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. 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

INFORMAGOES SOBRE SUBSTANCIAS PERIGOSAS

Den Katheter gemaB den Richtlinien Ihrer Einrichtung und den geltenden Bestimmungen oder bei beeintréchtigter Integritdt
des Katheters ersetzen.

ne: Zodra het veilighei hanisme is geactiveerd na het inbrengen van de katheter, wordt de naald
teruggetrokken om de kans op onbedoeld prikletsel te verkleinen.

INDIKATIONER FOR BRUG
BD Insyte Autoguard beskyttede iv.-katetre er beregnet til at blive indfart i en patients perifere vaskulaere system til korttidsbrug

el EvS0opA£BLog KAOETHPAG E TTPOOTATEVTLIKO K&AUppa — O8Nyieg xpriong

7. Skafftilgang til karet. ADVARSEL: Hvis ndlen blir trukket helt eller delvis ut av kateterslangen (1) under innsetting, ma du ikke
sette ndlen inn i kateterslangen (1) igjen, da det kan oppsta skade.

container, keeping the needle point away from the body and fingers at all times. «  Beim Einfilhren, Warten und Entfernen dieser Katheter die all i dBigen Vorsic hmen befolgen, um til bludpmvemgmng, overvagning af blodtryk eller intravengs vaeskeadministration. Disse anordninger kan anvendes til enhver MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ 8. Observer ti av blod langs (1)i24-20 GA-enheter.
15. Discard shielded needle (6) into a puncture-resistant, leak-proof sharps container. die Exposition gegeniiber Erregern, dle durch Blut ubertrugen werden, zu vermeiden. CONTRA-INDICATIES pati under til af den vaskulaere anatomi, den udfarte procedure, de tilforte vaesker samt O evbodAéBror kaBetripeg pe Tpootateutikd kéhuppa BD Insyte Autoguard eivat evbodAéprot kaBetipeg yia xprion emavw amd 9. Reduser innfaringsvinkelen, og far frem kateteret litt for  sikre at katetertuppen er inne i karet.
16. Apply venous compression and securely connect a Luer device to the catheter hub (2). «  Dievom jeweiligen Hersteller Vorsicl und fiir alle Geen bekend. varigheden af behandlingen. 22-18 GA (0,9-1,3 mm)-anordningerne er velegnede til brug med stramdrevne injektorer, der er ™ Behdva. Ot ouokevég autég mepthapBavouy aktvookiepd kaBetrpa BD Vialon, Behova, hoBi pe koupi, Bahapio emiatpodiic pe 10. Se etter retur av blod i flashkammeret i grepet (4) (alle malere).

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.

7440-48-4 Contém substdncias perigosas
Este dispositivo contém as sequintes substancias definidas como CMR 1B em uma concentragdo acima de 0,1% peso por peso:

Cobalto; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. As evidéncias cientificas atuais apoiam que os dispositivos médicos fabricados com

Infusionsldsungen beriicksichtigen.
Die Nadel vor oder wahrend der Verwendung des Produkts nicht verbiegen.
Keine Scheren oder anderen scharfen an oder nahe der Einfii

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

indstillet op til en maksimal trykindstilling pa 300 psi (2068 kPa).
KLINISKE FORDELE

TP oEPLopov ko koAvSpo. H Behova ko o kaBeTTpag pooTatevovtal pe £va koAuppia BeAOVaG.

Ot ouokevég 24-20 GA (0,7-1,1 mm) SaBétouv Texvohoyia BeNovag BD Instaflash mou emirpénet t dpeon amekévion tou

11, For frem kateteret, av ndlen og inn i karet.
12. Frigjer turnikeet.
13. Pafer venas kompresjon bak kateterets tupp.

19. Upon catheter removal, examine catheter tubing (1) to ensure it is intact and discard the entire device according to your " >0 p ; . : > o NurmitL nach IS0 L die nicht 1S0-konform sind, konnen Leckagen + Niet opnieuw steriliseren. . ) Giver kortvarig vaskuleer adgang for at lette blodpravetagningen som en hjzelp ved behandling, handtering ajtotog kot prkog Tou kaBetrpa. 0 Bahayiog emotpodiis napéxer emBeBaiwon ot n ouoker éxet ewoayBei oto ayyeio. 14. Trykk pa knappen (3) for @ trekke ndlen tilbake i valsen (5). MERK: Dersom nalen ikke fiemes, trykk pa knappen (3) igjen.
™ ™ facility policy. ligas de ago inoxiddvel contendo cobalto no causam aumento do risco de cancer ou dos efeltos adversos na reprodugdo. verursachen. « NIETHERGEBRUIKEN. Hergebruik kan infectie of andere ziekten/letsels tot gevolg hebben. X . og diagnosticering af patienter. ) ADVARSEL: Naler med kompromittert beskytte\sesfunksjon ma kasseres med det samme i en punkteringsbestandig,
n Sy e - u O g u a r INSTRUCOES . IS0 : nicht 2u stark da sonst Schaiden auftreten kénnen. + Blootstelling aan bloed, door een percutane prikwond met een verontreinigde naald of via sljmviezen of beschadigde huid, «  Giver kortvarig vaskulr adgang for at lette blodtrykskontrollen som en hjzlp ved behandling, handtering Ot ouoKevEg auTég mv e koupt BD Autoguard, ou {tau pe To MéTnpa Tou ikker beholder for spsse mé alltid vende vek fra kroppen og fingrene.
Power Injection for 22-18 GA (0.9-1.3 mm) catheters onl; * Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der kan ernstige ziekten veroorzaken, zoals hepatitis, hiv (AIDS) of andere infectieziekten. og diagnosticering af patienter. Koupio0. Evocg pmxaviopde pe ENatipio uuooup&m Pehovar kau ov B8Aayo zmatpotpng otov KOASpo, kahuTTTovTag TP T 15. Kasser den besk nélen (6) i en i ikker beholder.

BD Insyte™ Autoguard™ Winged
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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

Inserc@o e remog@o do cateter

Behdrde zu melden.

1. Examine a embalagem da unidade antes de abrir para confirmar a integridade. PRECAUCAO: ndo utilize se a
estiver danificada ou aberta ou se a data de validade tiver passado.

Prepare o local da insercdo e aplique ogarrote de acordo com a politica de sua instituicGo.

Abraa e remova o disp pela alca (4) ou pelo cilindro (5).

Inspecione o dispositivo quanto a danos antes da insercdo. PRECAUCAO: ndo utilize se o dispositivo estiver danificado.
Segure a alga (4) ou o cilindro (5) e remova o protetor da agulha em movimento em linha reta e no sentido exterior.

Segure o canhdo do cateter (2) e gire o cilindro (5) 360° para soltar o tubo do cateter (1) da agulha. Reposicione firmemente
o canhdo do cateter (2).

s wN

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

m Bedingt MR-tauglich

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 brengen mogelijk 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, bluuwe plek, bluvende |schemlsche schade, bloedafname, b\oedconlucl bloeding,

Giver kortvarig vaskulaer adgang for at lette administrationen af IV-vaesker (f.eks. vaesker, medicin, blodprodukt) som en hjzlp
ved behandling eller handtering af patienter.
Kun for BD Insyte™ Autoguard™ beskyttet IV-kateter i storrelsen 22-18 GA (0,9-1,3 mm):
o Giver kortvarig vaskuler adgang for at lette injektionen med en stramdreven injektor, der er indstillet til

et maksimalt tryk pa 300 psi (2068 kPa) som en hjaelp ved behandling, handtering og diagnosticering

uf puuenter
Si

aktiveres efter kateterets anlaeggelse, traekker nalen sig tilbage for at
reducere risikoen for utilsigtede nélestiksskader.

BeNGVQ Kat HELDVOVTAG TOV KivEUVO KOUGLOU TPaUHATLoHOU artd T BeAdvar.

01 ouokevéq auTég dratiBevtau pe 1) ywpic metahovdeg. H hijpvn Tou kaBetipa kat ot TeTahoudeg dépouy YpwHOTIKY
Kwikomoinan wote va uTtodekviouy To péyeBog Statoprg tou kaBetipa [24 GA (0,7 mm) = Kitpwo, 22 GA (0,9 mm) = Mg,
20 GA (1,1 mm) = Po{, 18 GA (1,3 mm) = Mpéotvo, 16 GA (1,7 mm) = Ikpt), 14 GA (2,1 mm) = Moprokai].

0Ot ouokevég 22-18 GA (0,9-1,3 mm) ivat katoMnA
psi (2.068 kPa).

Yl xprion pe UG EYYUTIPE P G o€ péylotn tieon 300

16. Benytt vengs kompresjon, og koble en Luer-enhet godt til katetermuffen (2).

17. Skyll, eller start infusjon. ADVARSEL: Benytt venas kompresjon far du kobler Luer-enheten fra katetermuffen (2) for @ hindre
lekkasje av blod.

18. Stabiliser kateteret, og legg pa en steril bandasje i henhold til institusjonens retningslinjer.

19. Etter kateterfjerning ma du undersoke kateterslangen (1) for a sikre at den er intakt. Kasser hele enheten i henhold til
institusjonens retningslinjer.

Stremdrevet injeksjon, kun for katetre pa 22-18 GA (0.9-1.3 mm

1 2 34 ] DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 7. Acesse qvqso.m: se a agulha for retirada parcial ou completamente do tubo do cateter (1) durante a inser¢o, Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die BD Insyte Autoguard-Sichert bedingt MR-tauglich sind. lijke deeltjesinfusie, KONTRAINDIKATIONER (E)lNArEIAEEInZ X:‘:-é)EZIF-!IE " 6 kéhujupol BD Insyte Autoguard mpoopi{ovat yia ELoaywyY| To EPLPEPLKD QyYELaKD MERK: i det ortas meksonviaens médu pése at tigangsporten eregnetforstromdreret nckson.
Los catéteres para terapia intravenosa protegidos BD Insyte Autoguard son catéteres intravasculares (IV) sobre aguja. Estos ndo a reinsira no tubo do cateter (1), pois poderdo ocorrer danos. Ein Patient mit einer dieser Vorrichtungen kann direkt nach dem Legen des Katheters unter den folgenden Bedingungen embolisatie, flebitis, hemutoum hemol se tijdens luchtembolie, infusaatlekkage, infusie bij lage stroomsnelheid, Ingen kendte. TIPE M V 9 poop v Yoy PLPEPLKO 1. Pase at kateteret er dpent i henhold til i injeksjon. ADVARSEL:
B p it L y A 9 Y lag 9 oot Evog aoBeVoUg yla Bpu)(uv[poemun )(pnm] yiat Ajyn & aluumq mv ™mg uptnplukng Tieong P eks)
‘ ‘ J dispositivos incluyen un catéter BD Vialon radiopaco, una aguja, una zona de agarre con boton, una camara con una valvula de 8. Observe 0_“’-“’"‘0 d? sangue ao longo do tubo do cateter (1) em d‘5P°§"'V°5 de 24-20 GA. . sicher in einem MR-System gescannt werden: kat , mislukte ongemak, oedeem doms TN YOPRYNON LY@V, Ot CUOKEVEC QUTE: o by va A 6 000EVOY, Hvis du ikke sikrer at kateteret er apent umiddelbart for strodrevet \nJGkSJDn kun det fore til at kateteret svikter og/eller til
ventilacion y un cilindro. La aguja y el catéter estdn protegidos con una tapa protectora para agujas. 9. Reduza o dngulo de insercdo e avance o cateter levemente para garantir que a ponta dele esteja dentro do vaso. overlijden, pijn op de Inje(llephl(lls plaatselijke infectie, prikaccident, pseud GENERELLE ADVARSLER A0 joprynon vye S QUTS LTop . in ekstravasasjon.

10. Observe o retorno do sangue na cmara luminosa no interior da alga (4) (todos os calibres).

«  Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

trombose, vaatinfiltratie/extravasatie, verkeerde dosis/type medicatie en vertraging ofonderbrekmg van de behandellng

Kun beregnet til brug til en enkelt patient.

N
TIOVTOTE UTOYN TV ENAPKELD TG AYELKIG avaTopia, T Stadikaoia oy extedetra, Ta Uypa IOV yxéovral Kau émpmu mg

2. Unnga aboye eIIev blokkere kateteret undev stromdrevet injeksjon. ADVARSEL: Ved en okklusjon kan det hende at den
Los dispositivos de calibre 24-20 GA (0,7-1,1 mm) tienen tecnologia de aguja BD Instaflash, que permite visualizar inmediatamente 11. Avance o cateter da agulha para o interior do vaso. +  Maximales Magnetfeld mit einem rdumlichem Gradienten von 4.000 Gauss/cm (40-T/m) (extrapoliert) oder weniger o Maikke resteriliseres. SFP“"EWG 0} 0uoKevg 22-18 GA (0,9-1,3 mm) eivau kortaMnheg yiot xprion ue G EYXUTAPEG G O€ péylom 9 ve tr N ikke {nl hjlndre at kateteret svikter. )
lasangre alo largo del catéter. La camara permite confirmar si el dispositivo ha entrado en el vaso. 12. Solte o garrote. «  Die maximale, brper-gemittelte spezifische i (Specific Absorption Rate; SAR), die fiir MR-Systeme ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN «  MAIKKE GENBRUGES. Genbrug kan medfore infektion eller anden sygdom/personskade. wieor 300 psi (2.068 kPa). o
13. Aplique compressdo venosa além da ponta do cateter. angegeben wird, liegt bei 4 W/kg bei einem 15-miniitigen Scanprozess (d. h. per Pulssequenz) im gesteuerten o De federale wet (VS) schrijft voor dnt dit instrument uitsluitend mag worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde «  Eksponering for blod (enten via perkutan punktur med en kontamineret nal eller via slimhinder eller hud, der ikke er intakt) 5 5 — : "
Estos dispositivos incluyen la tecnologia de proteccion mediante boton BD Autoguard que se activa al pulsar el botén. Un 14, Pressione o botéo (3) para retrair a agulha no cilindro (5). OBSERVAGAO: se a retracéio da agulha néo ocorrer, pressione o Betriebsmodus der ersten Ebene fiir das MR-System { )," dej 9 P 9 kan medfare alvorlig sygdom som feks. hepatits, HIV (AIDS) eller andre infektionssygdomme. _KM“IKA OGEAH . o PR Boio o I pl Cewnik dozylny z ostonq — Instrukcja obstugi
mecanismo de resorte retrae la aguja y la camara en el cilindro, de manera que encierra por completo la aguja y reduce el riesgo de botdo (3) novamente. ADVERTENCIA: caso néo seja possivel proteger a agulha, descarte-a imediatamente em um coletor « Voor het juiste gebruik dienen clinici getmmd tezijn in vasculaire toegangstechnieken en het gebruik van deze katheters. «  Forsag ikke at ti eller omga né da det kan medfore stikskade med kontamineret ndl. K;”;X;‘l’vwn eOevin ayyewakn yiatm 1 Yo BorBeta ot Bepanela, OLoyeipion OPIS URZADZENIA
que se produzcan lesiones causadas por una puncion accidental. para objetos perfurocortantes a prova de vazamentos. Mantenha a ponta da agulha afastada do corpo e dos dedos o tempo Unter den oben angegebenen Scanbedingungen wird erwartet, dass der BD Insyte Autoguard-Katheter nach 15 Minuten «  Gebruik deze katheters overeenkomstig het beleid van uw instelling. o Luer- sllp tilslutninger bor ikke efterlades uden opsyn, da der er risiko for frakobling, hvilket kan medfore eksponering for eller . Tophe it ayyeiaxd Ehoto yiaTn Bievkah " TG apTpLaKIG MiEonc ya Cewniki dozylne z ostong BD Insyte Autoguard to wprowadzane po igle cewniki donaczyniowe. Wyroby te sktadajq sie
Estos dispositivos estdn disponibles con o sin aletas. La conexidn y las aletas del catéter estan codificadas mediante colores para 15 :;Ie"o.( Iha protegida (6) pient Biet " antes d d N stent Scannen einen von 2,5 “Cerzeugt (d. h., pro Impulssequenz). +  Zorg voor een aseptische techniek, een juiste voorbereiding van de huid en een continue bescherming van de locatie die 'kﬂb afblod. } 26407 166A(LT ller 14 GA (21 bor Kk J y d BonBewa ot Bepancia, Siayeipton kau Siyvwon acBeviov ' Zni ajgcego promieni kich cewnika BD Vialon, igty, uchwytu z przyciskiem, komory kontrolnej z zatyczkg
. . Descarte a agulha protegida (6) em um recipiente para objetos perfurocortantes d prova de vazamentos e resistente a i i i instelli . : . | 4 X . . " ietrzai i i i
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, erfuracdes. ‘guiha proteg piente p jetos p P! Informationen zur Artefakten overeenstemmen met de geaccepteerde medische praktijken en met het beleid van uwinstelling. _ ulitre istorrelserne (0,7 mm), (1,7 mm) eller (2,7 mm) bor ikke anvendes sammen med stromdrevne . Tophe ayyeiaxy yiams - IV ypiw (T, uypiov, GapéKwY, odpowietrzajacq oraz cylindra. Igta i cewnik sq chronione przez ostone ighy.
16GA (1.7 = qris, 14 GA (2.1 _ . periuragoes. N _— N ~ntormationen zur Artetaxten ) . 3 «  Vervang de katheter volgens het beleid van uw instelling en de relevante richtlijnen, of als de integriteit van het instrument injektorer. Tpoiovtwy aipatog) yia BorBeia ot ezpmtzi(xlﬁmxzipmn A0BEVQY.
(1,7 mm) = gris, (2,1 mm) = naranja). 16. Aplique compressdo venosa e conecte firmemente um dispositivo Luer ao canhéo do cateter (2). Bei nichtklinischen Tests weitet sich das durch die BD Insyte Autoguard-Katheter verursachte Bildartefakt auf ungefdhr is aangetast. «  Smd dele kan udgere en potentiel kvaelningsfare. Bortskaf sma dele efter brug i overensstemmelse med institutionens protokol. e Tl TouC KaBETpEE IV 1E TPOOTATEUTIKG m?\u o BD Insyte™ Autoguard™ pe £00uc 22-18 (0,9-1,3 mm) pévo: Wyroby w rozmiarze 24-20 GA (0,7-1,1 mm) sq wyposazone w technologie igty BD Instaflash, ktéra umozliwia natychmiastowe
I 2 g L I 17. Trrigue ou inicie a infusdo. ADVERTENCIA: aplique compressdo venosa antes de desconectar o dispositivo Luer do canhdo do 10 mm aus, im Vergleich zum BD Insyte Autoguard-Katheter, wenn bei dem Bildgebungsverfahren eine Gradienten- . Volg de universel bij het inbrengen, fixeren en verwijderen van deze katheters om «  Potentielle kompllkatmner i forbindelse med indfaring og brug af PIVC omfatter, men er ikke begraenset til: absces, luftemboli, S TIpES ¥ e T o y 9 ueveioue " uwidocznienie krwi na catej dtugosci cewnika. Komora kontrolna potwierdza, ze urzqdzenie weszto do naczynia.
Los disp dg 22-18 GA (0,9-1,3 mm) son adecuados para su uso con bombas de infusion ajustadas a una presion maxima de cateter (2) para evitar o vazamento de sangue. Echopulssequenz und ein 3-Tesla-MR-System eingesetzt wurde. ing aun g ‘i het bloed te bia mazrker, N kvaelnlng dod, forsinkelse eller . apzxnm ayyeLaKi TG UNXQVIKTG £YXUOTG OKIOYPUPIKWV PECWVY HE PUBHIOT
InjeMcatzlrmFlI‘:'wPRo:::rfor InjeMcat):rmFlll:‘wPRo:::rfor 2068KPa G00ps1: 18. - Estabilize o cateter e aplique um curativo estéril de acordo com a politica de sua instituigdo. o «  Neem vooralle |nfuusv|ge\5mffen altijd de contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in acht, afbrydelse af behandl ubehug odem, ek ing for ufarli t Ise, haemolyse under . uevlmnqmwng o 30055'13068 KPa) ya Bonezmumezpuntla, Bmxaféﬂ z?[ﬂ?]z":ﬂ;ﬁ;\;:x «aBetiipa, n BeNdva Wyroby te wyposazone sq w technologie ostony igy BD Autoguard dziatajqcq na przycisk, ktéra jest uruchamiana po zwolnieniu
Contrast Media Contrast Media Maximum Power INDICACIONES DE USO ) o ) ) 19. 21:0:321?3:1':3ﬂuioﬁ&;eg::ﬂﬂ:;x:iljgz do cateter (1) para garantir que ele esteja intacto e descarte todo o dispositivo de INFORMATIONEN UBER GEFAHRSTOFFE volgens de specificaties van de fabrikant. o blodtapning, hlmdnmg unojagtig dosis, mfusmnslaekge \oI:(ull(lszret mdfektlond nulebrrtud/ﬂeﬂ)ohsenndg nblestlksskcllde smerte QMOCUPETO OTE v et 1 TBAVGTIIIa aKOVOLOU TPAUHATIOROD oo T PENGVaL, Pr;\,‘/;{self;l,uh_lleccl:anlkz;n iprez);\&wipgwgsrjsEclofnleue sie igty i komory kontrolnej do cylindra, catkowicie ostanigjac igte
Viscosity<8.8cP | Viscosity < 26.6 cP Injector Pressure Los catéteres para terapia intravenosa protegidos BD Insyte Autoguard estan disefiados para insertarse en el sistema vascular P cao. *  Posopdatude naald voor of tijdens het gebruik niet buigt. . pain par ent iskzemisk skade, vecvarende smerte, Tlebitis, pseudeaneurisme, langsom 1 zmniejszajqc ryzyko przypadkowego zakucia.
Gravity Flow Rate (mPas) (mPas) Limit Setting periférico del paciente durante un periodo de tiempo breve para extraer muestras de sangre, monitorizar la presion sanguinea o Bomba de infusd de22-18GA(09-13 «  Gebruik geen schaar of ander scherp instrument op of bij de injectielocatie. iniusion trombose, mislykket indforing, karinfitration/blodudtreedning og forkert ANTENAEIZETX Wyroby te sa dost Krzydetkami lub bez. Ztaczka i skrzydetk ik Kolorami wskazuigeymi na éredni
N administrar fluidos. Estos dispositivos se pueden usar en cualquier poblacion de pacientes, teniendo en consideracion la adecuacion Bomba de infusto somente para cateteres de 22- 18 GA (0.9 - 1.3 mm) £10tusdo somente para cateteres de 22 - ~L3mm, . . «  Alleen gebruiken met een Luer-verbinding die aan de ISO-normen voldoet. Een Luer-aansluiting die niet aan de 1S0-normen medicindosis/-type. Kogioyvwot. yroby te sq dostepne ze skrzydetkami [ub bez. Ziqczka | skrzydetka cewnika sq oznaczone kolorami wskazujgcymi na srednice B
BD Insyte™ Autoguard™, BD Insyte™ Autoguard™ Winged, BD Insyte-N™ Autoguard™ de la anatomia vascular, el procedimiento que se realiza, los liquidos que se administran por infusion y la duracion de la terapia. h ? ERVACAO: se a bomba de infuscio for realizada por uma porta de acesso, garanta que esta seja apropriada para bomba de voldoet, kan lekkage veroorzaken. fewn"ﬁ%ﬁ 62A1(0'7 mm) = Z6kty, 22 GA (0,9 mm) = niebieski, 20 GA (1,1 mm) = rézowy, 18 GA (1,3 mm) = zielony, 16 GA (1,7 mm) =
24 GA x 0.56 in 20 mL/min Los dispositivos de 22-18 GA (0,9-1,3 mm) son adecuados para su uso con bombas de infusion ajustadas a una presion maxima de Infusa. 7440-48-4 Enthiilt Gefahrstoffe «  Draai de IS0 Luer-aansluitingen niet te strak aan, aangezien dat tot schade kan leiden. GENIE’TELILE FQRH%LS[;SRE(?LER ning kun slaes of ller sfen FENIKEZ MPOEIAOMOIHZELS szary, (2,1 mm) = pomaraniczowy).
I 2068 kPa (300 psi). - o S P & : Dieses Produkt enthdlt die folgenden als CMR 1B definierten Stoffe in einer Konzentration von iiber 0,1 Gewichtsprozent: +  Uitsluitend voor EU: Gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het instrument melden aan de fabrikant en . folge lovgivning i USA ma denne anordning kun szlges af eller efter +  [poopiletat yua xprion o€ évav povo aoBeviy. . . . U
(0.7 x 14 mm) (1200 mL/hr) Not for use with power injectors (300 psi), 1. Apaténcia do (utgter dev_e es}ar de acordo com a politica de sua |n§l|tu|500 antes da bomba de infusGo. ADVERTENCIA: 9 P nationale bevoegde autoriteit. 9 9 o Kiinikere bor veere uddannet i vaskulzer adgang og anvendelse af katetre med henblik pé korrekt brug. o My 0 ENOVOOOTEIGVETE. Wyroby w rozmiarze 22-18 GA (0,9_—1,3 mm) mogq by¢ e nymi z ci$nieniem
24 GAx0.75in 20 mL/min BENEFICIOS CLINICOS a falha em garantir a paténcia do cateter logo antes da bomba de infuso pode resuiltar em falha efou extravasamento do Kobalt, CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0. Derzeitige wissenschaftliche belegen, dass die aus « Anvend disse katetre i overensstemmelse med institutionens politik. « MHNTO ENANAXPHSIMOMOIEITE. H enavaypnatpiomoinan evéyetat va osnyroet o€ MoiptwEn 1 &M aoévetal maksymalnym wynoszqcym 300 psi (2068 kPa).
(0.7 x 19 mm) (1200 mL/hr) «  Ofrece un acceso vascular a corto plazo para facilitar la extraccion de muestras de sangre y ayudar asi cateter. . L . _ S kobalthaltigen Edelstahllegierungen hergestellt sind, kein erhéhtes Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzun +  Sorg for at anvende aseptisk teknik, korrekt klargering af huden og konstant beskyttelse af stedet i overensstemmelse med de TPAUROTIOpS.
N 4 corto plazo p N grey ay 2. Evite curvar ou obstruir o cateter durante a bomba de infusGo. ADVERTENCIA: em caso de obstrucdo, os recursos de limitagdo 9 glerung E 9 9 P 9 H i oo & 9 y paviaTIoN WSKAZANIA DO STOSOWANIA
22 GAx 1.00in 35 mL/min 6.5 mLisec 3.5 mUsec en el tratamiento, abordaje y diagnéstico del paciente. " da pressdo da bomba de infusdo podem ndo evitar a falha do cateter. g verursachen. INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID ; darder for praksis og 1ens politik. o ) _ o « HéxBeon oto aijua, eite péow Sladeppukiic mopakévenong e pohuopévn BeAdva ite péow enadiig e Toug Bhevvoydvoug i Cewniki dozylne z ostong BD Insyte Autoguard sq przeznaczone do wprowadzania do uktadu naczyi obwodowych pacjenta na krétki
(0.9 x 25 mm) (2100 mLihr) . X « Ofrece un acceso vascular a corto plazo para facilitar la on de la presion yayudar asi enel p p . ANWEISUNGEN o Udskift kutelretv\ henhold til den gaeldende politik pa stedet, relevante retningslinjer, eller hvis anordningens integritet er UE pn vytég Séppa, evéxetan va obnyroet o€ coBapég aobéveteg, owg N iatitida, 0 16g TG avbp! 5 czas wcelu pobierania probek kiwi, iénienia krwi lub podawania plyndw, Wyroby te moina stosowat u wszystkich
20 GA x 1.00 65 mL/mi abordaje y diagndstico del paciente. & aqé i ‘utilisati blevet kompromitteret, (AIDS) 1 GAeg poRuopartikég aoBEvetes. acjentdw, majgc na uwadze anatomig naczyr k hito, czy zabie nyi czas trwania
x1.000n mL/min 7.5 mUsec 4.0 mUsec « Ofrece un acceso vascular a corto plazo para facilitar la administracion de fluidos IV (p. ej., fluidos, medicamentos y fr Cathéter IV. protégé - Instructions d'utilisation Einfilhren und Entfernen des Katheters « Folgde I med i og fjernelse of disse katetre for at o My ™ vt doee Tov Beovag, kaduG uTtapxet kivbuvog po o & hoe o Y
(1.1 x25 mm) (3900 mL/hr) i i i ie y diagnd i e ' 1. DieVe kung der Vorrichi dem Offr iife ich llen, d icht beschddigt i -veiligheid P ) A P g g leczenia sq odpowiednie dla danego pacjenta. Wyroby w rozmiarze 22 18 GA (0,9-1,3 mm) mngq byé stosowane ze strzykawkami
hemoderivados) y ayudar asi en el tratamiento, abordaje y diagnéstico del paciente. . ie Verpackung der Vorrichtung vor dem Offnen priifen, um sicherzustellen, dass sie nicht beschddigt ist. MR-veilighei forhindre eksponenng over for blodburne patogener. TPOWHATIONOY amtd pohuopévn Behdva. nvmi i 300 psi (2068 kPa).
20 GAx 1.16in 60 mL/min 7.5 mL 4.0 mLJ «  Paralos catéteres para terapia IV protegidos BD Insyte™ Autoguard™ de calibre 18-22 (0,9-1,3 mm) solo: DESCRIIPTION DL,J PISPOSITIF L B o o SICHERHEITSHINWEIS: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist oder das Ablaufdatum o Var paalle advarsler, gler og it for alle infusater, sadan som de er « My adrvete Toug ouvbetrpeg Luer slip ywpis emripnon, kabig evbéxetat va amoouvseQovy ka ’ iénieniem wynoszqcym pst a
(1.1x 30 mm) (3600 mUhr) .5 mL/sec .0 mL/sec 300 psi + Offece un acceso vascular a corto plazo para feciitarla inyeccion dtica del medio de contraste auna presion Les cathéters LV. p;‘o}eges gD Insyte Alét[(;gvualrd sont des (ulllheters |ntru\éuscul‘%|res (IV) monlss surbmgull\e. Cesswsptl))smfs iiberschritten wurde. Uit niet-klinische tests is gebleken dat de BD Insyte Autoguard afgeschermde IV-katheters onder bepaalde angivet af producenten. va 0Bnyfioowy o EKOEON G oijta 1} OF QTWAEL aijaToc, KORZYSCI KLINICZNE
- P N o . Ty . comportent un cathéter radio-opaque ialon, une aiguille, une zone de préhension munie d'un bouton, une chambre 2. Die Einfiihrstelle vorbereiten und die Staubinde anbringen entsprechend der Richtlinie der Einrichtung. voorwaarden MR-veilig zijn. Een patiént met een van deze instrumenten kan direct na plaatsing van het instrument Undlad at bgje nalen inden eller under bru A f ¢ 0 P . - RN : : ; "
28 ?ﬁ 281 r?\?n‘)n (;fog‘ﬁv;r) 7.5 mL/sec 4.0 mL/sec (2068 kPa) . Megﬁg;?;ﬁg;s%gg?ﬁ:Z?ézi?&:f::fﬂ;?ﬁxﬁ2;(;’Eﬁg;%o{fé%(lﬁ:‘s?rggnd;lrgg{g‘: la aguja de visualisation avec une prise d'air et un barillet. L'aiguille et le cathéter sont protégés par un dispositif de protection de I'aiguille. 3. Die Verpackung 6ffnen und die Vorrichtung an der an?ﬂﬂche (Z) oder der Schutzkammer (5) heruusz?ehen‘ veilig worden gescand in een MR-systeem, mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan: : Brug ikke sukjse eller andre skarpe Ins!rumegnterved eller i n&rheden of Indfmnngsstedet * S; :ﬁ;ﬂ:{f&gﬁ;ﬁg‘;&mm)‘ 16GA(1,7 mm) 14 GA (2,1 mm) Sev Boc mpémet vor yprionpomiolodvrat . f;&sz:fot:g:‘l;gl’WﬂW dostep naczyniowy w celu utatwienia pobierania krwi w celu pomocy w leczeniu pacjenta, prowadzeniu
18 GAX 1161 705 mLimin P o se retrae para reducir la posibilidad de que se produzcan lesiones causadas por una puncién accidental. Les dispositfs 24 & 20 GA (0,7-1,1 mm) sont équipés de la technologie d'aiguile BD Instaflash, qui permet de visualiser 4, Eli(\:\o‘dr;iiz:ti‘;lng vor dem Einfiihren auf Schéden priifen. SICHERHEITSHINWEIS: Nicht verwenden, wenn Vorrichtung « Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder N I’i“k:;;‘ bruges sammen med 150 der ikke er SO kan forarsage . Iuﬂx;ﬁ‘z;g;gﬂ%%‘l‘g;ﬁ)ﬁ]&'gggm Kivbuvo Tvtypov. Metd amd  yprion, amoppire To pikpé efopTrpota oVpdwve pe . Zﬂpewdnia kré?l;qlku&y dostep naczyniowy w celu utatwienia monitorowania ciénienia krwi w celu pomocy wleczeniu pacjenta,
1. L/h . . immédiatement le flux sanguin dans le cathéter. La chambre de visualisation permet de s'assurer que le dispositif a bien pénétré - ; y ’ " M tisch veld met maximal tiél diént van 4000 Jem (40 tr éxtrapoleerd) of mind prowadzeniu i diagnozowaniu.
(1.3 x 30 mm) (6300 m / ) CONTRAINDICACIONES laveine. 9 P q P p 5. Die Vorrichtung an der Grifffldche (4) oder der Schutzkammer (5) festhalten und dann die Nadelabdeckung mit einer : Eeigrrrzi;isr(nor: vo’ZJ]rehg:ur\)l(lllg-‘su):tZZSn I;eerug;;;o‘rire]ervdue" over hgftzi:n"zéuum';‘lrgzz"el';g‘;::c’m)eﬂkem'" er . Undgﬁ. af IS0 da der kan ske ) ) . ) * MiBavég emmhokég o oyetilovrau e Ty ewwaywyi kau m xpfion PIVC nepihaBivouy, Ev&ElmKﬂ TG g ﬂTloUmuu «  Zapewnia krotkotrwaty dostep naczyniowy w celu utatwienia podawania ptynow IV (np. ptynow, lekow, produktow
18 GAx 1.88in 95 mL/min Ninguna conocida. gleichmaBigen geraden Bewegung von der Nadel abziehen. » Ve 3 » . «  Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er relateret til enheden, il producenten og til den nationale guao}\n aépa, EKegun ot aiya, w[w)\gm/&uppon aijiatog, UOMWH b aijarrog, knwiopochodnych), w celu utatwienia leczenia/prowadzenia pacjenta.
1.3x48 5700 mL/h 9.0 mi/sec 5.0 ml/sec N 5 6. Den Katheteranschluss (2) festhalten und die Schutzkammer (5) um 360" drehen, um den Katheterschlauch (1) von der Nadel absorptiesnelheid (SAR) van 4 W/kg gedurende 15 minuten scannen (dat wil zeggen per pulssequentie) met het kompetente myndighed. o 06 k0@ 3 o 5 S, K0 SuvalETIKivG P e el e pagenia.
(1:3x48 mm) ( mL/hr) ADVERTENCIAS GENERALES Ces dispositifs intégrent la technologie de protection par bouton-poussoir BD Autoguard, qui est activée quand le bouton est . l6sen. Den Kathet hiuss (2) wieder fest hineinschieb ! MR-systeem op het eerste niveau in de gereguleerde gebruiksmodus P yndighed. KaBetiipa, uiynoc, Bavatog, kaBuotépnan 1 Suakor tg Bepareiag, Suagopia, oibnua, ékBeon ot un emdvbwva/emivBuva +  Tylkow przypadku cewnika IV z ostong BD Insyte™ Autoguard™ o $rednicy 22-18 (0,9-1,3 mm):
16 GAx1.16in 220 mU/min v Para uso & un solo paciente enfoncé. Un mécanisme a ressort rentre 'aiguille et la chambre de visualisation dans le barillet, ce qui recouvre entiérement 2ulosen. Den Kathef Elﬂpx _usff (2) wieder fes ineinschieben. i i o dapuaa, awédrwpa, apdhuon Krd m Aign oiyatog, autoppayia, avaxpiBrig S6an, Stappor Stakvpatog pog éyyuar), o Zapewnia krotkotrwaty dostep naczyniowy w celu utatwienia iniekeji $rodkow kontrastowych ustawionych na maksymalne cinienie
(1.7 x 30 mm) (13200 mL/hr) 010 P . aiguile et limite le risque de blessure accidentelle par pigare. 7. Die Nadel in das BlutgefdB einfiihren. WARNUNG: Wenn die Nadel beim Einfiihren ganz oder teilweise aus dem i der det 4 iahed Kt deBD d-kathet h oruki| pdhvvary, Bpavor/epBoi BeNovag, tpavpatiopds arté BeAdva, GVOG OTO GTIHEID TG EyXuong, éyyuan owatibiwy, 300 psi (2068 kPa), utatwiajqc leczenie, prowadzenie i diagnozowanie pacjenta.
«  Novolver a esterilizar. Katheterschlauch (1) zuriickgezogen wird, die Nadel nicht wieder in den Katheterschlauch (1) zuriickschieben, da dies Schaden Onder de e BD Insyte naar verwachting een MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER 6N Loyauukr BAGPBN, emupévwy Tovog, GAeBiTida, Peuboavedpuapa, éyyuon Ke porj apyou pubov, cuykori/Aobupia, Mech by fAstwa: P homieni hanizmu bezpieczen dzeni ka igta coft by
16 GAx 1.77in 205 mL/min . « NOREUTILIZAR. La reutilizacion puede dar lugar a infeccion u otras enfermedades o lesiones. epositi ; ; s : temperatuurstijging van '“C'X'mﬂU' 2,5°Cna 15 minuten onafgebroken scannen (dat wil zeggen per pulssequentie). ' B y £ 8o\ “Onon/ i ; Auéun 66 & * Mechanizm bezpieczeristwa: Po uruchomieniu mechanizmy bezpieczefistwa po wprowadzeniu cewnika igta cofa sie, aby
p g verursachen kann.
Not for use with power injectors s N - p . . Ces dispositifs sont disponibles avec ou sans ailettes. Le raccord et les ailettes du cathéter sont pourvus d'un code de couleur BpopBodhepinda, BpbpBwon, avemiruyrg eoaywyr BeNdvag, SuiBnon/efayyeiwon ayyeiwv kat eapaduévn Séon/eadatuévog zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia igtq.
(1.7 x 45 mm) (12300 mL/hr) +  Laexposicion a sangre, ya sea consecuencia de una puncion percutanea con una aguja contaminada o del contacto con una indiquant le calibre de Iaiguille (24 GA (0,7 mm) = jaune, 22 GA (0,9 mm) = bleu, 20 GA (1,1 mm) = rose, 18 GA (1,3 mm) = vert, 8. Den sofortigen Blutriickfluss durch den gesamten Katheterschlauch (1) in 24-20 GA-Vorrichtungen beohﬂ(hten . TOTIOG AUPHOKEVTIKIG QywyrG.
14 GAx1.75in 330 mL/min membrana mucosa o piel no intacta, puede causar enfermedades graves como hepatitis, infeccion por VIH (SIDA) u otras 16 GA (1,7 mm) = gris, 14 GA (2,1 mm) = oran e) ' ! ! ' ! ! ’ 9. Den Einstichwinkel verringern und den Katheter etwas vorschieben, um sic dass sich die im Igformu_tle over urtefact_en PRZECIWWSKAZANIA
(2.1 %45 i'nm) (19800 mUir) enfermedades infecciosas. , gris, 3 ge). BlutgefdB befindet. Tijdens niet-Klinische tests reikte het beeldartefact dat door de BD Insyte Aulvoguardrkathelerwerd veroorzaakt MR-betinget I'ENIKEZ MPODGYAAZETS Brak znanych.
+ Nointentar gnul_ur :i desactivar el mecanismo de proteccion de la aguja ya que se puede producir una lesion causada por Les dispositifs 22 & 18 GA (0,9-1,3 mm) sont adaptés aux injecteurs jusqu' une pression maximale de 300 psi (2 068 kPa). 10. - Auf den Blutriickfluss in die Nachweiskammer in der Grifffliche (4) (alle Gauge-GrBen) achten. ;?;3%?&2;;;2@;:::;2 ed: zz‘m{fyxzﬁ:gfékf:;zter’ wanneer deze in beeld werd gebracht met een ThkeAinisktesting ha pvist ot 80 Insyte \ v katetre er MR-betingede. Det er sikkert at scanne en H opoortovBiaxi] vouoBesia (H.N.A) empéner Ty ayopd autiig g ouokeuig évoy and enayyehuarie g vyeiag pe dbeia
K‘undu?n (Inn aminada. Loerlip desatenid dend ) . ridad ' 11. Den Katheter iiber die Nadel hinweg in das Gefdp vorschieben. - patient med én af disse et MR syston Siter under folgende forhold: 4OKNONG EMAYYEMIOTOG 1} KTOTUY EVIONG QUT@V. OGOLNE OSTRZEZENIA
. 0 dejar las conexiones Luer slip desatendidas ya que se pueden desconectar y provocar exposicion a sangre o pérdida de INDIC{\TIONS D pTILISATION o R o 12. Staubinde entfernen 24 - o [0 oWoTi pron, Ot LaTPOi TPEMEL VAl £XOVY EKTIAUSEVTEL OTIG TEVIKEG QYYELOKIG TEPOOTEENAGNG Kt 0T XPioT QUTWY Twy Urzqdzenie jednorazowego uzytku.
en X i : sangre. » i ) o Les cathéters LV. protégés BD Insyte Autoguard sont congus pour étre insérés a court terme dans le systeme vasculaire 13. iiber die spitze hinaus anwenden. ) ) ) INFORMATIE OVER SCHADELIJKE STOFFEN « Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder KaBeTipwy. e Niesterylizowac ponownie. . o . o
Gravity Flow Rate. Maximum Power Injector Flow Rate for Contrast Media Viscosity. Maximum Power Injector « Nose deben utilizar catéteres de calibre 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) 0 14 GA (2,1 mm) con bombas de infusion. du patient en vue du prélévement de sang, de la surveillance de la tension artérielle ou de l'administration de liquides. 14. Den Knopf (3) driicken, um die Nadel in die Schutzkammer (5) zuriickzuziehen. HINWEIS: Wenn die Nadel nicht zuriickgezogen Maksi "g liat paz 4.000-gaussfem (50-Tim) (e Jler derund «  XpnoUOTOLE(TE QUTOUC TOUC KABETAPEC 0E CUVBUATLS e TV TOMTIKT] ToU L5PUATAC 0a. «  NIEUZYWAC PONOWNIE. Powtérne uzywanie moze prowadzié do zakazenia lub innej choroby/urazu.
Pressure Limit Setting. Not for use with power injectors. «  Las piezas pequeiias son un riesgo potencial de asfixia. Tras su uso, desechar las piezas pequefias de acuerdo con el protocolo Ces qispositifs peuvent étre gtilisés chezln‘impone quel!e populc_ltion de putieqts, e‘nbfonctign de leur anatomie vasculaire, dglu wird, den Knopf (3) noch einmal driicken. WARNUNG: Wenn der Nadelschutz versagt, Nadel sofort in einen punktionssicheren, : Mzk:::gl kr::’m 9 teret s mf'ia m {0 (ST\R) i Ifi;rel:elzrfrg eren a4 Wikgi15 o Edappéote donmen Texvikr, KotdMNA TEPOETOLLATiN TOU SEpHATOG KOl GUVEXT] TEpOOTOG{a TOU OMpLEiou Eloaywyrig, «  Ekspozycja na krew, zarwno przez naktucie przezskorne zanieczyszczonq igta, jak i przez btony Sluzowe czy uszkodzong skore,
es _ ) o . » o del centro. ) _ o ) . procédure réalisée, des solutions perfusées et de la durée du traitement. Les dispositifs 22 a 18 GA (0,9-1,3 mm) sont adaptés aux abgedichteten Abwurfbehdilter entsorgen und dabei die Nadelspitze immer vom Kérper und den Fingern fernhalten. minutter med scanning (dvs. pr. P  forste nive d for MR p? p 9 GUHPWYO 1€ TX ATOSEKTH TPGTUTLA TPAKTIKTG KO TNV TONTIKH TOU SPUHOTAC G0, moze prowadzi¢ do powaznych chordb, takich jak wirusowe zapalenie watroby, HIV (AIDS) lub innych chorob zakaznych.
Velocldqd del flujo por gruved}ud. Ve}lt’Jcldad’dEA flujo maxima d? la bomba de |nfus|on»pura» [ﬂ VISCOSId}!d de «  Algunas de las posibles complicaciones relacionadas con la insercién y el uso de PIVC son: absceso, embolia gaseosa, exposicion injecteurs jusqu'a une pression maximale de 300 psi (2 068 kPa). 15.  Die abgeschirmte Nadel (6) in einen punktionssicheren, abgedichteten Abfallbehilter fiir Klingen, Nadeln und Schneiden » utter med scanning (dvs. pr. p orste niveau or ) o AvnkaBuoTdre Tov kaBetipa quu¢m\/q W TV TOATIKT] TOU LBPUHOTOC 00, TIG OXETIKEG KaTeuBuVTHpLEG 08nyieg 1 o€ o Nie modyfikowa¢ ani nie usuwa¢ mechanizmu ostaniajqcego igte, poniewaz moze to prowadzi¢ do zaktucia zanieczyszczong
los medios de contraste. Configuracién del limite de presion maxima de la bomba de infusién. No utilizar con asangre, pérdida/fuga de sangre, infeccién del torrente circulatorio, hematomas, rotura/embolizacién del catéter, asfixia, ntsorgen. 7440-48-4 Bevat schadelijke stoffen " gt
infusié . i o del . N osicion a far i f , entsorgen. i i e i i icht: 1 med de sc Id, der er defineret ovenfor, forventes BD Insyte Autoguard-katetret at generere TepiTtron SlaklBeuang G aKEpASTTEAS TG CUTKEVIG, gta.
bombas de infusion. muerte, retraso o interrupcion del tratamiento, molestia, edema, exposicion a farmacos no peligrosos/peligrosos, hematomas, BENEFICES CLINIQUES 16. Die vendse Kompression durchfiihren und eine Luer-Vorrichtung sorgfiltig mit dem Katheteranschluss verbinden (2). Dit hulpmiddel bevat de volgende stoffen, als CMR 1B in een boven 0,1% gewicht per gewicht: > “ r 4 o Trpeite TIc yevikée umKEe TIDobUAKEELE KATd TV EL00Yw SLOTAPNOT KAl TV adaipeaT QUTIHY Tw KABETHPWY Yo TNV o Naleiy zawsze sprawdzaé ztqcza Luer slip, poniewaz moie dojs¢ do ich roztqczenia, co moze prowadzié do narazenia personelu
Al " p : o o 3 N en maksimal temperaturstigning pé 2,5 °C efter 15 minutters scanning (dvs. pr. np: G YEVIKEG G poguAagelq n ywyr, T Suaepnon ko m oaipeon npwvyloT
pt i o - _ o . hemdlisis durante la extraccion de sangre, hemorragia, dosis imprecisa, fuga del liquido de infusion, infeccion localizada, rotura/ Offrir un accés vasculaire a court terme de fagon a faciliter les prélévements sanguins et a contribuer au traitement, a la prise 17. Spiilen oder mit der Infusion beginnen. WARNUNG: Vor dem Abziehen der Luer-Vorrichtung von dem Katheteranschluss (2) . | L . N . X X X 4 peraturstigning pa 2, inu ing (dvs. pr. Ttp6Angn TG éxBean oe atpatoyevis petadibbpeva taboydva. na kontakt z krwig lub do utraty krwi u pagjenta.
Taxa de fluxo por gravidade. Taxa de fluxo méaxima do injetor de pressao para viscosidade do meio de embolizacion dela aguia, lesion causada por puncion de la aguja, dolor en la zona de la inyeccian, infusiones particuladas, en charge et au diagnostic du patient. o . » R » vendse Kompression anwenden, um den Austritt von Blut zu vermeiden. Kobalt CASk-nr, 7440484 EIG-an, 231;158'%'."‘?2“;(1;?& wetenschuppelgke b;w_u; bevesktlgtkdut;neﬁlsghle;:ulpm\clidelen d'ed Oblysninger om artefakter « Zuppopguveote pe Oheg ig avtevBelEeiS, npoebononoeig, TpoguhGEeis kau oByie yia 6Aa T Siekvpartal tpog éyuon, «  Cewnikow w rozmiarze 24 GA (0,7 mm) i 16 GA (1,7 mm) lub 14 GA (2,1 mm) nie nalezy stosowac ze strzykawkami
contraste. Definicdo do limite da pressdo maxima do injetor de presséo. N&o destinado & utilizagéo com daiio isquémico dolor flebitis, seud infusion a velocidad de flujo baja, sincope/desmayo, « Offrir un accés vasculaire a court terme de fagon a faciliter la surveillance de la tension artérielle et a contribuer au traitement, 18. Den Katheter stabilisieren und einen sterilen Verband entsprechend den Richtlinien der Einrichtung anlegen. zijn gemaakt van roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten, geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de ﬁlz_ykl—l?ﬁb iledartefokten. der oo Autoguard-katetret, fremk 10mm g kaBopi(oviet as T0v TopPUOKELOOT] TouG, automatycznymi.
injetores de pressdo. trombofiebitis, trombosis, insercion fallida, infiltracio ion de vasos iineos y dosis o tipo de farmaco inadecuados. a Iu}Prise en gharge etau Fﬁﬂgnuslic du patient. o - - . 19. Beim Entfernen des Katheters den Schlauch (1) untersuchen, um sicherzustellen, dass er intakt ist, und das gesamte System voortplanting veroorzaken. BDeIns";IeSAuet:) ntzzgdp?;gtere?vec‘i ueﬂ;]lldim ;ned zvn um:spges af nsyte Au ugaun;t Mane r{ rerg ;?ersv;sr ca. 10 mm fra o My xaeere o Behovo npuy f kot gotion, « W przypadku niewielkich czesci stnieje ryzyko zackawienia sie takimi czesciami. Po uiyciu niewielkie czesci naledy usungé
fr + Offrir un accés vasculaire a court terme de facon a faciliter l'administration de liquides par IV (par ex, liquides, médicaments, entsprechend den Richtlinien der Einrichtung entsorgen. y! g 9 g 9 P « M yonotonotette gahidt § &M cuyunpi epyoiheic 0To f Koveé oo oo etaaywyri. 2godie 2 protokotem obowiqzujacym w danej placoce.
Débit par gravité. Débit maximum de l'injecteur sous pression pour la viscosité du produit de contraste. PRECAUCIONES GENERALES produits sanguins) et a contribuer au traitement/a la prise en charge du putient INSTRUCTIES XMW 1 PG EPY n i ywrle il

