm) dydžio kateterių negalima naudoti su varikliniais injektoriais.
•	 Smulkiomis dalimis galima užspringti. Panaudoję išmeskite smulkias dalis pagal savo įstaigos protokolą.
•	 Galimos komplikacijos, susijusios su PIVC įvedimu ir naudojimu, yra, be kita ko, šios: abscesas, oro embolija, kontaktas 

su krauju, kraujo netekimas / nutekėjimas, kraujosruvos, kateterio lūžis / embolizacija, užspringimas, mirtis, gydymo 
uždelsimas arba pertraukimas, diskomfortas, edema, nepavojingų / pavojingų vaistų poveikis, hematoma, hemolizė kraujo 
paėmimo metu, kraujavimas, netiksli dozė, infuzijos nutekėjimas, lokalizuota infekcija, adatos lūžimas / embolizmas, 
adatos įdūrimas, skausmas injekcijos vietoje, kietųjų dalelių infuzijos, nuolatinis išeminis pažeidimas, nuolatinis skausmas, 
flebitas, pseudoaneurizma, antrosios arterinės kaniulės įvedimas, lėta infuzija, sinkopė / alpimas, tromboflebitas, trombozė, 
nesėkmingas įvedimas, kraujagyslių infiltracija / ekstravazacija ir neteisinga vaisto dozė / rūšis.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS
•	 Federaliniai (JAV) įstatymai leidžia šį prietaisą parduoti tik licencijuotam sveikatos priežiūros specialistui arba jo nurodymu.
•	 Norint tinkamai naudoti, gydytojai turi būti išmokyti kraujagyslės prieigos metodikų ir žinoti, kaip naudoti šiuos kateterius.
•	 Naudokite šiuos kateterius pagal savo įstaigos politiką.
•	 Laikykitės aseptikos metodikos reikalavimų, tinkamai paruoškite odą ir nuolat saugokite dūrio vietą pagal priimtus praktikos 

standartus ir savo įstaigos politiką.
•	 Keiskite kateterį vadovaudamiesi savo įstaigos politika, susijusiomis rekomendacijomis arba pažeidus prietaiso vientisumą.
•	 Laikykitės bendrųjų / standartinių atsargumo priemonių, kai įvedate, laikote įvestus ir išimate šiuos kateterius, kad 

išvengtumėte kontakto su per kraują perduodamais patogenais.
•	 Laikykitės visų leidžiamų skysčių gamintojo nurodytų kontraindikacijų, įspėjimų, atsargumo priemonių ir instrukcijų.
•	 Nelenkite adatos prieš naudojimą ir naudojimo metu.
•	 Dūrio vietoje ar šalia jos nenaudokite žirklių arba kitų aštrių instrumentų.
•	 Naudokite tik ISO reikalavimus atitinkančias Luerio jungtis. ISO reikalavimų neatitinkančios Luerio jungtys gali sukelti nuotėkį.
•	 Neperveržkite ISO Luerio jungčių, nes galite jas pažeisti.
•	 Tik ES: apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, naudotojai turi pranešti gamintojui ir nacionalinei kompetentingajai 

institucijai.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

  Sąlyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad „BD Insyte Autoguard“ uždengti IV kateteriai yra sąlyginai saugūs naudoti MR 
aplinkoje. Pacientai, kuriems įvestas vienas iš šių kateterių, gali būti saugiai skenuojami MR sistemoje iškart po įvedimo, 
esant šioms sąlygomis:

•	 3 teslų arba mažesnis statinis magnetinis laukas
•	 4 000 gausų/cm (40-T/m) (ekstrapoliuotas) arba mažesnis didžiausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas
•	 Maksimalus MR sistemai būdingas viso kūno vidutinis specifinis absorbcijos koeficientas (SAR) yra 4 W/kg atliekant 15 

minučių nuskaitymą (t. y. vieno impulso seką) MR sistemos pirmojo lygio valdoma darbine veiksena

Pirmiau apibrėžtomis sąlygomis „BD Insyte Autoguard“ kateterių didžiausias temperatūros pakilimas turėtų būti 2,5 °C po 15 
minučių nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per vieno impulso seką).

Informacija apie artefaktus
Neklinikiniai tyrimai parodė, kad vaizdo artefaktai, kuriuos sukelia „BD Insyte Autoguard“ kateteris išlenda maždaug 10 mm 
nuo „BD Insyte Autoguard“ kateterio, kai naudojama gradientinė aido pulso seka ir 3 teslų MR sistema.

INFORMACIJA APIE PAVOJINGAS MEDŽIAGAS

  Sudėtyje yra pavojingų medžiagų 
Šioje priemonėje yra nurodytos medžiagos, apibrėžtos kaip CMR 1B, kurios koncentracija viršija 0,1 % masės: 

kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0. Dabartiniai moksliniai įrodymai patvirtina, kad medicinos priemonės, pagamintos iš 
nerūdijančiojo plieno lydinių, kurių sudėtyje yra kobalto, nesukelia padidėjusios vėžio rizikos ar neigiamo poveikio reprodukcijai.

INSTRUKCIJOS
Kateterio įvedimas ir šalinimas
1.	 Prieš atidarydami patikrinkite, ar nepažeista priemonės pakuotė. ATSARGUMO PRIEMONĖ. Nenaudokite, jei pakuotė 

pažeista ar atidaryta arba pasibaigęs nurodytas galiojimo terminas.
2.	 Paruoškite dūrio vietą ir uždėkite turniketą laikydamiesi savo įstaigos politikos.
3.	 Atidarykite pakuotę ir išimkite prietaisą laikydami už laikiklio (4) arba cilindro (5).
4.	 Prieš įvesdami patikrinkite, ar prietaisas nepažeistas. ATSARGUMO PRIEMONĖ. Nenaudokite, jei prietaisas pažeistas.
5.	 Laikykite laikiklį (4) arba cilindrą (5) ir nuimkite adatos dangtelį tiesiu, į išorę nukreiptu judesiu. 
6.	 Laikykite kateterio įvorę (2) ir sukite cilindrą (5) 360°, kad atlaisvintumėte kateterio vamzdelį (1) nuo adatos. Tvirtai 

užspauskite kateterio įvorę (2).
7.	 Pasiekite kraujagyslę. ĮSPĖJIMAS. Jei adata yra iš dalies ar visiškai ištraukiama iš kateterio vamzdelio (1) įvedimo metu, 

nekiškite adatos atgal į kateterio vamzdelį (1), nes galite juos pažeisti.
8.	 Stebėkite kraujo grįžimą kateterio vamzdeliu (1) 24–20 GA prietaisuose.
9.	 Sumažinkite įvedimo kampą ir šiek tiek pastumkite kateterį, kad jo galiukas liktų kraujagyslėje.
10.	 Stebėkite kraujo grįžimą laikiklyje esančioje tekėjimo kameroje (4) (visų matuoklių).
11.	 Stumkite kateterį nuo adatos į kraujagyslę.
12.	 Atlaisvinkite turniketą.
13.	 Panaudokite venos suspaudimą už kateterio galo.
14.	 Paspauskite mygtuką (3), kad įtrauktumėte adatą į cilindrą (5). PASTABA. Jei adata neišsitraukia, dar kartą paspauskite 

mygtuką (3). ĮSPĖJIMAS. Jei adatos nepavyko uždengti, iš karto išmeskite ją į nepraduriamą ir sandarią aštrių reikmenų dėžę, 
visada laikydami adatos galiuką atokiai nuo kūno ir pirštų.

15.	 Išmeskite uždengtą adatą (6) į nepraduriamą sandarią talpyklą aštriems instrumentams.
16.	 Prilaikykite prispaudę veną ir saugiai prijunkite Luerio tipo prietaisą prie kateterio įvorės (2).
17.	 Praplaukite arba pradėkite infuziją. ĮSPĖJIMAS. Norėdami išvengti kraujo nuotėkio, prieš atjungdami Luerio jungties prietaisą 

nuo kateterio įvorės (2) prispauskite veną.
18.	 Stabilizuokite kateterį ir uždėkite sterilų tvarstį pagal savo įstaigos politiką.
19.	 Išėmę kateterį apžiūrėkite kateterio vamzdelį (1), kad įsitikintumėte, jog jis nepažeistas; visą prietaisą išmeskite pagal savo 

įstaigos politiką.

Variklinius injektorius galima naudoti tik su 22–18 GA (0,9–1,3 mm) kateteriais
PASTABA. Jei variklinis injektorius naudojamas prijungtas prie prieigos prievado, įsitikinkite, kad per jį galima atlikti variklinę 
injekciją.

1.	 Prieš atlikdami maitinamą injekciją patikrinkite kateterio pratekamumą pagal savo įstaigos nuostatus. ĮSPĖJIMAS. 
Neužtikrinus kateterio pratekamumo prieš pat variklinę injekciją, gali atsirasti kateterio triktis ir (arba) ekstravazacija.

2.	 Atlikdami variklinę injekciją stenkitės neperlenkti ir neužkimšti kateterio. ĮSPĖJIMAS. Užsikimšus, variklinio injektoriaus slėgio 
apribojimo funkcijos gali neapsaugoti nuo kateterio gedimo.

sk	 Chránený intravenózny katéter – Návod na použitie

OPIS POMÔCKY
Chránené intravenózne katétre BD Insyte Autoguard sú intravaskulárne (IV) katétre zavádzané po ihle. Tieto pomôcky obsahujú 
röntgenkontrastný katéter BD Vialon, ihlu, rukoväť s tlačidlom, preplachovaciu komoru s odstrániteľnou zátkou a valcové 
puzdro. Ihla a katéter sú chránené krytom ihly.