Paramétre de limite maximale de pression de l'injecteur. Ne pas utiliser avec des injecteurs sous pression.

+  Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a profesionales de la salud autorizados o por orden de estos.

«  Pour les cathéters IV protégés BD Insyte™ Autoguard™ de calibre 22 G 18 (0 9a13mm) uniquement :

Hochdruckinjektion nur bei 22-18 GA (0.9-1.3 mm)-Kathetern moglich

De katheter inbrengen en verwijderen

OPLYSNINGER OM FARLIGE STOFFER

o XpNOUOTOLELTE TIG GUOKEVES Povo pe ouvdéaelg Luer ou hpépouv uotomoinom katd 1SO. Ot ouvbéaeig Luer Tou Sev dpépouv
Tuotonoinen kata IS0 evéxetat va tpokadéaouv Sloppor.

+  Potencjalne p
ropnia, zatoru powietrznego, ekspozycji na krew, utraty krwi/wycieku, zakazenia krwi, zasinienia, pekniecia cewnika/embolizagji,

ia zwigzane z wp i iem kaniuli dozylnej obejmuijg, ale nie ograniczajq sie do:

de Para un uso correcto, los médicos deben contar con la formacion necesaria en acceso vascular y uso de estos catéteres. « Offrir un acces vasculaire a court terme pour faciliter lnjection d'un produit d pressi le d HINWEIS: Bei der Hochdruckinjektion iiber einen Zugangsport sicherstellen, dass der Zugangsport fiir die Hochdruckinjektion ! Controleer_de verpukklr_\g vo0r het openen op beschadigingen. VOORZORGSMAATREGEL: gebruik het hulpmiddel niet indien Mn oi K SéoelC L & 150, kaBuC evbe 0 G zadtawienia, Smierci, opoznienia lub przerwania leczenia, dyskomfortu, obrzeku, narazenia na dziatanie lekow niegroznych/
Schwerkraft-Flussrate. Maximale Flussrate des Hochdruckinjektors fiir Kontrastmittel-Viskositét. Maximale «  Estos catéteres se deben utilizar de acuerdo con la politica del centro especifico. 300 psi (2068 kPa) et contribuer au traitement, @ la prise en charge et au diagnostic du patient. geeignet ist. de verpakking beschadigd of geopend is, of als de vervaldatum is verstreken. . : EEﬂu%%\{VéIf;;‘;I;&ED&;T‘Q;g\C; ;?,;‘;g:;;: ﬁ;év oggipﬁjﬁﬂﬁzf&"&z&z‘ﬁ:‘ﬁf{n GUOKEVT] GTOV KOTAOKEVaOTH niebezpiecznych, krwiaka, hemolizy podczas pobierania krwi, krwotoku, niedoktadnej dawki, wycieku ptynu infuzyjnego,
Druckbegrenzungseinstellung des Hochdruckinjektors. Nicht zur Verwendung mit Hochdruckinjektoren. «  Debe garantizarse una técnica aséptica, una preparacion adecuada de la piel y una proteccién continua del sitio de insercion «  Mécanisme de protection : une fois le mécanisme de sécurité activé apres I'insertion du cathéter, I'aiguille rentre afin de limiter 2. Prepareer de injectieplaats en breng een tourniquet aan conform het beleid van uw instelling. KkaBug K OTNV apUOSLA apYT| TNG YWPQG TOUG, zlokalizowanego zakazenia, zlamania igty/embolizacji, urazu spowodowanego uktuciem igty, bolu w miejscu wklucia, infuzji
it conformes con las normas de prdctica aceptadas y la politica del centro especifico. le risque de blessure accidentelle par pigdre. Unmittelbar vor der Hochdruckinjektion die Durchgdngigkeit des Katheters entsprechend den Richtlinien der Einrichtung 3. Opende en verwijder het door de p (4) of het huis (5) vast te pakken. ) g czasteczkowej, trwatego eqosie bolu, zapalenia yk, tetniaka rzekomego, wolnego
Portata a gravitd. Portata massima iniettore a pressione per viscosita dei mezzi di contrasto. Impostazioni dei «  Sedebe reemplazar el catéter segiin la politica del centro o las directrices relevantes, o si se ha visto comprometida la sicherstellen. WARNUNG: Wird die Durchldssigkeit des Katheters nicht unmittelbar vor der automatischen Einspritzung 4. I"SP“‘“' het hulpmiddel voér het inbrengen op bethﬂd'Q"‘QE" RZORGSMAATREGEL: Gebruik het hulpmiddel niet 7440-48-4 Indeholder farlige stoffer ) ) )
p i p P . tempa infuzji, omdlenia, zakrzepowego zapalenia 1y0 mkrzeplcy, wkfucia, nac nienia naczynia oraz
limiti massimi di pressione degli iniettori a pressione. Non utilizzare con iniettori a pressione. integridad del dispositivo. CONTRE-INDICATIONS sichergestellt, kann dies zu einem Defekt des Katheters und/oder einer Paravasation fiihren. als het beschadigd is. ) ) . Denne enhed indeholder folgende stoffer, der er defineret som CMR 1B, i en koncentration over 0,1 % vaegtprocent: NAHPO®OPIES AS®AAEIAS FIA TH MAFNHTIKH TOMOTPAGIA niewtasciwej dawkilrodzaju leku.
nl «  Sedeben adoptar medidas de precaucién generales/estdndar para la insercién, el mantenimiento y la extraccién de estos Aucune contre-indication connue. 2. Knicken oder Blockieren des Katheters wahrend der Hochdruckinjektion vermeiden. WARNUNG: Bei einem Verschluss konnen 5. Verwijder, terwill u de handgreep {4) of het huis (5) vusthoudt, de beschermhuls n een rechte beweging van de naald. Kobolt: CAS-nr. 7440-48-4: EC-nr. 231-158-0. Den aktuelle videnskabelige dok at medicinsk udstyr
Stroomsnelheid door zwaartekracht. Maximale stroomsnelheid hogedrukinjector voor viscositeit van catéteres a fin de evitar la exposicion a patogenos sanguineos. - die Funktionen des Hochdruckinjektors zur Druckbegrenzung einen Ausfall des Katheters nicht verhindern. 6. Draai, terwijl u de katheterhub (2) vasthoudt, het huis (5) 360" om de katheterslang (1) los te maken van de naald. Maak de dor er fremetilet of rastir st eholder kobolt Ikke modf o for keaft elle indvirk yn OGOLNE $RODKI OSTROZNOSCI
contrastvloeistof. Maximale drukinstelling van de hogedrukinjector. Niet voor gebruik met een hogedrukinjector «  Sedeben respetar todas las contraindicaciones, advertencias, precauciones e instrucciones relativas a todos los liquidos de AVERTISSEMENTS GENERAUX katheterhub (2) weer stevig vast. er er fremstillet af rustfri stdllegeringer, som indeholder kobolt, ikke medfrer aget risiko for kreft eller indvirkning pd
9 g J 9 9 J Se deb P! las co nes, ) P q « Concu pour un usage unique. 7. Breng d Idin het bloedvat, WAARSCHUWING: Als d 1d tiidens het inb deelteliik of hel 1 uit di forplantningsevnen. Zgodnie z prawem federalnym USA wyrob ten moze byc sprzedawany wytqcznie przez lub na zlecenie pracownika opieki
sV infusion, segtin las especificaciones del fabricante. N cup ril ge unique. it Catetere EV protetto - Istruzioni per I'uso - preng de naald In het bloedvat. WAAKSLHUTLANG: A de naald tjdens het inbrengen weer gedeeltellk of helemaal ult de Aadahég yio payvniki Topoypacdia vt dpoug zdrowotnej z odpowiednimi uprawnieniami.
Gravitationsflédeshastighet. Hogsta flodeshastighet i kontrastinjektorn for kontrastmedlets viskositet. «  No doblar la aguja antes de utilizarla ni durante su uso. . e pas restériliser. o . ) : katheterslang (1) wordt teruggetrokken, mag de naald niet opnieuw in de katheterslang worden gestoken, aangezien dit tot . . RN . " .
. onstiodeshastig 95t an rastinj N u) e NEPASREUTILISER. Toute réutilisation peut provoquer une infection ou une maladie/blessure. beschadigi kan leid; INSTRUKTIONER By Clascive pracownicy opieki powinni zostac waakresie
Maximal installning for kontrastinjektorns tryckgrans. Far ej anvandas med kontrastinjektorer. «  No utilizar tijeras ni otros instrumentos afilados en el punto de insercion ni cerca de este. + Toute exposition au ‘sung oar pigire perlzumr?ée mﬁe( une aiguille contaminée, ou par contact avec des muqueuses ou avec DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO s 0‘;5( a '9"':95?‘ ?EI e‘de"- doord (1)in 2420 GA Indfaring og fiernelse of kateter Mn khwikég Sokipéq £6ei§av 6Tt ot KOOETTpEC pE TTp 0 koAuppa BD Insyte Autoguard givat aododeis dostepu naczyniowego i stosowania opisanych cewnikow.
da «  Sedebe utilizar inicamente con conexiones luer conformes con las normas ISO. Las conexiones luer no conformes con las g . 1 cateteri EV protetti BD Insyte Autoguard sono cateteri intravascolari (EV) ad ago interno. Catetere, ago, impugnatura con - serveer hoe het bloe oor de In 264 " . r YL poyvitikr topoypadia vrd 6pous. Evag aoBevig pe pia amd autég Tig ouokevég popei va oapwBei pe aodadero oe o Cewniki te nalezy stosowaé zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w danej placowce.
. . . : | v bimée, peut provoquer une maladie grave telle que 'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses. N . Ao 4 . " . 9. Verklein de inbrenghoek en duw de kutheter iets verder om er zeker van te zijn dat de kathetertip in het bloedvat zit. 1. Undersag enhedens emballage, inden den dbnes, for at bekrfte, at den er ubeskadiget. FORHOLDSREGEL: Md ikke anvendes, i n . P . y PR P g Y g qzujqcy ) P!
Masseflowhastighed. Maksimal flowhastighed for den stremdrevne injektor til kontrastmedieviskositet. normas ISO pueden causar fugas. une peau abimee v ! . Lo . I - pulsante, camera di flashback con sfiato e cilindro sono realizzati in materiale radiopaco BD Vialon. L'ago e il catetere ) 1 ] ! p . . : £V0 CUOTNO POYVITLKTG Topoypadiag apéauwg HETa T TomoBETNaN TG GUGKEUT]G, UTT6 Toug akdAouBoug dpoug: «  Zapewni¢ technike aseptyczng, odpowiednie przygotowanie skory i trwatq ochrone miejsca wktucia zgodnie z przyjetymi
illi i & ini ail A . N +  Nepas tenter d'Gter le mécanisme de protection de I'iguille afin d'éviter tout risque de blessure avec une aiguille contaminée. i 10. Kijk of het bloed k in de hand (4) (alle hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret bnet, eller hvis udlobsdatoen er overskredet.
Indstilling for trykbegraensning pa den stramdrevne injektor. Ma ikke bruges sammen med stremdrevne +  Noapretar en exceso las conexiones luer segiin la norma ISO ya que se pueden producir dafios. s ; Ji il . . ; . ¥ sono protetti da una copertura. 1 P 2. Klargor 0g anlz i med institutionens politik. . e ., standardami i zasadami obnquu]q(ym w placowce.
injektorer. «  Solo para la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante o a la autoridad * e pas laisser les connexions Luer-slip sans surveillance en raison du risque de déconnexion susceptible de provoquer une 1. Duw de katheter van de naald “f n hEt bloedvat. 3 Ab"g mballagen, og t mg" m ?\t t ud ved at tage fat om grebet (4) eller cylinder "p(s) * Zromk6 payviuo ebio évtaong 3 Tesla kat krw o Cewnik nalezy wymienia¢ zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwee, whasciwymi wytycznymi oraz jesli dojdzie do jego
fi mpetente nacional. exposition au sang ou une perte de sang. I dispositivi da 24-20 GA (0,7-1,1 mm) dispongono di tecnologia dell'ago BD Instaflash, che permette Iimmediata visualizzazione 12. Maak de tourniquet los. g emballagen, 0g tag Instrumentet ud ved at tage fat om grebet (1) efler cylindere o MayvnTiko meSio péyt wpikig khiong 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (ue poexBoli) kat kéTw "
competente nacional L " . R o . yn YLOTNG XWPLKNG KALONG P n, uszkodzenia.
Painovoimavirtausnopeus. Ruiskupumpun varjoaineen viskositeetin mukainen enimmdisvirtausnopeus. * Lescathéters e calibre 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) ou 14 GA (2,1 mm) ne doivent pas étre uilisés avec des injecteurs del sangue lungo il catetere. La camera di flashback permette di confermare che il dispositivo & stato insefito nel vaso. i gefi" duk it *» 3u)e ader vorb de ;at:eter(g.)), e OPMERKING: A e , e g ‘g gg&eg?tg ::'ger‘:;fejlﬂ(?f ;Zﬂgfz;?ﬂzf;:zgf(ﬂf;"ggw Ma 'kke ""VE"‘jei fvis enheden er beskadiget. * Méylotog pecounpévog eidik6 publué ohoowpatii amoppédnang (SAR), bruwg avaépetat ané to cboTua + Podaas ia tych cewnikéw nalezy ¢uni ych
Ruiskupumpun enimmaispainerajan asetus. Ei saa kayttad ruiskupumppuien kanssa. sous pression. . Druk op de knop (3) om de naald in het huis (5) terug te trekken. : Als de naald niet wordt teruggetrokken, drukt - payvntikiig topoypacdiag, 4 W/kg yiox oapwon Stapketag 15 Aerewv (Sn). avé akolouBia mopv) atov Tpoto i
el PumPp! P Y Y pUmPPLY INFORMACION SOBRE SEGURIDAD PARA IRM o Les petites piéces présentent un risque d'étouffement. Apres utilisation, jeter ces petites piéces conformément au protocole Questi dispositivi sono dotati di tecnologia di protezione BD Autoguard attivabile tramite la pressione di un pulsante. Un unogmaals op de knop (3). WAARSCHUWING: Als de naald niet wordt afgeschermd, gooi de naald dan direct weg in een 6. Hold fat om kateterets hoveddel (2), og drej cylinderen (5) 360" for at f”QW-‘ kuleterslungen (1) fra ndlen. Szt kateterets Aettoupyiac eNéyxou TpWTOU EMTESOU YLa To OUOTIG PayVTIKIiG Topoypadiac . i""ldk“‘” "5“:’1"“5(' , aby ntlke dt:’PUS('( do 1“’015""1("ﬂ P“wgeg{ P'R"IOSZO"e dmgqtknl:" dots N dichwl
bc & 5 ¢ 6¢ Dot o 4 & Lé ; de I'établissement. meccanismo a molla ritira 'ago e la camera di flashback completamente all'interno del cilindro, riducendo il rischio di punture rik-en ige bak voor scherpe voorwerpen en let erop dat de punt van de naald altijd van uw lichaam en vingers af hoveddel (2) helt pd igen. alezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen, $rodkow ostroznoscii instrukji dotyczqcych wszystkich wlewow
PuBuég yxuong Bapimrag. Méylotog pubpog porg Hnxavikou eyyutripa yia oktaypadikd péoa §soug. ¢ n prik-e P P P P U] g 7. Fiad til karret. ADVARSEL: Huis ndlen traekkes delvist eller helt ud af kateters! (1) under indforis & ndlen ikk okreslony(h przez ich producentow.
PUBLLON 0pioU HEVOTNG TtiEaNG HNXQVIKOD EYYUTTpaL. AV TEPOOPICETa Yiox XPON HE HnYavikols eyXUTpEs, ﬂ © D ‘°'"f"‘““%"5 "°‘E'I‘J“T"“ fées a Vinsertion et utiisation ds a “‘";}'el i (PIvO) o accdental 15 {Lge";m‘fg hermde naald (6) - en lekbestendige bak voor sch " indfores Hateterslangen (1) fgen,do derkanopst sader, o ngen MACE e g ouubiiKe atipuang v opiCovat napandww, o kudetiipa BD Insyte Autoguard avaéverat va mpoxahéoe péyiomn « Niezgina¢ gty przed ani w trakcie uiytkowania.
entre autres : abcés, embolie gazeuse, exposition au sang, perte de sang/fuite, infections parvme sanguine, ecchymose, . Werp de afgeschermde naald (6) weg in een prik- en lekbestendige bak voor scherpe voorwerpen. 3 =n (1) igen, do - X abEnon Beppokpaciac 2,5 °C £merta amb ouvext odpwon Sidpketac 15 Aerctav (5. avé akohovBia ToApwy). oS - " S .
r|:1|0 hastighet m nadekraft. Maksimal flowhastighet for stramdrevet injektor for kontrastmediumviskosi Compatible con RM condicional rupture du c mort, retard ou i del du inconfort, Questi dispositivi sono disponibili con o senza alette. Il raccordo del catetere e le alette sono di colori diversi a seconda del calibro 16. Pas veneuze compressie toe en sluit een Luer-hulpmiddel aan op de hub van de katheter (2) 8. Hold oje med blodets ojeblikkelige tilbagelab langs kateterslangen (1) 24-20 GA-enheder. non Beppokpacia 11 Gapuwon diapreLns (6 W) « N uzywac nozy(zgk “"""‘,"yd‘ ostrych narzedzi w poblizu m'eJSCOVW!«”C_'ﬂ» . )
lythastighet med tyngdekraft. Maksimal flowhastighet for stremdrevet injektor for kontrastmediumviskositet. e ) T Chi o - . - *  Stosowac wytqgcznie z koAcéwkami Luer zgodnymi z normq ISO. Koficowki Luer niezgodne z normq ISO mogq powodowat
Innstilling av maksimal trykkgrense for stromdrevet injektor. Skal ikke brukes sammen med stromdrevne cedéme, exposition aux médicaments non dangereux/dangereux, hemulome hémolyse pendant le prélévement sanguin, de] catetere: 24GA (0,7 mm) = vg\ollu, 22 GA (0,9 mm) = blu; 20 GA (1,1 mm) = rosa; 18 GA (1,3 mm) = verde; 16 GA (1,7 mm) = 17. Spoel de katheter door of start de infusie. WAARSCHUWING: Oefen voordat u het Luer-hulpmiddel van de katheterhub (2) 9. Redu(e_v |ndfwmgsvmk‘len, og fre_mfw kateteret en smulg for at sikre, at kgtetevspldsen erinden i karret. MAnpodo L0 TOL TEYVOU, ot B .
injoktorer Existen pruebas no clinicas que han demostrado la compatibilidad de los catéteres para terapia intravenosa protegidos hémorragie, dose inexacte,fuite de a solution intraveineuse, nfection localsée, rupture de Iiguillelembolisation, blessure grigio; 14 GA (2,1 mm) = arancione. loskoppelt, veneuze compressie uit om bloedlekkage te voorkomen. 10 Hold oje med blodets tilbagelob i flashkammeret inden i grebet (4) (alle instrumenter). Ze i KVIKEG B0KIpEC, T0 TeYVOUpYNUa EwkGvai tov Tipokaheftat ard Tov kaBetjpa BD Insyte Autoguard exteivera ota 10 .o typu IS0 Luer nie nalezy dokrecaé zbyt mocno, poniewaz mose nastapi¢ uszkodzen
ol BD Insyte Autoguard con la obtencién de imagenes por RM de forma condicional. Se puede explorar de forma sequra par pigare d'aiguille, douleur & 'endroit de linjection, infusions de particules, dommages ischémiques permanents, douleur o o o . L . 18. Stabiliseer de katheter en breng een steriel verband aan conform het beleid van uw instelling. 1. For kateteret frem fra ndlen og ind i karret. mm artd tov kaBetripa BD Insyte Autoguard koé Ty e oMy BaBubwig Nyous Kat choTHa P clllfoyug'p:i (komtlneic eov:lneniyz ?usgggcvvszilkieoco;'ngﬁe: uudk?zjvi a;“?g;vl:smge"f r%ducemowi i whasciwemu organowi
Predkos¢ przeplywu grawitacyjnego. Maksymalne natezenie przeptywu w strzykawce automatycznej dla aun paciente que lleve uno de estos dispositivos en un sistema de RM inmediatamente después de su colocacion en las sévére, phiébite, pseudo-anévrisme, infusion a débit lent, syncop insertion Idispositivi da 22-18 GA (0,9-1,3 mm) sono adatti per 'uso con iniettori a pressione fino a un massimo di 300 psi (2068 kPa). 19. Controleer na verwijdering van de katheter of de katheterslang (1) intact is en werp het hulpmiddel in zijn geheel weg conform 12. Lasn tourniquetten. . Hoyvntkig Topoypadiag 3 Tesla. k¥ fowen i ¥ g P ¥ & 4 P 9
statego wspélczynnika lepkoéci srodka kontrastowego. Maksymalne ustawienie ograniczenia cisnienia siguientes condiciones: infructueuse, infiltration/extravasation des vaisseaux et dose/type de médicament incorrect. INDICAZIONI PER L'USO het beleid van uw instelling. 12 _'F“f:”{e&‘ei”es ”d(;’)"? ku:iteva:s 5!{';15- tibage ind i cylinderen (5). BEM/ERK: Hyis ndlen kke trazkker sg tilbage,skal d owemd
; N N " N T . L . . Tryk pa knappen (3) for at traekke ndlen tilbage ind i cylinderen (5). : Huis ndlen ikke traekker sig tilbage, skal du
itsflykﬂWk' automatycznej. Nie do uzytku ze strzykawkami automatycznymi. «  Campo magnético estatico de 3 teslas o menos. PRECAUTIONS GENERALES I cateteri EV protetti BD Insyte 5u!ogu_u_rd_ sono concepiti per linserimento nel sistema vuscol_ur_e periferico d! un paziente perun Hogedrukinjectie alleen voor 22-18 GA-katheters (0.9-1.3 mm trykke pa knappen (3) igen. ADVARSEL: Hvis nlen ikke bliver afskaermet, skal ndlen straks bortskaffes i en punkturbestandig, [TAHPO®OPIES T1A ENIKINAYNES OV3IES INFORMACIE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA RM
Gravitaéni pritok. Maximéini préttok injektomatu pro viskozitu kontrastnich latek. Nastavent limitu «  Campo magnético con gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos. Selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un professionnel de santé agréé ou sur prescription uso a breve termine per i prelievi ematici, il monitoraggio della pressione arteriosa o la somministrazione di liquidi. Questi dispositivi OPMERKING: Zorg er bij een h via een voor dat de hiervoor geschikt is. taet beholder til skarpe genstande, mens nélespidsen hele tiden holdes
quimc‘llniﬁo thkﬁ \’n'ektomutpu Neni drﬁeno K oEiitl’ s injektomat ) +  Una tasa de absorcion especifica (TAE) maxima promediada para todo el cuerpo registrada en un sistema de RM de médicale. possono essere usu_tl su_quulslusl popolazione di pazienti le_nend_o con}g dell'anatomia vascolare del pazlente, deI_Ia prqcedum da vaek fra kroppen og fingrene.
u J ) P J Y- 4 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el primer modo de funcionamiento * Pour une utilisation correcte, les cliniciens doivent avoir été formés a 'abord veineux et d I'utilisation de ces cathéters. ?S.e%:]"?' dei liquidi dfﬂ infondere e delladq;gléu d‘}';%g?(g"])' Ldispositivi da 22-18 GA (0,91,3 mm) sono adatti per Iuso con 1. Controleer direct voor een hogedrukinjectie de doorstroming van de katheter, conform het beleid van uw instelling. 15. Bortskaf den beskyttede ndl (6) i en punkturbestandig, tzet beholder til skarpe genstande. 7440484 TIEpUEXEL ETIKIVBUVES OVOiEG
i . il @ C &1 & 'é i Iniettori a pressione fino a un massimo di N 'a). . i i R iniactie i & il ¢ . . . . . " ‘ - Py .
CKOPOCTb CamoTeKa. MAKCHMABHAR CKOPOCTb CaMOTEKA ABTOMATHUECKOTO LWIPHLA AN BAZKOCTH controlado del sistema de RM. el!hmer‘ces c?(hetelrs r # aux {egl;s de I'établiss | . ) ed p P }I\(ﬁARSCHUVVl(INr(‘i, Alzdfe doors/tr;)mmg van de katheter niet direct voor een hogedrukinjectie wordt gecontroleerd, kan dit ]Ig Zﬁﬁlar;llenegr;s, ugdu‘lslfut en hf{)\?lqgg%t?y‘ikt til kutetergtsdhovledde\ (r%).d rakoblesk hoveddel (2). for at forhind Avt n ouoken Teptéxet Ti ak6AouBeg ouaieg, tou opifovtat wg CMR 1B, o€ auykévtpwon dvw tou 0,1% katd Bapog: MR bezpleczne w § isku RM
HOHTPACTHOM Cpeabi. HACTPORKG MOKCHMGNIDHOMD AGBAEHAA GETOMATWHECHOR LINpHuG. He roavTes An B . ) ) o ) « Veiller & appliquer les techniques d'asepsie adaptées, & préparer correctement la peau et  assurer une protection continue du VANTAGGI CLINICI eiden tot een katheterdefect en/of extravasatie. . Skyl eller pabegynd infusion. ADVARSEL: Pafar venepres, inden luer-enheden frakobles kateterets hoveddel (2), for at forhindre ) ) ] ) o )
MCNONb30BAHNSA C ABTOMATUYECKAMM WINPULIAMH. Enlas condiciones de exploracion definidas anteriormente, estd previsto que el catéter BD Insyte Autoguard produzca un site conformément aux normes en vigueur et aux régles de [établissement. ) «  Fornisce un accesso vascolare a breve termine per facilitare il prelievo di sangue a supporto del trattamento, della gestione e 2. Voorkom dat u de kutheterltudens een hogedrukinjectie knik! of blokkeert. WAARSCHUWING: [n geval van een occlusie blodizkage. " o - ' KoBahuuo, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0. Tot tpéyovtal EmaTnovIKd: OTOIXE(G urtooTpifouv ot ot tatpotevohoyikd Badania niekliniczne wykazaty, ze cewniki dozylne z ostong BD Insyte sq warunkowo bezpieczne podczas badania RM. Pacjent
e aumento maximo de temperatura de 2,5 °C tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos). +  Remplacer le cathéter c au réglement de | et aux directives applicables ou en cas de perte della diagnosi del paziente kunnen de d ties van de tor een onjuiste werking van de katheter mogelijk niet voorkomen. 18. Stabiliser kateteret, og anlaeg steril forbinding i overensstemmelse med institutionens politik. Tpoidvra Ta onola Kataokevalovral amé kpdpora avogeibwrou yéduBo mov meptéxouy 2 jednym 2 tych urzqdzen moze byé bezpiecznie skanowany w systemie RM natychmiast po umieszczeniu, pod nastepujacymi
Gravitacijska stopa protoka. Maksimalna stopa protoka automatskog injektora za viskoznost kontrastnog dintégrité du dispositif «  Fornisce En uc(essg vascolare a breve termine per facilitare il monitoraggio della pressione sanguigna a supporto del 19.. Nr kateteret er emnet, skal kateterslangen (1) kontrolleres for at sikre, at den er intakt. Bortskaf hele enheden Ko&htio bev pokahovv avnuévo kivsuvo kapkivou 1 T Hpd yato Yik6 aboTnua. warunkami: '
O : o - S Informaci6n sobre artefactos *  Respecter les précautions universelles/standard pour insérer, maintenir et retirer ces cathéters afin d'éviter toute exposition a N " né per 99 P 9ui9 PP sv Skyddad intravends kateter - bruksanvisning i overensstemmelse med institutionens politik. :
sredstva. 'l’(‘.’s“.l".'“}(“gf“”"e”l“ maksimalnog tlaka automatskog injektora. Nije namijenjeno za upotrebu s En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen producido por los catéteres BD Insyte Autoguard se extiende des agents pathogénes transmissibles par le sang. trattamento, della gestione e della diagnosi del paziente. L A T~ 4 OAHTIEZ «  Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T lub mniej
;Jrutomuts im injektorima. aproximadamente 10 mm desde el catéter BD Insyte Autoguard cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos *  Respecter I'ensemble des contre-indications, avertissements, précautions et instructions fournis par les fabricants de solutions * F?;!‘;fteoue'::;t(iizs)uuvsﬂ;wIour;z%:I’i::tts’rn"!:teo?gélﬁmI:;:itr:g ;‘;TTZ?;:{SZ'OM diliquidi IV (ad esempio, liquidi,formaco, BESKRIVNING AV ENHETEN Strgmdreven injektion kun til katetre i storrelsen 18-22 GA (0,9-1.3 mm Ewoaywyn kat adaipeon tou kaBetripa *  Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszqcy 4000 Gs/cm (40 T/m) (ekstrapolowane) lub mniej
e o . [ . . de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas. intraveineuses. p - PP ™ o gest P : ) BD Insyte skyddade IV-katetrar dr int (1v) al-katetrar. Enheterna har en réntgentdt BD Vialon-kateter, BEMZRK: Hvis der anvendes stromdreven injektion via en adgangsport, skal du sikre, at adgangsporten kan klare stromdreven 1. Efetdote ™ OUOKEVATTO g uovuéuq npotod T avoi€eTe, ylova smﬁzﬁmmuzrs v akepauoeé g, IPOOYAAZH: Mn o Maksymalny wspétczynnik SAR, uéredniony dla cateqo ciata, zgtaszany przez system RM, wynoszacy & W/ka przez
Girliksal Akig Hizi. Kontrast Madde Viskozitesi icin Maksimum Giig Enjektérii Akis Hizi. Maksimum Giig S e «  Solo per cateteri IV protetti BD Insyte™ Autoguard™, calibri 22-18 (0,9-1,3 mm): . - N o , ] A iniekti ; ymainy wspofczynn » usredniony dla cafego ciatd, zgtaszany przez sy: , Wynoszqcy 9p
Enjek Basing Sinin Ayan. Otomatik enjektarlerle kullanimaz «  Nepas plier I'aiguille avant ou pendant I'utilisation. * Fornisce un accesso vascolare a breve termine per facilitare liniezione a pressione del mezzo di contrasto impostata a una pressione ndl, grepp med knapp, vétskeavskiljare med avluftningsplugg samt kolv. Nalen och katetern skyddas av ett nalskydd. injektion. T0 Tpoidv, edv £xeLumootei ¢Bopa 1 éxet avoryBet 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulsow) na pierwszym poziomie kontrolowanego trybu pracy systemu RM
sl } } INFORMACION SOBRE SUSTANCIAS PELIGROSAS o Ne pas utiliser de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou & proximité du site d'insertion. massima di 300 psi (2.068 kPa) a supporto delptmttumenm della gestiopnee della diagnosi del paziente. s P 1. Kontrollér, ot kateterets &b N ’ dinstituti Jitik umiddelbart ind i dstromd 1 €0 éxet tapéNBet n nuepopnvia Agng.
f R R ) ) . ) «  Utiliser uniquement des raccords Luer conformes aux normes ISO. Les raccords Luer non conformes aux normes 10 peuvent ! - i Hatho - A Enheterna med 24-20 GA (0,7-1,1 mm) har BD Instaflash-ndlteknik som méjliggér omedelb av blod léings katetern. - Kontrollér, at kateterets bning er i overensstemmelse med institutionens politik umiddelbart inden injektion med stromdreven 2. Tpoetolpdote To onpieio loaywyrig Kat epapuooTe aupooTartikd enibeopo Titov Tourniquet cUpdwa pe T TOATIKY Tou iduje sie, i opi e i i
Hrltarjoi\t/ gr;vuz:ceistkigur:rﬁtski N\([:AJ\@CJQ QII"I?St p:t(;kq:amovierji?egﬁ‘i\ll(bni‘gialzwrl:‘u rz: v;skozn?stkontrustnega provoquer ges fuites. P . Mdeccun_l‘srpohd_l s:jc_l;;e_zzu: un_z voltcll_?jtllvu}‘o_ il meccanismo di sicurezza dopo I'inserimento del catetere, I'ago si ritrae per Viitskeavskiljaren bekriiftar att enheten i inne i karlet. injektor. ADVARSEL: Hvis kateterets &bning ikke bliver inden injektion, kan det medfare lb%ﬁuutﬁq o M ywyng dopy e 5 g ndwvape Ul :Irzzrzv:guﬁjf“zﬁ.s;;v;mi:r:r}kgfg :(I]Jr1051?;‘Ni:Elluﬂg?\(si:r;{ecgopgbwryﬂzzeévtvzr:%e(rt?ﬁrﬂusceivvz:*g:i[:nrjﬂt;w/&"utoguard powinna
zaemf)ds:nirﬁ? v(;Jrize a%ik? ‘@ najvecjega tiaka samodejnega gainika. Ni primerno za uporabo s «  Nepas trop serrer les raccords Luer ISO afin d'éviter de les endommager. ridurre lischio diferite occidentali do oghi. . . N fejlfur!klmn i kateteret D_g/e\lev ekstravosation. - . " . . 3. Avoifre ™ ouokevaoia kat adaupéote T ouokevn avoviag T Mapr (4) 1 Tov kbAwSpo (5). '
) 9 - «  UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler, au fabricant et  I'autorité nationale compétente, tout incident grave en CONTROINDICAZIONI Dessa enheter har BD Aut?guard-skyddsteknlk som styrs med en tryc.kkna‘pp och aktiveras nér knappen trycks ned. En 2. Undga at knaekke eller tilstoppe kateteret under stramdreven injektion. ADVARSEL: I tilfaelde af tilstopning kan funktionerne 4. ENéyEre ) ovokeun yla {nyué ol amé Ty etoaywyr. IPOGYAAZH: Mn xpnot1omoLeite T GUoKeUr e& éxel UTooTEd {qjud. Informacie na temat artefaktow
et . . . lien avec le dispositif fijddermekanism drar in ndlen och vitskeavskiljaren i kolven, sa att ndlen dr helt skyddad, vilket minskar risken for oavsiktlig il trykbegraensning pa den stramdrevne injektor muligvis ikke forhindre fejlfunktion i kateteret. 5. Kpatfote m AaB (4) f tov kiAwbpo (5) Kat adapéate To kéhuppa BEAGVOL p piat euBeio kivion Ttpog T £€w. o h nieklinicznych artefaki ik y Kok ik
Isevoolu kiirus. Maksimaalne survesiistla voolukiirus kontrastaine viskoossuse kohta. Maksimaalne survesiistla 7440-48-4 Contiene sustancias peligrosas positit Nessuna nota. ndlsticksskada. - feamnoten Mapn ()0 P apap: UHUO PEROVAG LE W LKLUIION TEPOG Tt EGW. X W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez cewnik BD Insyte Autoguard siega okoto 10 mm od cewnika
rhupiirangu seadistus. Ei ole mdeldud kasutamiseks koos survesiistaldega. Este dispositivo contiene las siguientes sustancias definidas como CMR 1B en una concentracion superior al 0,1% de masa en masa: . fi Suojattu IV-katetri - kdyttoohjeet 6 K1PﬂUl{TTE ™ %@Bﬂ (EZ) Kat “Eplgfp§¢[5 (0V5“7\[V500 (;"Kﬂemwﬂ KeﬂTq 3502Ylﬂ va xohapioete T owhjvwan Tou kaBetipa BD Insyte Autoguard podczas obrazowania przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu RM o natezeniu
2" ita la b A mot b fecskend li la b Kkontraszt Cobalto; n.° CAS 7440-48-4; n.° CE 231-158-0. La evidencia cientifica actual sostiene que los productos sanitarios fabricados con INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM Avvfliz%ﬁﬁfodﬁoigizé\slzllnmo aun solo paziente. &;n;tmrr;u ﬁnrszr;ean\e(lée;utun)virLglgr.zo GA (1,1 mm) och :lganArr;‘In g' ¢ )= grd )ﬁ;rsoé;ﬂ(qg; un.;mm 8. 14GA (2,1 (2[; G ) ’ ! 7 :‘Igo‘m{r&g{{z ?:iyyzﬁ)vﬁ%glig]rféim ﬁ/untg‘z’)\y;vluxgémggi :vtﬂg:z(\ ﬁ)vrz}\gimg and T owNijvwon Tou KaBETpa pola 3T
ravi ﬂCIOS aramlasi sebessé: moi OI'OS efecskendez6 maximadlis aramlasi sebessége a kontrasztanya h 11 ~H04, 1l - ad ,/- mm) = qul, ,9 mm) = bla, ,1'mm) = rosa, ,3 mm) = gron), ,/ mm) = gra, ,1 mm) = orange). . N
 hoa & aotors oot S pumpa nyomdskorldtozeisi bedilitésai. Nemghusmmhqm s aleaciones de acero inoxidable que contiene cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni efectos adversos en el sistema reproductor. « Nonristerilizzare. 9 9 9 9 LAITTEEN KUVAUS (1) ko T Budpketa TG etoaywyig, kn ewoaydyete §avd ) Behdv ot owhivwon Tou kaepo: (1), kBl HTIopei vt
«  NON RIUTILIZZARE. Ii riutilizzo del prodotto pub causare infezioni o altre malattie/lesioni. Enh 4 22-18 GA (0.9-13 dr lampliga f6 indni dk injeki irinstallda pé 300 psi Suojatut BD Insyte Autoguard -IV-katetrijdrjestelmat ovat neulan avulla asetettavia laskimokatetreja ( (IV). Ndissd laitteissa on TpoKkAN Bl {nuid. INFORMACJE O SUBSTANCJACH NIEBEZPIECZNYCH
befecskendezdkkel. nheterna me (0,9-1,3 mm) dr lampliga for anvdndning med kontrastinjektorer som @r instdllda pa max psi fontgensiiteilyd lapdiseméitén BD Vialon -katetri, neula, varustettu A L - . . .
INSTRUCCIONES Matériel ” M «  Lesposizione al sangue, attraverso la puntura percutanea con un ago contaminato o attraverso le mucose o la cute non (2068 kPa). ? Ny } P oo 1k . e T Gyteon emotpod aiprtog kard prkog TG owhjvwong tou KaBetfpa (1) o€ ouokevég 24-20 GA. i
Sunkio jégos srauto greitis. Didziausias variklinio injektoriaus srauto greitis pagal kontrastinés medziagos Insercion y extraccion del catéter atériel amagnétique pour intatta, puo causare patologie serie quali I'epatite, 'HIV (AIDS) o altre malattie infettive. . . Ja sylinteri. Neulansuojus suojaa neulaa ja katetria. 9. EAE‘UME T ywvia eLgaywyng Kot TEPUWQTIUTE ehadpung ov kaBetrpa, hote v BeBauwbeite 6t o plyxog Tov kaberpa
Klampuma. DidZiausia variklinio injektoriaus slégio apribojimo nuostata. Negalima naudoti su varikliniais Examinar el envase de la unidad antes de abrirlo para confirmar su integridad. PRECAUCION: No utilizar . . . s . «  Non tentare di manomettere o escludere il meccanismo di protezione dell'ago onde evitare lesioni da ago contaminato. INDIKATIONER FOR ANVANDNING _ . _ o) [ ot i H 5 iccq viitts PLOKETAL GTO EOWTEPLKO TOU AYYELOL. X X . X ) X i
inj ekforiu::. y 910 apribo] 9 si el envase esta dafiado o abierto, o si ha pasado la fecha de caducidad. S::i:gzt:;::"ilsl"[‘;vﬂ:‘m ﬂioel:‘ttrsuc:ulg Ilejsd(:;h:;e(resslgli.spruosti?i%ssﬂlié[t)éln;ystée tﬂioil:]?:i ;De:;?“n;?‘%r&iﬁlz:iﬁ?:géaﬁ té +  Non lasciare incustoditi i connettori luer slip perché potrebbero disconnettersi e causare esposizione al sangue o perdita di BD Insyte Autoguard skyddade IV-katetrar dr avsedda att kortvarigt foras in i en patients perifera vaskuldra system for att ta g:‘uﬁz:r:;iﬁ)o‘}zh‘}‘;(;';"l{‘[);T:itse;"kumy:‘:‘l:tjg"le":;aﬂuSh Joka auttaa veren katetrissa 10. I'Irxpcm]’pnmz mv Emcypodm aiyorog otov Bdhapo El$l0’(pﬂ¢ﬂ( Tov Bpioketat oTo eowTEPLkO TG AaBrig (4) (6o o peyén). 744048- A Zawiera substancie niebezpieczne
sk 2. Preparar el punto de insercion y aplicar un torniquete de acuerdo con la politica del centro. immédiatement uprés e ;Iucement delles dispositifs,si &s conditionspsuivcrntes sont respectées: sangue. blodprov, dvervaka blodtryck eller administrera vitskor. Enheterna kan anvindas pa alla patientpopulationer under forutsdttning . Y ) . ”POWGH?TE Tov kaBenipac iﬁll) ono m BEN?W KOL EVTOG TOU GYYELOU. To zawiera p e substgn( e jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo:
Rychlost gravitaéného toku. Maximélna rjichlost prietoku tlakového injektora pre viskozitu kontrastnej ldtky. 3. Abrir el envase y extraer el dispositivo sujetandolo por la zona de agarre (4) o el cilindro (5). g : o Tcateterida 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) o 14 GA (2,1 mm) non devono essere usati con iniettori a pressione. att foljande parametrar dr adekvata: kéirlanatomin, ingrepp som utfors, viitskor som infunderas och behandlingens liingd. Nissi litteissa on BD Autoguard joka aktivoituu, kun painiketta painetaan. Jousimekanismi 12. EAeuBepipote Tov auytootamikd etiSeapo torou Tourniquet. J . erenil powyze) 5, T wagowo:
Nastavenie limitu maximalneho tlaku pre tlakovy injektor. Nie je uréené na pouitie s tlakovymi injektormi. l_n; l;evisur si elldisposigivo preser&tl;l ulglﬂr; dgﬁo(g)ntes de sul insercign.lPRECAU(ION: No utilizar el dispr?sitiv? siestd dafiado. «  Champ magnétiue statique inférieur ou égal & 3 teslas ; . I.Ie parti d:lpléct?lle dimensioni possono provocare il soffocamento. Dopo 'utilizzo, smaltire le parti di piccole dimensioni secondo (E;gztge:(r};u )med 22-18 GA (0,9-1,3 mm) dr lampliga for anviindning med kontrastinjektorer som dr instdllda pa max 300 psi vetiid neulan ja paluukammion syhmeriin,joku’sulkee neulan sistdnsd kokonaan, mika pienentdi neulanpistotapaturmien riskid. 12 Et(rlguogt; ¢:\£l3m'q(;)uuzxezr]xn;pa g:z;:%z;\)éoqum: l;aesutnpa?\ 0015, ZHMEmZH A v aroaupbe ] ek, more kobalt; nr CAS 7440-48-; nr WE 231-158-0. Obecne dowody naukowe potwierdzajg, e wyroby medyczne produkowane ze stopow
- Sujetar por lazona de agarre (4) o el cilindro (5) y retirar la tapa de la aguja con un movimiento recto hacia fuera. «  Champ magnétique de gradient spatial maximum inférieur ou égal & 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolé) ; il protocollo della struttura sanitaria. ). " JOTE T0 KOUMTIL L) YL vd Q00U peT VO IEGR LV KUY ATV ELEL FlV Oy AMOGUPBEL VG, TuEOT stali nierdzewnej zawierajqcych kobalt nie powodujq zwi ryzyka ia na raka ani ni h skutko
TPaBUTALMOHEH A6UT. MAKCUMAseH ACBHT Ha Nepdy30pa 30 BUCKONTET HA KOHTPACTHO BELLIECTEO. 6. Sujetar la conexion del catéter (2) y rotar el cilindro () 360" para aflojar el tubo del catéter (1) de la aguja. Reinsertar con o Taux dPuhsgrptiu(:'I spe’ci?ique (TAS‘; moyen, maximum du systémgd'IRM pou?un examen du corps entrer de 4 Wikg *  Lepotenziali complicanze legate all'inserimento e all'uso di PIVC includono, a puro titolo di esempio: ascesso, embolia Niitd laitteita on isind ja sii . Katetrin kannalla ja siivekkeilld on katetrin koon ilmaiseva €avato kouprd (3). IPOEIAOMOIHEH: Av ev evepy ¢ Behova, amoppiyre apéow T rep:uJuk()Z/jr‘:;(hJ. rowierajacy e poiodut vk ' o
MakcrmanHa HaCTPoOMKa 3a IMMKT Ha HanArae Ha nepdysopa. He e npeaHasHadeHo 3a ynotpeba ¢ firmeza la conexion del catéter (2). pendant 15 minutes d'examen (autrement dit, par séquence d'i ion) dans le mode de foncti contrdlé de qassosa, esposizione al sangue, perdita di sangue, infezione del flusso sanguigno, lividi, rottura/embolizzazione del catetere, KLINISK NYTTA . ) ) véirikoodi (24 GA (0,7 mm) = keltainen, 22 GA (0,9 mm) = sininen, 20 GA (1,1 mm) = vaaleanpunainen, 18 GA (1,3 mm) = vihred, BE}‘OV“ OF QVTIBLOTPNTIKG, TEYAVO BOXELD CYUnpioy GVUKEWEV“‘V KpaTHVTOg Tavia to GKpo TG BeNdvag pakpid arté To
nephy3opu. 7. Acceder al vaso sanguineo. ADVERTENCIA: Si la aguja se extrae parcial o totalmente del tubo de catéter (1) durante la premier niveau du systéme dTRM. soffocamento, morte, ritardo o ione del disagio, edema, esposizione a farmaci non pericolosi + Ger kortvarig kiirlaccess for att provstagning som hjdlp vid ‘hantering och diagnos. ) 16 GA (1,7 mm) = harmaa), 14 GA (2,1 mm) = oranssi). olpa Kat ta6aytuAd oag. L i i o ) INSTRUKCIE