Pomôcky s veľkosťou 24 – 20 GA (0,7 – 1,1 mm) disponujú ihlovou technológiou BD Instaflash umožňujúcou okamžitú vizualizáciu 
krvi pozdĺž katétra. Preplachovacia komora umožňuje potvrdiť vstup pomôcky do cievy. 

Tieto pomôcky obsahujú chrániacu technológiu tlačidla BD Autoguard, ktorá sa aktivuje, keď je tlačidlo stlačené. Pružinový 
mechanizmus vtiahne ihlu a spätnú komôrku do valcového puzdra, čím plne obalí ihlu a zníži riziko náhodného poranenia ihlou.

Tieto pomôcky sú dostupné s krídelkami alebo bez nich. Hrdlo katétra a krídelká majú farebné kódovanie, ktoré určuje veľkosť 
katétra (24 GA (0,7 mm) = žlté, 22 GA (0,9 mm) = modré, 20 GA (1,1 mm) = ružové, 18 GA (1,3 mm) = zelené, 16 GA (1,7 mm) = sivé, 
14 GA (2,1 mm) = oranžové).

Pomôcky s veľkosťou 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm) sú vhodné na použitie s tlakovými injektormi nastavenými na maximálny tlak 
2 068 kPa (300 psi).

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Chránené intravenózne katétre BD Insyte Autoguard sú určené na krátkodobé zavedenie do periférneho cievneho systému pacienta 
na odber krvi, monitorovanie krvného tlaku alebo podávanie tekutín. Tieto pomôcky sa môžu používať pre akúkoľvek populáciu 
pacientov. Je však potrebné zvážiť primeraný stav cievneho systému, vykonávanú procedúru, infúzne podávané tekutiny a trvanie 
terapie. Pomôcky s veľkosťou 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm) sú vhodné na použitie s tlakovými injektormi nastavenými na maximálny 
tlak 2 068 kPa (300 psi).

KLINICKÉ VÝHODY
•	 Poskytuje krátkodobý cievny prístup s cieľom uľahčiť odber vzoriek krvi na pomoc pri liečbe, vedení a diagnostike pacientov. 
•	 Poskytuje krátkodobý cievny prístup s cieľom uľahčiť meranie krvného tlaku na pomoc pri liečbe, vedení a diagnostike 

pacientov. 
•	 Poskytuje krátkodobý cievny prístup s cieľom uľahčiť podávanie IV tekutín (napr. tekutín, liečiv, krvných produktov) na pomoc 

pri liečbe/vedení pacientov. 
•	 Iba pre chránené IV katétre BD Insyte™ Autoguard™ s priemerom 22 – 18 (0,9 – 1,3 mm): 

•	 Poskytuje krátkodobý cievny prístup s cieľom uľahčiť tlakovú injekčnú aplikáciu kontrastných látok s maximálnym tlakom 300 psi 
(2 068 kPa) na pomoc pri liečbe, vedení a diagnostike pacientov. 

•	 Bezpečnostný mechanizmus: Po aktivácii bezpečnostného mechanizmu po zavedení katétra sa ihla stiahne, aby sa znížil 
potenciál náhodného poranenia ihlou.

KONTRAINDIKÁCIE 
Nie sú žiadne známe.

VŠEOBECNÉ VÝSTRAHY
•	 Určené len na jednorazové použitie.
•	 Nevykonávajte opätovnú sterilizáciu.
•	 NEPOUŽÍVAJTE OPAKOVANE. Opätovné použitie môže zapríčiniť infekciu alebo iné ochorenie či poranenie.
•	 Kontakt s krvou, či už prostredníctvom perkutánneho vpichu kontaminovanou ihlou, alebo prostredníctvom mukóznych 

membrán či porušenej pokožky, môže viesť k vážnym ochoreniam, ako napríklad hepatitída, HIV (AIDS) a iné infekčné 
ochorenia.

•	 Nepokúšajte sa mechanizmu ochrany ihly zabrániť vo funkčnosti, ani ho násilím nepremáhajte. Mohlo by dôjsť k poraneniu 
kontaminovanou ihlou.

•	 Násuvné luerové spojenia nesmú ostať bez dozoru, keďže je tu možnosť ich rozpojenia. To by mohlo viesť k vystaveniu krvi 
alebo strate krvi.

•	 Katétre s veľkosťou 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) alebo 14 GA (2,1 mm) nepoužívajte v kombinácii s tlakovými injektormi.
•	 Malé časti predstavujú nebezpečenstvo udusenia. Po použití zlikvidujte malé časti v súlade s protokolom vášho zdravotníckeho 

zariadenia.
•	 Možné komplikácie, ktoré sa môžu vyskytnúť v súvislosti so zavedením a používaním katétrov PIVC, okrem iného zahŕňajú: 

absces, vzduchová embólia, vystavenie krvi, strata/únik krvi, infekcia krvného toku, modriny, zlomenie/embolizácia katétra, 
zadusenie, úmrtie, oneskorenie alebo prerušenie liečby, diskomfort, edém, vystavenie bezpečným/nebezpečným liečivám, 
hematóm, hemolýza v priebehu odberu krvi, hemorágia, nepresná dávka, únik infúzne aplikovanej látky, lokalizovaná infekcia, 
zlomenie/embolizácia ihly, poranenie ihlou, bolesť v mieste injekčnej aplikácie, infúzie s obsahom čiastočiek, permanentné 
ischemické poškodenie, perzistentná bolesť, flebitída, pseudoaneuryzma, pomalý prietok infúzie, synkopa/strata vedomia, 
tromboflebitída, trombóza, neúspešné zavedenie, infiltrácia/extravazácia ciev a nesprávna dávka/nesprávny typ liečiva.

VŠEOBECNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
•	 Podľa federálneho zákona (USA) smie túto pomôcku predávať len licencovaný zdravotnícky pracovník alebo sa smie predávať 

s jeho súhlasom.
•	 Správne používanie pomôcky si vyžaduje zaškolenie klinických pracovníkov v oblasti zabezpečenia cievneho prístupu a práce 

s týmito katétrami.
•	 Tieto katétre je nutné používať v súlade s bežnými postupmi vo vašom zdravotníckom zariadení.
•	 Zaistite použitie aseptickej techniky, správnu prípravu kože a trvalé krytie miesta zavedenia v súlade s uznávanými 

štandardnými postupmi a bežnými postupmi vo vašom zdravotníckom zariadení.
•	 Katéter vymeňte v súlade s bežnými postupmi vášho zdravotníckeho zariadenia, relevantnými odporúčaniami alebo v prípade 

narušenia integrity pomôcky.
•	 Dodržiavajte univerzálne/štandardné bezpečnostné opatrenia pri zavádzaní, údržbe a vyťahovaní týchto katétrov, aby ste 

predišli vystaveniu krvou prenášaným patogénom.
•	 Dodržujte všetky kontraindikácie, výstrahy, bezpečnostné opatrenia a pokyny vzťahujúce sa ku všetkým infúzne podávaným 

prípravkom uvádzané výrobcom.
•	 Neohýbajte ihlu pred použitím ani v priebehu práce s ňou.
•	 V mieste zavedenia ani v jeho blízkosti nepoužívajte nožnice ani iné ostré nástroje.
•	 Používajte iba luerové spojenia kompatibilné s normou ISO. Použitie luerových spojení nekompatibilných s normou ISO môže 

spôsobiť presakovanie.
•	 Luerové spojenia kompatibilné s normou ISO príliš neuťahujte. Mohlo by dôjsť k poškodeniu.
•	 Len EÚ: Používatelia by mali nahlásiť akúkoľvek závažný incident súvisiaci s pomôckou výrobcovi a príslušnému štátnemu 

orgánu.

BEZPEČNOSTNÉ INFORMÁCIE K VYŠETRENIU NA SYSTÉME MR 

  Podmienečne kompatibilný s prostredím MR

Neklinické testovanie preukázalo, že chránené intravenózne katétre BD Insyte Autoguard sú podmienečne 
kompatibilné s prostredím MR. Pacient môže ihneď po zavedení jednej z týchto pomôcok bezpečne podstúpiť 
vyšetrenie na systéme MR za nasledujúcich podmienok:

•	 statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla alebo menej,
•	 maximálny priestorový gradient magnetického poľa 4 000 gaussov/cm (40 T/m) (extrapolované) alebo menej,
•	 maximálna celotelová spriemerovaná špecifická miera absorpcie (SAR) uvádzaná systémom MR 4 W/kg počas 

15-minútového snímania (tzn. na pulznú sekvenciu) v prevádzkovom režime systému MR s kontrolou prvej úrovne.

Za vyššie uvedených podmienok snímania sa pri katétroch BD Insyte Autoguard očakáva maximálny teplotný nárast 
na úrovni 2,5 °C po 15 minútach nepretržitého snímania (tzn. na pulznú sekvenciu).

Informácie o artefaktoch
V neklinickom testovaní zasahoval obrazový artefakt spôsobený katétrom BD Insyte Autoguard do vzdialenosti 
približne 10 mm od katétra BD Insyte Autoguard pri zobrazení s gradientnou echo pulznou sekvenciou na systéme 
MR o intenzite poľa 3 T.