o insercion, no volver a insertar la aguja en el tubo del catéter (1), ya que se podrian causar dafios. ematoma, emolisi durante il prelievo di sangue, emorragia, dose imprecisa, perdita di infuso, infezione localizzata, ottura/ o Ger kovlvm!g keirlaccess for att . b'““}'yl € g som hjdilp vid behandling, hantering och diagnos av patienter. . R L 15. ppUpte TV Beova pe K&huppa (6) o€ éva pn Sratpriatpo, oteyavd doxeio katdhnho yio ayunpé i i
Debit gravitational. Debit maxim al injectorului automat pentru viscozitatea substantei de contrast. Setare 8. Observar el retorno sanguineo inmediato a lo largo del tubo del catéter (1) en dispositivos 24-20 GA. Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est prévu que le cathéter BD Insyte Autoguard produise une élévation embolizzazione dellago, lesione da puntura d'ago, dolore al sito di iniezione, infusioni di particolato, danno ischemico * Ger kortvarig kiirlaccess for att underlitta administrering av IV-vitskor (t.ex. viitska, ldkemedel, blodprodukt) som hidlp vid 22-18 GA:n (0,9-1,3 mm:n) laitteet sopivat kéiytettaviksi kanssa, joiden on 300 psi (2068 Qutikelpeva. . ) X . | . X 1. Przed otwmclem opakowania wyrobu nalezy sprawdzic, czy nie jest uszkodzone. SRODKI OSTROZNOSCI: nie uzywac, jesli
maxima de limitare a presiunii pentru injectorul automat. A nu se utiliza cu injectoare automate. 9. Reducir el Gngulo de insercion y hacer avanzar ligeramente el catéter para asegurarse de que la punta de este queda dentro maximale de la température de 2,5 C aprés 15 minutes d'examen continu (autrement dit, par séquence d'impulsion). dolore flebite, isma, infusione a flusso lento, sincope/svenimento, tromboflebite, behandlingen/hanteringen av patienten. kPa). 16.  Eaputote ghePun oupmieon ka1 owvbéore taBept it ouokeut) Luer otny ki tou kabetfpa (2). opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub uptynat termin waznosci.
7h del vaso. " . trombosi, non riuscito, di vasi e tipo/dose di farmaco errati. «  Enbart for BD Insyte™ Autoguard™ skyddade IV-| katetrar med gaugestorlek 22-18 (0,9-1,3 mm): N " 17. Exmhdvere 1y 1 {mvnmz v éyxuon. IPOEIAONOIHZH: E¢upubmz DAePukry uuuy[iscn oW qnuauv&z’um 2. Praygotowat miejsce wktucia i zatoiyé opaske uciskowq zgodnie z zasadami obowiqzujqeym w danej placowce.
TR ARG B KT 7 S S R A TR PR GT 28 R ARG B . S A SR RS 10. Observar el retorno sanguineo en la camara del interior de la zona de agarre (4) (todos los calibres). Informations relatives aux artefacts o Ger kaﬂf)lg kiirlaccess for att underldtta av en maximal trycki pa 300 psi SKAYTI;?ZADIIHEETA " J-IV-katetrit on tarkoitett tettaviks potil . TN GUoKeLT Luer and tn(\; nhnuvn tolikuegtnpu( ), €101 WOTE vat ugv npok?\qgsl Sappory anu{,(toq s 3. Otworzy¢ opakowanie i wyjqé wyrab, chwytajc za uchwyt (4) lub cylinder (5).
1A . 1. Hacer avanzar el catéter dentro del vaso sanguineo sobre la aguja. Dans le cadre de tests non cliniques, les artefacts sur les images provoqués par les cathéters BD Insyte Autoguard s'étendent PRECAUZIONI GENERALI (2068 kpa) som hJaIp wd |behandling, hantering och diagnos av patienter. uojatut BD Tnsyte Autoguar atetrit on tarkoitettu asetettaviksi potilaan 18. Jepor Tov kaBeTipa Kat epap QMOTTELPWHEVO EMIBETHO OVPWVO HE TV TONTIKY TOU 16PULATES 0TS, 4. Przed wprowadzeniem sprawdzi¢ wyrob pod kqtem wszelkich ewentualnych uszkodzen. SRODKI OSTROZNOSCI: nie uzywaé,
12. Liberar el torniquete. sur environ 10 mm autour du cﬂmém, BD Insyte Aumguu,dgen Cpﬂs d“?nﬂge':ie réalisée avec une séqyuem d?mpmsion diécho «  Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici autorizzati o su prescrizione medica. . aktiveras efter att katetern forts in, dras nalen tillbaka for att minska risken ottoa, verenpaineen mittausta tai nesteiden antamista varten. Laitteita voidaan kOyttﬂa mille tahansa Potllusryhmu”e kun 19. Meté ané my agaipeon tov kabetipa, e€etdote T owhjvwon tou kaBetpa (1) yiovar BeBanwbeite dut eivan aBukn kau jesl wy,f,,, jest uszkodmﬁ, VoD pockal 4 — 4
o § ) ) e § . o ar 13. Aplicar compresion venosa mds alld de la punta del catéter. en gradients et un systéme d TRM a 3 teslas, « Perun uso corretto, i medici devono essere esperti nell'accesso vascolare e nell'uso di questi cateteri. for oavsiktlig P€’5°"5k°dﬂ pa grund av ndlstick. otetaan asi isesti huomioon verisuonten rakenne, suori imenpide, annettavat nesteet seki hoidon kesto. 22-18 amoppiyte 0AokANp T GuoKeVT] UpGWVa pE TV TOATIKT TOV 16pURATAG oaG. 5. Trymajac za uchwyt (4) Iub cylinder (5), zdja¢ ostone ighy prostym ruchem w kierunku na zewnatrz.
alall il (ad¥) aall clalae) ol o ge A s 50 Ciadl Slea 3825 Janal (oY) aall Adlally @8x Jane 14. Pulsar el botén (3) para retraer la aguja en el cilindro (5). NOTA: Si la aguja no se retrae, volver a pulsar el botén (3). «  Utilizzare questi cateteri in conformita alle politiche della struttura sanitaria. GA:n (09-1,3 mm:n) laitteet sopivat kdytettaviksi kanssa, joiden on 300 psi (2 068 kPa). 6. Trzymajac za uchwyt (2) obrécié cylinder (5) o 360", aby poluzowaé przewdd cewnika (1) na igle. Ponownie mocno podfaczyé
Okl 3 e s 8 el gn o335 Gl Gl 3 50 s Slen ADVERTENCIA: Si el mecanismo de proteccion no funciona, desechar inmediatamente la aguja en un contenedor para objetos +  Assicurare una tecnica asettica, una preparazione adeguata della cute e una protezione continua del sito in base agli standard }(ON:_-R?INDIKATIONER KLIINISET HYODYT glMgl‘;;g EA V0T LIOVO Y10t TOUG KaBET £ ?903, 22-18 GA (0, %’1[53 "ém baun 06 éop . ’ ﬂqﬁzkgjfewniku (z)y_ y s P o podiacy
punzantes hermético resistente a perforaciones, manteniendo la punta alejada del cuerpo y de los dedos en todo momento. INFORMATIONS RELATIVES AUX SUBSTANCES DANGEREUSES di cura generalmente accettati e alle politiche della struttura sanitaria. nga kanda. R . . . § § . . ZHMEIQZH: Avn pnyaviki éyxuon tpay péow BUpag eBauwBeite 6Tt n BUpa mpdoaong eiva 7. Wprowadzi¢ do naczynia. OSTRZEZENIE: Jezeli podczas wprowadzania igta jest czesciowo lub catkowicie wycofana z przewodu
) . ) - - " ) boy P o S " . PR N " P . joka helpottaa ottoa ja auttaa potilaan hoidossa, hallinnassa ja KOTAAANAN VLG LNYQWIKT EVYUOT . pros N ynia. " = P! pre inia iga jest czgsclowo fub ca y zp
en Shielded IV Catheter — Instructions for Use 15. Desechar la aguja protegida (6) en un contenedor para objetos punzantes hermético y resistente a la perforacion. «  Sostituire il catetere secondo le politiche della struttura sanitaria e le linee guida pertinenti oppure in caso di compromissione ALLMANNA VARNINGAR di >ue vy J MAN Y10 MXaVIKN £yxvon. cewnika (1), nie nalezy jej ponownie umieszczaé w przewodzie cewnika (1), poniewaz moze dojs¢ do jego uszkodzenia.
16. Aplicar la compresion venosa y conectar de forma segura un dispositivo luer a la conexion del catéter (2). dellintegrita del dispositivo. . lagrosoinnissa. . . . . : . . . . . PR : . 8. Obserwowac natychmiastowe wyptyniecie krwi do przewodu cewnika (1) w wyrobach w rozmiarze 24—20 GA.
DEVICE DESCRIPTION 17. Trrigar o iniciar la infusion. ADVERTENCIA: Aplicar compresion venosa antes de desconectar el dispositivo luer de la conexion e« Attenersi alle precauzioni durante l'inseri la e la rimozione dei cateteri, al fine di + Endost avsedd for enpatientsbruk. Joka helpottaa seurantaa ja auttaa potilaan hoidossa, hallinnassa 1. B{Bmmmz}"r] Borcdrnra tou kuBempa oluuva e Ty “.Mmm ov l§puuuroq 0% QUEOWS TPLY AT 9. Zmniejszy¢ ke (Wy rowadzania i gg:iq(iie wsun (ggwmk abyu ewm'(c' s)i 1eyk0ﬁc(>wku cewnika znajduje sie w naczyniu.
BD1 . vty . - " del catéter (2 itar fugas d . ' d N n L +  Farejomsteriliseras. ja dmgnosmnmssu ™ pnaviki éyyvon. IPOEIAOMOIHEH: Av Sev emBeBauwogte T Batotnta Tov kabeTipa apéowg Tpw . Jszyc kat wp ? qc cewnik, aby up < N aznajduje sig ynid.
nsyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheters are over-the-needle, intravascular (IV) catheters. These devices include a radiopaque el catéter (2) para evitar fugas de sangre. 7440-48-4 Contient des substances dangereuses prevenire I'esposizione ad agenti patogeni ematici. «  FAREJ ATERANVANDAS. At dning kan leda till infektion ell kdom/skad V-nesteid " i iden i 5 ‘e ¢ R Anah ¢ 10. Obserwowaé naptyw krwi w komorze kontrolnej znajdujqcej sie w uchwycie (4) (wszystkie rozmiary).
BD Vialon™ Catheter Material, needle, grip with b flash chamber with | d barrel. Th dle and cathy 18. Estabilizar el catéter y colocar un aposito estéril conforme a la politica del centro. lispositil i &qori i a i i § a . «  Rispettare tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per tutti gli infusati, secondo le specifiche dei eranviindning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada. * Joka helpottaa I (esim. nesteiden, Ja antoa amo t pnyaviki éyyuon, riopet va tpoknBei BB tov kaBerrpa f/kau e€ayyeiwon. é ik z i i
rotelgteogh :ln:el:\re cg\:gm pneedle orpwith utton, fesh chemberwith ventplug, end Barel. The needle and cathterare 19, Una vez extraido el cgtéter examin%rsu tubo (1) para asegurufse de que estd infuctoy desechar todo Cedispositfcontent s substances CMR de catégorie 18 suivantes & une concentiotion massique supérieure 0.1 %: risppetu'vi produttori ' ep P E ! P +  Exponering for blod, antingen genom perkutan punktion med en kontaminerad ndl eller via slemhinnor eller skadad hud, kan jaauttaa p[)[||uun hoidossa, hﬂllmnqssup diagnosoinnissa. 2. My KupTwVveTe Kau v epmodidete Tov Kueaﬁpu Karam Buipkem ™G pnyavikiig éyyvong. IPOEIAOMOIHZH: Se nepiwon 1;, Zsur}q‘tlcewnlli( z |g|ykdo naczynia.
P y 8 - el dispositivo de acuerdo (n'n la politca del entro, Cobalt; CAS N 7440-484 CEN* 231-158-0. Les preuves scientifiques actueles confirment queles dispositifs médicaux fabriqués « Non piegare fago p'ﬁmﬂ o durante 'uso. Ie_du_tiU allvarlig ;jukd.om, till exery)pel h.epat'\t, HIV (AIDS)»eIIer andra smittsamma sjqkdomur, » i *  Vain suojatuille BD Insyte™ g 1V -katetreille kokoa 22-18 GA (0,9-1 3 mm) anodpadng, oL Aertoupyieg MEPLOPLOHO TG TIEDTIG TOU EYYUTIPQ EVOEKOHEVWIG VO UV KaTad€Pouy Vo amoTpéouy Ty aotoyial 13’ %‘"D nic opaske xlj((‘\slowq. Koricowk ik
) " . ) - tobait; LA WAS-a; ! ¢ I 90 P ) L . N A «  Forsokiinte att kringgé eller upphdva ndlens skyddsmekanism eftersom det kan leda till stickskador med en kontaminerad nél. « Mahdollistaa thytmkulsen suoniyhteyden, joka helpottaa 300 psiin (2068 kP Tov kaeTrpa. - Zastosowac ucisk zylny poza kocowkg cewnika.
The 24-20 GA (0.7-1.1 mm) devices have BD Instaflash™ Needle Technology, allowing for immediate visualization of blood along a partir d'alliages d'acier inoxydable contenant du cobalt ne causent pas un risque accru de cancer ou d'effets néfastes sur la « Non usare forbici o altri strumenti appuntiti in corrispondenza o in prossimitd della sede di inserimento. o Ldmnainte luerslipkopplingar utan uppsikt eftersom de kan lossna vilket kan leda till blodexponering eller blodforlust. hk ki laan hoidossa, halli di 14, Nacisngc przycisk (3), aby wycofaé igte z cylindra (5). UWAGA: Jesli igta sie nie cofnie, ponownie nacisnqé przycisk (3).
the catheter. The flash chamber provides confirmation that the device has entered the vessel. Bomba de infu: solo para catéteres de calibre 18-22 GA (0.9-1.3 mm reproduction. + Usare solo con connettori luer ISO compatibili. I connettori luer non ISO compatibili potrebbero causare perdite. inte 2” G \propping t‘;G upps! Il GA 1' N éind ! d kXP ing " ust sahkoistd injektointia ja auttaa potilaan hoidossa, hallinnassa ja diagnosoinnissa. N s . P OSTRZEZENIE: Jesli igta nie znajdzie sie w ostonie, nalezy natychmiast wyrzucié takg igte do odpornego na przebicie
NOTA: Si la inyeccion con bomba de infusion se realiza a través de un puerto de acceso, es preciso asegurarse «  Nonstri i i i luer ISO onde evitare possibili danni. + Katetrar pa 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) eller 14 GA (2,1 mm) ska inte anviindas med kontrastinjektorer. * Suojamekanismi: Kun suojamekanismi on aktivoitu katetrin sisédinviennin jdlkeen, neula vetdytyy sisddn, mikd pienentdd no Beskyttet IV-kateter - Bruksanvisning y iekajqc jemnil : " i 6w i inm
- o A . NOTA: A p €5 p 9 lon stringere eccessivamente i connettori luer P! Sma delar uty K K K delar enligt sjukhusets regler eft d lanpi e riskid nieprzeciekajgcego pojemnika na ostre odpady medyczne, przez caly czas trzymajqc ostrze igly z dala od palcéw i innych
These devices incorporate BD Autoguard™ Push-Button Shielding Technology which is activated when the button is depressed. de que el puerto de acceso se puede utilizar para este tipo de inyeccion. INSTRUCTIONS «  Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo al produttore e alle autoritd nazionali * omacelar utgor en kvavningsrisk. Rassera sma delar entigt sjuknusets regier efter anvandning. neulanpistotapaturmien riskid. i ciat !
A spring mechanism retracts the needle and flash chamber into the barrel, fuly encasing the needle and reducing the risk of Insertion et retrait du cathéter competenti. *  Potentiella kompllkutmner relaterade till msﬂllmng o(hvunvﬂndnlng av PIVClnk\udemr men dr inte begrdnsade till: bold, VASTA-ATHEET BESKRIVELSE AV PRODUKTET 15 ;6??5:]32“0-' 2ostong (6) do odpornego na przebicia i przecieki pojemnika na ostre odpady medyczne
accdentalneedletickinjury. * c‘;mpmbigsg,:-’r?;%ﬂd;d de mmfer segin o politca de ;E?m)tlrt‘medmmmeme ontes dte lainyeccidn con bomba de 1. Examiner Femballage avant de Fouvrir afin de s'assurer de son intégite. PRECAUTION : nepas utiiser i I aéte w:sm:;“dodsful\ forsening E"emmmnlt:ck i obelhug ddem, for ick Idker‘:edel Ei tunne;u gg L’:,j{;ﬁ kateter, nal, grep med Lz:;;?;efﬁshkammer med fﬂ‘fll)e‘;gg"?,Ige2,;‘:,Ztligeng'ézeozn:ue:{:elctl,u,:j:;fyrégmmgemm 16. Zu:;tosowugc'?lcisk iylr?y i bezpiecgnie p%dlqczpyf urzqdzefﬂe Luer é]ojziqczki cewnika (2). pecymedyeane
X ; i X . . . infusion. ADVERTENCIA: Si no se confirma la el catéter antes d t, ou si la date d tion est dé 3 8 -  nal, X 3 1 ! 1aczyc ! o o
These devices are available with or without wings. The catheter hub and wings are color coded to indicate catheter gauge size (24 de lainyeccion con bomba de infusion, el catéter podria fallar y/o producirse una extravasacion. 2 ;?Q:GT:"?:&udﬁk:;img:zl L’llppTICTu; I;;egrirrr;gt\‘on e gpusseeuux regles de ¢ INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RM hematom, hemolys vid blodprovstagning, hemorragi, felaktlg dos, |nfus|onsluckc|ge, lokaliserad infektion, nalbrott/ av en nalebeskytter. 17. Przeptukac lub rozpoczqé w\gw. m Przed odtqczeniem wyrobu ze ztgczem typu Luer od ztqczki cewnika (2) ucisngé
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 2. Sedebe evitar el acodamiento o la obstruccion del catéter durante la inyeccion con bomba de infusion. ADVERTENCIA: En embolisering, stickskada, smrta vid i ischemisk skada, langvarig smirta, YLEISET VAROITUKSET iyte, aby zapobiec wyciekowi krwi.
. y e 3. Ouvrir l'emballage et retirer le dispositif en saisissant la poignée (4) ou le barillet (5). i +  Kdytetddn vain yhdelle potilaalle )-enhi Instaflash-na i i iq & i 18. Ustabilizowat cewnik i zatozy¢ jatowy opatrunek zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placowce.
mm) = Orange). caso de obstruccion, es posible que las funciones de limitacion de presion de la bomba 4 Examiner e dispositif avant e cathétérisme pour déceler une éventuelle détérioration. PRECAUTION : ne pas utilser sile flebit, ysm, langsam trombos, misslyckad insdttning, y y p - 24-20GA(0,7-1,1 tene har BD Inst som gjor det mulig @ se blod umiddelbart langs kateteret. - ifize ° yC jatowy opatrunek zg ami obowiqzujqcymi w placowce. .
de infusion no puedan impedir el fallo del cateter i f " ARELAV TN i i och fel i typ. +  Ald steriloi uudelleen. Flashkammeret viser at enheten har kommet inn i karet. 19. Po wyjeciu cewnika sprawdzic przewdd cewnika (1) w celu upewnienia sie, ze jest nienaruszony i wyrzucic wyrdb w catosci
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). . ispositif est endommage. MR . o ALAKAYTA UUDELLEEN Uudelleenkuytto VDI cuheutlau infektion tal muun sairauden/vamman. zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placowce.
~ . . ~ 5 En Fenunt la zone de prghension (14)_0L| le barillet (5),_retirer la protec.tion de I'u!guille enlatirant d'un mouverpent rectiligne. Ac RM ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER o Verelle alti eulalla pi tai ihon kautta voi seurata Disse enhetene tar i bruk i ved bruk av BD , som aktiveres nar knappen trykkes pa.
INDICATIONS FOR USE pt Cateter IV com protegdo - Instrucdes de utilizacgo 6. Tve[nr le raccord du cathéter (2) et faire tourner le barillet (5) sur 360" de facon a desserrer la tubulure du cathéter (1) de Test non clnici hanno dimostrato che i cateteri EV protetti BD Insyte dsonoac Jita RM condizi Un o Enligt federal lag (USA) far den hér produkten endast sljas av eller pa order av en legitimerad likare. vakava sairaus, kuten hepumm HIV (AIDS) tul muu tartuntatauti. Nélespissen er passivt beskyttet nr nlen fjernes, noe som reduserer H5|kuen for skade ved utilsiktet nalestikk. Strzykawka automatyczna przeznaczona wytqeznie do cewnikéw w rozmiarze 22-18 GA (0.9-1.3 mm
BD Insyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheters are intended to be inserted into a patient's peripheral vascular system for short DESCRICAO DO DISPOSITIVO: ; |A°‘9}l'1'”e; D:eplqcer f:\"/‘é‘;_l"_‘les"stila’;ﬁ?_’d_?u _Cut_ll‘lletEr Q. " o irée de la tubulure du cathéter (1 paziente portatore di uno di questi dispositivi puo essere sottoposto in sicurezza a RM immediatamente dopo «  Forkorrekt anviindning bor kliniker vara utbildade i kirlaccess och anvindning av dessa katetrar. Al yritd ohittaa tai kumota neulansuojausmekanismia, silé siitd voi seurata kontaminoituneen neulan aiheuttama ' ) ) ) L X UWAGA: W przypadku wstrzykiwania automatycznego przez port dostepowy upewnic sie, ze nadaje sie on do wstrzykiwania
term use to sample blood, monitor blood pressure, or administer fluids. These devices may be used for any patient population with s antoteree 1V e B Incote Aut 550 cateteresint Jares (V) haint st dispositivos incl - Accéder a la veine. AVERTISSEMENT : si 'aiguille est partiellement ou complétement retirée de la tubulure du catt éter (1) au Finserimento alle sequenti condizioni: « Anviind katetrarna enligt sjukhusets riktlinjer. tapaturma. Disse enhetene er tilgjengelige med eller uten vinger. Katetermuffen og vingene er fargekodet for d indikere kateterets malerens automatycznego.
consideration given to adequacy of vascular anatomy, procedure being performed, fluids being infused, and duration of therapy. s ca [e fres d»com prgDe‘g;lDI nsy;he utoguar Eatfa eteres mh_rlcjw'usfu jores p e ugu 03 erna. tstes |;p05| IIKOS inc uf“{‘ cours del'insertion, ne pas réinsérer 'aiguille dans la tubulure du cathéter (1) pour éviter d'endommager e dispositif. i « Anvindning av aseptisk teknik, limplig forberedelse av huden och skydd avp ingsstillet som o Al jatd Luer slip -liitdntdjd vartioimatta, silld ne saattavat irrota ja aiheuttaa verialtistuksen tai verenhukkaa. storrelse (24 GA (0,7 mm) = gul, 22 GA (0,9 mm) = bl, 20 GA (1,1 mm) = rosa, 18 GA (1,3 mm) = grenn, 16 GA (1,7 mm) = gré,, 14 X
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). z;?d(oﬂperoetzegi]d;%oo(?umu c‘gbz:i\?rguu 4. pega com botao, camara hidraufica com tampa de ventilacao e corpo. A aguina e o cateter 8. ObS?WE[ ‘,e reﬂuxfnngu‘m 'm”;e,d'm lelong Qe !ﬂ tubulure du (fnheu;' M d,u"S les d\sposmfs‘ZA 420 G‘:", . «  Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore med godkdnda tilld jukh riktlinjer dr mycket viktigt. e 24GAn (0,7 mm:n), 16 GA:n (1,7 mm:n) tai 14 GA:n (2,1 mm) katetreja ei saa kayttdd ruiskupumppujen kanssa. GA (2,1 mm) = oransje). 1. Bezposrednio przed rozpoczeciem wstrzykiwania automatycznego upewnic sie, ze cewnik jest drozny, postepujqc zgodnie
3 9. Abaisser I'angle d'insertion et faire avancer légérement le cathéter afin de s'assurer que la pointe du cathéter est bien dans . C . d ial di 4,000 Jem (40 T I inferi . Bytut kmetem i enlighet med e ukhusets olicy, relevanta riktiinier eller om enheten dr skadad. «  Pienet osat aiheuttavat tukehtumisvaaran. Hi pienet osat kuyton)a\keen laitoksesi kiytintéjen mukaisesti. 7 msudum\ oboquujq(yml w plucowce QiTRZEZENIE Brak zapewnienia droznosci cewnika bezposrednio przed
CLINICAL BENEFITS laveine ampo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 gauss/cm( m) (estrapolato) o inferiore 4 g ) P, f ) for att fo Mahdollisia PIVC: ké | b 22-18GA (0,9 - 1,3 mm)-enhetene er egnet for bruk med stramdrevne injektorer, med maksimalt trykk innstilt pa 300 psi (2068 nym moze ie cewnika i/lub wynaczynienia.
isposil i - - ispd i i isualizac y i i ima i i i ifi I i i o Folj drder vid inférande, underhall och avldgsnande av dessa katetrar for att forhindra . ahdollisia n slsuunwenmn ja kdyttoon liittyvid i ita ovat esimerkiksi seuraavat: absessi, i N SORRE : g ¥
Provides short term vascular access to facilitate blood sampling to aid in patient treatment, management, and diagnosis. Os dispositivos de calibre 24-20 GA (0,7-1,1 mm) dispoem da tecnologia de agulha BD Instaflash que permite a visualizado 10. Observer le retour veineux dans la chambre de visualisation située  I'intérieur de la zone de préhension (4) (tous les calibres). ‘ SI#ET%#I R rjuss;ma Miportata, a un m;s_q i u?sf;rm:nentdo Spe(lfl:g 'SAR)tmﬁd;n Zgr ! -mmf (ﬁrpo d'-f‘ \_Nt/kg pedr_ 1R?v1 exponering for blodburna patogener. 9 Jakiy ,"fekym katetrin i i kPa). 2. Unika¢ zginania lub zatykania cewnika podczas wstrzykiwania automatycznego. OSTRZEZENIE: W przypadku wystgpienia
imediata do sangue ao longo do cateter. A cmara hidrdulica fornece uma confirmaggo de que o dispositivo penetrou o vaso. N 4 i i minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) nel modo operativo controllato di primo livello per il sistema di XD 9 patog o . P N iedroznotci i iczania ciénieni i i i i i i
*  Provides short term vascular access to facilitate blood pressure monitoring to aid in patient treatment, management, and 11, Faire avancer le cathéter hors de l'aiguille et dans la veine. «  Foljalla indikationer, varningar, forsikti atgéirder och i forallai enligt tillverkarens kuolema, hoidon tai Gdeema, INDIKASIONER FOR BRUK niedroznosci funkcje ograniczania cisnienia strzykawki automatycznej mogq nie zapobiec uszkodzeniu cewnika.
diagnosis. Estes dis 12. Reldcher le garrot. rinnt di . - . . . ifikati Giikeaineil  hemol indytett ofett starkk t
! . N . - . positivos incorporam a tecnologia de protedo com botdo BD Autoguard a qual & ativada quando o botdo é presslonado . . y " 4 Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il catetere BD Insyte Autoguard produca un aumento massimo della speifi ut[oner. X T emol Y‘/S' ay Otettaessd, epatarkka U""US Vuoto, BD Insyt IV-katetre er tiltenkt f f t ife Kul tem for kort bruk fc . L. . . core
* Provides short term vascular access to facilitate the administration of IV fluids (e.g., fluids, medication, blood product) to aid Um mecanismo de mola retrai a agulha e a camara hidréulica para o corpo do di aagulha 12 iffec(uer unT cgmpressmn veineuse uulfigssqls‘ ds I erqb%ul‘tlilu cathe';ERMR A i R temperatura di 2,5 ‘C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero, per sequenza di impulsi). «  Bdjinte ndlen fore eller under anvandning. infektio, neulan kipu pysyvii b hlr;zy fover oguard beskyttede v eﬁerer;grir\mlstrre v;rsll?er: vli)r:sge Iemsef:n2"k;ﬁet::l::svgIsu“:ars:\gfe'?d::d:{ tv[:tsnﬁe"rsun zlr;ne" cs Bezpecnostni iv. katétr — Navod k pouziti
in patient lre(vl:ment/manggem_ent. reduzindo o risco de lesdio acidental por picada. . Appuyer sur le bouton (3) pour rentrer I'aiguil le dans le baril et (5). REMARQUE : si 'aiguille ne se rétracte pas, appuyer & «  Anvind inte sax eller andra vassa instrument vid eller i ndrheten av inforingsstllet. iskeeminen vamma, jatkuva kipu, laskimotulehdus, valeaneurysma, infuusion hidas virtausnopeus, synkopee/pydrtyminen, vaskulagre anatomiens tllstrekiell het, prosedyren som utfares, vaeskene som tilfares, o behund’llln ens varighet. 22— 18 éA 09— Sio o
+ For BD Insyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheter gauges 22-18 0.9-1.3mm) only: ‘ ) nouveau sur le bouton (3). AVERTISSEMENT : i aiguill iest pas protégée, la mettre immédiatement au rebut dans un Informazioni sugli artefatti + Anéind endast ISO-kompatibla Iuerkopplingar.  ISO-kompati ingar kan leda tll lickage. tromboosi,ssdini inen, suoneninfi jovird o e ot ottt o o 300 o 08 ko) POPIS ZARIZENI - TR P
. on\{ld_es shqrt term vascular access to facilitate power injection of contrast media set to a maximum pressure of 300 psi (2068 kPa) Estes dispositivos estdo disponiveis com ou sem aletas. O niicleo do cateter e as aletas estdo identificados por cores para indicar conterfe_ur gtan(helregslanl aux perforations, en gardqnt toujours la pointe de |IUIgIJI||E a dl‘st_unce du corps et dgs doigts. In test non clnici, [artefatto di immagine causato dai cateteri BD Insyte Autoguard si estende di circa 10 mm dal catetere se «  Drainte dt IS0-kompatibla luerkopplingar for hért eftersom det kan orsaka skador. tyyppi. B g o Jj ) Y P P A Bezpecnostni iv. kq?e[ry BD Insyte gumguvmdjmu |“[,9vggk3\qrn| (|.v:) ku[g[ry Zuvﬂ.deng p“JeM?LT‘““ zafizeni se 5k|ud?1\ ’
B fwtﬂ'd in Eﬂl'?m t(r"eutm[e#t, m?r;ugemehnt, and fj'agf[‘_‘”‘i- S after catheter insertion. the needlle reracts o reduce the aotential 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, 12 r;;{i:]ﬂ'eg’”‘:llsopr:“::’ig;ieui‘s‘zgs:‘S”e":["(lll)e:;gr{e':ot':)r’"’:(‘J;‘:‘ep:‘qlulﬁ‘";ség:;:m:gZ‘S’r‘grteo?é '::'z‘ﬂ‘::‘é&”’x(gf'f‘mm"s' Iimmagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi a eco di gradiente e un sistema di RM da 3 tesla. « Endast EU: Anviindare ska rupportem alla allvarliga incidenter som intrdffar i samband med anviindning v enheten til VLEISET VAROTOIMET KLINISKE FORDELER z ’e“zge";"r:‘l"“i"‘[h}: k“m“;‘ BD y'“'ﬁ"r[Jeer ;‘Ll'mJet' s tlocitkem, ndvratové komirky s odvzdusiiovaci zdtkou a bezpecnostniho
«  Safety mechanism: Once the safety mechanism is activated after catheter insertion, the needle retracts to reduce the potential 16 GA (1,7 mm) = Cinzento, 14 GA (2,1 mm) = Laranja). 3 . ch i . . . pouzdra. Jehla a katétr jsou chranény krytem jehly.
for accidental needlestick injury. ) ! 17. Purger le dispositif ou commencer la perfusion. AVERTISSEMENT : appliquer une compression veineuse avant de déconnecter O befterige « Yhdysvaltain littovaltiolaki sallii taman laitteen myynnin vain lddkérille tai ladkdrin madrdyksestd. g" tm:mt?g Vustu:aertl:gung ;Or e ;Dr‘ lodr 0o ﬂ;renk:(el behandli pI?iIe o déﬂgnose o pasm‘m?
0s dispositivos de calibre 22-18 GA (0,9-1,3 mm) sio adequados para utilizagéo com injetores de pressdo até uma definico de le dispositif Luer du raccord du cathéter (2) afin d'éviter toute fuite de sang potentielle. INFORMAZIONI SULLE SOSTANZE PERICOLOSE - - « Potilastyssd toimivien lidkrien tulee olla koulutettuja verisuonten kautta tehtavéian sisdénvientiin ja ndiden katetrien : irkortsikig vaskulzrflgang for & irettelegge forblodtrykksméling og ke (feks.vizsker legemidler blodprodbkier) og- Zafizent o velikesti 2420 G (0,7-1,1 mmj disponuif jehlovou technologii BD Instaflash umazhujici okamitou vizualizaci krve podél
CONTRAINDICATIONS pressdo maxima de 300 psi (2068 kPa). 18. Stabiliser le cathéter et appliquer un pansement stérile conformément aux régles de I'établissement. SAKERHETSINFORMATION FOR MRT kayttdmiseen. ! iktig vaskulzer tilgang for a t 99 inistrering av IV v IS v + legemidler, blodprodu 9 katétru. Navratovd komirka slouZi k ovéfeni, Ze zafizeni vstoupilo do cévy.
None known. _ N 19. Aprés le retrait du cathéter, examiner la tubulure du cathéter (1) afin de s'assurer qu'elle est intacte et jeter 'ensemble du «  Kayti katetreja laitoksesi kiytdntgjen mukaisesti. {(Orﬁ?l\;lreBl;)e}I‘::ﬂ'r:‘gApllﬂ; u:rzg‘sf:stlfrllel V-Kateter 22-18 gauge (0913 mm): Tato zafirent obsahuil bezocénostni technologii BD Aut 4 kterd e aktivovna o stisknuti atitka. Pruginows mechani
INDICACOES DE UTILIZACAO diSpOSitif‘ aux rég\es de I'é i . Varmista Usepti"e" tekniikka, . ihon vulmisteluju o T laitoks - kai A4 Ul Y \ul ju (y! U . . . ato zarizeni obsahuji bezpecnostni technologii \utoguard, ktera je aktivovana pri stisknuti tlacitka. Pruzinovy mechanismus
. . - X . 3 y jalaitoksesi mukainen Kortsiki Kuleer tilgana f s ksimalt trykk innstilt pa 300 p p g Pl e ies A0 o
GENIIE‘?EA"IJGZVQ:!ST‘IQT:?);IEM use only. Ots-fvmege'ss v (tn m protecto B‘E I{' S}ge Autoguard des“"‘tm'se ¢ S.etr 'ﬂse”f"’; "‘: S'Sgemat"“?tll‘lﬂ' pde”f.e'_'(t” do p‘;“eﬂm.zpmg N 7440-48-4 Contiene sostanze pericolose alueen jatkuva suojaus. o ) gs‘:(fgﬁsé ltllgu‘)k:)sg ?;e?lilg%r:a?\u%rd{?mg pleie og df;gnose av paﬂ:ar::er one edmasmalt ot jz:;;:)r:fjeh\u @ dviatorouKomirk dorubicoého poutdf o el s el oty ot o st ko ndhodnetoporené
utilizaggo de curto prazo na colheita de sangue para amostra, monitorizagdo da tenso arterial ou administracgo de fluidos. Estes i 5 — e : . - . . . | MRT-villkorli Vaihda katetri litoksesi kiytintsjen tai o ohjeiden i tai jos laitteen eheys on vaarantunut. -
 Donot resterilize. o » = dispositivos podem ser utilizados em qualquer populagéo de pacientes, tendo em atengéo a adequac@o @ anatomia vascular, o REMARQUE : en cas d'injection sous pression effectuée dans le port d'accés, s'assurer que ce dernier peut supporter 'injection sous Questo dispositivo contiene le seguenti sostanze definite come CMR 18 in una concentrazione superiore allo 0,1% pesolpeso: 9 : Noudata i ia T e i, kun asetat, kuythAIJu poistat kutléueja estiidksesi altistumisen . er aktivert etter innforing av kateter, trekkes ndlen seg tilbake for d redusere Fizeni isou d & s kiideélky nebo bez nich. Hrdlo katétru a kiidélka jsou barevné odlic dle velikosti katé
DO NOT RE-USE. Re-use may lead to infection or other illness/injury. procedimento a executar, os fluidos a infundir e a durac@o do tratamento. Os dispositivos de calibre 22-18 GA (0,9-1,3 mm) sdo pression. . 481y 158+ ; ienti i i dispositivi medici fabbricati i Vid icke-Klinisk testning har det framkommit att BD Insyte Autoguard skyddade IV-katetrar dr MRT-villkorliga. En patient ltykseld sityville taudinaiheuttajil muligheten for skade "Ed ”"Is'km nélestikk. Tato zaizenijsou dostupnd s kfidélky nebo bez nich. Hrdlo katétru alkfidélka jsou barevné odiisena pode velikosti katétru
. " . . : ecutar, a0  qurag ame PPOSTAVE " Cobalto; N. CAS 7440-48-4; N. CE 231-158-0. Le attuali prove scientifiche dimostrano che i dispositivi medici fabbricati con leghe di N Sauo a ) veren viilitykselld sii yville taudinaiheu ujl e dnotkach (24.G (0,7 mm) = #lutd, 22 G (0,9 mm) = modrd, 20 G (1,1 mm) = 18G (1,3 mm) = zelend, 16 G (1,7 mm)
*  Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated needle or via mucous membranes or non-intact adequados para utilizado com injetores de pressdo até uma definicéo de pressdo maxima de 300 psi (2068 kPa). acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o effetti rinroduttivi avversi med ngon av dessa enheter kan skannas sikert i ett MRT-system omedelbart efter inplaceringen under féljande villkor: «  Noudata kaikkia i ja ohjeita kaikille annettaville KONTRAINDIKASIONER vjednotkach gauge »/ mim) = Zluta, 3 mm} = mocra, 1 mm) = rizova, »3 mm) = zelend, »/ mm
skin, may lead to serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases. 1. Immédiatement avant I'injection sous pression, vérifier la perméabilité du cathéter conformément aux régles de P . nesteille. I onts =3edd, 146 (2,1 mm) = oranzovd).
« Do not attempt to override or defeat the needle shielding mechanism as a contaminated needlestick injury may occur. BENEFICIOS cLinicos I'établissement. AVERTISSEMENT : 'absence de vérification de la perméabilité du cathéter avant linjection sous pression ISTRUZIONI «  Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre . A . ngen kjente. Lo L - N )
+ Do not leave Luer slip connections unattended as they may become disconnected and result in blood exposure or blood loss. Fornece acesso vascular de curto prazo para facilitar a coleta de sangue a fim de auxiliar no tratamento, na gestdo e no peut entrainer un dysfonctionnement du cathéter et/ou une extravasation. : «  Maximal spatiellt gradientmagnetfdlt pa 4 000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolerat) eller mindre Al taita neulaa ennen kytt54 tai sen aikana. Zofizeni o velikosti 22-18 G (0,9-1,3 mm) lze pouZivat s injektomaty nostavenjmi na maximdln tiok 2 068 kPa (300 psi).
Th . o B : . P T N . . . : i N . o T . . . o Al kiiytd saksia tai muita terivid |nstrumentleju sisddnvientikohdassa tai sen \ahe\lﬂ GENERELLE ADVARSLER
. e 24 GA (0.7 mm), 16 GA (1.7 mm), or 14 GA (2.1 mm) catheters should not be used with power injectors. diagnstico do paciente. 2. Eviter de plier ou d'obstruer le cathéter pendant I'injection sous pression. AVERTISSEMENT : en cas d'occlusion, les fonctions 1. Esaminare la confezione dellunita prima di aprirla per confermarne lintearitd. PRECAUZIONE: non usare se la confezione & +  Maximalt MRT-system som rapporterats, helkroppsskanning med genomsnittlig specifik absorbtionshastighet (SAR) pa «  Kiytd vain ISO- - Muut kuin IS0 mukaiset luer-littimet voivat aiheuttaa Tiltenkt for bruk pd kun é ent. INDIKACE K POUZITE
«  Small parts are a potential choking hazard. After use, discard small parts according to your facility protocol. «  Fornece acesso vascular de curto prazo para facilitar o monitoramento da pressao arterial auxiliando no tratamento, na de limitation de la pression de I'injecteur risquent de ne pas pouvoir éviter le dysfonctionnement du cathéter. . nar “ unita pri ! dpririd per ntegrita. PRELAULIONE: non u o 4 W/kg under 15 minuters skanning (dvs per pulssekvens) i kontrollerat driftsldge pa forsta nivan for MRT-systemet Y 7 N tenxt for bruk pa kun €n pasient. L L Py s . . A " R N .
g 9 9 perpt ge p Y
«  Potential complications related to the insertion and use of PIVC include but are not limited to: abscess, air embolism, blood gestio e no diagndstico do paciente danneggiata o aperta oppure se & trascorsa la data di scadenza. vuotoja. Ikke steriliser pd nytt. Bezpecnostni i. katétry BD Insyte Autoguard jsou urceny ke krdtkodobému zavedeni do periferniho cévniho systému pacienta za
exposure, blood loss / leakage, blood stream infection, bruising, catheter breakage / embolization, choking, death, delay or « Fornece acesso vascular de curto prazo para facilitar @ administracdo de fluidos 1V (por exemplo, fluidos, medicamentos, de Sicherheitsvenenverweilkatheter — Gebmuchsunweisung 2. Preparure la sede di inserimento e gppllgare il mumlquet“secondu le polmchg dAe‘Ha struttura sanitaria. Under skanningsvillkoren som definierats ovan forvéintas BD Insyte Autoguard-Katetern producera en maximal : i kiristd 1SO Luer -liiténtdjd |||kau, slllu rnu_uten ne volvut"v,ﬂtmo\tuu o R o SKAL IKKF GJENBRUKES. Gjenbruk kan fore til mfeksjon eller annen sykdofn/skndg. o . yce[ern qdberu lfrve,lmomtorovupl klrevnlholtluku nebo podavgn! tgku!lr!, Tato zaiizeni Izg pouzlyut u jakékoli Populace_ puclewntu,l
interruption of treatment, discomfort, edema, exposure to non-hazardous / hazardous drugs, hematoma, hemolysis during hemoderivados) a fim de auxiliar no tratamento e na gestdo do paciente 3. Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo afferrando I'impugnatura (4) o il cilindro (5). temperaturskning pé 2,5 C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs.per pulssekvens), Vain EU: laitteen kdyton vakavista onilmoitettava ja . for blod, enten via perkutan punksjon med en kontaminert nél eller via slimhinner eller ikke-intakt hud, kan fere je viak tieba brat v dvahu stav cévniho systému, povahu provadéného zakroku, podavané tekutiny a dobu trvani terapie. Zafizeni
! ey e g o H . o . 4. Prima dell'inserimento, ispezionare il dispositivo per verificare che non sia danneggiato. PRECAUZIONE: non usare se il ” - g viranomaisille. til alvorlige sykdommer, for eksempel hepatitt, HIV (AIDS) og andre infeksjonssykdommer. o velikosti 22-18 G (0,9-1,3 mm) Ize pouZivat s injektomaty nastavenymi na maximalni tlak 2 068 kPa (300 psi).
blood draw, hemorrhage, inaccurate dose, infusate leakage, localized infection, needle breakage / embolization, needle stick «  Somente para Cateteres IV protegidos BD Insyte™ Autoguard™ com calibre de 22- 18 (0,9 - 1,3 mm): BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG dispositivo & . . . e y N " prppn
- P : A . y N 5 5 o e y - P " . . - ispositivo € danneggiato. N N o Nalebeskyttelsesmekanismen ma ikke overstyres eller omgas, da et kontaminert ndlestikk kan forekomme.