INFORMÁCIE O NEBEZPEČNÝCH LÁTKACH

  Obsahuje nebezpečné látky 
Táto pomôcka obsahuje nasledujúce látky definované ako CMR 1B v koncentrácii nad 0,1 hmotnostného %: 

Kobalt; č. CAS 7440-48-4; č. ES 231-158-0. Aktuálne vedecké dôkazy dokladajú, že zdravotnícke pomôcky vyrobené zo zliatin 
nehrdzavejúcej oceli obsahujúcich kobalt nespôsobujú zvýšené riziko rakoviny alebo nežiaducich reprodukčných účinkov.

POKYNY
Zavedenie a vytiahnutie katétra
1.	 Pred otvorením skontrolujte balenie jednotky a uistite sa, že nie je porušené. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE: Nepoužívajte, ak je 

balenie poškodené alebo otvorené, alebo ak uplynul dátum spotreby.
2.	 Pripravte miesto zavedenia a použite turniket v súlade s bežnými postupmi vášho zdravotníckeho zariadenia.
3.	 Otvorte balenie a vytiahnite pomôcku – držte ju pritom za rukoväť (4) alebo valcové puzdro (5).
4.	 Pred zavedením skontrolujte pomôcku, či nie je poškodená. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE: Ak je pomôcka poškodená, 

nepoužívajte ju.
5.	 Uchopte rukoväť (4) alebo valcové puzdro (5) a stiahnite kryt ihly priamym pohybom smerom von. 
6.	 Držte hrdlo katétra (2) a otočte valcové puzdro (5) o 360°, čím sa uvoľní hadička katétra (1) z ihly. Pevne vráťte hrdlo katétra 

(2) naspäť.
7.	 Zaistite vstup do cievy. VÝSTRAHA: Ak sa vám ihla pri zavádzaní čiastočne alebo úplne vytiahne z hadičky katétra (1), 

nezavádzajte ju späť do hadičky katétra (1), mohli by ste poškodiť pomôcku.
8.	 Pozorujte okamžitý spätný tok krvi pozdĺž hadičky katétra (1) pri pomôckach s veľkosťou 24 – 20 GA.
9.	 Skloňte a zľahka posuňte celý katéter vpred, aby sa hrot katétra nachádzal vnútri cievy.
10.	 Skontrolujte návrat krvi v spätnej komôrke v rukoväti (4) (všetky veľkosti).
11.	 Zasuňte katéter z ihly do cievy.
12.	 Uvoľnite turniket.
13.	 Zaistite žilovú kompresiu za hrotom katétra.
14.	 Stlačte tlačidlo (3) na vtiahnutie ihly do valcového puzdra (5). POZNÁMKA: Ak nedôjde k vtiahnutiu ihly, stlačte tlačidlo (3) 

znovu. VÝSTRAHA: Ihly s narušenou ochranou ihneď zlikvidujte do nepriepustnej nádoby na ostré predmety odolnej voči 
prepichnutiu, pričom postupujte tak, aby ich hrot vždy smeroval od vášho tela a prstov.

15.	 Chránenú ihlu (6) zahoďte do nepriepustnej nádoby na ostré predmety odolnej voči prepichnutiu.
16.	 Zaistite žilovú kompresiu a bezpečne pripojte zariadenie typu Luer k hrdlu katétra (2).
17.	 Prepláchnite alebo začnite s infúznou aplikáciou. VÝSTRAHA: Pred odpojením zariadenia typu Luer od hrdla katétra (2) 

zaistite žilovú kompresiu, aby nedošlo k úniku krvi.
18.	 Zaistite katéter a miesto prekryte sterilným obväzom v súlade s bežnými postupmi vášho zdravotníckeho zariadenia.
19.	 Po vytiahnutí katétra skontrolujte, že sú hadičky (1) intaktné a zlikvidujte celé zariadenie v súlade s bežnými postupmi vášho 

zdravotníckeho zariadenia.

Tlaková injekčná aplikácia iba pre katétre s veľkosťou 18 – 22 GA (0,9 – 1,3 mm)
POZNÁMKA: Ak vykonávate tlakovú injekčnú aplikáciu cez prístupový port, uistite sa, že je kompatibilný s týmto spôsobom 
podávania.

1.	 Krátko pred tlakovou injekčnou aplikáciou skontrolujte priechodnosť katétra v súlade s bežnými postupmi vášho 
zdravotníckeho zariadenia. VÝSTRAHA: Ak pred automatickou injekčnou aplikáciou neskontrolujete priechodnosť katétra, 
môže dôjsť k zlyhaniu katétra a/alebo extravazácii.

2.	 Dávajte pozor, aby ste katéter počas tlakovej injekčnej aplikácie nezalomili alebo neupchali. VÝSTRAHA: V prípade upchatia 
by funkcia obmedzovania tlaku tlakového injektora nemusela zabrániť zlyhaniu katétra.

bg	 Екраниран интравенозен катетър – инструкции за употреба

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Екранираните интравенозни катетри BD Insyte Autoguard са вътресъдови (IV) катетри за употреба над иглата. Тези 
изделия включват радиоконтрастен катетър BD Vialon, игла, ръкохватка с бутон, контролна камера с вентилационна тапа 
и цилиндър. Иглата и катетърът са защитени от покритие на иглата.

Изделията от 24 – 20 GA (0,7 – 1,1 mm) имат технология на иглата BD Instaflash, която позволява незабавна визуализация 
на кръвта по катетъра. Контролната камера предоставя потвърждение, че изделието е влязло в съда. 

Тези изделия разполагат с технология за екраниране с бутон BD Autoguard, която се активира, когато бутонът се 
натисне. Пружинен механизъм прибира иглата и контролната камера в цилиндъра, което напълно покрива иглата 
и намалява риска от случайно нараняване вследствие на убождане.

Тези изделия се предлагат със или без крила. Отворът на катетъра и крилата са маркирани с цвят спрямо размера 
на катетъра (24 GA (0,7 mm) = жълто, 22 GA (0,9 mm) = синьо, 20 GA (1,1 mm) = розово, 18 GA (1,3 mm) = зелено), 
16 GA (1,7 mm) = сиво), 14 GA (2,1 mm) = оранжево).

Изделията от 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm) са подходящи за употреба с перфузори, настроени на максимално налягане от 
2068 kPa (300 psi).

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Екранираните интравенозни катетри BD Insyte Autoguard са предназначени за вкарване в периферната съдова система на 
пациента за краткосрочна употреба за взимане на кръвни проби, следене на кръвно налягане или вливане на течности. 
Тези изделия могат да бъдат използвани за всяка пациентска популация, като се вземат предвид съдовата анатомия, 
провежданата процедура, вливаните течности и продължителността на терапията. Изделията от 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm) 
са подходящи за употреба с перфузори, настроени на максимално налягане от 2068 kPa (300 psi).

КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ
•	 Осигурява кратковременен съдов достъп, за да улесни вземането на кръвни проби за подпомагане  

на лечението, управлението и диагностиката на пациента. 
•	 Осигурява кратковременен съдов достъп, за да улесни следенето на кръвното налягане за подпомагане на лечението, 

управлението и диагностиката на пациента. 
•	 Осигурява кратковременен съдов достъп, за да улесни вливането на IV течности (напр. течности, лекарства, кръвни 

продукти) за подпомагане на лечението/управлението на пациента. 
•	 Само за защитен IV катетър BD Insyte™ Autoguard™ с размери 22 – 18 (0,9 – 1,3 mm): 

•	 Осигурява кратковременен съдов достъп за улесняване на автоматичното инжектиране на контрастно вещество, 
зададено на максимално налягане от 2068 kPa (300 psi), за подпомагане на лечението, управлението и диагностиката 
на пациента. 

•	 Предпазен механизъм: Щом като бъде активиран предпазният механизъм след въвеждане на катетъра, иглата се 
прибира, за да се намали вероятността от случайно нараняване вследствие на убождане.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Няма известни.

ОБЩИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Предназначено за употреба само при един пациент.
•	 Да не се стерилизира повторно.
•	 ДА НЕ СЕ ИЗПОЛЗВА ПОВТОРНО. Повторната употреба може да доведе до инфекция или друго заболяване/

нараняване.
•	 Излагането на кръв чрез перкутанно убождане със замърсена игла или през лигавица или здрава кожа може да 

доведе до сериозно заболяване, като например хепатит, HIV (СПИН) или други инфекциозни заболявания.
•	 Не се опитвайте да заобиколите или премахнете защитния механизъм на иглата, тъй като може да възникне 

нараняване чрез убождане със замърсена игла.
•	 Не оставяйте без надзор луер слип връзки, тъй като те може да се разкачат и да доведат до излагане на кръв или 

изтичане на кръв.
•	 Катетрите с 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) или 14 GA (2,1 mm) не трябва да се използват с автоматични инжектори.
•	 Малките елементи представляват потенциална опасност от задавяне. След употреба изхвърлете малките елементи 

според протокола на институцията.
•	 Възможните усложнения, свързани с поставянето и употребата на периферни IV катетри (PIVC), включват без 

ограничение: абсцес, въздушна емболия, излагане на кръв, загуба/изтичане на кръв, инфекция на кръвния поток, 
кръвонасядане, счупване на катетъра/емболизация, задавяне, смърт, забавяне или прекъсване на лечението, 
дискомфорт, оток, излагане на неопасни/опасни лекарства, хематом, хемолиза по време на вземане на кръв, 
кръвоизлив, неточна доза, изтичане на инфузат, локализирана инфекция, счупване на иглата/емболизация, убождане 
с иглата, болка на мястото на инжектиране, инфузии на частици, трайно исхемично увреждане, постоянна болка, 
флебит, псевдоаневризма, бавна инфузия, синкоп/припадък, тромбофлебит, тромбоза, неуспешно въвеждане, 
инфилтрация/екстравазация на съдове и грешна доза/тип лекарство.

ОБЩИ ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
•	 Федералното законодателство (на САЩ) ограничава продажбата на това изделие от или по поръчка на лицензирано 

медицинско лице.
•	 За правилна употреба лекарите трябва да бъдат обучени на съдов достъп и употреба на тези катетри.
•	 Използвайте катетрите в съответствие с правилата на институцията.
•	 Гарантирайте асептична техника, правилна подготовка на кожата и непрекъсната защита на мястото, съответстващи 

на приетите стандарти в практиката и правилата на институцията.
•	 Подменяйте катетъра според правилата на институцията, според съответните насоки или ако целостта на изделието 

е компрометирана.
•	 Следвайте универсални/стандартни предпазни мерки при вкарването, поддържането и премахването на тези катетри, 

за да предотвратите излагането на кръвни патогени.
•	 Спазвайте всички противопоказания, предупреждения, предпазни мерки и инструкции за всички инфузионни 

разтвори според определеното от техните производители.
•	 Не огъвайте иглата преди или по време на употреба.
•	 Не използвайте ножици или други остри инструменти на мястото на въвеждане или в близост до него.
•	 Използвайте само с луер връзки, съвместими с ISO стандарт. Луер връзки, които не отговарят на ISO стандарт, могат 

да доведат до изтичане.
•	 Не презатягайте луер връзки по ISO стандарт, тъй като може да възникне повреда.
•	 Само за ЕС: Потребителите трябва да докладват всеки сериозен инцидент, свързан с изделието, на производителя и на 

националния компетентен орган.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ ЗА ЯМР

 Безопасно при МР при определени условия

Неклинично изследване е демонстрирало, че екранираните интравенозни катетри BD Insyte Autoguard са безопасни 
при МР при определени условия. Пациент с едно от тези изделия може безопасно да бъде изследван в МР система 
непосредствено след поставянето им при следните условия:

•	 Статично магнитно поле 3 Tesla или по-ниско
•	 Максимален пространствен градиент на магнитното поле 4000 gauss/cm (40 T/m) (екстраполирано) или 

по-нисък
•	 Максимална за МР системата отчетена целотелесна средна специфична скорост на абсорбция (SAR) 4 W/kg 

за 15 минути сканиране (т.е. за пулсова последователност) при работа в първо ниво на контролиращ работен 
режим за МР системата

При условията на сканиране, посочени по-горе, се очаква катетърът BD Insyte Autoguard да доведе до максимално 
температурно покачване от 2,5°C след 15 минути на непрекъснато сканиране (т.е. за пулсова последователност).

Информация за артефакти
При неклинично изследване образният артефакт, предизвикан от катетъра BD Insyte Autoguard, се разпростира 
приблизително на 10 mm от катетъра BD Insyte Autoguard при изобразяване с градиентна ехо пулсова 
последователност и 3 Tesla МР система.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ОПАСНИ ВЕЩЕСТВА

  Съдържа опасни вещества 
Това изделие съдържа следните вещества, дефинирани като CMR 1B, в концентрация над 0,1 тегловни процента: 

кобалт; CAS № 7440-48-4; EC № 231-158-0. Настоящите научни доказателства поддържат тезата, че медицинските изделия, 
произведени от сплави от неръждаема стомана, съдържащи кобалт, не причиняват повишен риск от рак или неблагоприятни 
въздействия върху репродуктивното здраве.

ИНСТРУКЦИИ
Вкарване и премахване на катетъра
1.	 Преди отваряне проверете опаковката на изделието, за да потвърдите целостта ѝ. ПРЕДПАЗНА МЯРКА: Не 

използвайте, ако опаковката е повредена, отворена или датата на срока на годност е минала.
2.	 Подгответе мястото на въвеждане и поставете турникет според протокола на институцията.
3.	 Отворете опаковката и извадете изделието, като хванете ръкохватката (4) или цилиндъра (5).

4.	 Преди въвеждане огледайте изделието за повреда. ПРЕДПАЗНА МЯРКА: Не използвайте, ако изделието е повредено.
5.	 Хванете ръкохватката (4) или цилиндъра (5), след което отстранете покритието на иглата с право движение навън. 
6.	 Хванете съединителната втулка на катетъра (2) и завъртете цилиндъра (5) на 360°, за да разхлабите катетърната 

тръбичка (1) от иглата. Внимателно нагласете обратно съединителната втулка на катетъра (2).
7.	 Осъществете достъп до съда. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако иглата е частично или напълно изтеглена от катетърната 

тръбичка (1) по време на въвеждане, не въвеждайте повторно иглата в катетърната тръбичка (1), тъй като може да 
възникне повреда.

8.	 Наблюдавайте незабавното връщане на кръв по дължината на катетърната тръбичка (1) в изделията с 24 – 20 GA.
9.	 Намалете ъгъла на въвеждане и придвижете леко напред катетъра, за да гарантирате, че върхът на катетъра е в съда.
10.	 Наблюдавайте връщането на кръв в контролната камера на ръкохватката (4) (всички размери).
11.	 Придвижете катетъра напред от иглата вътре в съда.
12.	 Освободете турникета.
13.	 Приложете венозна компресия след върха на катетъра.
14.	 Натиснете бутона (3), за да приберете иглата в цилиндъра (5). ЗАБЕЛЕЖКА: Ако прибирането на иглата не се случва, 

натиснете бутона (3) отново. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако иглата не се покрие, незабавно я изхвърлете в устойчив на 
пробиване и протичане контейнер за остри предмети, като държите през цялото време върха на иглата да сочи навън 
от тялото и пръстите.

15.	 Изхвърлете защитената игла (6) в устойчив на пробиване и протичане контейнер за остри предмети.
16.	 Приложете венозна компресия и свържете добре луер изделие към съединителната втулка на катетъра (2).
17.	 Промийте или започнете инфузия. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Приложете венозна компресия преди откачането на луер 

изделието от съединителната втулка на катетъра (2), за да предотвратите изтичане на кръв.
18.	 Стабилизирайте катетъра и приложете стерилна превръзка съгласно правилата на институцията.
19.	 При изваждане на катетъра огледайте катетърната тръбичка (1), за да се уверите, че не е повредена, и изхвърлете 

цялото изделие съгласно правилата на институцията.

Автоматично инжектиране само за катетри с 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm)
ЗАБЕЛЕЖКА: Ако инжектирате автоматично през порт за достъп, се уверете, че портът за достъп е подходящ за 
автоматично инжектиране.

1.	 Уверете се, че катетърът има подходяща проходимост съгласно правилата на институцията непосредствено преди да 
започнете автоматичното инжектиране. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако не гарантирате, че катетърът има нужната проходимост 
непосредствено преди автоматично инжектиране, това може да причини повреда на катетъра и/или екстравазация.

2.	 Избягвайте огъване или препречване на катетъра по време на автоматично инжектиране. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: В случай на 
запушване ограничителите на налягането на автоматичния инжектор може да не предотвратят повреда на катетъра.

ro	 Cateter IV ecranat – Instrucțiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Cateterele IV ecranate BD Insyte Autoguard sunt catetere intravasculare (IV) de tip „peste ac” (over-the-needle). Aceste dispozitive 
includ un cateter BD Vialon radioopac, ac, mâner cu buton, recipient de separare cu bușon de aerisire și cilindru. Acul și cateterul 
sunt protejate cu un capac pentru ac.

Dispozitivele 24-20 GA (0,7-1,1 mm) sunt dotate cu ac cu tehnologia BD Instaflash care permite vizualizarea imediată a fluxului de 
sânge prin cateter. Recipientul de separare furnizează confirmarea că dispozitivul a pătruns în vas. 

Aceste dispozitive încorporează tehnologia de ecranare cu buton BD Autoguard care se activează la apăsarea butonului. Un 
mecanism cu arc retrage acul și recipientul de separare în cilindru, încorporând în totalitate acul și reducând riscul de vătămare prin 
înțepare accidentală.

Aceste dispozitive sunt disponibile cu sau fără aripi. Manșonul cateterului și aripile sunt marcate cu culori care indică dimensiunea 
cateterului [24 GA (0,7 mm) = galben, 22 GA (0,9 mm) = albastru, 20 GA (1,1 mm) = roz, 18 GA (1,3 mm) = verde, 16 GA (1,7 mm) 
= gri, 14 GA (2,1 mm) = portocaliu].

Dispozitivele 22-18 GA (0,9-1,3 mm) sunt potrivite pentru utilizare împreună cu injectoare automate setate la o presiune maximă 
de 300 psi (2.068 kPa).

INDICAȚII DE UTILIZARE
Cateterele IV ecranate BD Insyte Autoguard sunt concepute pentru a fi introduse în sistemul vascular periferic al unui pacient, 
pentru utilizare de scurtă durată, în vederea prelevării probelor de sânge, a monitorizării tensiunii arteriale sau a administrării 
de lichide. Aceste dispozitive pot fi utilizate pentru orice populație de pacienți, cu mențiunea că trebuie să se ia în calcul 
compatibilitatea anatomiei vasculare, procedura de realizat, lichidele perfuzate și durata tratamentului. Dispozitivele 22-18 GA 
(0,9-1,3 mm) sunt potrivite pentru utilizare împreună cu injectoare automate setate la o presiune maximă de 300 psi (2.068 kPa).