injury, pain at \_nject_lon site, purtlcul_atg infusions, permar_\e_nt ischemic qumage, perslst_enl pain, phlebll_ls, pseu_doaneurysm, . Fome(_e acesso vascular de u{r}u prazo para facilitar a bo{nbu de mfusgo V:‘jO meio dg contraste ajustada a uma pressdo maxima de Die BD Insyte g Sic sind i i (Iy) thheter, d\g liber eine Nudel funkuqmerer,. Zum 5. Tenendo limpugnatura (4) oil cilindro (5), rimuovere la copertura dell'ago con un movimento in linea retta, verso l'esterno. Artefaktinformation « Luerglidekoblinger mé ke forlates uten tilsyn, da de kan bl frakoblet og fare tl blodeksponering ellr blodtap. KLINICKE BENEFITY
slow flow rate infusion, syncope / fainting, thrombophlebitis, thrombosis, unsuccessful insertion, vessel infiltration / 300 psi (2.068 kPa) para auxiliar no tratamento, na gestdo e no diagnostico do paciente. Lieferumfang gehdren ein rontgendichter BD Vialon-Katheter, eine Nadel, ein Griff mit Knopf, eine Nachweiskammer mit Entliifter r e Fapne Ay " P Vid icke-klinisk Iestnlng strdcker sig den blldorleﬁlkt som orsakas av BD Insyte Autoguard-katetern cirka 10 mm ut fran BD = o o
N A . " N PR P " . . . 6. Tenere il raccordo del catetere (2) e ruotare il cilindro (5) di 360" per allentare il tubicino del catetere (1) dall'ago. Reinserire A MRI-TURVALLISUUS o 24GA(0,7mm), 16 GA (1,7 mm) eller 14 GA (2,1 mm)-katetrene ma ikke brukes sammen med stromdrevne injektorer. Zajistuje krdtkodoby cévni vstup ‘”““Z”“J'U odbér krve, coz pomdhd pfi Iécbé a péci o P“('E"m ujeha diagnostikovani.
extravasation, and wrong medication dose / type. . Me“‘"‘;'““ de seguance: dePO'S dueo mecansmo de eguanca® lﬂl:"’“d“ apos a insercdo do cateter, a agulha é etraida und eine Schutzkammer. Die Nadel und der Katheter sind durch eine Nadelabdeckung geschitzt saldamente il raccordo del catetere (2) Insyte Autog vid med och elt MRT-system med 3 Tesl. + Smi deler kan medfore kvelningsfare. tter bruk skal sm deler kastes i henhold il insttusjonens retningslinjer. * Zajituje krdtkodoby cévni vstup umoZfiujici monitorovn krevniho tlaky, coz poméhé pfi 1é€bé a péci o pacienta a jeho
para reduzir o potencial de ferimentos acidentais por picada de agulha. 7. Accedereal AVVERTENZA: se d y te I I i i tratto dal tubicino del Mulige komplikasi K l o bruk av PIVC omfc ikke b il, folgende h d Iser: ab diagnostikovani.
GENERAL PRECAUTIONS - Die 24-20 GA-Katheter (0,7-1,1 mm) verfiigen iiber eine BD Instaflash Nadeltechnologie, mit der vorhandenes Blut entlang des o e Vo B e e se duran e (0o viens part o estiatio dattubidno ¢ * ulige komplikasjoner knytet il innsetting og bruk av PIVC omfatter, men er ikke begrenset tl, folgende hendelser: abcess, «  Zajistuje kratkodoby cévni vstup umoziujici podavani IV tekutin (napf. tekutin, Iéki, krevnich produktd), coz pomdhd pfi léché
«  Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner. CONTRAINﬂDICACOE: | Katheters sofort zu sehen ist. Die Nachweiskammer liefert den Nachweis, dass sich die Vorrichtung im GefdB befindet. s gg::’ifrg‘)"E}‘I’J‘S:)'Z:::[’iz?r?‘?n'lﬂi;tg'rdggsﬁlli“;iitiﬁféll)xref;t:(’f)diLt‘?g;;sgl?v‘i“::'“ 206A INFORMATION OM FARLIGA AMNEN Ehdollsesti MR-turvallinen If:g?r:rlzgtulellIitﬁ%ﬁi;&nge?;:é‘llﬁ\[guzlh‘ee:zgsfd;r:rietslg?;olnenng o ufurllqzllmﬁ;?;egem\dler hemator: Ihexeol\r;llsr:egu:zgr : ;J>éEi (J] sacionta ¥ P jici p i (napf. , 1€kd, p ), coz p P
inici ined i Sem contraindicagoes conhecidas. - - - g 2 Y " . — .
: Eo' pt'r?pﬂ usteh, ctlm'c.mns S!‘”“'g be tr}:;‘ned meﬂ.SlTlu“llF(E” and use of these catheters. ‘ Diese Katheter sind mit dem BD Autoguard-Sicherheitssystem, das auf Knopfdruck aktiviert wird, ausgestattet. Ein 9. Ridurre l'angolo di inserimento e far avanzare leggermente il catetere per essere sicuri che la punta del catetere si trovi R, L . - N - - y blodprave, bledning, uneyaktig dose, infusjon med langsom gj ighet, unoyaktig dose, i + Pouze pro bezpecnostni IV katétry BD Insyte™ Autoguard™ o velikosti 22-18 (0.9-13 mm): i
se these catheters in conjunction with your facility policy. - ! nit der y N h €5 " J o Ilinterno del Ei-kliinisissd testeissd on osoitettu, ettd suojatut BD Insyte Autoguard -IV-katetrit ovat ehdollisesti MR-turvallisia. Potilas, " 12 al 1i. sk Jestikk, ke kkelinf o Zajistuje kratkodoby cévni vstup umoZfiujici injekéni vstiikovani kontrastni ldtky nastavené na maximalni tlak 2 068 kPa (300 psi),
«  Ensure aseptic technique, proper skin preparation, and continued protection of the site consistent with accepted standards of ADVERTENCIAS GERAIS Federmechanismus zieht die Nadel und die Nachweiskammer in die Schutzkammer zuriick, wodurch die Nadel vollstindig allinterno def vaso. iolle jokin néistd laitteist ttu, voidaan kuvata turvallisesti MR jiriestelmlld vailittomésti laitte tuk lokalisert infeksjon, nalebrudd/-emboli, skader ved nalestikk, smerter ved injeksjonsstedet, partikkelinfusjoner, permanent jistuje kratkodoby cevai v . Jict injet inkovan g
ractice and your facility polio ! «  Produto destinado ao uso em um dnico paciente. umschlossen und das Risiko einer unbeabsichtigten Nadelstichverletzung verringert wird. 10. Osservare il ritorno del sangue nella camera di flashback nellimpugnatura (4) (tutti i calibri). J.O.Ikejo in ndis q"c” hijls .ﬁ on asennettu, voidaan kuvata turvallisesti MK-jarjesteimafla valittomasti Jaitteen asetuksen iskemisk skade, smerte, flebitt, i |nfu$Jun med langsom gjennomstrammingshastighet, synkope/ coz pomdha pri léché a péci o pacienta a jeho diagnostikovani. o . o
. EEP"HE mlhzmﬂ((“fd‘{"p‘.l 10{/5”’ facility policy, relevant guidelines, or if the integrity of the device has been compromised «  Ndo esterilize novamente. 11. Fare avanzare il catetere oltre 'ago e nel vaso. 7440-48-4 Innehdller farlign dmnen Jalkeen seuraavifla endotlia: besvimelse, tromboflebitt, trombose, mislykket innsetting, ing i blodarer, og feil type. + Bezpednostni mechanismus: Po aktivaci bezpecnostniho mechanismu po zavedent katétru se jehla zasune, aby se snidilo rizio
«  Follow Universal/Standard Precautions when ins;mng maintaining, and removing these catheters to prevent exposure to . «  NAO REUTILIZE. A reutilizacdio pode causar infeccdes ou outras doencas/lesdes. Diese Katheter sind mit oder ohne Fliigel erhdltlich. Der Katheteranschluss und die Fliigel sind farbig codiert, um die Gauge-GrBe 12. Rilasciare il tourniquet. Denna enhet innehdller fljande substanser, definierade som CMR 1B i en koncentration hégre &n 0,1 % viktprocent: « Staattisen 3 teslaa tai vih netmysiného poranéni jehlou.
bloodborne pathogens, g g «  Aexposicdo ao sangue, seja através de perfurac@o cutdnea com uma agulha contaminada ou através de mucosas ou pele ndo anzugeben (24 GA (0,7 mm) = Gelb, 22 GA (0,9 mm) = Blau, 20 GA (1,1 mm) = Pink, 18 GA (1,3 mm) = Griin, 16 GA (1,7 mm) = 13. Applicare una compressione venosa oltre la punta del catetere. . + Sogti gradienttikentan 2 4000 gaussialcm (40 Thm) (elstrapoloiu) tai vihemmin GENERELLE FORHOLDSREGLER ) . o ) KONTRAINDIKACE
«  Adhere to all contraindications, warnings, precautions, and instructions for all infusates, as specified by their manufacturer. intacta, pode levar @ transmisso de doenqas graves como hepatite, HIV (AIDS) ou outras doengas infecciosas. Grau, 14 GA (2,1 mm) = Orange). 14. Premere il pulsante (3) per ritirare I'ago nel cilindro (5). NOTA: se 'ago non si ritrae, premere di nuovo il pulsante (3). Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Aktuella vetenskapliga beldgg stoder att medicintekniska enheter tillverkade av «  Magneettil s én roportoitu dird, koko kehon " (SAR) & Wik +  Amerikansk lov begrenser denne enheten til salg av eller pd ordre fra en lisensiert praktiserende lege.
« Donot bend the needle before or during |;spe i » 05 5p d . «  Ndo tente substituir ou anular o mecanismo de protecdo da agulha, pois poderé ocorrer um ferimento por picada de agulha AVVERTENZA: smaltire immediatamente gli aghi con meccanismo di protezione difettoso in un contenitore per oggetti rostfria stallegeringar som innehdller kobolt inte orsakar en 6kad risk for cancer eller ogynnsamma effekter pa reproduktiv halsa. kuvattaessa 15 minuuttia (esim. P i kohden) tusongohjutussa «  Fordsikreriktig bruk skal legene opplaeres i vaskulzer tilgang og bruk av disse katetrene. Nejsou zndmé.
. s : " PSS contaminada. Die 22-18 GA-Katheter (0,9~1,3 mm) kénnen mit Hochdruckinj bis zu einem Druck von 300 psi (2068 kPa) appuntiti, ermetico e resistente alle perforazioni, tenendo sempre la punta dell'ago lontana dal corpo e dalle dita. e+ Brukdisse katetrene i samsvar med institusjonens retningslinjer. P
. Bgen;t]l;s:iﬂslsso(;scg:noslfi!grr“sfiﬂrg Lr(;s"t'r:g‘eg:: ar\:oar:r?segrczh:\lllrl‘iizer::ll?\Tesrliznnections may cause leakage. «  Ndo deixe as conexdes Luer slip sem supervisdo, pois elas podem se desconectar e resultar em exposicdo ou perda de sangue. verwendet werden. 15. Smaltire I'ago con la copertura (6) in un contenitore ermetico per oggetti appuntit, resistente alle perforazion. INSTRUKTIONER ratotiess + Sorg for aseptisk teknikk tlfedsstlende Kargjoring av huden og ovstedet i samsvor med oksepterte ?BESEQU\T;?;‘?;:{HE ujednoho pacienta.
« Donot overtighten ISO Luer connections as damage may occur, ’ «  Oscateteres de 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) ou 14 GA (2,1 mm) ndo devem ser usados com bombas de infuséo. INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG 16.  Applicare una compressione venosa e collegare saldamente un dispositivo luer al raccordo del catetere (2). ﬁnf L r:j kh hV: f - L‘ ok q for att bekrifta att den Gr hel. FORSIKTIGHET: Fir nte anviind Yila i issa BD Insyte Autoguard -katetrin od tuottavan in 2,5°Cn g?‘l;sl\(sstta!ndu'rqﬁr Dﬁ T;t&gsﬂmen; retmngstlmjer.lv jer. relevante retningslinjer eller his enhetens integitet er svekket o Neresterilizujte. )
« EU Only: Users should report any serious incident related to the device to the Manufacturer and National Competent Authority. * Pegas pequenas pode_m_ representar um fisco dg asfixia. Apos o uso, descarte-as de acordo com o pmtowlg de sua instituicdo. Die BD Insy Sic . ind fir di . I 17. Esegylreun lavaggio o iniziare l'infusione. M prima di scollegare il dispositivo luer dal raccordo del catetere (2), - Understk enhetsforpackningen innan den oppnas for att bekrdfta att den dr hel. : Far inte anviindas om amp3tilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen (esim. pulssisekvenssid kohden) jkeen. . ift kateteret i henhold til institusjonens retningslinjer, relevante retningslinjer eller hvis enhetens integritet er svekket. + NEPOUZIVEITE OPAKOVANE. Opakované pouiti mie vést k infekci nebo jinému onemocnem/porunem
«  Complicagdes potenciais relacionadas d insercdo e ao uso de PIVC incluem, entre outras: abscesso, embolia gasosa, exposicdo e BD Insyte 2 sind IUr die kurz Im peri N . applicare una compressione venosa per evitare perdite di sangue. forpackningen dr skadad eller Gppnad, eller om utgangsdatum har passerat. «  Folg allmenne/standard forholdregler nr du setter inn, falger opp og fjerner disse katetrene for & unnga eksponering for . B krvi, at trednic Kutd ke kont hi bo skrze sli Sk Kok
asangue, perda/vazamento de sangue, infeccio da corrente sanguinea, contuso, quebra/embolizacio de cateter, asfixia, System eines Patienten indiziert, um Blut zu entnehmen, den Blutdruck zu iiberwachen oder Fliissigkeiten zu verabreichen. Diese 18. Stabilizzare il catetere e applicare una medicazione sterile in base alle politiche della struttura sanitaria. 2. Forbered inforingsstdllet och anvand stasband enligt sjukhusets regler. . blodbarne patogener. H:POEZI(:S[ LV'OUOU; Pnr\u;nr:mnolgn‘g:rzera:ou:rr‘\‘apur"h;eutord%rllglfgm’i/u(flbg :ek GHS r:ensf;ﬂn “C‘lul?::moéce:::rav ozku,
MRI SAFETY INFORMATION morte, atraso ou interrupcdo do tratamento, desconforto, edema, exposiciio a medicamentos ndo perigosos/perigosos Vorrichtungen kdnnen fiir alle Patientengruppen verwendet werden, wobei die geeignete GefiBanatomie, das dur(hgefuhrte 19. Dopo la rimozione del catetere, esaminare il tubicino del catetere (1) per verificare che sia intatto e smaltire l'intero dispositivo 3. Oppna forpackningen och ta ut enheten genom att fatta om greppet (4) eller kolven (5). Ei-Kliini BD Insyt Katetrin ail I N fukt Jott 10 ihiin BD Tnsyt « Folgalle advarsler, ogi for alle infusj og ihenhold til V”Id" z "dz y " I bj kj P! n patiti by Nohlo by d 1 le ymi . i IhI
b oli " fagia. dose i i infusdo. infecc 20 Verfahren, die Fliissigkeiten, die per Infusion verabreicht werden, sowie die Dauer der Therapie beriicksichtigt werden milssen. i i itari 4. Inspektera att enheten inte r skadad fore inforandet. FORSIKTIGHET: Far inte anviindas om enheten dr skadad. N nsyle Autoguard katetrin uverartefakti lottuu noin 10 mm:n padhdn BD Insyte spesifikasjoner fra produsentene. «  Viadném pripadé se nepokousejte obejit kryci mechanismus jehly. Mohlo by dojit k poranéni kontaminovanou jehlou.
hematoma, hemélise durante a coleta de sangue, hemorragia, dose imprecisa, vazamento da infustio, infeccio localizada, Die 22-18 GA-Katheter (0,9—13 mm) konnen mit Hochdruckinj bis 20 einem Druckvon 300 psi (2068 kPa) in base alle politiche delfla struttura sanitaria. 5 Ha I‘I] (&) eller kolven (5) och avl lskyddet med en rak rorelse utdt. Autoguard -katetrista, kun kuvauksessa kdytetéidn i ja 3 teslan MR IEk b Jﬂl fo P" der bruk «  Nenechdvejte zasouvaci spoje typu Luer bez dozoru. Mohlo by dojit k rozpojeni a expozici krvi nebo ztrdté krve
uebra da a ulhalembohzu o, ferimento por picada de agulha, dor no local da injegdo, infusdes de particulas, dano - Halli greppet (4) eller kolven (5) och avidgsna ndlskyddet med en rak rdrelse utd ) N @ boy ndlen for efler under bruk. é ) Hivelte s inj ’
A ﬂqueml(u 9 C ﬂeﬁ,[ep g isma, infusdo de ﬂmfénm sm(ope/despmmo tromboflebite, verwendet werden. Iniettore a pressione solo per cateteri da 22-18 GA (0,913 mm] 6. Halli kateterfattningen (2) och vrid kolven (5) 360" for att lossa kateterslangen (1) fréin ndlen. Tryck stadigt tillbaka  Ikke bruk saks eller andre skarpe instrumenter pd eller i naerheten av innforingsstedet. : aﬂ;g%zs lgéggur;‘;?])s';glﬁu9&&:}?;;:3;5rﬁéfé’l&:‘g‘z:‘&Eg&g?;;f;:ﬁﬁi:g%ﬁo protokolu
i trombose, insercdo mulsuced|dc|, infiltragdo/extravasamento de vasos e dose/tipo de medicacdo incorretos. NOTA: in caso di iniezione a pressione attraverso una porta di accesso, verificare che questa sia in grado di iniettare a pressione. kateterfattningen (2). « Skal kun brukes sammen med Luer-koblinger som samsvarer med 1S0. Luer-koblinger som ikke samsvarer med IS0, kan e castir useni. Po pou e cast 2 podie neme lu. ) o
‘ ‘ . AP —— O 7 it VATNIG 0 e sl g bt () e G nrngen LA AETROHEHATIER e o]
- . . " . . PRECAUCOES GERAIS ¢ 1 prima dell'iniezione a pressione, verificare la pervietd del catetere in base alle politiche della struttura kateterslangen (1) eftersom detta kan orsaka skador. +  Stram ikke ISO-luerkoblingene for mye, da skade kan oppsta. P . s ek e P e PP s "
Non-clinical testing demonstrated that BD Insyte Autoguard shielded IV catheters are MR Conditional. A patient with one of Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita de um profissional de satde licenciado. der Diagnose des Patienten zu erleichtern. » ) ) sanitaria. AVVERTENZA: se non si controlla la pervietd del catetere immediatamente prima dell'iniezione a pressione, 8. laktta omedelbart blodsvar i kateterslangen (1) i enheter med 24-20 GA. «  Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med enheten til produsenten og den nasjonale offentlige edém, expozice bezpecnjminebezpecnym Iécivim, hematom, hemolyza béhem odbéru krve, krvacen', nepresnd ddvko, dnik
hese d b d safel MR diately after pl der the foll d b P Ermaglicht kurzfristigen Gefdp: Erleicht der Blutdruckiib h Unterstiitzung der Behandl infuzdtu, lokalizovand infekce, zlomeni / embolizace jehly, poranéni vpichem jehly, bolest v misté injekce, infuze obsahuji ¢asteck,
these devices can be scanned safely in an MR system immediately after placement under the following conditions: « Para uma utilizagdo adequada, os profissionais clinicos dever ter formagdo em acesso vascular e na utilizago deste tipo de *  Ermoglicht einen kurzfristigen GefiBzugang zur Erleichterung der Blutdruckiberwachung zur Unterstiitzung der Behandlung, potrebbe verificarsi una rottura del catetere e/o uno stravaso. 9. Minska inféringsvinkeln och for katetern litt framat for att sikerstlla att kateterspetsen sitter i kiirlet. _— myndigheten. Jen: piEhemJenty J Y %
y cateteres. des Managements und der Diagnose des Patienten. 2. Evitare le pieghe o le ostruzioni del catetere durante I'iniezione a pressione. AVWWERTENZA: in caso di occlusione, i meccanismi 10. Taktta blodretur in i viitskeavskiljaren inuti greppet (4) (alla gaugestorlekar). 7440-48-4 Sisiltdd vaarallisia aineita permanentni ischemické poskozeni, perzistentni bolest, flebitida, pseudoaneurysma, pomaly priitok, synkopa / ztrdta védomi,
«  Staticmagnetic field of 3-Tesla or less il iretri i 5 «  Erméglicht einen kurzfristigen GefBzugang zur Erleichterung der Veruhrel(hung von IV-Fliissigkeiten (z.B. Fliissigkeiten, di limitazione della pressione dell'iniettore potrebbero non essere sufficienti a impedire la rottura del catetere. 11. For katet dlen och in i kiirlet. Tdmd laite siséiltdd seuraavia aineita, jotka médritellaén CMR 1B -aineiksi, kun pitoisuus on yli 0,1 paino-%. trombéza, nedspéSné zaveden, infiltrace cévy / extravazace a nespravnd davkaltyp léciva.
« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/m (40-T/m) (extrapolated) or less + Utilze estes cateteres em conjunto com as diretrizes em vigor nas suas instalages. Medikamente, Blutprodukte) zur Unterstitzung der P P p e avndlen ochin TAret INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of . ch::feo?;\sﬁj%‘:jre‘]g; °£S°uﬂfai§‘§ técico s, a prepracio coreta :1; u'li'ﬁ <aprotect continua dolocal em + Nurfir BD Insyte™ Autoguard™-Sicherheitsverweilkatheter mit den Durchmessern 2218 (09-1.3 mm): nl Afgeschermde IV-katheter - gebruiksaanwijzing E f\';[fl'i’cztff:ﬁkomp,emn bortanfor kateterspetsen. Koboltt; CAS-nro 7440-48-4; E-nto 231-158-0. Tamanhetiisten teteellisten tetojen mukaan kobolttia ssiltivisti OBECNA BEZPECNOSTNI OPATREN
scanning (i.e., per pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system + Substitua o cateter depa(ordu (ompo rotocolo das suas instalacdes egus diretrizes relevﬂr%tes ou caso @ integridade do + Ermaglicht einen kurzfistigen GefiBzugang zur Injektion von Kontrastmitteln mit einem maximalen Druck von 2068 kPa (300 psi) Y 14, Tryck pé knappen (3) or att dra tilbaka nélen  kolven (5). OBS! Om nélen inte dras tllokatryckerdu pé knappen (3) gen. ruostumattomista terdsseoksista valmistetut Iddkinndlliset laitteet eiviit aiheuta iskid tai iskykyy «  Podle federdlnich zakont (USA) smi byt tento vjrobek prodévén pouze lékafem s licenci nebo na jeho objedndvku.
| defined b N N dispositivo tenha sido afetada. P < 9 zurl von und Diagnose. BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT ) VARNING! Om nélen inte kan skyddas ska den kasseras i en punkt lickageséiker behdllare for vassa kohdistuvia haittavaikutuksia. Aby bylo zajisténo spravné poufiti, musi byt klinicti pracovnici vySkoleni v zajisténi cévniho pfistupu a v poufiti téchto katétri.
Under the scan conditions defined above, the BD Insyte Autoguard catheter is expected to produce a maximum temperature " Y h P N N - . N s o Sic hanismus: Wenn der Sic hanismus nach dem Einfiihren des Katheters aktiviert wird, wird die Nadel i iliade i i i Betinget MR-sikks «  Tyto katétry pouZivejte v souladu s nemocnicnimi pravidly.
" J L N ; «  Siga as precaugdes universais/padréo durante a insercio, manutencdo e remogdo destes cateteres para evitar a exposicdo a A - venn itsm n C g De BD Insyte Autoguard afgeschermde IV-katheters zijn beveiligde intravasculaire (IV) katheters die over de naald worden foremal. Hall alltid nalspetsen riktad bort fran kroppen och fingrarna. etinge Sikker P s s " p . o PR " L
rise of 2.5 “C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence). uggentespputogénicos transmitiF:Jos pelo sangue. P P ariickgezogen, um das Risiko einer unbeabsichtigten Nadelstichverletzung zu verringern. ingebracht. Deze instrumenten bevatten een radiopake BD Vialon-katheter, naald, handvat met knop, uitstroomkamer met ventiel 15. Kassera den skyddade ndlen (6) i en punktionsresistent, liickagesdker behdllare for vassa foremal. OHJEET - N . . " + Zajistéte pouiti asepticke techniky, sprévnou pripravu kie a trvalé kryti mista zavedeni v souladu s prijimanymi standardy
) ) «  Cumpra todas as contraindicacbes, adverténcias, precaucdes e instrucdes das substancias a infundir, conforme as en lichaam. De naald en de katheter worden beschermd door een huls. 16.  Applicera venkompression och anslut en luerenhet i kateterinfattningen (2). ; e : S Ikke-Klinisk testing paviser at BD Insyte Autoguard beskyttede IV-kotetre er MR-betinget. En pasient med en av disse pécea postupy viseho zdravotnického zafizeni,
Artifact Information ) ) p,f. des tivo fabricant P! ’ KONTRAINDIKATIONEN 17. Spola eller paboria infusion. VARNING! Applicera venkompression innan luerenheten kopplas bort frén kateterfattningen (2) 1. Tarkista pakkauksen eheys ennen avaamista. VAROTOIMI: dld kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut, avattu tai sen viimeinen enhetene kan skannes trygt i et MR-system umiddelbart etter innsetting under folgende betingelser: o Katétr vyménujte v souladu s nemocnicnim protokolem, relevantnimi doporucenimi nebo v pfipadé naruseni integrity zafizeni.
In non-clinical testing, the image artifuct caused by the BD Insyte Autoguard catheter extends approximately 10-mm from espectiicagoes do respetivo fabricante. Nicht bekannt. De 24-20 GAi 0,7-1,1 mm) zij i BD Instaflash-naaldtechnologi door bloed in de katheter di i S N kayttopdiva on ohitettu. «  Pii zavadéni, idribé a vytahovani téchto katétri vidy dodriujte univerzalni/standardni bezpecnostni opatieni, aby nedoslo
the BD Insyte Autoguard catheter when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system * Naodobre aagulha antes ou durante a utilizaggo < instrumenten (0.-1,1,mm) zjn voorsien van BD Instaflsh-nacldtechnologie, waardoor blocd in de ktheter direct foratt forhindra blodlackage. 2. Valmistele asettamisalue ja kiinnitd laitoksesi kd Statisk tfelt pd 3 tesla eller mind; k ici krevni ogent y ! P y
- 8 . Nio utili p - RN zichtbaar is. De terugstroomkamer biedt de mogelijkheid om te controleren of het instrument in het vat zit. il i i gt si . Valmistele asettamisalue ja kiinnitd aitoksesi ) * Statisk magnetfelt pd 3 tesla eller mindre expozici krevnim patogenim.
ﬂ?lﬁ utilize tesouras ou outos nsrumentos a?ggoéwnto clio ouno local c:g eio. ALLGEMEINE WARNHINWEISE ]g ;‘(‘I‘rbé':ﬁ’uﬂrtg‘f:fg :ﬁ';l':lgegr:“ ett sterilt g""’""d enligt SJ“":‘;J)Sg?(’I‘:?'%’- at den i intakt och kesserar hela enheten 3. Avaa pakkausja poista laite tarttumalla tartuntaosaan (4) tai sylinteriin (5). + Magnetfelt med maksimal romlig gradient 4000 gauss/cm (40 T/m) ekstrapolert)eller mindre « Dodriujte veskeré kontraindikace, varovéini, bezpenostni opatfeni a pokyny vztahujici se kiinfuzné podavanym pripravkim
N N'I zar “fe"“s com [O"ELMSIS'BG’ € norma 150. ?t“’"e ores ue; "“,Od _fp", IE"‘ causar fugas. Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten vorgesehen. Deze instrumenten beschikken over BD Autoguard-afschermingstechnologie die wordt geactiveerd wanneer de drukknop wordt " enli ts'ukhusgels reqler. 4. Tarkasta laite vaurioiden varalta ennen asettamista. VAROTOIMLI: il kiiytd laitetta, jos se on vahingoittunut. *  Maksimal SAR spesifikk for hele kroppen rapportert for systemet) pa 4 W/kg for 15 uvddéné jejich vjrobcem.
HAZARDOUS SUBSTANCES INFORMATION - Aao apea Ee 0s ct:_r;gtt:ﬂras usr exceSSIyumentei, vis qu_lde lsio poderd Iuryl \cu‘i os. oot Cbrcante «  Nicht resterilisieren. o ) ingedrukt. Met een veermechanisme worden de naald en de K in het lichaam waarbij de naald 9t ger 5. Pitele kiinni (4) tai sylinteristé (5) ja poista vetdmilld suoraan ulospdin. minutters skanning (dvs. per pulssekvens) ved bruk av kontrollert driftsmodus pa forste niva for MR-systemet «  Neohybejte jehlu pred pouZitim ani v priibéhu préce s ni.
¢ Apenas UE: os utilizadores cevem comunicar qualquer incidente grave relacianado com o dispositivo ao Tabricante e d + NICHT WIEDERVERWENDEN. Eine Wiederverwendung der Nadel kann zu Infektionen oder anderen Erkrankungen/ volledig wordt omsloten, waardoor letsel door onbedoeld aanprikken met de naald wordt beperkt. I . . . 6. Pitele kiinni katetrin kannasta (2) ja I6ysdd katetrin letkua (1) neulasta kiertamdlld sylinterid (5) 360°. Tyonnd katetrin kanta *  Vmisté zavedeni ani v jeho blizkosti nepouZivejte niizky ani jiné ostré ndstroje.
autoridade nacional competente. Kontrastinjektion endast for katetrar p& 22-18 GA (0.9-1.3 mm N - " N . .
p 3 Verletzungen fiihren. o o ‘ 0BS! Om du anviinder kontrastinjektion gerom en accessport méste du kontrollera att den dr lmpad for kontrastinjektion (2) tukevasti takaisin. Under skanningsbetingelsene som er angitt ovenfor, forventes BD Insyte Autoguard-kateteret & i en maksimal « Poutivejte pouze spojeni typu Luer kompatibilni s normou IS0. Poutiti spojent typu Luer nekompatibilnich s normou 150 miize
. ger Kontakt mit BILL! entweder durch einen Stich r‘nltlelnetrbl_ S, zlade\ 3der ulbefr rlj(It? C et bzw. Dezeii ume zijn zowdel Tethuls zondzr vleugels verkr(ijnggur.(ge hub)en vleulgzelzséun(gegkathite[)rebbe;oeﬁen l;leurcod;.\ = Yy 9 U . 7. Aseta suoneen. VAROITUS: Jos neula on osittain tai kokonaan vetéiytynyt katetrin letkusta (1) asettamisen aikana, lé aseta temperaturokning pa 2,5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens). vést k netésnostem a (inik(l
. 6 ann zu sl wie Hepatitis, oder anceren Infektionskrankheiten 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, neulaa uudelleen katetrin letkuun (1), silld tamd saattaa aiheuttaa vaurioita. « Spojeni typu Luer kompatibilni s normou IO neutahujte pfil silng, mohlo by dojit k jejich poskozeni.
/8- INFORMACOES DE SEGURANCA EM IRM - " T 1. Kontrollera att kntetem drintakt enligt sjukhusets regler direkt fore kontrastinjektionen. VARNING! Om inte kateterns 3 . pojeni typ P ljte pi 3 y dojit k jejich p
7440-48-4 Contains Hazardous Substances G C. Ejhre,\;“d ehutamechant - e orer aufer Kt setaen Ancrnals Contaminirt 18 GA (1,3 mm) = groen, 16 GA (1,7 mm) = grijs, 14 GA (2,1 mm) = oranje). ppenhet s¢ fmg stk kan det resultera i fel pja katetern ochleller extravasering. 8. Huomaa, miten veri palaa heti katetrin letkua pitkin (1) 24-20 GA:n laitteissa. %nkfl?ffl:rﬂs l?" om artekfkakter w1 . 10mmfraBD1 +  Pouze EU: Uzivatelé musi hldsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s pfistrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu tfadu.
. N " . . : " . . en Nadelschutzmechanismus nicht umgehen oder auBer Kraft setzen. Andernfalls konnen kontaminierte . . . i X o . | 9. Pienennd asettamiskulmaa ja vie katetria hieman eteenpéin varmistaaksesi, ettd katetrin kérki on suonen sisilld. ikke-Kliniske tester strekker bil forarsaket av nsyte d-kateteret seg ca. 10 mm fra nsyte
This device contains the following substances defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: Nadelstichverletzungen auftreten. De 22-18 GA-instrumenten (0,9-1,3 mm) zijn geschikt voor gebruik met hogedrukinjectoren die zijn ingesteld op een maximumdruk 2 5;?&‘;3:;:;‘;’:"?‘6L;ﬁf&gégﬂsﬂs};::&"f;: l;;’[ﬁﬁ:&"#shi'ﬁg:'f;{fmgi?" Vid ocklusion kanske funktionerma fir 10. Tarkkaile veren iartuntuosan P (4) (kaikki koot). Autoguard-kateteret ndr de avbildes ved bruk av en gradient-ekk K 0g et MR-system pa 3 tesla.
Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from Uso condicionado em RM * Luer~S!iE-VegIb\{|d:ng;? TiChIt uln?g;‘lufswﬁhtigt lassen, da die Verbindung getrennt werden konnte, was zur Exposition van 2068 kPa (300 psi. 1. Tydnnd katetri pois neulasta ja verisuoneen.
e " gegeniiber Blut oder Blutverlust fiihren kann. . - 12. Vapauta puristusside.
stainless-steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects. Tests o clnicos demonstrram queos cotetres Y com proteio B Insyte Autoguardsioce usocondicionacdo m M. + Die 24GA(0,7 mm)- 16 GA (1,7 mm)- oder 14 GA (2,1 mm)-Katheter ollen nicht mit Hochdruckinjektoren verwendet werden. ;EIIIJIC:\'I"\IES VO;)Rf GE:RU(IiKIV otheters i bedocld ot i het et - da Beskyttet iv.-kateter — Brugsanvisning 5 K'nypth IusEimokompressium Katetin kigenyi. INFORMASJON OM SKADELIGE STOFFER
INSTRUCTIONS Um paciente com um destes dispositivos pode ser examinado em seguranga num ambiente de RM imediatamente apds + Klentele stellen eine potenaielle Erstickungsgefahr dar.Kleinteile nach Verwendung entfernen und entsprechend dem in egfcylcf\t t"eﬂ,%‘ﬂg;n‘cogj‘ﬁemmin \;uﬁ b;:éf"zg:“:,suﬁet 23,:33;,:,:fu,?d:l‘,heed%e,ﬁke;: i‘:gft;:d?:ngr:aa: 5\%;;0"9" BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN 14." Veda neula sylinteriin () painamalla painiketta (3). HUOMAUTUS: jos neula ei vetdydy sisdn, paina painiketta (3)
Cutheter Insertion and Removal a colocago nas seguintes condices: Protokoll der Einrichtung entsorgen. 9 ' " } ; cort - BD Insyte Autoguard beskyttede ix-katetre er over ndlen-intravaskuliee () katetre. Disse anordninger har et rantgenfast BD uudelleen. VAROITUS: Jos neulan suojus ei toimi, hivitd neula vilittomasti teréiville jitteelle tarkoitettuun, pistonkestéviin,
S SR R BE L < g coes: «  Zuden maglichen Komplikationen im Zusummenhon mit dem Einfiihren und der Verwendung des PIVC gehdren u. a.: Abszess, Deze instrumenten kunnen worden gebruikt voor alle patiéntpopulaties, waarbij rekening dient te worden gehouden met de ! 9 A g o) F y " P o PR
Examine unit package before opening to confirm its integrity. PRECAUTION: Do not use if package is damaged or opened or g pl 9 9 9 " hik i i i d logi i i Vialon-kateter, ndl, greb med knap, flashkammer med ventilprop og cylinder. Nalen og katetret er beskyttet af en nd Pidd neulan terdvd pdd aina poispdin kehostasi ja sormistasi. 7440-48-4 Inneholder skadelige stoffe
if the expiration date has passed. «  Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior L itt, infektion, Bluterguss, -embolie, Erstickung, Tod, geschiktheid van de vosculaire anatomie, de pr_(_:cedure,_de die worden N en met d? duur ' 15. Havitd suojattu neula (6) pistonkestéiviidin, vuotamattomaan terdesinesili Dette utst t'!"E f“ ‘der sf‘ll . 'é’e st oﬁ erd finert som CMR 1B i en k trasi 0,1 vekt-%:
2. Prepare insertion site and apply tourniquet according to your facility policy. «  Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou inferior Verzégerung oder Unterbrechung der Behundlung, Unbehagen, Odem, Exposition gegeniiber ungefﬂhrllchen/gefohrhchen :2: f:ﬂ;’:gsﬁ‘lgnlj)kevﬁl"Jz%BGzA;g;l(r;&)enstﬁn (0,9-1,3 mm) zijn geschikt voor gebruik met hogedrukinjectoren die zijn ingesteld op 26:20 GA (0711 mm) ingerne har BD Instaflash i, der giver mulighed for ojeblikkelig visualisering of blod 16, Keiytd laskimokompressiota ja litd Luer-lite kunolla atetrin kantaan (2). ette utstyret inneholder falgende stoffer definert som i en konsentrasjon over 0,1 vekt-%:
3. Open package and remove device by grasping the grip (4) or barrel (5). * Z“I‘” mf‘;‘;’“o 'EPméld“ pelo S(iswmq deRM da taxa 'jj ubsor(ifm Tspeaﬁzu %AR) '"é'ji“‘ r&“ CO’PID(;O[;" f:f 4 W/ng, | ﬁz::;g::}::%,rg;“slmd:&"R?:ﬁ:s:;:;“ggﬂfggr:lt:g:?‘e Blutung, ungenaue Dosis, Infusutuusmtt lokele Ilg(f:l:r‘“ﬂ:(he pell langs med katetret. F giver of at erindei karret. 17. Eutuft\leleklui ulotim(;v;fuusiu. VAROITUS: esti kdyttimdlld laski ennen Luer-laitteen irrottamista Kobolt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Dagens vitenskapelige dokumentasjon gir stette for at medisinsk utstyr produsert av
4. Inspect device for damage before insertion. PRECAUTION: Do not use if device is damaged. urante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo Operacional Controlado de Primeiro Nivel h KLINISCHE VOORDELEN atetrin kannasta (2). koboltholdige legeringer i rustfritt stél ikke gir okt risiko for kreft eller reproduksjonsskader.
5. Hold grip (4) or barrel (5) and remove the needle cover in a straight, outward motion. da utilizacdio do sistema de RM Schuden unhaltend; Schgwrzen Ph\ebmsEPsfeu:ouneurysma Infuslon mit Iungsumer dD:ﬂri‘:hf'\‘uSSrﬂlE SynkopeIOhnrnacht Biedt kortdurende vaseulaire toegang voor ter vande het beheer en de Disse d dehold kk besk logi, som aktiveres ved tryk pa knappen. 18. Vakauta katetri ja aseta steriili side laitoksesi kiytantdjen mukaisesti. gelegering J P )
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 rombose, infihren Ische diagnose van patiénten. Fjedermekﬂnlsmen traekker nﬂ\en og flashkammeret tilbage til cylinderen, indkapsler ndlen og reducerer risikoen for utilsigtede 19. Kun poistat katetrin, varmista, ettd irrotettu katetrin letku (1) on ehjd, ja havitd koko laite laitoksesi kaytdntojen mukaisesti. INSTRUKSIJONER
catheter hub (2). Nas condices de exame supracitadas, prevé-se que o cateter BD Insyte Autoguard produza um aumento méximo de ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN « Biedt kortdurende vasculaire toegang voor controle van de bloeddruk ter ondersteuning van de behandeling, het beheer en nalestiksskader Sette inn og ta ut kateteret
7. A“ESS_.VGSSEI'iw'\RNING: [fthe needle is partially or completely withdrawn from the catheter tubing (1) during insertion, do temperatura de 2,5 °C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos). Gemdap der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von zugelassenen Arzten oder auf deren Anweisung verkauft de diagnose van patiénten. " . P - Disse anordninger fas med eller uden vinger. Katetrets nav og vinger er farvekodet for at angive katetrets storrelse (24 GA (0,7 mm) 1. For Gpning skal du undersoke enhetens emballasie for  sikre at den er hel g uten skader. FORSIKTIGHETSREGLER: Skal ke
not re-insert the needle into the catheter tubing (1) as damage may occur. N werden. +  Biedt kortdurende vasculaire toegang voor de van IV (bijv. medicatie, ten) ter = Gul, 22 GA (0,9 mm) = Bla, 20 GA (1,1 mm) = Pink, 18 GA (1,3 mm) = Gron, 16 GA (1,7 mm) = Gra, 14 GA (2,1 mm) = O ) brukes hvis pakningen er skadet eller apnet, eller hvis utlopsdatoen er passert.
8. Observe immediate blood return along the catheter tubing (1) in 24-20 GA devices. PR p - «  ZurordnungsgemiBen Verwendung sollte das medizinische Personal im Legen vaskuléirer Zugiéinge und der Verwendung dieser ondersteuning van de behandeling, het beheer en de diagnose van patiénten. o 2 mm = 5 = 2 mm) =G, 4 mm = o mm) = Brange). 1. Varmista katetrin laitoksesi kit i ennen sahkaistd injektointia. VAROITUS: Jos 2. Klargjor innfaringsstedet og sett pa turniké i henhold til institusjonens retningslinjer.
9. Decrease angle of insertion and advance the catheter slightly to ensure the catheter tip is within the vessel. Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo cateter BD Insyte Autoguard tem uma extensdo de i o Alleen voor BD Insyte™ Aum uard™ afgeschermde [v katheter met een dmme[ervﬂn 22-18 gauge (0,9-1,3 mm| i i i indstil " " . ! ! ! ! istd injektointia. YARLIL: 3. Apne pakningen og ta ut enheten ved d holde i grepet (4) eller valsen (5).
© fiow 8 " ¢ 4 obti 5 s Katheter geschult sein. Y| g fg gauge ( ): 22-18 GA (0,9-1,3 mm)-anordningerne er velegnede til brug med stromdrevne injektorer, der er indstillet op til en maksimal et varmista katetrin avoimuutta juuri ennen ruiskupumpulla injektointia, katetri voi toimia viiérin ja/tai nestettd voi vuotaa pne pakningen og grep
10. Observe blood return in the flash chamber within the grip (4) (all gauges). PP’OX'mUdUT"E"lE 10 mm a partir do cateter BD Insyte Autoguard, quando a imagem é obtida através de uma sequéncia de + Diese Katheter entsprechend den Richtlinien der Einrichtung verwenden o Biedt de vasculaire toegang voor jectie van istof met een le druk van 2068 kPa (300 psi) (rykinds[i||ir;g pé 300 psi (2068 kPa) ! Ikopuolell L pump Y J 4. Undersok om enheten har skader for den settes inn. FORSIKTIGHETSREGLER: Ikke bruk hvis enheten er skadet.
1. Advance the catheter off the needle into the vessel. impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla. + Sicherstellen, dass eine aseptische Technik, ord und fortlaufender Schutz der P ter ondersteuning van de behandeling en diagnose van patiénten. : 2 ?I'."I’?.'i":’ t‘?p';‘? e[ €. i tal tukkimista sihkisen iniektoinnin aikana. VAROITUS: tukoksen satt isk 5. Hold i grepet (4) eller valsen (5) og fjern ndlebeskyttelsen med en bevegelse rett utover.
12. Release the tourniquet. . Viltd katetrin kiertymistd tai tukkimista sahkSisen injektoinnin aikana. VAROITUS: tukoksen sattuessa ruiskupumpun 6. Hold i katetermuffen (2) og roter vaisen (5) 360 for @ lasne kateterslangen (1) fra ndlen. Sett katetermuffen (2) godt inn igjen.