BENEFICII CLINICE
•	 Oferă acces vascular pe termen scurt pentru a facilita prelevarea probelor de sânge cu scopul de a ajuta la tratarea, 

gestionarea și diagnosticarea pacienților. 
•	 Oferă acces vascular pe termen scurt pentru a facilita monitorizarea presiunii sângelui cu scopul de a ajuta la tratarea, 

gestionarea și diagnosticarea pacienților. 
•	 Oferă acces vascular pe termen scurt pentru a facilita administrarea IV de lichide (de exemplu, lichide, medicamente, produse 

pe bază de sânge) cu scopul de a ajuta la tratarea/gestionarea pacienților. 
•	 Doar pentru cateterul IV ecranat BD Insyte™ Autoguard™ de calibrele 22 – 18 (0,9 mm – 1,3 mm): 

•	 Oferă acces vascular pe termen scurt pentru a facilita injectarea automată a mediului de contrast setat la o presiune maximă de 
300 psi (2.068 kPa), cu scopul de a ajuta la tratarea, gestionarea și diagnosticarea pacienților. 

•	 Mecanism de siguranță: Odată activat mecanismul de siguranță după introducerea cateterului, acul se retrage pentru a reduce 
posibilitatea de vătămare prin înțepare accidentală.

CONTRAINDICAȚII 
Niciuna cunoscută.

AVERTISMENTE GENERALE
•	 Conceput exclusiv pentru utilizare la un singur pacient.
•	 Nu resterilizați.
•	 NU REUTILIZAȚI. Reutilizarea poate duce la infecții sau alte boli/vătămări.
•	 Expunerea la sânge, fie prin puncție percutanată cu un ac contaminat, fie prin membrane mucoase sau piele vătămată, poate 

provoca boli grave, precum hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli infecțioase.
•	 Nu încercați să forțați sau să distrugeți mecanismul de protecție al acului, pentru a evita rănirea prin înțepare cu un ac 

contaminat.
•	 Nu lăsați nesupravegheate conexiunile Luer glisante, fiindcă se pot decupla și pot cauza expunerea la sânge sau pierderea 

de sânge.
•	 Nu utilizați cateterele 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) sau 14 GA (2,1 mm) împreună cu injectoare automate.
•	 Componentele mici pot reprezenta pericol de sufocare. După utilizare, eliminați componentele mici conform protocolului 

instituției dvs.
•	 Complicațiile potențiale legate de introducerea și utilizarea PIVC includ, dar nu se limitează la: abcese, embolie gazoasă, 

expunere la sânge, pierdere/scurgeri de sânge, infecție a fluxului sanguin, învinețire, embolizare/rupere a cateterului, sufocare, 
deces, întârziere sau întrerupere a tratamentului, disconfort, edem, expunere la medicamente nepericuloase/periculoase, 
hematom, hemoliză în timpul recoltării sângelui, hemoragie, doză inexactă, scurgere a soluției injectabile, infecție localizată, 
embolizare/rupere a acului, leziuni prin înțeparea cu acul, durere la locul injectării, infuzii de particule, leziuni ischemice 
permanente, durere persistentă, flebită, preudoanevrism, perfuzare cu debit lent, sincopă/leșin, tromboflebită, tromboză, 
introducere nereușită, infiltrare/extravazare a vaselor și doză incorectă/tip incorect de medicament.

PRECAUȚII GENERALE
•	 În conformitate cu legislația federală (SUA), vânzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuată decât de către sau la comanda 

unui specialist în sănătate autorizat.
•	 Pentru o utilizare corespunzătoare, clinicienii trebuie să fie instruiți cu privire la accesul vascular și la utilizarea acestor catetere.
•	 Utilizați aceste catetere în conformitate cu politica instituției dvs.
•	 Asigurați tehnica aseptică, pregătirea corespunzătoare a pielii și protejarea permanentă a locului, în conformitate cu 

standardele de practică acceptate și cu politica instituției dvs.
•	 Înlocuiți cateterul în conformitate cu politica instituției dvs., cu directivele relevante sau dacă integritatea dispozitivului a 

fost compromisă.
•	 Puneți în aplicare precauțiile universale/standard în timpul inserției, întreținerii și îndepărtării acestor catetere pentru a 

preveni expunerea la agenți patogeni transmiși prin sânge.
•	 Respectați toate contraindicațiile, avertismentele, precauțiile și instrucțiunile referitoare la substanțele perfuzate, conform 

specificațiilor producătorilor respectivi.
•	 Nu îndoiți acul înaintea sau în timpul utilizării.
•	 Nu folosiți foarfece sau alte instrumente ascuțite în zona de inserție sau în apropierea acesteia.
•	 Utilizați numai conectori Luer conformi ISO. Conectorii Luer neconformi ISO pot provoca scurgeri.
•	 Nu strângeți prea tare conectorii Luer conformi ISO, pentru a evita deteriorarea.
•	 Doar pentru UE: Utilizatorii trebuie să raporteze producătorului și autorității naționale competente toate incidentele grave 

corelate cu dispozitivul.

INFORMAȚII PRIVIND SIGURANȚA EXAMINĂRILOR IRM

  Compatibil condiționat cu RM

Conform testărilor neclinice, cateterele IV ecranate BD Insyte Autoguard sunt compatibile condiționat cu examinările 
RM. Un pacient cu unul dintre aceste dispozitive implantate poate fi supus în siguranță examinărilor într-un sistem 
RM, imediat după amplasare, în următoarele condiții:

•	 Câmp magnetic static de 3 Tesla sau mai puțin;
•	 Câmp magnetic cu gradient spațial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolat) sau mai puțin;
•	 Rata specifică de absorbție (SAR) maximă raportată de sistemul RM, în medie pentru întregul corp, de 4 W/kg pentru 

15 minute de examinare (adică, pentru fiecare secvență de impulsuri), în regimul de funcționare primul nivel de control 
al sistemului RM.

În condițiile de examinare stabilite mai sus, cateterul BD Insyte Autoguard este de așteptat să producă o creștere de 
temperatură maximă de 2,5 °C după 15 minute de examinare continuă (adică, pentru fiecare secvență de impulsuri).

Informații despre artefacte
În testările neclinice, artefactul imagistic cauzat de cateterul BD Insyte Autoguard se extinde la aproximativ 10 mm față 
de cateterul BD Insyte Autoguard atunci când se utilizează o secvență de impulsuri de tip ecou de gradient și un sistem RM 
de 3 Tesla.

INFORMAȚII PRIVIND SUBSTANȚELE PERICULOASE

  Conține substanțe periculoase 
Acest dispozitiv conține următoarele substanțe definite ca CMR 1B într-o concentrație mai mare de 0,1% din greutate: 

Cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0. Dovezile științifice actuale susțin afirmația că dispozitivele medicale fabricate din 
aliaje de oțel inoxidabil care conțin cobalt nu duc la riscuri crescute de apariție a cancerului sau la efecte adverse asupra funcției 
de reproducere.

INSTRUCȚIUNI 
Inserția și îndepărtarea cateterului
1.	 Examinați ambalajul unității înainte de a-l deschide, pentru a confirma integritatea acestuia. PRECAUȚII: A nu se utiliza dacă 

ambalajul este deteriorat sau deschis sau dacă data de expirare este depășită.
2.	 Pregătiți locul de introducere și aplicați garoul conform politicii instituției dvs.
3.	 Deschideți ambalajul și scoateți dispozitivul, prinzând de mâner (4) sau de cilindru (5).
4.	 Înainte de introducere, inspectați dispozitivul pentru a detecta eventualele deteriorări. PRECAUȚII: A nu se utiliza dacă 

dispozitivul este deteriorat.
5.	 Ținând de mâner (4) sau de cilindru (5), îndepărtați capacul acului printr-o mișcare rectilinie spre exterior. 
6.	 Țineți manșonul cateterului (2) și rotiți cilindrul (5) la 360° pentru a slăbi conexiunea dintre tubul cateterului (1) și ac. 

Reașezați ferm manșonul cateterului (2).
7.	 Accesați vasul. AVERTISMENT: Dacă acul este retras parțial sau complet din tubul cateterului (1) în timpul introducerii, nu 

introduceți acul la loc în tubul cateterului (1), deoarece se pot produce deteriorări.
8.	 Pe dispozitivele 24-20 GA, observați revenirea imediată a sângelui de-a lungul tubului cateterului (1).
9.	 Reduceți unghiul de introducere și avansați cateterul ușor, pentru a vă asigura că vârful cateterului intră în vas.
10.	 Observați revenirea sângelui în recipientul de separare din mâner (4) (toate calibrele).
11.	 Împingeți cateterul dincolo de ac, în vas.
12.	 Desfaceți garoul.
13.	 Aplicați compresie venoasă dincolo de vârful cateterului.
14.	 Apăsați butonul (3) pentru a retrage acul în cilindru (5). NOTĂ: Dacă acul nu se retrage, apăsați încă o dată butonul (3). 

AVERTISMENT: Dacă protecția acului nu funcționează, eliminați imediat acul într-un recipient rezistent la perforare și etanș, 
menținând permanent vârful acului în direcție opusă față de corp și degete.

15.	 Eliminați acul cu protecție (6) într-un recipient rezistent la perforare și etanș.
16.	 Aplicați compresie venoasă și conectați ferm un dispozitiv Luer la manșonul cateterului (2).
17.	 Clătiți dispozitivul sau începeți perfuzarea. AVERTISMENT: Aplicați compresie venoasă înainte să deconectați dispozitivul Luer 

de la manșonul cateterului (2), pentru a preveni scurgerile de sânge.
18.	 Stabilizați cateterul și aplicați un pansament steril, în conformitate cu politica instituției dvs.
19.	 După îndepărtarea cateterului, examinați tubul cateterului (1), pentru a vă asigura că este intact, și eliminați întregul 

dispozitiv în conformitate cu politica instituției dvs.

Injectare automată numai pentru catetere de calibru 22 – 18 GA (0,9 – 1,3 mm)
NOTĂ: Dacă se apelează la injectarea automată printr-un port de acces, asigurați-vă că portul de acces este adecvat pentru o astfel 
de utilizare.

1.	 Asigurați permeabilitatea cateterului, în conformitate cu politica instituției dvs., imediat înainte de injectarea automată. 
AVERTISMENT: Dacă nu se asigură permeabilitatea cateterului imediat înaintea injectării automate, pot să rezulte defectarea 
cateterului și/sau extravazarea.

2.	 Evitați îndoirea sau obstrucționarea cateterului în timpul injectării automate. AVERTISMENT: În caz de blocare, este posibil ca 
defectarea cateterului să nu fie prevenită de caracteristicile de limitare a presiunii injectorului automat.

zh	 屏蔽静脉导管zh	 屏蔽静脉导管 -  - 使用说明使用说明
装置描述装置描述
BD Insyte Autoguard 屏蔽静脉导管是针头上血管内 (IV) 导管。这些装置包括不透射线的 BD Vialon 导管、针头、带
按钮的把手、带通气塞的回血腔和针筒。针头和导管由针帽提供保护。

24-20 GA (0.7-1.1 毫米) 装置采用 BD Instaflash 针头技术，可以即时显示血液在导管中的流动情况。通过观察回血
腔，可确认装置是否已推入血管。

这些装置结合了 BD Autoguard 按钮屏蔽技术，当按下按钮时会被激活。弹簧机构将针头和回血腔缩回到针筒
中，完全包住针头，降低意外针刺伤害的风险。

这些装置可以带有翼，也可以不带有翼。导管头和翼采用彩色编码，以指示导管规格尺寸（24 GA (0.7 毫米) = 
黄色，22 GA (0.9 毫米) = 蓝色，20 GA (1.1 毫米) = 粉色，18 GA (1.3 毫米) = 绿色，16 GA (1.7 毫米) = 灰色，14 GA 
(2.1 毫米) = 橙色）。

22-18 GA (0.9-1.3 毫米) 装置可与压力注射器配合使用，后者的最大压力设置为 300 磅力/平方英寸 (2068 kPa)。

适应症适应症
BD Insyte Autoguard 屏蔽静脉导管用于插入患者外周血管系统，供短期抽取血样、监测血压或输液之用。在考
虑到血管解剖的适用性、正在进行的手术和治疗持续时间的情况下，该装置可用于任何患者人群。22-18 GA 
(0.9-1.3 毫米) 装置可与压力注射器配合使用，后者的最大压力设置为 300 磅力/平方英寸 (2068 kPa)。

临床益处
•	 提供短期血管通路，以便于采血，从而方便患者的治疗、管理和诊断。
•	 提供短期血管通路以促进血压监测，从而方便患者的治疗、管理和诊断。
•	 提供短期血管通路，以便于静脉液体（例如，液体、药物、血液制品）的给药，从而方便患者的治疗/管理。
•	 仅适用于 BD Insyte™ Autoguard™ 屏蔽静脉导管规格 22-18（0.9-1.3 毫米）：
•	提供短期血管通路，以便于造影剂的高压注射，最大压力设置为 300 磅/平方英寸 (2068 kPa)，从而方便
患者的治疗、管理和诊断。

•	 安全机制：插入导管后一旦激活安全机制，针就会缩回，以减少意外针刺伤的可能性。

禁忌证：禁忌证：
无已知禁忌证。

一般警告
•	 仅供单个患者使用。
•	 切勿再次消毒。
•	 切勿重复使用。重复使用可能导致感染或其他疾病/伤害。
•	 使用受污染的针头经皮穿刺或穿过粘膜或破损皮肤而接触血液时，可能会导致严重疾病，如肝炎、HIV 
(AIDS) 或其他传染病。

•	 不要试图破坏或废除针头护罩装置，因为可能会出现受污染的针刺伤害。
•	 务必看管好鲁尔滑锁连接，因为连接可能会断开，进而导致血液接触或出血。
•	 24 GA (0.7 毫米)、16 GA (1.7 毫米) 或 14 GA (2.1 毫米) 导管不应与压力注射器配合使用。
•	 小部件可能存在潜在窒息危险。使用后，根据医院规程丢弃小部件。
•	 与插入和使用 PIVC 相关的潜在并发症包括但不限于：脓肿、空气栓塞、血液暴露、失血/渗漏、血流感染、
瘀伤、导管破裂/栓塞、窒息、死亡、治疗延迟或中断、不适、水肿、接触非危险/危险药物、血肿、抽血期间溶
血、出血、剂量不准确、输液泄漏、局部感染、断针/栓塞、针刺伤、注射部位疼痛、颗粒输注、永久性缺血性
损伤、持续性疼痛、静脉炎、假性动脉瘤、慢速输注、晕厥/昏厥、血栓性静脉炎、血栓形成、插入失败、血管
浸润/外渗以及药物剂量/类型错误。

一般预防措施一般预防措施
•	 �根据（美国）联邦法律，本装置仅限执有执照的医疗保健医生出售或仅遵医嘱出售。
•	 �为正确使用，医生应接受血管和导管使用方面的培训。
•	 �使用这些导管时，请遵循医院政策。
•	 �确保按照公认的操作标准和医院政策实施无菌技术，正确处置皮肤并持续保护注射部位。
•	 �请按照医院政策，相关准则更换导管，或在装置完整性受损时予以更换。
•	 �在插入，保持和取出这些导管时，请遵循通用/标准预防措施，以防血源性病原体暴露。
•	 �对于所有注入液，请遵守其制造商指定的所有禁忌症、警告、预防措施和说明。
•	 �在使用之前或使用期间不要弯折针头。
•	 �不要在插入部位或其附近使用剪刀或其他锋利器械。
•	 �仅使用符合 ISO 标准的鲁尔连接。不符合 ISO 标准的鲁尔连接可能会导致泄漏。
•	 �请勿将 ISO 鲁尔接头转得过紧，因为可能会出现损坏。
•	 �仅限欧盟：用户应将任何与装置有关的严重事件报告给制造商和国家主管部门。

MRI 安全信息安全信息

  MR 条件安全

非临床测试表明，BD Insyte Autoguard 屏蔽静脉导管属于 MR 条件安全型。在以下条件下，使用这些装置之
一的患者在放置好装置后可以马上在 MR 系统中安全地接受扫描：

•	 �3 特斯拉或以下的静磁场
•	 �4,000 高斯/厘米 (40 T/米)（外推）或以下的最大空间梯度磁场
•	 �在 MR 系统的一级控制操作模式下 MR 系统报告的最大全身平均比吸收率 (SAR) 为 4 瓦特/千克并持
续扫描 15 分钟（即每个脉冲序列）

在上面定义的扫描条件下，连续扫描 15 分钟（即每个脉冲序列）后，BD Insyte Autoguard 导管预期产生的
最大温升为 2.5 °C。

伪影信息
在非临床测试中，在使用梯度回波脉冲序列和 3 特斯拉 MR 系统时，由 BD Insyte Autoguard 导管导致的图
像伪影从 BD Insyte Autoguard 导管外延约 10 毫米。

有害物质信息

  包含有害物质
该装置包含以下定义为 CMR 1B 的物质，其浓度按重量计超过 0.1%：

钴; CAS 编号 7440-48-4；EC 编号 231-158-0。目前的科学证据表明，由含钴不锈钢合金制造的医疗器械不会
增加患癌症的风险或对生殖系统产生不良影响。

说明
导管插入和取出
1.	 打开装置包装前进行检查以确认其完整性。防护措施: 如果包装已损坏、已打开或已超过有效期，请勿
使用。

2.	 根据您所在机构的政策准备穿刺部位并使用止血带。
3.	 打开包装并抓住手柄 (4) 或针筒 (5) 将装置取出。
4.	 插入前检查装置是否有损坏。防护措施: 装置破损时请勿使用。
5.	 握住手柄 (4) 或针筒 (5)，平直向外取下针帽。
6.	 握住导管头 (2) 并旋转针筒 (5) 360°，以使导管管身 (1) 从针上松动。牢固地重新安置导管头 (2)。
7.	 插入血管。警告: 如果在插入过程中针头从导管管身 (1) 部分或完全拔出，请勿将针头重新插入	
导管管身 (1)，否则可能导致损坏。

8.	 观察沿 24-20 GA 装置导管管身 (1) 有无即刻回血。
9.	 减小插入角度并将导管向前轻轻推进，确保导管尖位于血管内。
10.	观察手柄 (4)（所有规格）内回血腔中的回血。
11.	将导管向前推，使其从针头脱离并进入血管。
12.	松开压血带。
13.	在导管尖以外压迫静脉。
14.	按下按钮 (3)，将针头缩回针筒 (5) 中。注意: 如果针头没有缩回，再次按下按钮 (3)。警告: 如果针头护
罩未能发挥作用，应立即将针头扔进防刺、防漏的装锐物容器中，使针尖始终远离身体和手指。

15.	将带有护罩的针头 (6) 丢弃在防刺、防漏的锐器盒中。
16.	压迫静脉，并将鲁尔装置牢固地连接到导管头 (2) 上。
17.	冲洗或开始输液。警告: 从导管头 (2) 断开鲁尔装置的连接之前先压迫静脉，以防止血液渗漏。
18.	按照医院政策固定导管并铺好无菌敷料。
19.	取出导管后，检查导管管身 (1) 以确保其完好无损并按照医院政策丢弃整个装置。

压力注射仅适用于 22–18 GA（0.9-1.3 毫米）导管
注意: 如果通过插入端口进行压力注射，请确保插入端口能够进行压力注射。

1.	 在进行压力注射前，按照医院政策确保导管通畅。警告: 在压力注射前未确保导管畅通可能会导致导管
故障和/或注入液溢出。

2.	 在压力注射期间，避免导管扭结或堵塞。警告: 如果发生堵塞，压力注射器压力限制功能可能无法避免
导管出现故障。

قسطرة وريدية محمية - تعليمات الاستخدام 	ar

وصف الجهاز
القسطرات الوريدية المحمية BD Insyte Autoguard هي قسطرات وريدية يتم تثبيتها في الإبر. وتشتمل هذه الأجهزة 
على قسطرة BD Vialon غير منفذة للأشعة وإبرة ومقبض مزود بزر وحجيرة حجز الدم وأنبوب. ويحمي غطاء الإبرة 

كلاً من الإبرة والقسطرة.