13. Apply venous compression beyond the catheter tip.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE K VYSETRENT NA SYSTEMU MR

Neklinické testovani prokdzalo, 7e bezpecnostni intravendzni katétry BD Insyte Autoguard jsou podminéné kompatibilni
s prostiedim MR. Pacient mize ihned po zavedeni nékterého z téchto zafizeni bezpecné podstoupit vy3etieni na systému MR
za nasledujicich podminek:

«  statické magnetické pole o intenzité 3 tesly nebo méné,

«  maximdlni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolovano) nebo méné,

«  maximalni celotélova zprimeérovana specifickd mira absorpce (SAR) uvadénd systémem MR: 4 W/kg po dobu 15
minutového snimani (tzn. na pulzni sekvenci) v provoznim rezimu systému MR s kontrolou prvni drovné.

Za vyse uvedenych podminek se u katétri BD Insyte Autoguard ocekava maximalni teplotni nardst na drovni 2,5 °C po
15 minutéch nepFetrzitého snimani (tzn. na pulzni sekvenci).

Informace o artefaktech
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zpisobeny katétry BD Insyte Autoguard do vzdalenosti piblizné 10 mm
od katétru BD Insyte Autoguard (pfi zobrazeni na pulzni sekvenci gradientniho echa na systému MR o intenzité pole 3 tesly).

INFORMACE O NEBEZPECNYCH LATKACH

74

140-48-4 Obsahuje nebezpecné latky

Tento prostiedek obsahuje nasledujici latky definované jako CMR 1B v koncentraci nad 0,1 hmotnostniho %.

Kobalt CAS ¢. 7440-48-4; ES €. 231-158-0. Aktudlni védecké diikazy potvrzuji, Ze zdravotnické prostedky vyrobené ze slitin nerezové
oceli obsahujicich kobalt nejsou spojeny se zvy3enym rizikem malignit nebo nezadoucich reprodukénich dcinku.

POKYNY

Zavedeni a vytazeni katétru

1

Pred otevienim zkontrolujte baleni jednotky a ujistéte se, e neni porusena jeho integrita. BEZPECNOSTNT OPATREN:
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny, otevieny nebo pokud uplynulo datum pouZitelnosti.

2. Pripravte misto zavedeni a nasadte turniket dle nemocnicnich zasad.

3. Oteviete baleni, uchopte zafizeni za rukojet (4) nebo za bezpecnostni pouzdro (5) a vytahnéte je.

4. Pred zavedenim zkontrolujte, zda prostredek neni poskozeny. BEZPECNOSTNI OPATRENI: Je-li prostiedek poskozeny,
nepoufivejte ho.

5. Drite rukojet (4) nebo bezpecnostni pouzdro (5) a odstraiite kryt jehly pfimym pohybem smérem pryc od jehly.

6. Drite hrdlo katétru (2) a otacejte bezpecnostnim pouzdrem (5) 0 360", hadicka katétru (1) se uvolni z jehly. Znovu pevné
usadte hrdlo katétru (2). -

7. Iajistéte vstup do cévy. VAROVANI: Pokud se jehla pfi zavadéni castecné nebo zcela vytahne z hadicky katétru (1), znovu ji do
hadicky katétru (1) nezasouvejte, nebot by mohlo dojit k poskozeni.

8. Sledujte okamzity navrat krve v hadicce katétru (1) v zafizeni o velikosti 24-20 G.

9. Sklofite a lehce posuiite cely katétr vpfed, aby se hrot katétru nachazel uvnitf cévy.

10. Zkontrolujte ndvrat krve v ndvratové komiirce v rukojeti (4) (v3echny velikosti).

11. Katétr stahnéte z jehly do cévy.

12. Uvolnéte turniket.

13. Za3pickou katétru zajistéte Zilni kompresi.

14. Stisknéte tlacitko (3) a zasufite jehlu do hezpe(nustmho pouzdra (5). POZNAMKA: Pokud nedojde k zasunuti jehly, stisknéte
tlaitko (3) znovu. VAROVANT: Pokud jehla neni tspésné zasunuta do bezpeénostniho pouzdra, jehlu ihned uloite do utésnéné
nadoby na ostry odpad odolné proti propichnuti. Hrot jehly drite za vSech okolnosti smérem od téla a prsti.