والأجهزة مقاس 24 إلى 20 )0.7 إلى 1.1 ملم( مزودة بتقنية إبر BD Instaflash، مما يسمح بظهور الدم بطول 
القسطرة بشكل فوري. والهدف من حجيرة حجز الدم هو التأكيد على دخول الجهاز في الوعاء الدموي. 

وتشتمل هذه الأجهزة على تقنية الحماية بزرّ الدفع BD Autoguard، والتي يتم تنشيطها عند الضغط على الزر. تؤدي 
آلية التحكم الزنبركي إلى سحب الإبرة وحجيرة حجز الدم إلى الأنبوب، وتغسل الإبرة بالكامل وتحد من خطر الإصابة 

العرضية بوخزة الإبرة.

وتتوفر هذه الأجهزة بأجنحة أو بدون أجنحة. ويتم تمييز طرف القسطرة والجناحين بألوان معينة للإشارة إلى حجم قياس 
القسطرة )مقاس 24 )0.7 ملم( = أصفر ومقاس 22 )0.9 ملم( = أزرق ومقاس 20 )1.1 ملم( = وردي ومقاس 18 

)1.3 ملم( = أخضر ومقاس 16 )1.7 ملم( = رمادي ومقاس 14 )2.1 ملم( = برتقالي(.

والأجهزة مقاس 22 إلى 18 )0.9 إلى 1.3( ملم تناسب الاستخدام مع ضبط أجهزة حقن مواد التباين على أقصى ضغط 
عند 300 رطلاً لكل بوصة مربعة )2068 كيلو باسكال(‏‬‫.

دواعي الاستعمال
يتم إدخال قسطرات BD Insyte Autoguard الوريدية المحمية في الجهاز الوعائي المحيطي للمريض للاستعمال قصير 

المدى لأخذ عينات الدم أو متابعة ضغط الدم أو تناول السوائل. وقد تسُتخدم هذه الأجهزة مع أي فئة من المرضى مع الأخذ 
في الاعتبار كفاية تشريح الأوعية الدموية والإجراءات التي يتم تنفيذها والسوائل التي يتم إدخالها ومدة العلاج. والأجهزة 

مقاس 22 إلى 18 )0.9 إلى 1.3( ملم تناسب الاستخدام مع ضبط أجهزة حقن مواد التباين على أقصى ضغط عند 300 
رطلاً لكل بوصة مربعة )2068 كيلو باسكال(‏‬‫.

الفوائد الإكلينيكية
• يوفر الوصول إلى الأوعية الدموية على المدى القصير لتسهيل أخذ عينات الدم للمساعدة في علاج المريض وإدارته 	

وتشخيصه. 
• يوفر الوصول إلى الأوعية الدموية على المدى القصير لتسهيل مراقبة ضغط الدم للمساعدة في علاج المريض وإدارته 	

وتشخيصه. 
• يوفر وصولًًا للأوعية الدموية على المدى القصير لتسهيل إعطاء سوائل IV )مثل السوائل والأدوية ومنتجات الدم( 	

 للمساعدة في 
علاج / التعامل مع المريض. 

• لقياسات ‏‫أنظمة القسطرة IV الوريدية المحمية من ™BD Insyte™ Autoguard برقم 18-22 )1.3-0.9 مم( 	
فقط: 

• يوفر الوصول إلى الأوعية الدموية على المدى القصير لتسهيل حقن الطاقة لوسائط التباين التي تم ضبطها على أقصى 	
ضغط يبلغ 300 رطلاً لكل بوصة مربعة )2068 كيلو باسكال( للمساعدة في علاج المريض وإدارته وتشخيصه. 

• آلية أمان: بمجرد تنشيط آلية الأمان بعد إدخال القسطرة، يتم سحب الإبرة لتقليل مخاطر حدوث إصابات الوخز عن 	
طريق الخطأ.

موانع الاستعمال 
غير معروفة.

تحذيرات عامة
• مخصص للاستخدام الفردي للمريض فقط.	
• لا تعيد تعقيمه.	
• لا تعيد استخدامه. قد ينتج عن إعادة الاستخدام العدوى أو حدوث أمراض/إصابات أخرى.	
• قد ينتج عن التعرض للدم إما من خلال ثقب عن طريق الجلد بإبرة ملوثة أو عن طريق الأغشية المخاطية أو الجلد غير 	

السليم، الإصابة بأمراض خطيرة مثل الالتهاب الكبدي، الإيدز أو غيرها من الأمراض المعدية.
• لا تحاول تجاوز أو التغلب على آلية حماية الإبرة حيث قد تحدث الإصابة الناتجة عن الوخز بإبرة ملوثة.	
• لا تترك توصيلات لور ذي القفل اللولبي بدون عناية حيث قد تصبح غير متصلة وينتج عنه التعرض للدم أو فقدان الدم.	
• يجب عدم استخدام قياسات القسطرة GA 24 )0.7 مم(، GA 16 )1.7 مم( أو GA 14 )2.1 مم( مع حاقنات 	

الطاقة.
• تشكل الأجزاء الصغيرة خطر الاختناق المحتمل. بعد الاستعمال، تخلص من الأجزاء الصغيرة وفقاً لبروتوكول منشأتك.	
• تشمل المضاعفات المحتملة المتعلقة بإدخال القسطرة الوريدية الطرفية واستخدامها على سبيل المثال لا الحصر: حدوث 	

خراج، الانسداد الهوائي، التعرض للدم، فقدان / تسرب الدم، حدوث عدوى في مجرى الدم، كدمات، انكسار / انصمام 
القسطرة، اختناق، وفاة، ‏‫تأخير العلاج أو انقطاعه، عدم ارتياح، وذمة، التعرض للأدوية غير الخطرة / الخطرة، ورم 

دموي، انحلال الدم أثناء سحب الدم، النزيف، جرعة غير دقيقة، تسرب الحقن، العدوى الموضعية، انكسار الإبرة / 
الانصمام، الإصابة العرضية بوخز الإبرة، ألم في موضع الحقن، ضخ الجسيمات، ضرر إقفاريّ دائم، ألم مستمر، 

الالتهاب الوريدي، أمّ دم كاذبة، الضخ البطيء لمعدل التدفق، فقدان الوعي / الإغماء، التهاب الوريد الخثاري، تجلط 
الدم، إدخال غير ناجح، تسلل / تسرب الأوعية الدموية وجرعة / نوع الدواء الخاطئ.

احتياطات عامة
• يحظر القانون الفيدرالي )الأمريكي( بيع هذا الجهاز من طرف أحد ممارسي الرعاية الصحية المصّرح لهم أو بطلبٍ 	

منه.
• ينبغي تدريب الأطباء على الوصول إلى الأوعية الدموية واستخدام هذا القسطرات لتحقيق الاستخدام الملائم.	
• استخدم هذه القسطرات وفقاً لسياسة منشأتك.	
• احرص على توافق أسلوب التطهير والتحضير الملائم للجلد والحماية المستمرة للمكان مع معايير الممارسة المقبولة 	

وسياسة منشأتك.
• قم بتغيير القسطرة وفقاً لسياسة منشأتك والمبادئ التوجيهية ذات الصلة أو إذا تعرضت سلامة الجهاز للخطر.	
• يرُجى اتباع الاحتياطات العالمية/القياسية عند إدخال هذه القسطرات أو صيانتها أو إزالتها لتجنب التعرض لمسببات 	

‎.الأمراض المنقولة بالدم
• يرُجى الالتزام بجميع موانع الاستعمال والتحذيرات والاحتياطات والتعليمات الخاصة بسوائل إعادة التسريب، كما 	

حددتها الجهة المصنعّة.
• يرُجى عدم ثني الإبرة أثناء الاستخدام أو قبله.	
• يرجى عدم استخدام مقص أو غيره من الآلات الحادة في موضع الإدخال أو بالقرب منه.	
• يرُجى الاستخدام فقط مع وصلات لوير التي تتماشى مع مواصفات الأيزو. فقد تؤدي وصلات لوير التي لا تتماشى مع 	

شهادة الأيزو إلى حدوث تسريب.
• ‏‫لا تحكم إغلاق وصلات لوير التي تتماشى مع شهادة الأيزو أكثر من اللازم، فقد يؤدي ذلك إلى تلفها.	
• الاتحاد الأوروبي فقط: يجب على المستخدمين إبلاغ الشركة المصنعة والسلطة الوطنية المختصة بأي حادث خطير 	

يتعلق بالجهاز.