15. Jehlu s krytem (6) vyhodte do odolné, nepropustné nadoby na ostry odpad.

16. Zajistéte zilni kompresi a bezpecné pripojte zafizeni typu Luer k hrdlu katétru (2).

17. Proplachnéte jej nebo zaénéte s infuzni aplikaci. VAROVANT: Pred odpojenim zafizeni typu Luer od hrdla katétru (2) zajistéte
Zilni kompresi, aby nedoslo k tniku krve.

18. Stabilizujte katétr a pilozte sterilni kryti dle postup( vaseho zdravotnického zafizeni.

19. Po vytazeni katétru zkontrolujte, zda je hadicka katétru (1) intaktni, a zlikvidujte celé zafizeni dle postupi vaseho
zdravotnického zafizeni.

Injektom 12¢ velik mm;
POZNAMKA: Pokud provadite automatickou injekéni aplikaci pres pristupovy port, ujistéte se, Ze je pfistupovy port kompatibilni
s timto zplsobem poddvani.

1. Krdtce pfed automatickou injekéni aplikaci zkontrolujte priichodnost katétru dle postupt vaseho zdravotnického zafizeni.
VAROVANI: Pokud pred automatickou injekéni aplikaci nezkontrolujete priichodnost katétru, miize dojit k selhani katétru
nebo extravazaci. B

2. Davejte pozor, abyste katétr béhem automatické injekcni aplikace nezalomili nebo neucpali. VAROVANL: V pfipadé ucpani
nemusi funkce omezeni tlaku injektomatu zabranit selhani katétru.

ru 3awWMiLeHHbIH BHYTPUCOCYIUCTbIN KAaTeTep — MHCTPYKLWM MO SKCTTyaTauuu

OMUCAHUE YCTPOMCTBA

3auwuuieHHble BHYTPUCOCYAUCTbIE KaTeTepbl BD Insyte Autoguard — 370 HauronbHble BHYTPUCOCYAUCTbIE KaTeTepbl. laHHble
M3/1eNnA BKAIOYAIOT PEHTTEHOKOHTPACTHbI Katetep BD Vialon, urny, 3axsar ¢ KHONMKOIA, KAMepY AnA NPOBEPKH KPOBK

C BEHTUNALMOHHOM 3arNYWKOM W UMAMHAP. UrNa v KaTeTep 3awMiLieHbl KOAMAYKOM Uribl.

B yctpoiicteax pasmepa 24-20 GA (0,7-1,1 mm) ucnonb3yetcs uronbHaa TexHonorua BD Instaflash, kotopas nossonser
BUM3YQNM3MPOBATH KPOBb B KATETEPe B PeXMMe PeasibHOro BpeMeHy. Kamepa Ans NpoBepku KpoBH UCMONb3YETCA, 4T06bI
NPOBEPHTH, HAXOAMTCA NIM M3fENHE B COCYAe.

B 3TUX yCTPOICTBAX MCNIONIb3YeTCA KHOMOUHAA 3aWMTHAA TexHoMorua BD Autoguard, KOTOpas GKTMBMPYETCA NPU HAXATMHM KHOMKK.

TIpYHUHHBIA MEXQHH3M BTATMBAET UTY U KAMEPY AIA NPOBEPKH KDOBU B LMIMHAD, NONHOCTbIO 3AKPbIBAR MIAY U COKPAILIAA PHCK
CAIY4QifHOTO TPABMUPOBAHUA UINIOM.

JaHHble U3aeNMA NOCTABAAITCA C i 6es. C i y3en karetepa u CHAGeHbI 1{BETOBO#
MAPKHPOBKOW B COOTBETCTBMM C pa3mepom katetepa (24 GA (0,7 mm) — wenTbii, 22 GA (0,9 mm) — cunmi, 20 GA (1,1 mm) —
po3obiid, 18 GA (1,3 mm) — 3enenbiit, 16 GA (1,7 mm) — cepbiid, 14 GA (2,1 MM) — opakKeBbi).

Yerpoiictea pasmepa 22-18 GA (0,9-1,3 mm) noaxopsT Ans uci c
nasnexnn 2068 kMa (300 dyHTOB Ha KB. A0#M).

KU NP MaKc

MOKA3AHMSA K MPUMEHEHWUIO

3auuueHHble BHYTPUCOCYANCTbIe KaTeTepbl BD Insyte Autoguard npeaHasHaueHbl Ans BBeAeHHs B nepudepuueckyo
COCYAUCTYIO CUCTEMY NALMEHTA HO HebonbLoH (POK ana DTﬁDp(l Dﬁpﬂ}uDB KPOBH, MOHUTOPHUHIA APTEPHUANLHOTO AABNEHUA UNH
BHYTDHBEHHOTO BBE/ICHH KMAKOCTe. T YCTPO/ICTBA MOKHO UCIONb30BATL A N106OTO KOHTHHTEHTA GONbHIX NpH YC0BUH

COOTBETCTBUA Bﬂ(KyﬂRpH[M QHATOMMH, WUAKOCTAM 1 Np TU Tepanuu.
Ycrpoiicrsa pasmepa 22-18 GA (0,9-1,3 mm) noaxopst Ann e c KUMU NpH MaKc
nasnexnn 2068 kMa (300 dyHTOB Ha KB. Ai0iM).
KIWIHVI"IECKAR NoNb3A
(0becneunBaeT KPATKOBPEMEHHII COCYANCTbIH AOCTYN ANA 0bneryeHns 3a60pa KPOBH, YTO NOMOTAET NPH NEYEHHUH, BEACHHN
NAUWEHTA U AUArHOCTHKE.
*  O6ecneynBaeT KPATKOBPEMEHHDIA COCYAMCTBIA AOCTYN AN p [GBIEHHS, UTO

NOMOTQET NpH JIeYeHUH, BeJEHWN NALWUEHTA U AMArHOCTHKE.
o 0becneunBaeT KPATKOBPEMEHHDII COCYANCTBIH AOCTYN ANA 0bneryenns IV BBeAeHMsA KNAKOCTEN (HaNpUMep, pacTBOPOB,
JIeKapCTBeHHbIX CPEACTB, npenapmus KpDEM) 4YTO NOMOraet npu ﬂENeHMh/EEﬂEHMM nauvenTa.
«  Tonbko ans BD Insyte™ g pasmepa 22-18 (0,9-1,3 mm):
+ 0becneunsaer KpﬂTKﬂBpEMeHNhIM COCY/CTBIA AOCTYN AN1A 06/1erYeHHA MHBEKLMOHHOTO BBE/ICHHA KOHTPACTHOM CPeAbl C
NOMOLLbIO ABTOMATHYECKOTO WIPHLA NP MAKCUManbHoM Aasnetrn 2068 klMa (300 dyHTOB Ha KB. Atoim), 4T0 noMoraet npu
NeYeHuM, BefIleHWH NALUWEHTa U AUArHOCTUKE.

. 3aUHTHE B 3QWHTHI NOCE YCTAHOBKA KATETePa Ui BTATMBAETCA B LMAMHAP,
4TO CHUIKAET BEPOATHOCTb CIY4AIMHOTO TPABMHPOBAHKS UTTION.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Het aaHHbIxX.

OBI.I.IME MPEAYNPEXAEHUA

TIPeHA3HAYEHO 1A HCONIbIOBAHKA TOKO Y OAHOTO NALMEHTA.

*  He crepunusyiite nosTopHo.

«  HEWCMOJIb3YWTE MOBTOPHO. MoBTopHOE MCNONIb30BaHHE MOXET NPUBECTH K 30PAXEHMIO UK APYM 3060NIeBAHUAM 1
Tpasmam.

+ KOHTaKT C KpoBbio, # BCnepcTBUe npokona 3ar i Mr 07 M0 Yepe3s UIM3HUCTbIE 0600UKH
WK MOBPENKAEHHYIO KOXKY, MOKET NPUBECTH K Cepbe3HOMY 3aboneatuio, Hanpumep renaruty, BUY (CMIUA) nan apyrum
MHOEKUMOHHBIM 3060/1eBAHNMAM.

*  He nbitaiitecs 060/TH HAKM OCTAHOBMTb PABOTY MEXAHU3MA 3ALYMTbI MI/IbI, TOCKO/IbKY MPK TOM BO3MOXHO TPABMUPOBAHHE
3arpA3HEHHON UINOH.

*  KoHycHble coepuHerus Jliospa TpebyioT NOCTOAHHOTO KOHTPONSA U3-3a ™ K
KOHTAKTY C KPOBbIO /1K NOTEPE KPOBH.

+  Karetepbi pasmepa 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) unn 14 GA (2,1 MM) He CrieayeT HCNoNb30BATH C ABTOMATHYECKAMH

WNpULaMA.

o Hebonblume aeTanu MOryT NPUBECTH K ONACHOCTH YAYWEHUA. Toce Ui y i 6 JeTanu B
(COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM YUPEN/EHHUA.

o Tlpw BBECHHM H HC hepHYECKOro BHYTD! 0 KaTeTepa c OCNIOKHEHHS (NOMUMO

npoukx): abeuecc, Bo3aywHas 3M60nm| KOHTAKT C KPOBbIO, NOTePA/yTeuKa KpOBH, HHEKIIMA KPOBOTOKA, KPOBOMOATEK,
Karetepa, NpOCBETa, CMepTb, 30ePKKA U NPEPLIBAHHE NeYeHHA, AUCKOMGOPT,

OTeK, BO3/JeAiCTBHE HEONACHbIX UM ONACHbIX IEKAPCTBEHHbIX NPENapaTos, reMaToma, reMoniu3 8o Bpema 3a6opa KposH,

KpoBOTeueHHe, HETOUHAA A03a, yTeuka Hhdysara, HHbeKuns, b,

B pe3ynLTaTe YKOAQ U0/, 607 B MECTe MHBEKLM, HHOY3HA TBEPAbIX HaCTHL, uuieMUYeCKoe nosp
nocrofas 6011, Gne6MT, NceBAOAHEBPH3MA, HHPY3HA € HU3KOH CKOPOCTbIO NOTOKA, oBMopoK / noTeps cosHaHms,

TPom603, Heyx BBefleHHe, UHO! cocyna / 3Kc 030 UK THN
NIeKapCTBEHHOTO CPeACTBa.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

OPCA UPOZORENJA
Upotrijebite samo za jednog pacijenta.

+  Nemojte ponovno sterilizirati.

«  NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLIAVATI. Ponovna upotreba moze dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.

« Izlaganje krvi, bilo perkutanim ubodom kontaminiranom iglom ili putem mukoznih membrana ili ostecene koze, moze dovesti
do teskih oboljenja, kao sto su hepatitis, HIV (AIDS) i druge infektivne bolesti.

+  Nemojte pokusati odstraniti ili onemoguciti zastitni mehanizam igle jer bi moglo doci do ozljede od uboda kontaminiranom
iglom.

«  Neostavljajte 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 gusenja. Nakon upotrebe zbrinite malene dijelove u skladu s protokolom svoje
ustanove.

«  Potencijalne kompllkacue povezane s perifernog katetera (PIVC-a) izmedu ostaloga
obuhvacaju: apsces, zracnu emboliju, |1\agonje krvl gub\mk/(urenje krvi, infekciju krvotoka, nastanak modrica, lom/
embolizaciju katetera, gusenje, smrt, odgodu ili prekid lijecenja, nelagodu, edeme, izlozenost neopasnim/opasnim lijekovima,
hematome, hemolizu za vrijeme uzimanja krvi, krvarenje, pogresno doziranje, curenje infuzijske tekucine, lokaliziranu infekciju,
lom/embolizaciju igle, ubodnu ozljedu iglom, bol na mjestu uboda, infuziju cestica, trajno ishemijsko otecenje, neprestani
bol, flebitis, pseudoaneurizmu, infuziju sporog protoka, sinkopu/nesvjesticu, tromboflebitis, trombozu, neuspjelo uvodenje,
infiltraciju/ekstravazaciju krvnih Zila i pogresnu dozu/vrstu lijeka.

OPCE MIERE OPREZA
+  Savezni zakon SAD-a propisuje da ovaj uredaj smiju prodavati licencirani zdravstveni djelatnici ili da se prodaje na njihov nalog.
+  Zapravilnu primjenu zdravstveni djelatnici trebaju biti osposobljeni za krvoZilni pristup i koristenje ovih katetera.
+  Ove katetere koristite u skladu s pravilima svoje ustanove.
«  Osigurajte sterilnu tehniku, pravilnu pripremu koZe i stalnu zastitu lokacije u skladu s prihvacenim standardima prakse i
pravilima vase ustanove.
Kateter zamijenite u skladu s pravilima vase ustanove, relevantnim smjernicama ili u slucaju njegove neispravnosti.
«  Prilikom uvodenja, odravanja i izvlacenja ovih katetera slijedite Opce/standardne mjere opreza kako biste izbjegli izlaganje
putogemmu koje prenosi krv.

sesvih ija,
Nemojte savijati iglu prije ni tuekom upotrebe.
U blizini mjesta uvodenja nemojte upotrebljavati Skare ni druge o3tre predmete.
Upotrebljavajte samo s Luerovim spojnicama koje su uskladene sa standardom ISO. Luerove spojnice koje nisu uskladene sa
standardom 1SO mogle bi izazvati curenje.
Luerove spojnice uskladene sa standardom ISO ne zateZite precvrsto jer bi se mogle ostetiti.
«  Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.

mjera ii uputa za sve infuzate koje je naveo njihov proizvodac.

Varnostni mehanizem: Ko se po vstavitvi katetra aktivira varnostni mehanizem, se igla uvlece, s cimer se zmanjSa tveganje za
nenamerni vbod.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

SPLOSNA OPOZORILA

Samo za uporabo pri enem bolniku.
Ne sterilizirajte znova.

NE UPORABLIAJTE ZNOVA. Ponovna uporaba lahko povzroci okuzbo ali druge bolezni/poskodbe.

Stik s krvjo, bodisi prek vboda z okuzeno iglo skozi kozo, sluznice ali poskodovanega predela, lahko povzroci hude bolezni, kot je
hepatitis, okuzba z virusom HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni.

Ne poskusajte odstraniti ali onemogociti zascitnega mehanizma igle, saj lahko pride do vboda z okuzeno iglo.

Naticne prikljucke luer je treba nenehno nadzorovati, ker se lahko odklopijo, kar lahko povzroci 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 zadusitve. Majhne dele po uporabl zavrzite v skladu s protokolom ustanove.

Morebitni zapleti, povezani z janjem in uporabo peril katetra, med drugim vkljucujejo: absces,
zracno embolijo, stik s krvjo, izqubofiztekanje krw okuzbo krvnega obtoka, modrice, zlom/embolizacijo katetra, zadusitev, smrt,
zakasnitev ali prekinitev j neugodje edem, i lj im zdravilom, hematom, hemolizo
med odvzemom krvi, krvavitev, napacen odmerek, iztekanje infuzije, lokalizirano okuzbo, zlom/embolizacijo igle, vbod z \glo
bolecino na mestu vbr\zgunja mfuzuo delcev, trajno ishemicno poskodbo vatrajno bole( 0, flehms psevdounevrlzmo, pocasen
pretok infuzije, sinkop trombozo, ijo krvnih il ter
napacen odmerek/vrsto zdravila.

SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI

Prodaja in narocanje pripomocka sta z zvezno zakonodajo v ZDA dovoljena le za licencirane zdravstvene delavce.

«  Klinicni zdravniki morajo biti usposobljeni za Zilni dostop in uporabo teh katetrov.

o Tekatetre uporabljajte skladno s pravilniki ustanove.

«  Zagotovite, da so asepticna tehnika, pravilna priprava koze in stalna za3¢ita mesta vboda v skladu s sprejetimi standardi v
praksi in pravilniki ustanove.

*  Kateter zamenjajte v skludu s pmvwlnlkl ustanove, ustreznimi smernicami ﬂ|| ce je bila ogrozena njegova neoporecnost.

o Pri in teh katetrov p ukrepe za preprecitev
izpostavljenosti patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

o Upostevajte vse kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za vse infuzije, kot jih navaja proizvajalec.

+  Pred uporabo ali med njo ne upogibajte igle.

+  Namestu vstavitve ali v njegovi bliZini ne uporabljajte Skarij ali drugih ostrih instrumentov.

+  Uporabljajte samo s prikljucki luer, ki so skladni s standardi ISO. Ce uporabite prikljucke luer, ki niso skladni s standardi 150,

lahko pride do iztekanja.
Prikljuckov luer, skladnih s standardi IS0, ne zategnite premocno, ker lahko pride do poskodb.
Samo v EU: Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih, povezanih s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI MAGNETSKO] REZONANCI

m Ispunjava uvjete za MR

Neklinicka ispitivanja pokazala su da IV kateteri BD Insyte Autoguard ispunjavaju sigurnosne uvjete za MR. Pacijent s jednim
od ovih uredaja moZe se bez opasnosti snimati u sustavu MR odmah nakon ispunjavanja sljedecih uvjeta:

«  staticno magnetsko polje jacine je 3 T ili manje

«  maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja iznosi 4 000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ili manje

«  maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo koju javlja sustav MR iznosi 4 W/kg za 15 minuta
snimanja (t]. za slijed impulsa) na prvoj razini kontroliranoga nacina rada sustava MR

U navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ce se kateter BD Insyte Autoguard zagrijati najvise za 2,5 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja (t]. tijekom jednog slijeda impulsa).

nju artefakt snimke koji uzrokuje kateter BD Insyte Autoguard proteze se oko 10 mm od katetera BD
Insyte Autoguard prilikom snimanja pomocu slijeda impulsa s gradijentnim odjekom i sustavom MR jacine 3 T.

nacionalnemu organu.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI

m Pogojno varno za MR

Neklinicna preskusanja so pokazala, da so zasciteni int i katetri BD Insyte Autoguard pogojno varni za uporabo pri
MR. Bolnika z enim od teh pripomockov je mogoce varno slikati v sistemu MR, takoj ko so izpolnjeni naslednji pogoji:

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

INFORMACIJE O OPASNIM TVARIMA

7440-48-4 Sadrii opasne tvari
Ovaj proizvod sadrZi sljedece tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela:

kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0. Postojeci znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi izradeni od legura
nehrdajuceg celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju povecan rizik od karcinoma ili Stetnih ucinaka na reproduktivni sustav.

UPUTE

Uvodenje i izviagenje katetera

1. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje uredaja neosteceno. MJERE OPREZA: nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

ili otvoreno ili ako je istekao rok trajanja.

Pripremite mjesto uvodenja i postavite

Otvorite pakiranje i izvadite uredaj primi .

Prije uvodenja provjerite je i proizvod neostecen. MJERE OPREZA: nemojte upotrebljavati ako je proizvod ostecen.

Primite hvatiste (4) ili cilindar (5) i ravnomjernom kretnjom prema van skinite poklopac igle.

Primite glavu katetera (2) i okrenite cilindar (5) za 360" kako biste cijev katetera (1) odvojili od igle. Ponovno ucvrstite glavu

katetera (2).

7. Ubodite 7ilu. UPOZORENJE: ako je igla za vrijeme uvodenja djelomicno ili u cijelosti izvucena iz cijevi katetera (1), nemojte je
ponovno umet ijev katetera (1) jer bi moglo doci do o3tecenja.

8. Odmah cete primijetiti povrat krvi u cijevima katetera (1) u proizvodima 24 — 20 GA.

9. Smanjite kut uvodenja i malo pomaknite kateter prema naprijed kako biste bili sigurni da je vrh katetera u 7ili.

10. U separacijskoj komori unutar hvatista (4) vidjet cete povrat krvi (svi promjeri).

11. Pogurnite kateter s igle u Zilu.

12. Otpustite hemostatsku traku.

13.  Pritisnite venu iznad vrha katetera.

14. Pritisnite gumb (3) za uvlacenje igle u cilindar (5). NAPOMENA: ako se igla ne uvuce, ponovno pritisnite gumb (3).
'UPOZORENIJE: ako se zastita igle ne aktivira, iglu odmah zbrinite u neprobojan, nepropustan spremnik za odlaganje ostrih
predmeta, cijelo vrijeme drzeci vrh igle udaljen od tijela i prstiju.

15. Zaticenu iglu (6) odloZite u neprobojni, nepropusni spremnik za odlaganje ostrih predmeta.

16. Pritisnite venu i dobro pricvrstite Luerovu spojnicu na glavu katetera (2).

17. Isperiteili zapocnite s infuzijom. UPOZORENIE: prije odvajanja Luerove spojnice od glave katetera (2) potrebno je napraviti
kompresiju vene kako bi se sprijeilo curenje krvi.

18. Stabilizirajte kateter i stavite sterilni povoj u skladu s pravilima vase ustanove.

19. Nakon uklanjanja katetera provjerite je li cijev katetera (1) neostecena te zbrinite cijeli uredaj u skladu s pravilima svoje
ustanove.

Automatsko ubrizgavanje samo za katetere promjera 22 — 18 GA (0.9 - 1.3 mm;

NAPOMENA: ako automatsko ubrizgavanje vrite kroz pristupni ulaz, provjerite moze i taj ulaz izdrZati automatsko ubrizgavanje.

moslotsku traku u skludu s pravilima svoje ustanove.

S EwN

1 prije i ja provjerite
UPOZORENJE: ako neposredno prije i
katetera i/ili ekstravazacije.

2. Zavrijeme automatskog ubrizgavanja pazite da se kateter ne savije ili ne zacepi. UPOZORENJE: u slucaju da dode do
zacepljenja, svojstva automatskog injektora da ogranici tlak mozda nece sprijeciti kvar katetera.

katetera u skladu s pravilima svoje ustanove.
ja ne provjerite p katetera, moze doci do kvara

tr Korumali IV Kateter - Kullanim Talimatlan

CIHAZ AGIKLAMASI
BD Insyte Autoguard korumali IV kateterler, ignenin iizerinde bulunan intravaskiiler (IV) kateterlerdir. Bu cihazlarda radyoopak bir BD
Vialon kateter, igne, diigmeli tutma yeri, hava tipali gozlem bolmesi ve ana hazne bulunur. Igne ve kateter, igne kapaguyla korunur.

24-20 GA (0,7-1,1 mm) cihazlarda, kateter boyunca kanin aninda gorsel takibine olanak taniyan BD Instaflash igne teknolojisi
bulunur. Genlesme bolmesi cihazin damara girdiginin dogrulanmasini saglar.

Bu cihazlarda, diigmeye basildiginda aktif hale gelen BD Autoguard diigmeli koruma teknolojisi bulunur. Yay mekanizmasi, igneyi
ve gozlem bolmesini ana haznenin icine gekerek ignenin tamamen kapanmasini ve yanhslikla batarak yaralanmaya neden olmasini
engeller.

Bu cihazlar kanatlarla birlikte veya kanatlar olmadan mevcuttur. Kateter govdesi ve kanatlarinin gauge boyutunu gdsteren renk
kodlari bulunur (24 GA (0,7 mm) = Sari, 22 GA (0,9 mm) = Mavi, 20 GA (1,1 mm) = Pembe, 18 GA (1,3 mm) = Yesil, 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) basinca ayarlanmis otomatik enjektérlerle kullanima uygundur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BD Insyte Autoguard korumali IV kateterler kan alimi, kan basinci takibi veya intravendz yoldan sivi verme icin kisa siireligine
hastanin periferik damar sistemine yerlestirilmek iizere tasarlanmistir. Bu cihazlar, yeterli vaskiiler anatomi, uygulanan prosediir,
infiizyon seklinde verilen sivilar ve tedavi siiresi g6z 6niinde bulundurularak herhangi bir hasta popiilasyonu icin kullanilabilir. 22-18
GA (0,9-1,3 mm) cihazlar, en fazla 300 psi (2068 kPa) basinca ayarlanmis otomatik enjektdrlerle kullanima uygundur.

KLINiK FAYDALAR

+  Hasta tedavisi, yonetimi ve tanisina yardimai olmak iizere kan numunesi almayr kolaylastirmak igin kisa siireli vaskiiler erisim
saglar.

+  Hasta tedavisi, yonetimi ve tanisina yardimai olmak iizere kan basinci takibini kolaylastirmak igin kisa siireli vaskiiler erisim
saglar.

+  Hasta tedavisine/yonetimine yardima olmak iizere IV siilarin (6r. swilar, ilag, kan iiriinii) uygulanmasini kolaylastirmak igin
kisa siireli vaskiiler erisim saglar.
+  Sadece 22-18(0,9-1,3 mm) BD Insyte™ Autoguard™ Korumali IV Kateter gauge'lar icin:
» Hasta tedavisi, yonetimi ve tanisina yardimci olmak iizere kontrast maddenin maksimum 300 psi (2068 kPa) basingla giic
enjeksiyonunu kolaylastirmak icin kisa siireli vaskiiler erisim saglar.
«  Giivenlik mekanizmasi: Kateter yerlestirildikten sonra giivenlik mekanizmasi etkinlestirildiginde, kazara igne batmasi riskini
azaltmak igin igne geri cekilir.

zaporedje) pri nacinu 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 najvec 2,5 °C.

Informacije o artefaktu

Neklinicno preskusanje je pokazalo, se artefakt, ki ga na sliki povzmcl kateter BD Insyte Autoguurd razteza priblizno 10 mm
od katetra BD Insyte Autoguard, kadar se za slikanje pulzno zaporedje odmeva in sistem MR z
jakostjo polja3 T.

INFORMACIJE O NEVARNIH SNOVEH

7440-48-4 Vsebuje nevarne snovi
Pripomocek vsebuje naslednje snovi, opredeljene kot CMR 1B v koncentraciji nad 0,1 % mase na maso:

kobalt; 3t. CAS 7440-48-4; 3t. ES 231-158-0. Trenutne znanstvene ugotovitve kazejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin
nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo vecjega tveganja za pojav raka ali nezelenih ucinkov na razmnozevanje.

NAVODILA

Vstavljanje in odstranjevanje katetra

1. Preden ovojnino odprete, jo preglejte in se prepricajte, da ni poskodovana. VARNOSTNI UKREP: Ne uporabljajte, ce je ovojnina

poskodovana, odprta ali pa je potekel datum izteka roka uporabnosti.

V skladu s pravilnikom ustanove pripravite mesto vstavitve in namestite zazemko.

QOdprite ovojnino in iz nje vzemite pripomocek, pri cemer ga primite za drzalo (4) ali tulec (5).

Preden pripomocek vstavite, preglejte, ali je poskodovan. VARNOSTNI UKREP: Pripomocka ne uporabljajte, ce je poskodovan.

Primite za drZalo (4) ali tulec (5) in z enim ravnim potegom odstranite pokrovcek igle.

Primite za nastavek katetra (2) in tulec (5) zasukajte za 360°, da katetrsko cevko (1) sprostite z igle. Nastavek katetra (2) znova

trdno namestite. N

7. Prebodite 7ilo. OPOZORILO: Ce se igla med vstavljanjem v celoti ali delno izvlee iz katetrske cevke (1), igle ne vstavite znova v
katetrsko cevko (1), saj lahko pride do poskodbe.

8. Vkatetrski cevki (1) pripomockov velikosti 2420 GA boste takoj videli kri.

9. Zmanjsajte kot vstavitve in kateter potisnite nekoliko naprej, s imer zagotovite, da je konica katetra v Zili.

10. V prozorni komori na drzalu (4) (vse velikosti) morate videti kri.

11. Kateter potiskajte z igle v Zilo.

12. Sprostite zazemko.

13. Na predelu za konico katetra izvajajte vensko kompresijo. N

14. Pritisnite gumb (3), da iglo uvlecete v tulec (5). OPOMBA: Ce se igla ne uvlece, gumb (3) pritisnite znova. OPOZORILO: Ce se
zascitni mehanizem igle ne aktivira, iglo takoj zavrzite v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za tekocine, pri cemer
imejte konico igle vedno obrnjeno stran od telesa in prstov.

15. Zasciteno iglo (6) zavrzite v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za tekocine.

16. Izvedite vensko kompresijo in prikljucek luer dobro priklopite na nastavek katetra (2).

17. Tzperite ali zacnite infuzijo. OPOZORILO: Pred odstranjevanjem prikljucka 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.

SN

megfeleld, illetve a templus alkalmazas id6tartama a megengedett tartomanyon beliil van. A 22-18 GA (0! 9 1,3 mm) méretii

eszkdzok nagy nyomast (max. 300 psi vagy 2068 kPa) befec végzett eljard is
KLINIKAI ELONYOK
Rovid idejii érrendszeri t biztosit a vérvétel onnyitése érdekében, hogy segitse a beteg ellatasat, kezelését és

diagnozisat.

«  Rovid idejii érrendszeri hozzaférést biztosit a vé llendrzésének dnnyitése érdekében, hogy segitse a beteg
ellatasat, kezelését és diagnozisat.
«  Rovid idejii érrendszeri hozzaférést biztosit az IV é dsanak onnyitése érdekében (pl.

gyogyszerek, vérkészitmények), hogy segitse a beteg ellatasat/kezelését.

Csak a 22-18 (0,9- 1 3 mm) méreti BD Insyte™ Autoguard™ tiivédelmi IV katéter esetén:

« Rovid idejii é ést biztosit a nagy nyomas (max. 300 psi vagy 2068 kPa) befecskendezésének
megkonnyitése erdekehen hogy segitse a beteg ellatasat, kezelését és diagnozisat.

Biztonsagi mechanizmus: Ha a biztonsagi mechanizmus a katéter behelyezése utan aktivalodik, a mechanizmus visszahtizza a

tiit, hogy csokkentse a véletlen tiisziras okozta sériilés lehetdségét.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Csak egy betegnél vald haszndlatra.

Ne sterilizdlja Gjra.

TILOS UJRA FELHASZNALNI. Az eszkoz Gjboli felhaszndldsa fertozestvagy mas betegséget/egészségkarosodast okozhat.
Avérrel valo érintkezés (akar fertdzott tiitol szerzett perkutan punkcio révén, akar nyalkahdrtyan vagy sériilt borfelszinen
keresztiil torténik) siilyos betegségek forrasa lehet. Ezek kozé tartozik az egyéb fertozd betegségeken kiviil a hepatitisz és a
HIV (AIDS) is.

Ne probdlja meg feliilbiralni vagy kiiktatni a tivédelmi mechanizmus mikodését, mert szennyezett tii okozta sériilés Iéphet fel.
A Luer cstiszo-csatlakozokat nem szabad feliigyelet nélkiil hagyni, mivel szétkapcsolodhatnak, és vérexpoziciot vagy
vérveszteséget eredményezhetnek.

A24GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) vagy 14 GA (2,1 mm) méretii katéterek nem hasznlhatok motoros befecskendezével

egyiitt.

o Azapro potencidlis jelentenek. Azi i protokoll szerint a haszndlat utan dobja ki az aprd
alkatrészeket.

o Aperiférias i as katéter kapcsolatos 0] kozé tobbek kozott

az aldbbiak tartozhatnak: talyog, Iegemboho verre\ vald érintkezés, vérveszteség/szivargds, véraramfertdzés, zizodas,
katétertorés/embolizacio, fulladas, haldl, a kezelés késése vagy megszakitdsa, kellemetlen érzés, 6déma, nem veszélyes/
veszélyes gyogyszerekkel valo érintkezés, véromleny, vérzés a vérvétel sordn, vérzés, pontatlan dozis, infuzatumszivargds,
helyi fertdzés, tiitorés/embolizacio, tiiszards okozta sériilés, fajdalom az injekcio beaddasanak helyén, részecskeinfazio,
tartos iszkémids karosodas, tartos fajdalom, véna uIIudas pszeudouneunzmu lass infizios sehesseg, szinkopa/ajulas,
tromboflebitis, trombozis, sikertelen beadas, éri azi6 és helytelen gyo p

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

Az Egyesult Allamok (USA) szbvetségi torvénye az eszkoz értékesitését csak licenccel i szakember
szamdra, illetve orvosi rendelvényre engedélyezi.

MegfelelG haszndlatahoz az érrendszeri és az ezekkel a katéterrel végzett beavatkozasokban képzett klinikai szakember
sziikséges.

Azintézményi iranyelveknek megfelelGen haszndlja ezeket a katétereket.

Biztositani kell a adott eljarasra vonatkozo szabalyok, valamint az intézményi irdnyelvek dltal elGirt aszeptikus technikat, a
megfelel6 bé és a bevezetési hely védelmét.

Cserélje a katétert az intézmény ira i avonatkozo
megkérddjelezhetd.

Akatéterek érbe helyezése, érben tartasa és eltavolitdsa soran tartsa be az a
vérrel terjedd korokozok expoziciojanak megeldzése érdekében.

Minden infiizios oldat esetében vegye fi be a gyartojuk dltal a t
ovintézkedéseket és utasitasokat.

Haszndlat eldtt vagy kozben ne hajlitsa meg a tiit.

Ne haszndljon ollot vagy mds éles eszkozt a bevezetesw helynel illetve annak kozelében.
Kizarolag 150k ibilis Luer-c dlhato. A nem ISO-k ibilis Luer-c
Ne feszitse meg til erdsen az IS0 Luer-csatlakozokat, mert karosodhatnak.

Csak az Eurdpai Unid esetén: Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen siilyos incidenst jelenteni kell a Gyartd, illetve a tagallam
illetékes hatosaga felé.

szerint vagy amikor a szerkezet épsége

szerinti Gvintézkedé a

ok szivargast

sk Chraneny intravenézny katéter - Navod na pouzitie
OPIS POMOCKY
Chranené i katétre BD Insyte g1 (IV) katétre zavadzané po ihle. Tieto pomdcky obsahuji

rontgenkontrastny katéter BD Vialon, ihlu, rukovit s tlucldlom preplachovaciu komoru s odstranite/nou zatkou a valcové

pu

zdro. Thla a katéter sii chranené krytom ihly.

Pomécky s velkostou 24 — 20 GA (0,7 - 1,1 mm) dlsponuju ihlovou technologiou BD Instaflash umoziiujicou okamzitd vizualizaciu
krvi pozdiz katétra. Preplachovacia komora umoziiuje potvrdit vstup pomacky do cievy.

Tieto pomécky obsahujii chraniacu technoldgiu tlacidla BD Autoguard, ktord sa aktivuje, ked je tlacidlo stlacené. Pruzinovy
mechanizmus vtiahne ihlu a spatnd komérku do valcového puzdra, ¢im plne obali ihlu a zniZi riziko ndhodného poranenia ihlou.

Tieto pomdcky sii dostupné s kridelkami alebo bez nich. Hrdlo katétra a kridelka majd farebné kédovanie, ktoré urcuje verkost

katétra (24 GA (0,7 mm) = ZIté, 22 GA (0,9 mm) =

14

modré, 20 GA (1,1 mm) = ruzové, 18 GA (1,3 mm) = zelené, 16 GA (1,7 mm) = sivé,
GA (2,1 mm) = oranZové).

Pomacky s velkostou 22 - 18 GA (0,9 — 1,3 mm) sii vhodné na poutZitie s tlakovymi injektormi nastavenymi na maximadlny tlak
2068 kPa (300 psi).

INDIKACIE NA| POUZITIE

Chra
na

ranené i katétre BD Insyte guard s urcené na kratk zavedenie do ho cievneho systému pacienta
odber krvi, monitorovanie krvného tlaku alebo podavanie tekutin. Tieto pomacky sa mozu pouzivat pre akikolvek populdciu

pacientov. Je v3ak potrebné zvazit primerany stav cievneho systému, vykonavani procedru, infizne podavané tekutiny a trvanie
terapie. Pomdcky s velkostou 22 — 18 GA (0,9 — 1,3 mm) st vhodné na poutZitie s tlakovymi injektormi nastavenymi na maximalny
tlak 2 068 kPa (300 psi).

KLINICKE VYHODY

Poskytuje kratkodoby cievny pristup s ciefom ulahcit odber vzoriek krvi na pomoc pri liecbe, vedeni a diagnostike pacientov.

Poskytuje kratkodoby cievny pristup s ciefom ulahcit meranie krvného tlaku na pomoc pri liecbe, vedeni a diagnostike

pacientov.

Poskytuje kratkodoby cievny pristup s ciefom ulahcit podavanie IV tekutin (napr. tekutin, lieciv, krvnych produktov) na pomoc

pri liecbe/vedeni pacientov.

Iba pre chranené IV katétre BD Insyte™ Autoguard™ s priemerom 22 — 18 (0,9 — 1,3 mm):

« Poskytuje kratkodoby cievny pristup s ciefom ulahcit tlakovi injekénd aplikdciu kontrastnych latok s maximalnym tlakom 300 psi
(2068 kPa) na pomoc pri lieche, vedeni a diagnostike pacientov.

Bezpecnostny mechanizmus: Po aktivdcii bezpe¢nostného mechanizmu po zavedeni katétra sa ihla stiahne, aby sa znizil

potencial nahodného poranenia ihlou.

KONTRAINDIKACIE
Nie st Ziadne zndme.

VSEOBECNE VYSTRAHY

Uréené len na jednorazové pouiitie.

Nevykondvajte opéitovnd sterilizdciu.

NEPOUZIVAITE OPAKOVANE. Opiitovné poutitie moze zapricinit mfekclu alebo iné ochorenie Ci poranenie.

Kontakt s krvou, ¢i uz i vpichu ihlou, alebo ictvom mukdznych
membran Ci porusenej pokozky, moze viest k vaznym ochoreniam, ako napriklad hepatitida, HIV (AIDS) a iné infekéné
ochorenia.

Nepokusajte sa mechanizmu ochrany ihly zabranit vo funkcnosti, ani ho ndsilim nepremahajte. Mohlo by dojst k poraneniu
kontaminovanou ihlou.

Nadsuvné luerové spojenia nesmii ostat bez dozoru, kedze je tu moznost ich rozpojenia. To by mohlo viest k vystaveniu krvi
alebo strate krvi.

Katétre s velkostou 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) alebo 14 GA (2,1 mm) nepouZivajte v kombindcii s tlakovymi injektormi.
Malé casti predstavuji nebezpecenstvo udusenia. Po poufiti zlikvidujte malé ¢asti v silade s protokolom vasho zdravotnickeho

tvom

zariadenia.

o Mozné komplikdcie, ktoré sa mozu vyskytnit v savislosti so zavedenim a pouzivanim katétrov PIVC, okrem iného zahffiaji:
absces, vzduchova embdlia, vystavenie krvi, strata/inik krvi, infekcia krvného toku, modriny, zlomenie/embolizdcia katétra,
zadusenie, Gmrtie, ie alebo prerusenie liecby, di edém, vy ¢nym liecivam,
hematom, hemolyza v priebehu odberu krvi, hemordgia, nepresnd davka, inik infazne aplikovanej ldtky, lokalizovana infekcia,
zlomenie/embolizacia ihly, poranenie ihlou, bolest v mieste injekénej aplikdcie, infazie s obsahom ciastociek, permanentné
ischemické poskodenie, perzistentnd bolest, flebitida, pseudoaneuryzma, pomaly prietok infiizie, synkopa/strata vedomia,

itida, tromboza, $né zavedenie, infiltraci acia ciev a nespravna da avny typ lieciva.

ie bezpecny

AZ MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI INFORMACIOK

Nem klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a BD Insyte Autog
haszndlhatd MR-vizsgdlat sordn. A kovetkezd feltételek teljesiilése esetén a behelyezés utdn akdr azonnal biztonsagosan
lehet MR-rel vizsgalni azokat a betegeket, akiknél ezen eszkGzok egyikét alkalmazzak:

«  Astatikus magneses tér erdssége legfeljebb 3 tesla
«  Amagneses tér maximdlis fluxusstiriiségének gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapoldlva)
«  Ateljes MR-berendezés esetében bejelentetten, 15 perces vizsgdlat esetén (vagyis pulzusszekvencianként) legfeljebb

A fent meghatdrozott vizsgdlati feltételek mellett a BD Insyte Autoguard katéter vdrhatdlag legfeljebb 2,5 ‘C-kal melegszik
15 percig tartd

Am ékekkel kapcsolatos informaciok

Nem klinikai teszteken a BD Insyte Autoguard katéter dltal keltett képi miitermék koriilbeliil 10 mm-re nydlik tdl a

BD Insyte Autoguard katéteren, ha a felvétel gradiens echo pulzusszekvencia mellett, 3 tesla térerejii MR-berendezéssel
késziil.

A MR-vizsgdlat esetén feltételesen alkalmazhato

d tiivédelmi i as katéter

4 W/kg értékii teljes testre atlagolt fajlagos elnyelt teljesitmény (SAR) az MR-berendezés First Level Controlled
Operating Mode (elsd szintii kontrollalt) izemmadjaban

ianként).

sordn (vagyis

S —
VESZELYES ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

7440-48-4 Veszélyes anyagokat tartalmaz

Ez az eszkdz a kovetkez, CMR 1B-ként a t

acioban:

tartalmazza 0,1 t6

Kobalt; CAS-széam: 7440-48-4; EK-szam: 231-158-0. A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok aldtamasztjak, hogy a kobaltot tartalmazo
rozsdamentes acélotvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszkozok nem okoznak fokozott rakkockazatot vagy karos reprodukcios

hatédsokat.

UTASITASOK

Akatéter b ése és litd

1. Kibontds eldtt vizsgalja meg a r_wmugolust és gyiz6djon meg arrol, hogy sértetlen-e. OVINTEZKEDESEK: Ne haszndlja fel, amennyiben a

csomagolds sériilt, nyitott, vagy ha lejart a termék felhasznalhatosdgi ideje.

19. Ko kateter odstranite, preglejte katetrsko cevko (1) in se prepricajte, da ni poskodovana, ter celoten pripomotek zavrzite v 2. Azintézményi iranyelvek szerint készitse el6 a bevezetési helyet és alkalmazza az érszoritot.
skladu s pravilniki ustanove. 3. Bontsa fel a csomagolést és a fogantydjdndl (4) vagy a hiivelynél (5) megfogva vegye ki az eszkdzt.
4. Beveretés eldtt vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta sériilés. OVINTEZKEDESEK: Ne haszndlja fel, ha az eszkoz sériilt.
5. Fogja meg a katétert a fogantyandl (4) vagy a hiivelynél (5), és egyenes, kifelé iranyulo mozdulattal hiizza le a ti burkolatdt.
OPOMBA: Ce za vhodni prikljucek, se prepricajte, dﬂje vhodni prikljuéek 6. Fogja meg a katéter nyakat (2), és forgassa el a hiivelyt (5) 360°-kal, Ezzel kilazitja a katétercsovet (1) a tiibdl. A katéternyakat
primeren za uporabo z avtomulsklm injektorjem. (2) szorosan helyezze vissza.
7. Vezesse be a katétert az érbe. FIGYELEM: Ha a tii részben vagy teljesen vissza van hiizva a katétercsébal (1) bevezetés kozben,
1 pred vbri: jem z kutetru v sk\adu s pravilniki ustanove. ne probdlja a tiit Gjra bevezetni a csébe (1), mert kdrosodhat.
OPOZORILO: Ce katetra ni tik pred vbri jem z av! jem, lahko pride do 8. Figyelje meg a vér azonnali visszadramldsat a katétercs (1) mentén a 24-20 GA eszkozokben.
odpovedi ka!etru |nlu|| ekstravuzucl)e 9. Csokkentse a besziirdsi szoget és tolja enyhén elre a katétert, hogy megbizonyosodjon a katéterhegynek az érben valo
2. Med vbri prepreite je ali oviranje katetra. OPOZORILO: Ce se sistem zamasi, elhelyezkedésérdl.
funkcije za omejevunje tlaka avtomatskega injektorja morda ne bodo preprecile odpovedi katetra. 10. Afogantyin (4) taldlhato betekintd kamran figyelje meg a vér megjelenését (minden méret esetén).
11. Tolja eldre a katétert lefelé a tiirl és be az érbe.
et Kaitsmega veenisisene kateeter — kasutusjuhised 12. Engedje el az érszoritot.
13. Alkalmazzon vénakompressziot a katéter hegye felett.
SEADME KIRJELDUS 14. Nyomja meg a gombot (3) a ti hiivelybe (5) valé vwsszuhuzasuhoz MEG]EGVZES Haatd wsszahuzusu nem torténik meg,
BD Insyte Autoguardi kaitsmega IV kateetrid on ndelapealsed veenisisesed (IV) kateetrid. Nende seadmete hulka kuulub nyomja meg Gjra a gombot (3). FIGYELEM: i védelmi mechani; em zar dobjakia
rontgenkontrastne BD Vialoni kateeter, nel, nupuga kdepide, dhutuskorgiga jlgimiskamber ja silinder. Noela ja kateetrit kaitseb tiit eqy éles targyak taroldsara szolgdld, szirasall és szivargasmentes hu\ludekturtalybu ligyelve arra, hogy a tii hegye ne
noela kate. keriiljon kozel a testéhez és az ujjaihoz.
15. Dobja ki a tivédelmi mechanizmussal lezdrt tiit (6) egy éles targyak tarolasara szolgalo, szarasallo és szivargasmentes
Seadmetel 24-20 GA (0,7-1,1 mm) on BD oelatehnoloogia, mis voil verd kateetris kohe niha. Jélgimi: é a
annab kinnituse, et seade on sisestatud veresoonde. 16. A vénakompresszié fenntartdsa mellett csatlakoztasson Luer-csatlakozés eszkozt a katéter nyakdhoz (2).
. _ 17. Oblitse dt a rendszert vagy| kezdje meg az mfuz\o udusm FIGYELEM: Hu Ievnlusztja ﬂ Luer-csatlakozos eszkozt a katéternyakrol
Neil seadmetel on BD Autoguardi kaitsev mis nupu tombab (2), eléitte vé a
naela ja jalgimiskambri tagasi silindrisse, timbritsedes ndela tdielikult ja vihendades juhuslike ohtu. 18. Rogzitse a katétert, 65 helyezzen fel steril kotést az intézményi irdi
19. Akatéter eltavolitdsa utan vizsgalja meg a katétercsovet (1) és gyozodjon meg arrdl, hogy az sértetlen, majd dobja ki a teljes

Seadmed on saadaval nii tiibadega kui ka ilma. Kateetri jaoturil ja tiibadel on virvikoodid, mis nditavad 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) = orani).

Seadmed 22-18 GA (0,9-1,3 mm) sobivad kasutamiseks koos maksimaalsele rohule 300 psi (2068 kPa) seatud survesiistaldega.

KASUTUSNAIDUSTUSED
BD Insyte Autoguardi kaitsmega veenisisesed kateetrid on moeldud li patsiendi
vaskulaarsesse siisteemi vereproovi votmiseks, vererohu maotmiseks voi vedelike manustamiseks. Neid seadmeld voib kusutada

eszkozt az intézményi iranyelvek szerint.

Motoros befecskend: sak a 22-18 GA (0.9-1.3 mm) katéter aszndlhaté

MEGJEGYZES: Ha hozzaférési portot hasznal motoros befec Il hogy a i port alkall motoros
befecskendezéshez.
1 a katéter atjarhatosaga a i wcmyelvek szerint k¢ il a motoros befecskendezés megkezdése eldtt.

- A katét
ésivagy extruvuzuaohoz vezethet

a motoros befecskendezés megkezdése eldtt a katéter hibas

koigi patsiendipopulatsioonide puhul, véttes arvesse vaskulaarse anatoomia vastavust, tehtavaid p

vedelikke ja ravi kestust. Seadmed 2218 GA (0,9-1,3 mm) sobivad kasutamiseks koos mukﬁmualsele rohule 300 psi (2068 kPa) 2. Elkell kerilni azt, hogy a 9y 6djon a motoros befecskendezés sordn. FIGYELEM:
seatud survesiistaldeqa. Elzarodas esetén eldfordulhat, hogy a motoros befecskendezo pumpa nyomuskorlutozusl szolgaltatasai nem tudjak
9 megakadalyozni a katéter hibas miikodését.

KLIINILINE KASU . . . . .

Annab liihigjalise j i etho vétmist, et aidata patsienti ravida, hallata ja It Uzdengtas IV kateteris — naudojimo instrukcijos

diagnoosida. -
«  Annab lihigjalise juurdepddsu veresoontele, et holbustada vererdhu jalgimist, et aidata patsienti ravida, hallata ja PRIETAISO APRASAS .

diagnoosida. ,BD Insyte Autoguard* uzdengti IV kateteriai yra per adatq jterpiami intravaskuliniai (IV) kateteriai. Siuose prietaisuose
«  Annab liihigjalise juurdepddsu veresoontele, et hdlbustada IV vedelike (nt vedelike, ravimite, ist, et rastinis ,BD Vialon” kateteris, adata, laikiklis su mygtuku, tekéjimo kamera su ventiliavimo kamsciu

aidata patsienti ravida/hallata.
*  Ainult BD Insyte™ AutoguardVM kaitsega IV kuteeln mootudele 22— 18 0,913 mm)

yra
ir cilindras. Adatg ir kateterj saugo adatos dangtelis.

OEU-WE MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTHU KONTREND[KASVONLAR + Annab lihigjalise mille Shuks 2420 GA (0,7-1,1 mm) prietaisuose naudojama ,BD Instaflash* adatos technologija leidzia i§ karto matyti kraujq kateteryje.
GepepanbHbiit 3akon CLUIA paspewaeT npoAWKY AQHHOTO YCTPOWCTBA TONbKO MEAMLMHCKUM P Bilinen yoktur. on maamtud 1300 psi (2068 kP, et cidata patsientiravida, halata ja diagnoosido. A Tekejimo kamera patvirting, kad prietaisas jvestas j kraujagysle.
HNK NO WX PACNOPAXKEHHIO. h hi hhanis .
«  [\19 NPABUALHOTO MCNONb30BAHHS BPAUM AOMKHbI GbITb 06YYeHb! IPOLEAYPAM COCYAUCTOTO BBEACHNS H UCNONb30BAHHS GENEL UYARILAR « o huslik i on po:ast Kateetr sisestamist aktiveeritud, sis tommatakse noel tagasi, et Siuose prietaisuose taikoma ,BD Autoguard* mygtuko dengimo technologija, kuri yra suaktyvinama, kai nuspaudziamas
[N\GHHbIX KATETEpOB. o Yalnizea tek bir hastada kullaniimak iizere tasarlanmistir. juhuslike vaimalus mygtukas. Spyruoklinis mechanizmas jtraukia adatq ir tekéjimo kamerq j cilindrg, taip visiskai uzdengiama adata ir sumazéja
«  Mcnonb3yiite AGHHbIE KaTETEpbI B COOTBETCTBHM C IOMTHKOM YUPER/IEHHS. « Yenidensterilize etmeyin. N . VASTUNAIDUSTUSED netycinio susizalojimo adata rizika.
+  0becrieybTe aCeNTUUECKYIO TEXHHUKY, (Y KOWH 1 30LYUTY MECTa BBEAEHHS B COOTBETCTBAN o YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden veya diger neden olabilir. Pole teada. & - AN . . . - " . : "
¢ CTQHAQPTaMH NPAKTHKM M i «  Kontamine olmus bir igne ile perkiitan ponksiyon sonucunda veya mukoz membraniar veya intakt olmayan deri yoluyla kan ) Siuos prietaisus galima jsigyti su sparneliais arba be ju. Kateterio jvoré ir sparneliai uzkoduoti spalvomis pagal kateterio dyd; (24
* 3aMeHsiTe KaTETep B COOTBETCTBUM C MONHTHKO/ yupem}.\enun COOTBETCTBYIOLMMM YKA3AHUAMM UM B CY4aE HAPYLWEHHA temasi gerceklesmesi hepatit, HIV (AIDS) veya diger bulasici hastaliklar gibi ciddi hastaliklara neden olabili ULDISED HOIATUSED GA (0,7 mm) — geltona, 22 GA (0,9 mm) — mélyna, 20 GA (1,1 mm) - rausva, 18 GA (1,3 mm) ~ Zalia, 16 GA (1,7 mm) - pilka, 14
UENIOCTHOCTH YCTPOVACTBA. . ine igne batarak e ignenin koruma gecersiz kilmayt veya iptal etmeyi denemeyin. «  Ette ndhtud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. GA (2,1 mm) = oranziné).
+  Tlpu yctatoske, o6 (] AQHHBIX p [« YHUBEPCANbHbIE/CTAHAAPTHbIE o Luerslip baglantilan ayrilabilecedi ve kan maruziyeti veya kan kaybiyla sonuclanabilecedi icin siirekli olarak izlenmelidir. . }irge steriliseerige uuesti. - . . . . . .
Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH AN MPEAQTEPALLIEHHA BO3/1€HCTBHA COACPIALIHXCA B KDOBH N1ATOTEHOB. +  24GA(0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) veya 14 GA (2.1 mm) kateterler giic enjektdrleriyle kullaniimamalidir. «  ARGE KORDUSKASUTAGE. Korduskasutamine vdib tuua kaasa nakkusi voi teisi hﬂlgusl/vlgﬂstusl 2218 GA(09-1,3 mm) prietaisus galima naudoti su nustacius 300 psi (2068 kPa) slég.
. BCe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH M UHCTPYKLMK ANA BCeX MHY3aTOB, . E;.I‘%k pulrgulur potansiyel bogulmT t:hllklesme neden olur. Kullandiktan sonra kiliik pirgulcl‘r\ tlesls prloté)ko\‘lénuze gorﬁ atin. o Kokkupuude verega kas naha ldbimise tottu d ndelaga voi naha kaudu voib tuua kaasa NAUDOJIMO INDIKACIJOS
cooTaerc - . yerlestirmesi ve iliskin olast i ileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir: apse, hava raskeid haigusi, néiteks hepatiit, HIV (AIDS) voi muud nakkushaigused. BD Ins 5 N iai <kirti i i ivesti | naci it iavsliu i i
o e L « Y ARILS, u _ L o . W yte Autoguard uzdengti IV kateteriai skirti trumpam laikotarpiui jvesti j paciento periferine kraujagysliy sistemg kraujo
: :2 ;r(':‘f:‘:;?;rr:{‘é‘;::::z Z‘;?’::e”;?;a’::zﬁ?:;;wembl MECTE YCTaHOBH KaTETEpa WM PAAON C i, e”‘bkw'" kan y h kan dolagimi morarma, kateter bogulma, 6lim, tedavide «  Arge piiiidke ndela kaitsvat mehhanismi alistada voi muuta, kuna saastunud noelatorke tottu voib tekkida vigastusi. méginiams paimti, kmujospudzml stebéti arba skysciams Svirkst Siuos prietaisus galima naudoti bet kokiai pacienty populiacijai
5 gecikme veya kesinti, rahatsizhk, 6dem, tehlikeli olmuyanltehllkell ilaglara mmuzlyel hematom, kan alimi slrasmdu hemollz +  Arge jitke Lueri likandiihendusi tihelepanuta, sest need vdivad lahti tulla ja tagajdrjeks vib olla kokkupuude verega vai dyti, atsii itliek di kS tirpal dymo trukme. 22-18
*  Wcnonb3yiite TONbKO COBMECTUMBIE CO CTaHAapTom ISO coepunerns Jliospa. HecoBmectumbie co crangaptom ISO hemoraji, hatali doz, infiizat sizintisi, yerlesik igne igne batmas, enjek A {olg 3mm) rie(aisus alima naudoti su e _urr;i[];z)c(“ejsurq, s SG%[SSS ;‘r(pgolésgli(gx) );lr:o ume.
coepuHenwA J1103pa MOTyT PHBECTH K yTeuke. agn, zel enfekslyunlm kalici iskemik husar kalcr agn, flebit, psddoanevrizma, yavasg uk|§ hizinda infiizyon, senkop/bayilma, «  Kateetreid mddduga 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) véi 14 GA (2,1 mm) ei tohi survesiistaldega kasutada. o P g P 9
*  He nepersirvBaiite coBMeCTMbie cO cTanaapTom 1SO coepuHenns J1103pa, NOCKONbKY 3TO MOXKET NPUBECTH K l tromboz, basarisiz damar i ve yanls ilag dozu/tiirii. «  Viikesed osad tekitavad voimaliku limbumisohu. Eemaldage vdikesed osad pdrast kasutamist oma asutuse eeskirjade KLINIKINE NAUDA
+ Tonsko an EC:n0nL308aTenM ROTXHbI COOBUIATS O TIOSX Cepbe3HsX IPOHCLIECTEARX, CBA3CHHbIX C ACHHSIM YCTPOTICTEON, . kohaselt. «  Suteikia trumpalaike prieigq prie kraujagysliy, kad baty lengviau paimti kraujo méginius, siekiant gydyti pacientq, atlikti
NPOM3BOAMTENIO U B YNIONHOMOYEHHbI/ FOCYAAPCTBEHHbI OPTaH. GENEL ONLEMLER ) ) ) o *  PIVCsi ja seotud voimalikud luslstused ho\muqu muu hulgusjargmlst abstsess, ohkemhoolm, valdymg ir nustatyti diagnoze.
» Federal (ABD) yasalar, bu cihazin yalnizca lisansl tip doktoru recetesiyle satisina izin verir. - kokkupuude verega, verekaotus / -leke, verevoolu i kateetri «  Suteikia trumpalaike prieigq prie kraujagysliy, kad baty lengviau stebéti kraujospid, siekiant gydyti pacienta, atlikti valdymq
MH®OPMALMS O MPT-BE30MACHOCTH « Uygun bigimde kullanim icin personel, vaskiiler erisim ve bu kullanimi surm, ravi hili voi tursed, mitteohtlike / ohtlike ravimitega, ir nustatyti diagnoze.
«  Bukateterleri tesis politikanizla baglantih olarak kullanin. - § . hemutoom hemoliliis verevdtu ajal, hemormugl ebatipne annus, mfusnmm leke, lokaalne infektsioon, noela murdumine +  Suteikia trumpalaike prieigq prie kraujagysliy, kad bty lengviau suleisti TV skyscius (pvz., skyscius, vaistus, kraujo produktus),
. Ase_puk teknik kullanildigindan, (_l\dm uygun 5ek||d§ huzlrlandl_gmdun ve kabul edilen uygulama standartlarina ve tesis valu osakeste i d, piisiv i Lv ili kahjustus piisiv valu, erth siekiant gydyti pacientq / atlikti valdymg.
politikaniza uygun olarak bdlgenin siirekli korundugundan emin olun. o ) pseudoaneurusm aeglase voolukiirusega infusioon, siinkoop / minestus, tromboos, «  Tik,BD Insyte™ Autoguard™* uidengto IV kateterio 22-18 (0,9-1,3 mm) dydziams:
MP-convecrmbe . guggtle_n_,‘ tesll_scliplzln politikalarina ve ilgili kurallara uygun olarak degistirin. Ayrica, biitiinligii bozulan cihazlar da infiltratsioon / javale | -tiiiip. o suteikia prieigq prie kraujagysliy, kad bty lengviau suleisti kontrasting medziagq iki didziausio 300 psi (2068 kPa)
egistiniimelidir. X . o » . _ slégio, siekiant gydyti pacienta, valdyti ir diagnozuoti.
o6 Tec J—— shyTpHCOCyaHCTHle Karerep BD Insyte Autoguard . gg(‘;ﬂr}%ﬂtﬂﬁgg’;’gﬁiéfr:l;::;ylﬂg;g;;Utﬂ'keﬂ ve gikarirken, kanla bulasan patojenlere maruziyeti Gnlemek icin Genel Olarak EJLDlljzfzf;ﬁ:!ﬁﬂﬁmiﬁﬂﬁa i ainal it a telimusel . Saugols mechﬂdnizmas:ljvedbus kateterj ir suaktyvinus saugos mechanizmg, adata jtraukiama, kad sumazéty atsitiktinio
- e g susizalojimo adata galimybé.
2;2;‘;0;;’:"'2ZS’;z":ﬂ:g}:’:‘:";:Ié’;‘;:;;g:”zﬂ?::ﬂ;; ﬂ:;:'}"(':g’;zo"(m MOKHO GesonacHo ckarmposatb & MP-crcreme «  Biitiin infiizatlar ve kontrast maddeler icin ireticileri belirtilen tiim uyarilara, Gnlemlere ve o Korrektseks kasutuseks peavad arstid ldbima I ja kateetri alase viiljaoppe. ) gatimy’
talimatlara uyun. +  Kasutage neid kateetreid asutuse eeskirjade kohaselt. KONTRAINDIKACIJOS
o CTQTMYECKOR MATHHTHOE none He Gonee 3 Tecna: +  Kullanim éncesinde veya sirasinda igneyi biikmeyin. «  Tagage aseptilise tehnika naha dige et istus ja si pidev kaitsmine Nezinomos.
M M " «  Girig bdlgesinde veya giris bolgesinin yakininda makas ya da diger kesici aletleri kullanmayin. standardprotseduuride ning asutuse eeskirjade jargi.
4000 I 40T, e
‘ ?;T(g:z;:::;ragz::‘!:;ncmeHm,m TPOAMEHT MaTKHTHOTO oA He Gonee 4000 Tc/cm (40 T} +  Yalnizea ISO uyumlu Luer baglantilanini kullanin. ISO uyumlu olmayan Luer baglantilar sizintiya neden olabilir. +  Vahetage kateeter asutuse eeskirjade voi asjakohustejuhendlte kohuselt voi kui seadme terwkhkkus on nkutud BENDRIEJI [SPEJIMAI
. v o Hasar olusabildiginden, IS0 Luer baglantilarini agir sikmayin. *  Jargige kateetrite ja etviltida «  Skirta naudoti tik vienam pacientui.
MP- AR) . . " " P
¢ :‘:"'Zz‘ Brikt s T::E:;:‘“ o (Maem(:uey'm Coc yAe"hHu{:"::‘:;?::cgs;’;ugf;:g,(jp ‘)?’::e";o «  Sadece AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tim ciddi olaylan Ureticiye ve Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir. veres d * Negalima pakartotinai sterilizuoti.
abouem pexume v - v 4 *  Arvestage kdiki ravimi ja tootja ni i, hoiatusi, id ja juhiseid. o NENAUDOKITE PAKARTOTINAL Pakartotinai naudojant galima usikrésti arba susizeisti.
&P-CMCT&I’;M 1-r0 ypOBHS. . +  Arge painutage ndela enne kasutamist véi kasutamise ajal. +  Kontaktas su krauju pradirus odq uztersta adata, per gleiving arba per pazeistq odq gali uzkrésti sunkiomis ligomis, pvz.,
ypoBHA. MRG Gilvenlik Bilgileri «  Arge kasutage sisestuspiirkonnas vai selle Ihedal kiidire ega muid teravaid instrumente. hepatitu, ZIV (AIDS) ar kitomis uzkreciamonis ligomis.
+  Kasutage ainult ISO ile vastavaid Luer-iihendusi. 1SO ile mit iihendused voivad pohjustads . ite apeiti arba gadinti adatos dengimo mechanizmo, nes galite jsidurti uztersta adata.
gl)p:hl.ue yemHa 2.5 °C ue y:;'ﬁ';"'::; T KC'DT‘ETGP BD Insyte I(&:t:gHuﬂu‘rilgom«en "DBMWGTT:J;":"‘?:;ZFV He lekkeid. o Nepalikite jspaudziamy Luerio tipo jungciy be prieitros, nes jos gali atsijungti ir sukelti kraujo infekcijy rizikq arba pacientas
" P Y o ¥ g «  Arge keerake IS0 standardile vastavaid Luer-iihendusi liiga pingule, kuna see vib tekitada kahjustuse. gali netekti kraujo.
Unopmauus 06 apredarTax MR Kosullu «  Ainult EL: kasutajad peavad teatama kdikidest rasketest seadmega seotud nnetustest tootjale ja riiklikule padevale e 24(0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) arba 14 GA (2,1 mm) dydZio kateteriy negalima naudoti su varikliniais injektoriais.
i asutusele. «  Smulkiomis dalimis galima uzspringti. Panaudoje iSmeskite smulkias dalis pagal savo jstaigos protokolg.
B KOM Tec 10 BD Tnovt K pom BD Insyte . guard, Klinik olmayan testler, BD Insyte Autoguard korumali IV kateterlerinin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazlardan «  Galimos komp"kmj%s sugijmig; 53 PIVijedin{E ir naudojimu, yra, be km‘:kg Zios: al!)scesgus ﬂ,o emboliju kontaktas
:’I?:H”Kﬂ"” Ha PﬂCCTT:’::n"yz:g‘:r o1 Kﬂ“:‘;\ﬁ: cuare‘;yb\ec Mar:mnhu:prrOﬂeM 3 recna ¢ birini kullanan hasta, yerlestirildikten hemen sonra asagidaki sartlar altinda giivenli bir sekilde MR sisteminde taranabilir: su krauju, kraujo netekimas / nutekéjimas, kraujosruvos, kateterio lizis / embolizacija, uzspringimas, mirtis, gydymo
o 3 Tes] daha diisik statik ikl MRT OHUTUSTEAVE uidelsimas arba pertraukimas, diskomfortas, edema, nepavojingy / pavojingy vaisty poveikis, hematoma, hemolizé kraujo
N AOS;;ZS!SI:; (20‘_’[5/?";&:”:[“7:'?;“};:]/; ;ﬂ‘;z disik bir maksimum uzamsal gradiyent manyeti alan paémimo metu, kraujavimas, netiksli dozé, infuzijos nutekéjimas, lokalizuota infekcija, adatos lizimas / embolizmas,
MHOOPMALIMSA OB OMACHbIX BELLEECTBAX N P - N L S adatos jdarimas, skausmas injekcijos vietoje, kietyjy daleliy infuzijos, nuolatinis iSeminis pazeidimas, nuolatinis skausmas,
* mg s!stem!nm Bf'm:jc' Dll)lllsy _I‘(ontroILu _Callgtlzrr\;(vllyod‘undq 15 dﬂkl:(ll tummqllqln (Isilger bir dSeKEIE nabiz sekansi bosina) MR flebitas, pseudoaneurizma, antrosios arterinés kaniulés jvedimas, léta infuzija, sinkopé / alpimas, tromboflebitas, tromboze,
sistemi tarafindan bildirilen maksimum g tiim viicut ortalama &zgil emilim orant (SAR) Ohutu i nesékmingas jvedimas, kraujagysliy infiltracija / ekstravazacija ir neteisinga vaisto dozé / rusis.

7440-48-4 CopepHT ONACHbIE BeweCTBA
370 YCTPOWCTBO COAPXHT Crieylolume Belectsa, 06o3HaueHHble kak CMR 1B, B kowuexTpauum Bbiwe 0,1 % B BecoBom
OTHOWWEHNH:

ko6anbT; CAS No 7440-48-4; EC No 231-158-0. CornacHo TeKyu|um Hay4HbIM AAHHbIM NOATBEPKAAETCA, YTO MEAMLIMHCKHE

ycTpoiicTea, 3 CNNABOB cTany, ¢ KkobanbT, He 0 pUcKa
PA3BHTHA 3710KAYECTBEHHBIX OMYXO/EH UM HEXENaTENbHbIX IPHEKTOB CO CTOPOHBI PENPOAYKTUBHOM CHCTEMBI.
WHCTPYKLUWH

YcraHoBka u KateTepa

1 OcMoTpme YNAKOBKY yCTPOMACTBA Nepes| BCKPbITHeM, 4Tobbl ybeauTbes B ee uenoctHocti. IPEAOCTEPEXEHUE. He

€CIM YNAKOBKA WM BCKPBITA, 0 TAKKE €CIM HCTEK CPOK FOJHOCTH.

2. I'Iouro'roame MECTO YCTaHOBKM 1 ycmuoswe TYPHHKET B COOTBETCTBHM C NOUTHKON YUPEKACHHA.

3. BckpoiiTe ynakoBky 1 U3BnekwTe ugenve 3a 3axsat (4) wam uununap (5).

4. Tepep yCTAHOBKO# OCMOTPHTE YCTPOICTBO HA Hannune nopexaeHi. IPEJOCTEPEMXEHUE. He ucnonb3yiiTe ycTpoicTso,

€C/IM OHO NOBPENIEHO.

Yrepwusas katetep 3a 3axsar (4) UK yuAMHAP (5), CHUMUTE KONNAYOK MINbl PE3KUM ABHKEHHEM OT cebs.

YepKuBas coeMHUTENbHbIN y3en kaTeTepa (2), noBepHuTe uAUHAP (5) Ha 360", 4To6bI 0CNAGHTL COeaMHEHHe MarucTpanH

Karetepa (1) c Urnoit. BepHuTe coeuHMTENbHbIN y3en katetepa (2) Ha MecTo Ao ynopa.

7. Bseaute urny 8 cocya. PEAYNPEXAEHUE. Eciv Bo Bpema YCTAHOBKM MG MOHOCTbIO MM YACTMYHO BbILING M3

MarucTpany Katerepa (1), He MbITAITECH BCTABHTL UTY 06PATHO, NOCKO/bKY 3TO MOKET NPUBECTH K NIOBPEKEHHIO.

Y6eautecb B HemeANEHHOM BO3BPATE KPOBH N0 MarucTpany katetepa (1) B ycrpoicTaax pasmepos 24—20 GA.

YMeHbLIMTE Yron YCTAHOBKY U CIIETKA NepeMecTHTe KateTep Briepes, YTo6bl YGeAnTbCs, 4TO KOHYUK KATETEpa HAXOAUTCA B

cocyne.

10. Y6eauTech B Bo3BpaTe KPOBH B KAMEPY ANA NPOBEPKU KPOBH Ha 3axBare (4) (npu nlobom pasmepe katetepa).

11. TMpoaBuHbTe KaTeTep BRepes C UTbl AANbLE B COCYA.

12. OTnycTuTe TypHHKET.

13. MpwKMUTE BEHY 30 KOHYMKOM KaTeTepa.

14, Haxmute kHonky (3), uto6bl BTAHYTS My B uuankap (5). IPUMEYAHWE. Ecnu urna He BTATUBAETCS, HAXMMTE KHOMKY (3)
euje pa3. IPEAYNPEXAEHWUE. Ecnu urny 3akpbiTb He yAETCA, HEMEANEHHO YTUAUUPYIATE ee, NOMECTUB B YCTOHUMBbIA K
NIPOKONIAM H He JONYCKAIOUIWiA YTeueK KOHTEVHep ANA OCTPbIX NPEAMETOB. BCeraa AepXuTe Urny KOHLOM B CTOPOHY 0T Tena
M nanbues.

15. BbifpocsTe Mray € 3auiuToi (6) B KOHTeHHEp, YCTORYMBLIN K NPOKOAAM 1 HE AONYCKAIOWMIA yTeueK.

16. TpHKMUTE BEHY M HOAGKHO NOACOEAUHMTE YCTPOICTBO JI03pa K COeMHHTENbHOMY y3Ay KaTeTepa (2).

17. Mpomoiite unn HauruTe rdysuio. NPEAYNPEXAEHWE. Mepen oTcoeanHenrem ycrpoictaa Jio3pa 0T COEAUHUTENLHOTO
Y310 KaTeTepa (2) NpUKMMTE BeHy ANA NPeAOTBPALIEHNA YTEUKH KPOBH.

18. Crabunuaupyiite KaTeTep M HANOKWTE CTEPHNbHYIO NOBA3KY B COOTBETCTBHM C MONIMTHKOM YUPEKIEHHA.

19. Tocsie U3BNeyeHHA KateTepa OCMOTPHTE MArMCTpant KateTepa (1) Ha HANMYME NOBPEKACHHI U YTUAM3HPYFTE YCTPOICTBO
UENMKOM B COOTBETCTBMM C MOTUKOM YUPEKEHNA.

MHbeKUMY C NOMOLLbIO ABTOMATUYECKOTO WNPULLA TONbKO ANA KaTeTepos pasmepom 22-18 GA (0,9-1.3 um;
MPUMEYAHME. Mpu BLINONHEHWM MHBEKLWI C NOMOLLbIO ABTOMATHYECKOTO WNPULIA Yepe3 BXOAHOM NOpT ybeauTecs, 4o yepe3
[IGHHbIA BXOZIHO MOPT MOXHO BHIMOMHATH HHBEKL{MH C MOMOLbIO GBTOMATHYECKOTO WINPHLA.

owv

0 00

1. ObecneybTe packpbiToe COCTOAHME KATETEPA B COOTBETCTBMM C NONMTUKOM YUPEN/EHHA HENOCPEACTBEHHO NEPe/) UHBeKLMeH

C nomotblo asTomaruyeckoro wnpuya. MPEAYNPEXEHUE. HecobnioaeHue Tpe6OBAHMA O PACKPLITOM COCTORHMM KaTeTepa

Cpa3sy N0C/Ie MHBEKLMM C NOMOLLbIO ABTOMATHYECKOTO LINPHLIA MOXET NPUBECTH K c60I0 KaTeTepa v (M) KPOBOU3NHAHHIO.
2. TipummTe Mepbl BO U3bexaHMe NeperuboB M 3aKyNOPKH KaTeTepa BO BpEMA MHBEKLMN C NIOMOLLIbIO ABTOMATHYECKOTO

wnpuua. APEAYOPEXAEHWE. B cnyuae yHKuuK orp [AQBEHUSA KOTO WAPHLA MOTYT He
npezoTBPATUTS C60it KaTeTepa.
hr Zasticeni IV kateter — upute za upotrebu

OPIS UREDAJA
Zasticeni IV kateteri BD Insyte Autoguard intravenski su (IV) kateteri s iglom. Ti uredaji imaju kateter BD Vialon koji ne propusta
zradenje, iglu, hvatiste s gumbom, separacijsku komoru s cepom oduska i cilindar. Igla i kateter zasticeni su poklopcem igle.

Kateteri promjera 24 — 20 GA (0,7 — 1,1 mm) koriste tehnologiju igle BD Instaflash, koja omogucuje trenutacni prikaz krvi u
kateteru. Separacijska komora sluzi kao potvrda da je uredaj uveden u Zilu.

Ti uredaji imaju zastitnu tehnologiju BD Autoguard s gumbom, koja se aktivira pritiskanjem gumba. Opruzni mehanizam uvlaciiglu
i separacijsku komoru u cilindar, u potpunosti zatvarajuci iglu i smanjujuci opasnost od ozljede slucajnim ubodom igle.

Uredaji su dostupni s krilcima ili bez njih. Glava katetera i krilca oznaceni su bojama koje oznacuju velicinu promjera katetera (24
GA (0,7 mm) = Zuto, 22 GA (0,9 mm) = plavo, 20 GA (1,1 mm) = ruZicasto, 18 GA (1,3 mm) = zeleno, 16 GA (1,7 mm) = sivo, 14 GA
(2,1 mm) = narancasto).

Kateteri promjera 22 - 18 GA (0,9 - 1,3 mm) pogodni su za upotrebu s im inj i jenim na i tlak

od 300 psi (2068 kPa).

INDIKACIJE ZA PRIMJENU

Zasticeni IV kateteri BD Insyte Autoguard namijenjeni su kratkotrajnom uvodenju u periferni krvozilni sustav pacijenta radi
uzimanja uzoraka krvi, pracenja krvnog tlaka ili davanja tekucine. Ti uredaji mogu se koristiti za sve populacije pacijenata,
pod uvjetom da kod njih postoji zadovoljavajuca krvozilna anatomija te da su postupak koji se provodi, tekucine 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).