معلومات الأمان الخاصة بالتصوير بأشعة الرنين المغناطيسي

  جهاز مناسب لأشعة الرنين المغناطيسي

أظهر الفحص غير السريري أن قسطرات BD Insyte Autoguard الوريدية المحمية مناسبة لأشعة الرنين 
المغناطيسي. ويمكن مسح المريض الذي يستخدم أحد هذه الأجهزة بأمان في جهاز الرنين المغناطيسي بعد وضعها 

في ظل الشروط التالية:

• مجال مغناطيسي ثابت من -3تسلا أو أقل	
• أقصى مجال مغناطيسي مكاني متدرج عند 4000-غاوس/سم )40-تسلا/م( )مستقرأ( أو أقل	
• أقصى جهاز رنين مغناطيسي مسجّل، معدل الامتصاص المحدد )SAR( لمتوسط الجسم ككل عند 4-وات/ 	

كجم خلال 15 دقيقة من الفحص )أي كل تتابع نبضة( في المستوى الأول لنمط التشغيل المنضبط لجهاز 
الرنين المغناطيسي

بموجب شروط الفحص المحددة أعلاه، من المنتظر أن تؤدي قسطرة BD Insyte Autoguard إلى ارتفاع في 
درجة الحرارة أقصاه 2.5 درجة مئوية بعد مضي 15 دقيقة من الفحص المتواصل )أي كل تتابع نبضة(.

معلومات حول أخطاء التصنيع
خلال الفحص غير السريري، يمتد خطأ الصورة التي تسببها قسطرة BD Insyte Autoguard نحو 10 ملم 
من قسطرة BD Insyte Autoguard عند التصوير باستخدام تتابع الصدى المتدرج للنبضات وجهاز الرنين 

المغناطيسي عند 3-تسلا.

معلومات خاصة بالمواد الخطرة

  يحتوي على مواد خطرة 
يحتوي هذا الجهاز على المواد التالية التي تم تعريفها بأنها مواد مسرطنة أو مطفرة أو سامة للتكاثر CMR 1B بتركيز 

أعلى من %0.1 حسب الوزن: 

الكوبالت؛ CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. تدعم الأدلة العلمية الحالية أن الأجهزة الطبية المصنعة 
من سبائك الفولاذ المقاوم للصدأ المحتوية على الكوبالت لا تسبب زيادة خطورة الإصابة بالسرطان أو تأثيرات ضاره 

بالإنجاب.

تعليمات
إدخال القسطرة وإخراجها

	1 افحص عبوة الوحدة قبل فتحها للتأكد من سلامتها. إجراء وقائي: لا تستخدم الوحدة إذا كانت العبوة تالفة أو مفتوحة أو .
إذا انقضى تاريخ انتهاء الصلاحية.

	2 قم بتحضير موضع الحقن ووضع ضمادة وفقاً لسياسة منشأتك..
	3 افتح العبوة وقم بإزالة الجهاز عن طريق الإمساك بالقبضة )4( أو الماسورة )5(..
	4 افحص الجهاز للتأكد من عدم وجود تلف به قبل إدخاله. إجراء وقائي: لا تستخدم الجهاز إذا كان تالفاً..
	5 أمسك القبضة )4( أو الماسورة )5( وقم بإزالة غطاء الإبرة بحركة مستقيمة تجاه الخارج. .
	6 احمل محور القسطرة )2( وقم بتدوير الماسورة )5( بزاوية 360 درجة لفك أنبوب القسطرة )1( من الإبرة. أعد تثبيت .

محور القسطرة )2( بقوة.
	7 قم بالوصول إلى الوعاء الدموي. تحذير: إذا تم سحب الإبرة بصفة جزئية أو بالكامل من أنبوب القسطرة )1( أثناء .

الإدخال، فلا تعد إدخال الإبرة في أنبوب القسطرة )1( حيث قد ينتج عن ذلك تلف الجهاز.
	8 ..24-20 GA لاحظ الرجوع الفوري للدم عبر أنبوب القسطرة )1( في أجهزة
	9 اخفض زاوية الإدخال وأدخل القسطرة ببدء للتأكد من أن طرف القسطرة بداخل الوعاء الدموي..

لاحظ رجوع الدم في غرفة الفلاش بداخل القبضة )4( )كل المقاسات(.10	.
أدخل القسطرة من الإبرة إلى الوعاء الدموي.11	.
قم بتحرير الضمادة.12	.
استخدم الضغط الوريدي وراء طرف القسطرة.13	.
اضغط على الزر )3( لسحب الإبرة إلى الماسورة )5(. ملاحظة: إذا لم يتم سحب الإبرة، اضغط على الزر )3( مرة 14	.

أخرى. تحذير: إذا فشلت الإبرة في الحماية، تخلص من الإبرة على الفور في حاوية التخلص من الأدوات الحادة، 
المقاومة للثقب والمقاومة للتسرب، مع إبقاء طرف الإبرة بعيدًا عن الجسم والأصابع طوال الوقت.

تخلص من الإبرة المحمية )6( في حاوية التخلص من الأدوات الحادة، المقاومة للثقب والمقاومة للتسرب.15	.
‏‫استخدم الضغط الوريدي وقم بتوصيل جهاز لوير بأمان بمحور القسطرة )2(.16	.
اشطف أو ابدأ الحقن. تحذير: ‏‫استخدم الضغط الوريدي قبل فصل جهاز لوير بأمان من محور القسطرة )2( لمنع 17	.

تسرب الدم.
قم بتثبيت القسطرة ووضع ضمادة معقمة وفقاً لسياسة منشأتك.18	.
عند إزالة القسطرة، افحص أنبوب القسطرة )1( للتأكد من أنه سليم وتخلص من الجهاز بالكامل وفقاً لسياسة منشأتك.19	.

حقن الطاقة لأنظمة قسطرة GA 18–22 )1.3-0.9 مم( فقط
ملاحظة: إذا كان يتم حقن الطاقة عبر منفذ وصول، فتأكد من أن منفذ الوصول هذا قادر على حقن الطاقة.

	1 تأكد من انفتاح القسطرة وفقاً لسياسة منشأتك مباشرةً قبل حقن الطاقة. تحذير: قد ينتج عن الفشل في التأكد من انفتاح .
القسطرة مباشرةً قبل حقن الطاقة فشل القسطرة و/ أو التسرب.

	2 تجنب ثني القسطرة أو إعاقتها أثناء حقن الطاقة. تحذير: في حالة حدوث انسداد، قد لا تمنع ميزات الحد من ضغط .
حاقن الطاقة فشل القسطرة.
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• Recyclable packaging • Embalaje reciclable • Embalagem reciclável 
• Emballage recyclable • Wiederverwendbare Verpackung 
• Materiali di confezionamento riciclabili • Recyclebare verpakking 
• Återanvändbar förpackning • Genanvendelig emballage 
• Kierrätettävä pakkaus • Ανακυκλώσιμη συσκευασία
• Resirkulerbar pakning • Opakowanie nadające się do recyklingu 
• Recyklovatelný obal • Упаковка пригодна для вторичной 
   переработки • Pakiranje se može reciklirati • Geri dönüşümlü ambalaj 
• Embalaža, ki jo je mogoče reciklirati • Taasringluspakend 
• Újrahasznosítható csomagolás • Perdirbamoji pakuotė 
• Recyklovateľný obal • Рециклируема опаковка • Ambalaj reciclabil 
• Reciklirajuće pakovanje • 可回收包装 • 재활용 포장
 • عبوة قابلة �عادة التدوير    
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Use-by date
Utiliser avant

Manufacturer
Fabricant

Catalogue number
Numéro de référence

Non-pyrogenic
Apyrogène

Fragile, handle with care
Fragile, manipuler avec soin

Keep away from sunlight
Conserver à l'abri de la lumière du soleil

Keep dry
Conserver au sec

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé à l'oxyde d'éthylène

Batch code
Code de lot

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Do not re-use
Ne pas réutiliser

Caution, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d'utilisation

Authorized representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Medical device
Dispositif médical

Single sterile barrier system 
Système à barrière stérile unique 

Contains hazardous substances
Contient des substances dangereuses

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
Consulter la notice d’utilisation ou consulter 
la notice d’utilisation électronique

7440-48-4

Date of manufacture
Date de fabrication

• Prescription use only • Uso exclusivamente bajo prescripción
• Sujeito a receita médica • Exclusivement sur ordonnance
• Verschreibungspflichtig • Usare solo dietro prescrizione
• Uitsluitend op voorschrift gebruiken • Endast receptbelagda
• Receptpligtig • Käyttö vain lääkärin määräyksestä 
• Χρήση µόνο µε ιατρική συνταγή • Brukes kun på resept
• Wyłącznie na receptę • Použití pouze na lékařský předpis
• Примененять только по назначению врача
• Samo na liječnički recept • Sadece Reçeteli Olarak Kullanılır
• Uporaba samo na naročilnico • Kasutamine ainult retsepti alusel
• Kizárólag orvosi rendelvényre használható • Tik pagal receptą 
• Len na písomný lekársky poukaz • Само за употреба по предписание
• Utilizare numai pe bază de rețetă medicală 
• Upotreba samo uz recept lekara • 仅限处方用 • 처방 전용
• ل�ستخدام بناءً ع� وصفة طبية فقط  

bd.com/symbols-glossary

Do not resterilize
Ne doit pas être restérilisé

MR Conditional
Compatible avec l’IRM sous conditions

Authorized representative in Switzerland
Représentant autorisé en Suisse

Packaging unit
Emballage

Importer
Importador
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