KLINICKE KORISTI
Omogucuje kratkotrajan krvoZilni pristup radi uzlmunju uzorka krvi za lak3e lijecenje pacijenta, vodenje lijecenja i dijagnozu.
+  Omogucuje kratkotrajan krvozilni pristup radi pracenja krvnog tlaka za lakse lijecenje pacijenta, vodenje lijecenja i dijagnozu.
+  Omogucuje kratkotrajan krvoZilni pristup radi davanja IV tekucina (npr. tekucina, lijekova, krvnih pripravaka) za lak3e lijecenje
pacijenta / vodenje lijecenja.
Samo za zasticeni IV kateter BD Insyte™ Autoguard™ Shielded IV Catheter promjera 2218 (0,9 — 1,3 mm):
» Omogucuje kratkotrajan krvoiilni pristup radi redstva ji na imalni tlak
od 300 psi (2068 kPa) za lakse lijecenje pacijenta, vodenje lijecenja i dijagnozu.
«  Sigurnosni mehanizam: kada se sigurnosni mehanizam aktivira nakon umetanja katetera, igla se uvlaci kako bi se smanjila
mogucnost ozljede slucajnim ubodom igle.
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Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda BD Insyte Autoguard kateterin, 15 dakikalik araliksiz taramadan sonra (diger
bir deyisle nabiz sekansi basina) maksimum 2,5 “C sicaklik artisina yol agmasi beklenir.

Artefakt Bilgileri
Klinik olmayan testlerde BD Insyte Autoguurd kuteterlermden kaynaklanan gériintii artefakti, grudlyent eko nabiz sekansi ve
3 Tesla MR sistemi D Insyte Autog yaklagik 10 mm'ye uzanmaktadir.

TEHLIKELI MADDE BILGILERL

74
Bu

40-48-4 Tehlikeli Maddeler icerir
cihaz, CMR 1B olarak tanimlanan asagidaki maddeleri agirlikca %0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda icerir:

kateetrid on
ohutult skannida kohe parast

Mlttekhlmllsed katsed nditasid, et BD Insyte g
ohutud. Nende seads
paigaldamist jargmistel tingimustel.

i kaitsmega
patsiente saab MR-siists

+  Staatiline magnetviili on 3 teslat vi vahem.
+  Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetviili on kuni 4000  gaussi/cm (AO T/m) (hinnanguline) Vi vohem
*  Maksimaalne MR-siisteemi esitatud kogu keha keskmine (SAR) on 4-W/kg 15

(sti ijada kohta) MR-siisteemi esimese taseme

Ulaltoodud skannlm\sllnglmuslel leklb kateetril BD Insyte g
pirast 15-mil t pidevat (st kohta).

itous 2,5°C

Teave artefaktide kohta
MitteKliiniliste katsete kdigus ulatub kateetri BD Insyte Autoguard tekitatav kujutise artefakt kateetrist BD Insyte Autoguard

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz celik alagimlardan iiretilen tibbi
cihazlanin kanser riskinde artisa veya iireme iizerinde olumsuz etkilere neden olmadigini desteklemektedir.

TALIMATLAR

Kateterin Yerle: ikanlmasi .

1. Agmadan dnce §ii dogrulamak icin Ginitenin ambalajini inceleyin. ONLEM: Ambalaj hasar gormiisse, agilmissa veya son
kullanma tarihi gegmisse kullanmayn.

Girig bolgesini tesis politikaniza gore hazirlayin ve turnike uygulayin.

Ambalaji agin ve tutma yerinden (4) veya ana hazneden (5) tutarak cihazi gikarin.

Yerlestirmeden dnce cihazda hasar olup olmadigini inceleyin. ONLEM: Cihaz hasarliysa kullanmayin.

Tutma yerini (4) veya ana hazneyi (5) tutun ve disa dogru diiz bir hareketle igne kapagini cikarin.

Kateter gobegini (2) tutun ve ana hazneyi (5) 360 dondiirerek igneyi kateter borusundan (1) gevsetin. Kateter gébegini (2)

saglam bir sekilde tekrar takin.

7. Damara erigin. UYARL: Yerlestirme sirasinda ignenin kateter borusundan (1) kismen veya tamamen geri gekilmesi halinde
hasar meydana gelebileceginden igneyi yeniden kateter borusuna (1) takmayn.

8. 24-20 GA cihazlarda kateter borusu (1) boyunca hemen kan doniisii olur.

9. Yerlestirme agisini azaltin ve kateter ucunun damar iginde uldugundun emm olmak icin kateteri hafifce ilerletin.

10. Tutma yeri (4) icindeki gozlem bl kan dénilsii olup ol in (tim gauge boyutlari).

11. Kateteri igneden damarin icine dogru ilerletin.

12 Turnikeyi agin.

13. Kateter ucunun disinda vendz kompresyon uygulayin.

14. Igneyi ana haznenin (5) icine geri cekmek icin diigmeye (3) basin. NOT: Geri cekme gerceklesmezse diigmeye (3) tekrar basin.
UYARL: ignenin koruma mekanizmasi calismazsa igneyi daima viicudunuzdan ve parmaklarinizdan uzakta tutarak hemen,
delinmeye ve sizdirmaya karsi dayanikli keskin madde kabina atin.

15. Korumali igneyi (6), delinmeye ve sizintiya karsi dayanakl bir keskin atik kabina atin.

16. Venoz kompresyon uygulayin ve kateter gébegine (2) sikica bir Luer cihazi baglayin.

17. Yikayin veya infiizyonu baslatin. UYARI: Luer cihazini kateter gobeginden (2) cikarmadan dnce, kan sizintisini Gnlemek igin
vencz kompresyon uygulayin.

18. Kateteri sabitleyin ve tesis politikaniza gore steril bandaj uygulayin.

19. Kateteri ¢ikardiktan sonra, biitiinligiinden emin olmak icin kateter borusunu (1) inceleyin ve tiim cihazi tesis politikaniza
gore atin.

mesi ve

SN

Yalnizca 22-18 GA -1,3 mm) k rler icin Giig Enjeksi:
NOT: Bir erisim girisinden giig enjeksiyonu yapiyorsaniz erisim girisinin giic enjeksiyonu icin uygun oldugundan emin olun.

1. Giig enjeksiyonundan hemen dnce tesis pOhllkﬂnIZﬂ uygun olarak kateter patensinden emin olun. UYARI: Giig
enjeksiyonundan hemen dnce kateter emin kateterin velveya
sonuclanabilir.

2. Giig enjeksiyonu sirasinda kateterin biikiilmesini veya tikanmasini dnleyin. UYARI: Tikanma durumunda, giic enjektdriiniin
basing sinirlama ozellii kateterin anzalanmasini 6nlemeye yetmeyebilir.

sl Zasciteni intravaskularni kateter - navodila za uporabo
OPIS PRIPOMOCKA

ligikaudu 10 mm kaugusele, kui iilesvote tehakse gradiendi ehho impulsijada ja 3-teslase MR-siisteemiga.

TEAVE OHTLIKE AINETE KOHTA

7440-48-4 Sisaldab ohtlikke aineid
See seade sisaldab jargmisi aineid, mis on mddratletud kui CMR 1B kontsentratsioonis iile 0,1 massiprotsendi:

Koobalt; CAS nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0. Praegused toendid ki et koobaltit si:

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia 3j prietaisq parduoti tik licencijuotam sveikatos prieZitros specialistui arba jo nurodymu.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Podla federalneho zakona (USA) smie tito pomdcku predavat len licencovany zdravotnicky pracovnik alebo sa smie predavat
s jeho siihlasom.

«  Spravne pouzivanie pomdcky si vyzaduje zaskolenie klinickych pracovnikov v oblasti zabezpecenia cievneho pristupu a prace
s tymito katétrami.

«  Tieto katétre je nutné pouzivat v siilade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

«  Zaistite poutitie aseptickej techniky, spravnu pripravu koze a trvalé krytie miesta zavedenia v silade s uznavanymi
Standardnymi postupmi a beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

o Katéter vymeiite v silade s beznymi postupmi vasho zdravotnickeho zariadenia, relevantnymi odporiicaniami alebo v pripade
narusenia integrity pomacky.

«  Dodriiavajte unlverzulnel' tundardne bezpecnostne opatrenia pri zavadzani, ddribe a vytahovani tychto katétrov, aby ste
predisli vy krvou

o Dodriujte vietky kontraindikacie, vystrahy, bezpecnostné opatrenia a pokyny vztahujice sa ku vietkym infzne podavanym
pripravkom uvadzané vyrobcom.

+  Neohybajte ihlu pred pouZitim ani v priebehu prdce s fiou.

+  Vmieste zavedenia ani v jeho blizkosti nepouivajte noznice ani iné ostré ndstroje.

«  Pouzivajte iba luerové spojenia kompatibilné s normou IS0. PouZitie luerovjch spojeni nekompatibilnch s normou ISO moze
spdsobit presakovanie.

«  Luerové spojenia kompatibilné s normou IS0 prilié neutahujte. Mohlo by dojst k

«  Len EU: Poufivatelia by mali nahldsit akikolvek zdvazny incident sivisiaci s pomackou vyrobmw a prislusnému Statnemu
organu.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE K VYSETRENIU NA SYSTEME MR

ne ibilny s fim MR

Neklinické testovanie preukdzalo, Ze chranené intravendzne katétre BD Insyte Autoguard si podmienecne
kompatibilné s prostredim MR. Pacient mdZe ihned' po zavedeni jednej z tychto pomacok bezpecne podstapit
vysetrenie na systéme MR za nasledujicich podmienok:

«  statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla alebo menej,

«  maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m) (extrapolované) alebo menej,

«  maximdlna celotelova spriemerovand Specificka miera absorpcie (SAR) uvadzana systémom MR 4 W/kg pocas
15-mindtového snimania (tzn. na pulznd sekvenciu) v prevédzkovom rezime systému MR s kontrolou prvej Grovne.

Za vyssie uvedenych podmienok snimania sa pri katétroch BD Insyte Autoguard ocakdva maximdlny teplotny narast
na drovni 2,5 °C po 15 mindtach nepretrzitého snimania (tzn. na pulznd sekvenciu).

Informdcie o artefaktoch

V neklinickom testovani zasahoval obrazovy artefakt sposobeny katétrom BD Insyte Autoguard do vzdialenosti
priblizne 10 mm od katétra BD Insyte Autoguard pri zobrazeni s gradientnou echo pulznou sekvenciou na systéme
MR o intenzite pola 3 T.

INFORMACIE O NEBEZPECNYCH LATKACH

7440-48-4 Obsahuje nebezpecné latky
Tato pomécka obsahuje nasledujice latky definované ako CMR 1B v koncentracii nad 0,1 hmotnostného %:

Kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0. Aktudine vedecké dokazy dokladaju, e zdravotnicke pomacky vyrobené zo zliatin
nehrdzavejiicej oceli obsahujtcich kobalt nespdsobujii zvy3ené riziko rakoviny alebo neziaducich reprodukénych tcinkov.

POKYNY

Zavedenie a vytiahnutie katétra . )

1. Pred otvorenim skontrolujte balenie jednotky a uistite sa, Ze nie je porusené. BEZPECNOSTNE OPATRENIE: NepouZivajte, ak je
balenie poskodené alebo otvorené, alebo ak uplynul datum spotreby.

2. Pripravte miesto zavedenia a pouzite turniket v silade s beznymi postupmi vasho zdravotnickeho zariadenia.

3. Otvorte balenie a vytiahnite pomécku — drzte ju pritom za rukovit (4) alebo valcové puzdro (5)

4. Pred zavedenim skontrolujte pomécku, ¢i nie je poskodend. BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak je pomécka poskodend,

nepouzivajte ju.

Uchopte rukovit (4) alebo valcové puzdro (5) a stiahnite kryt ihly priamym pohybom smerom von.

Drite hrdlo katétra (2) a otocte valcové puzdro (5) 0 360", ¢im sa uvolni hadicka katétra (1) z ihly. Pevne vrdtte hrdlo katétra

(2) naspat.

7. Zaistite vstup do cievy. VYSTRAHA: Ak sa vam ihla pri zavadzani Giastoéne alebo Gplne vytiahne z hadicky katétra (1),
nezavadzajte ju spat do hadicky katétra (1), mohli by ste poskodit pomacku.

8. Pozorujte okamdity spitny tok krvi pozdii hadicky katétra (1) pri pomdckach s velkostou 24 - 20 GA.

9. Sklofite a zlahka posuiite cely katéter vpred, aby sa hrot katétra nachadzal vnditri cievy.

10. Skontrolujte navrat krvi v spétnej komarke v rukoviti (4) (vSetky velkosti).

11. Zasuiite katéter z ihly do cievy.

12. Uvolnite turniket.

13. Zaistite Zilovii kompresiu za hrotom katétra.

14. Stlacte tlacidlo (3) na vtiahnutie ihly do valcového puzdra (5). POZNAMKA: Ak neddjde k vtiahnutiu ihly, stlacte tlacidlo (3)
znovu. VYSTRAHA: Thly s narusenou ochranou ihned zlikvidujte do nepriepustnej nadoby na ostré predmety odolnej voci
prepichnutiu, pricom postupuijte tak, aby ich hrot vidy smeroval od vasho tela a prstov.

15. Chranend ihlu (6) zahod'te do nepriepustnej nadoby na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu.

16. Zaistite Zilovi kompresiu a bezpecne pripojte zariadenie typu Luer k hrdlu katétra (2).

17. Preplachnite alebo zacnite s infiznou aplikaciou. VYSTRAHA: Pred odpojenim zariadenia typu Luer od hrdla katétra (2)
zaistite Zilovi kompresiu, aby nedoslo k dniku krvi.

18. Zaistite katéter a miesto prekryte sterilnym obviizom v siilade s beznymi postupmi vasho zdravotnickeho zariadenia.

19. Po vytiahnuti katétra skontrolujte, e si hadicky (1) intaktné a zlikvidujte celé zariadenie v silade s beznymi postupmi vasho
zdravotnickeho zariadenia.

5.
6.

Tlakova injekénd aplikdcia iba pre katétre s velkostou 18 — 22 GA (0.9 - 1.3 mm:

POZNAMKA: Ak vykonavate tiakovi injekén aplikdciu cez pristupovy port, uistite sa, 7 je kompatibilny s tymto spdsobom
poddvania.

1

Krdtko pred tlakovou injekénou aplikéciou skontrolujte priechodnost katétra v siilade s beznjmi postupmi vasho
zdravotnickeho zariadenia. VYSTRAHA: Ak pred automatickou injekénou aplikaciou neskontrolujete priechodnost katétra,
moze dojst k zlyhaniu katétra a/alebo extravazacii.

Davajte pozor, aby ste katéter pocas tlakovej injekénej aplikdcie nezalomili alebo neupchali. VYSTRAHA: V pripade upchatia
by funkcia obmedzovania tlaku tlakového injektora nemusela zabranit zlyhaniu katétra.

bg EKPAHUPAH HTPABEHO3€EH KATETbP — MHCTPYKLMK 3 ynoTpeba

OMWUCAHUWE HA U3AENIMETO
ExpanupanmTe uHTpaseHo3Hu katepy BD Insyte Autoguard ca BbTpecbaosm (IV) katetpu 3a ynotpeba Haa urnara. Tesu

W3[enus BKNIYBAT PAAHOKOHTPacTeH kateTbp BD Vialon, urna, p

c byTOH, Kamepa ¢ Tana

W UMAMHABD. Urnata v KateTbpbT Ca 3aWUTEeHN OT NOKPHTHE HA MraTa.

W3penusta ot 24— 20 GA (0,7 — 1,1 mm) umar Texonorus Ha urnata BD Instaflash, koaTo no3sonsea HesabasHa Bu3yanuauus

Ha

Tesu uzpenus p

KPbBTA N0 KaTeTbpa. KOHTPOAHATA KaMepa NPeA0CTaBA NOTBLPIK/AEHHE, Ye U3AENHETO € BAA3N0 B CbAQ.

CTeXHONOTHA 30 c6yton BD quard, KOATO Ce AKTHBMPA, KOTaTo BYTOHLT ce

HatucHe. MpYKUHEH MeXAHU3bM NPUBUPA UINIATA U KOHTPONIHATA KAMEPA B UWMHABPA, KOETO HAMBAHO NOKPUBA MrNATA
¥ HAMA/IABA PUCKA OT CNYYAIHO HAPAHABAHE BCIEACTBHE HA yBoxzaaHe.

Tesv u3nenva ce npeAnarar cbe unv 6e3 kpuna. OTBOPBLT HA KATETLPA M KPHIATA CQ MAPKUPAHK C LIBAT CPAMO pasmepa

Ha
16

katetbpa (24 GA (0,7 mm) = wwaTo, 22 GA (0,9 mm) = curbo, 20 GA (1,1 mm) = po3oso, 18 GA (1,3 mm) = 3eneHo),
GA (1,7 mm) = cuBo), 14 GA (2,1 mm) = oparxeso).

W3penuata ot 22— 18 GA (0,9 - 1,3 mm) ca noaxoasim 3a ynotpeba ¢ nepdy3op, HACTPORHH HA MAKCUMANIHO HANATaHe OT

20

68 kPa (300 psi).

MOKA3AHMSA 3A YNOTPEBA

EKpaHupaHuTe MHTpaBeHo3Hu katetpu BD Insyte g @

30 BKAPBAHE B Cb/I0BA CHCTEMA HO

NAUMEHTa 30 KPATKOCPOYHA YNOTPe6a 30 B3UMAHE HA KPbBHU NPOGH, CleieHe Ha KPLBHO HANATAHe WM BAUBAHE H TEYHOCTH.
Tesn waAelmw MOraT Aa 6bAAT U3N0A3BAHM 30 BCAKA NALMEHTCKA nonynuuml KQTO Ce B3eMaT NPe/iBU/A CbA0BATA AHATOMMS,

0122-18GA(0,9-1,3 mm)

ca

TEYHOCTH U TTA H
noAxonmw 3a yno'rpeﬁa cnepdy3opH, Muc'rpoem HO MAKCUMANHO Hunwrcme 0t 2068 kPa (300 psl)

KNMHUYHKW NON3KU

OcurypsiBa KpaTKoBpeMeHeH CbA0B A0CTbN, 30 A YNIECHH BIEMAHETO Ha KpbBHU NPoby 3a noanomarane

HQ NleYeHHETO, YNIPABNIEHHETO M AMArHOCTMKATA HA NAUMEHTA.

OcwrypABa KPATKOBPEMEHeH Cb/J0B J0CTbI, 30 /40 Y/IeCHH CNe/ieHeTO Ha KPBLBHOTO HANATAHE 30 NOANOMAraHe Ha NIeYeHHeTO,
YNPABAEHHETO M AMArHOCTMKATA HA NALMEHTA.

OcurypsiBa KpATKOBPEMEHEH CbA0B 0CTbI, 30 0 YNIECHU BAMBAHETO Ha IV TeUHOCTH (HAMP. TEYHOCTH, NIEKAPCTBA, KpbBHH
NpoAYKTH) 30 Ha Ha NayueHTa.

Camo 3a 3auwren IV katersp BD Insyte™ Autoguard™ c pasmepn 22— 18 (0,9 — 1,3 mm):

« OcHrypsABa KpATKOBPEMEHEH Cb/J0B I0CTbN 30 Y/IECHABAHE HA ABTOMATHYHOTO UHIEKTUPAHE HA KOHTPACTHO BELL|eCTBO,

30/a/eHO Ha MaKCUMAHO Hansrane ot 2068 kPa (300 psi), 3a nogys HO JIEYEHHETO, W AMArHOCTMKATa
Ha NaUMeHTa.
+  Mpeanasex mexaku3bm: LLjom kaTo Gbae akTHBMPaH wep HQ KaTeTbpa, Urnata ce
npubMpa, 30 A0 Ce HAMANM BEPOATHOCTTA OT CNYYAHHO HAPAHABAHE BCEACTBHE HA YEOXAAHE.
NPOTUBOMOKA3AHMSA
Hama u3secthu.

OBLUA MPEAYIIPENAEHIS

I'Ipe/:luuzuuueuo 3a yI'IOTp€60 CaMO NpH eiMH NALMEHT.

[la He ce CTepUAM3UP NOBTOPHO.

[JIA HE CE U3M0/13BA MOBTOPHO. MosTopHata ynoTpe6a moxe Aa A0Beze A0 HHeKLmaA unu Apyro 3abonssate/
HOpAHABAHE.

W3naraxeto Ha KPbB Ype3 NepKyTaHHo yBU)KﬂﬂHE CbC 3aMBbPCEHA UINA UK NPE3 IMTAaBULA UK 3pABA KOXA MOXeE Ad
ZloBezje J0 cepHo3Ho 3a60nABaHe, kato Hanpumep xenatwt, HIV (CTIAH) wau apyrv uhdekimosHu 3a6onssanma.

He ce WTe ga win 30WHTHUA HQ UrNATA, ThiH KATO MOXE A Bb3HUKHE
HapaHABaHe upe3 y6okzaHe Cbe 3amMbpceHa urna

He ocrassitTe 6e3 Hag30p nyep CMn BPb3KK, Thit KATO Te MOXKE A Ce PA3KAYAT M AG AOBEAAT A0 U3IATAHE HA KPbB UK

4. Mpepv BbBEX/AHE OrNeaaiiTe u3aenneto 3a nospeaa. MPEANA3HA MAPKA: He iiTe, GKO e

5. XBaweTe puKoxBarkara (4) WK WMAMHABPA (5), C1eA KOETO OTCTPaHeTe NOKPHUTHETO HA MIAIATA C NPABO ABUKEHHE HABBH.

6. XBaHeTe CheAMHMTE/IHATA BTY/IKA HA KaTeTbpa (2) v 3aBbpTeTe (5) Ha 360", 30 ga KaTeTbpHATA
TpbbuuKa (1) oT Urnarta. BuumarenHo Harnacere 06paTHO CbeAMHATENHATA BTYIKA HA KaTeTbPa (2).

7. Ocwuecrsere foctbn Ao cbaa. NIPEAYNPEXAEHWE: Ako rnata e YacTMYHO WA HAMBAHO U3TEr/IeH OT KATETbPHATA
Tpb6uuKa (1) N0 Bpeme Ha BLBEK/IAHE, He BbBEX/|AiTE NOBTOPHO MrIATA B KaTeTbpHATA TPbEMUKA (1), Thit KaTo MOXKeE Aa
Bb3HHKHE N0BpeAa.

8. Habniopasaiite He3a6aBHOTO BPbLIAHE HA KPBB N0 ALMKWHATA HA KaTeTbpHATa TpbOHUKa (1) B U3penmaTa ¢ 24 — 20 GA.

9. Hamanere brona Ha BbBEXAAHE M IPWABHIKETE NEKO HANPEA KATETHG, 30 4 FAPAHTHPATE, Ye BLPXBT HA KATETBPA € B CbAQ.

10. HO KPLB B Kamepa Ha p (4) (BcuKm pasmeph).

11. TIpMaBHIKETe KATETHPA HANPE/ OT UI/IATA BBTPE B CbAC.

12. OcBobogete TypHUKeTa.

13. TpunoieTe BEHO3HA KOMMPECHA CNIEl BbPXT HA KATETBPA.

14. Harvcrete 6yToHa (3), 3a aa npubepete urnara & uunuHabpa (5). SABENEXKKA: Ako npubUpaHeTo Ha UrnaTa He ce ciyusa,
HaTucHeTe 6yToHa (3) otHoso. MPEAYNPEXAEHWE: Ako urnata He ce nokpHe, He3a6ABHO A U3XBbPAIETE B YCTORUMB HA
Npo6MBaHE M NPOTHYAHE KOHTEVHEP 30 OCTPU NPEAMETH, KATO ALPKHTE NPE3 LANOTO BPeMe BLPXA HA MINIATA A0 CO4U HABbH
OT TAOTO U NPBCTHTE.

15. W3xsbpnere 3awuteHara urna (6) 8 ycroiuus Ha npobMBaKe W NPOTHYAHE KOHTeHEP 30 OCTPU NPeAMETH.

16. Tpunoxete BEHO3HA KOMNPECHA 1 CBBPXKETE A06pPe Nyep M3aenHe KbM Cbe/IMHHTEHATA BTY/IKA HA KaTeTbpa (2).

17. Mpomuiite uan 3anourete urdysua. NIPEAYNPEXAEHUE: MpunoxeTe BeHO3HA KOMNPECHS NPEAN OTKAYAHETO Ha Niyep
M3/1EMETO OT CheMHUTENHATA BTY/IKA HA KATETbPA (2), 30 AQ NPEAOTBPATHTE M3THUAHE HO KPBB.

18. C iTe KaTeTbpa 1 np CTepunHa CbrACHO NPABHAATA HA MHCTUTYUHATA.

19. Mpu u3BAXAGHE Ha KATETLPA OFleAakiTe KaTeTbpHaTa TPBLEKUKA (1), 30 Aa ce yBepuTe, Ye He e NOBPe/eHa, U H3XBbPIETE
UANOTO M3/ieNMe CbIIACHO NPABMAATA HA MHCTHTYLIHATA.

ABTOMATHYHO MHKEKTUPAHE camo 3a KaTeTpu ¢ 22 =18 GA (0.9 - 1.3 mm:
3ABEJIEXKA: Ako MHeKTMpaTe aBTOMATHYHO NPe3 NOPT 3a J0CTHN, Ce YBepeTe, Ye NOPTHT 3a A0CTHA € NOAXOAALY 30
ABTOMATHYHO MHIKEKTHPAHE.

1. YBepere ce, ue KATeTLPBT UM T Cbrnaco HO MHCTMTYLIATO HeMOCPEACTBEHO NPeaH AT
3an0yYHeTe aBTOMATUYHOTO HekTUpate. TPEAYNPEX/IEHUE: AKO He FapaHTUpaTe, Ye KATETbPLT MM HYKHATA NPOXOANUMOCT
HEenocpeACTBEeHO Npeav ABTOMATHYHO HHXEKTUPAHE, TOBA MOXe Aa NPUYMHMA NOBPEAA HA KATETLPA wiunu eKCTpasasauusa.

2. W3barsaiiTe orbBaHe WM NPENpeYBaHe Ha KATETbPA NO BpeMe Ha aBTOMATHYHO HHkekTvpate. NIPEAYNPEXAEHWUE: B cnyuait Ha

P Ha Ha WHXEKTOP MOXe Aa He NPeA0TBPATAT NOBPEAQ HA KaTeTbpa.

ro Cateter IV ecranat - Instructiuni 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, méner cu buton, recipient de separare cu buson de aerisire si cilindru. Acul si cateterul
sunt protejate cu un capac pentru ac.

Dlspozltlvele 24-20 GA (0,7-1,1 mm) sunt dotate cu ac cu tehnologla BD Instaflash care permlte vizualizarea imediatd a fluxului de
sange prin cateter. Recipientul de separare furnizeaza confirmarea ca dispozitivul a patruns in vas.

Aceste dispozitive incorporeazd tehnologia de ecranare cu buton BD Autoguard care se activeaza la apdsarea butonului. Un
mecanism cu arc retrage acul si recipientul de separare in cilindru, incorporand in totalitate acul si reducand riscul de vitamare prin
intepare accidentald.

Aceste dispozitive sunt disponibile cu sau fard aripi. Mansonul cateterului si aripile sunt marcate cu culori care indicd 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 impreund cu injectoare automate setate la o presiune maximé
de 300 psi (2.068 kPa).

INDICATII DE UTILIZARE
Cateterele IV ecranate BD Insyte Autoguard sunt concepute pentru a fi introduse in sistemul vascular periferic al unui pacient,
pentru utilizare de scurtd duratd, in vederea prelevarii probelor de singe, a monitorizdrii tensiunii arteriale sau a administrérii

de

lichide. Aceste dispozitive pot fi utilizate pentru orice populatie de pacienti, cu mentiunea cd trebuie sé se ia in calcul

compatibilitatea anatomiei vasculare, procedura de realizat, lichidele perfuzate si durata tratamentului. Dispozitivele 22-18 GA
(0,9-1,3 mm) sunt potrivite pentru utilizare impreund cu injectoare automate setate la o presiune maxima de 300 psi (2.068 kPa).

BENEFICII CLINICE

Oferd acces vascular pe termen scurt pentru a facilita prelevarea probelor de sange cu scopul de a gjuta la tratarea,

gestionarea si diagnosticarea pacientilor.

Oferd acces vascular pe termen scurt pentru a facilita monitorizarea presiunii sangelui cu scopul de a ajuta la tratarea,

gestionarea si diagnosticarea pacientilor.

Oferd acces vascular pe termen scurt pentru a facilita administrarea IV de lichide (de exemplu, lichide, medicamente, produse

pe bazd de sange) cu scopul de a ajuta la tratarea/gestionarea pacientilor.

Doar pentru cateterul IV ecranat BD Insyte™ Autoguard™ de calibrele 22— 18 (0,9 mm — 1,3 mm):

« Oferd acces vascular pe termen scurt pentru a facilita injectarea automatd a mediului de contrast setat la o presiune maxima de
300 psi (2.068 kPa), cu scopul de a ajuta la tratarea, gestionarea si diagnosticarea pacientilor.

Mecanism de sigurantd: Odatd activat mecanismul de sigurantd dupd introducerea cateterului, acul se retrage pentru a reduce

posibilitatea de vatamare prin intepare accidentald.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscutd.

AVERTISMENTE GENERALE

Conceput exclusiv pentru utilizare la un singur pacient.

+  Nuresterilizati.

o NUREUTILIZATL. Reutilizarea poate duce la infectii sau alte boli/vatamari.

«  Expunerea la sange, fie prin punctie percutanatd cu un ac contaminat, fie prin membrane mucoase sau piele vatamatd, poate
provoca boli grave, precum hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli infectioase.

+  Nuincercati sa fortati sau sa distrugeti mecanismul de protectie al acului, pentru a evita ranirea prin intepare cu un ac
contaminat.

+  Nuldsati nesupravegheate conexiunile Luer glisante, fiindca se pot decupla si pot cauza expunerea la sange sau pierderea
de snge.

+  Nuutilizati cateterele 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) sau 14 GA (2,7 mm) impreund cu injectoare automate.

«  Componentele mici pot reprezenta pericol de sufocare. Dupd utilizare, eliminati componentele mici conform protocolului
institutiei dvs.

«  Complicatiile potentiale legate de introducerea si utilizarea PIVC includ, dar nu se limiteaza la: abcese, embolie gazoasd,
expunere la sange, pierdere/scurgeri de sange, infectie a fluxului sanguin, invinetire, embolizare/rupere a cateterului, sufocare,
deces, intdrziere sau intrerupere a tratamentului, disconfort, edem, expunere la medicamente nepericuloase/periculoase,
hematom, hemolizd in timpul recoltdrii sangelui, hemoragie, dozd inexactd, scurgere a solutiei injectabile, infectie localizatd,
embolizare/rupere a acului, Iezlunl prininteparea cu ucul durere la locul injectdri, infuzii de particule, leziuni ischemice

durere persi: a, flebitd, perfuzare cu debit lent, sincopd/lesin, tromboflebitd, trombozd,
introducere nereusita, infiltrare/extravazare a vaselor si dozd incorectd/tip incorect de medicament.

PRECAUTII GENERALE
In conformitate cu legislatia federald (SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de catre sau la comanda
unui specialist in sindtate autorizat.

*  Pentru o utilizare corespunzétoare, clinicienii trebuie s fie instruiti cu privire la accesul vascular si la utilizarea acestor catetere.

«  Utilizati aceste catetere in conformitate cu politica institutiei dvs.

«  Asigurati tehnica asepticd, pregdtirea corespunzétoare a pielii si protejarea permanentd a locului, in conformitate cu
standardele de practicd acceptate si cu politica institutiei dvs.

«  Inlocuiti cateterul in conformitate cu politica institutiei dvs., cu directivele relevante sau dacd integritatea dispozitivului a
fost compromisa.

*  Punetiin aplicare precautiile universale/standard in umpul insertiei, intretinerii si indepdrtdrii acestor catetere pentru a
preveni expunerea la agenti patogeni tmnsm|§| prin sange.

*  Respectati toate contraindicatiile, aver siinstructiunile referi la perfuzate, conform
specificatiilor producatorilor respectivi.

o Nuindoiti acul inaintea sau in timpul utilizérii.

+  Nufolositi foarfece sau alte instrumente ascutite in zona de insertie sau in apropierea acesteia.

«  Utilizati numai conectori Luer conformi 150. Conectorii Luer neconformi ISO pot provoca scurgeri.

«  Nustrangeti prea tare conectorii Luer conformi ISO, pentru a evita deteriorarea.

Doar pentru UE: Utilizatorii trebuie sa raporteze producdtorului si autoritdtii nationale competente toate incidentele grave
corelate cu dispozitivul.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA EXAMINARILOR IRM

A Compatibil conditionat cu RM

Conform testdrilor neclinice, cateterele IV ecranate BD Insyte g sunt compatibile conditi <)
RM. Un pacient cu unul dintre aceste dispozitive implantate poate fi supus in sigurantd examindrilor intr-un sistem
RM, imediat dupd amplasare, in urmdtoarele conditii:

+  Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin;

«  Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolat) sau mai putin;

*  Rataspecifica de absorbtie (SAR) maximd raportatd de sistemul RM, in medie pentru intregul corp, de 4 W/kg pentru
15 minute de examinare (adicd, pentru fiecare secventd de impulsuri), in regimul de functionare primul nivel de control
al sistemului RM.

in conditiile de examinare stabilite mai sus, cateterul BD Insyte Autoguard este de asteptat sd producd o crestere de
temperaturd maximad de 2,5 °C dupd 15 minute de examinare continud (adicd, pentru fiecare secventa de impulsuri).

Informatii despre artefacte

In testdrile neclinice, artefactul imagistic cauzat de cateterul BD Insyte Autoguard se extinde la aproximativ 10 mm fata
de cateterul BD Insyte Autoguard atunci cand se utilizeaza o secventd de impulsuri de tip ecou de gradient si un sistem RM
de 3 Tesla.

INFORMATII PRIVIND SUBSTANTELE PERICULOASE

74

40-48-4 Contine substante periculoase

Acest dispozitiv contine urmdtoarele substante definite ca CMR 1B intr-o concentratie mai mare de 0,1% din greutate:

Cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0. Dovezile stiintifice actuale sustin afirmatia cd dispozitivele medicale fabricate din
aligje de otel inoxidabil care contin cobalt nu duc la riscuri crescute de aparitie a cancerului sau la efecte adverse asupra functiei

de

reproducere.
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«  Norint tinkamai naudoti, gydytojai turi biti ismokyti kraujagyslés prieigos metodiky ir Zinoti, kaip naudoti Siuos kateterius.

+  Naudokite Siuos kateterius pagal savo jstaigos politikg.

«  Laikykités aseptikos metodikos reikalavimy, tinkamai paruoskite odg ir nuolat saugokite dirrio vietq pagal priimtus praktikos
standartus ir savo jstaigos politikg.

*  Keiskite kateterj vadovaudamiesi savo jstaigos politika, susijusiomis rekomendacijomis arba pazeidus prietaiso vientisumg.

»  Laikykités bendryjy / standartiniy atsargumo priemoniy, kai jvedate, laikote jvestus ir iSimate Siuos kateterius, kad
isvengtumete kontakto su per kraujq perduodamais patogenais.

o Laikykités visy Ieldzmmq skysciy gamintojo nurodyty iju, ispéjimy, priemoniy ir instrukcijy.

+  Nelenkite adatos pries naudojima ir naudojimo metu.

«  Dirio vietoje ar 3alia jos nenaudokite Zirkliy arba kity astriy instrumenty.

+  Naudokite tik ISO reikalavimus atitinkancias Luerio jungtis. IS0 reikalavimy neatitinkancios Luerio jungtys gali sukelti nuotékj.

o Neperverzkite ISO Luerio jungciy, nes galite jas pazeisti.

«  TikES: apie bet kokj rimtq incidentaq, susijusj su prietaisu, i turi pranesti i ir nacionalinei komp
institucijai.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

m Sqlyginai saugu naudoti MR aplinkoje

terase sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei suurenda vhiriski ega pohjusta kahjulikke mojusid reproduktiivsusele.

JUHISED

Kateetri sisestamine ja eemaldamine

1. Kontrollige enne seadme pakendi avamist, kas pakend on terve. ETTEVAATUSABINOU: éirge kasutage, kui pakend on

kuhjusmtud Vo avatud voi kui aegumiskuupdev on moodas.

etteja Zqutti oma asutuse eeskirjade kohaselt.

Avage pakend ja eemaldage seade, hoides seda pidemest (4) vai silindrist (5).

Enne sisestamist vaadake seade iile, kas leidub kahjustusi. ETTEVAATUSABINGU: dirge kasutage, kui seade on kahjustatud.

Hoidke pidemest (4) vai silindrist (5) ja eemaldage ndela kate sirge, viljapoole suunatud liigutusega.

Hoidke kateetri jaoturist (2) ja podrake silindrit (5) 360" kateetri vooliku (1) lahtivotmiseks nela kiiljest. Pange kateetri jaotur

(2) kindlalt tagasi.

7. Sisestuge noel veresoonde. HOIATUS: kui ndel tommatakse sisestamise ajal osaliselt vdi tdielikult kateetri voolikust (1) vilja,
siis rge noela uuesti kateetri voolikusse (1) sisestage, kuna see vdib tekitada kahjustusi.

8. Jdlgige 24-20 GA seadmetes vere kohest tagasipoordumist piki kateetri voolikut (1).

9. Vahendage sisestusnurka ja liikake kateetrit veidi sigavamale tagamaks et kateetri ots oleks veresoone sees.

10. Jdlgige vere tagasivoolu pideme jalgimiskambris (4) (koik moadud).

11 Likake kateeter noela pealt veresoone sisse.

12. Vabastage Zgutt.

13. Vajutage veenile kateetri otsast kaugemal. .

14. Noela silindrisse (5) tagasi tombamiseks vajutage nuppu (3). MARKUS: kui ndela ei tommata tagasi, siis vajutage uuesti
nuppu (3). HOIATUS: kui ndela kaitsesiisteem ei aktiveeru, siis visake ndel koheselt torke- ja lekkekindlasse teravate esemete
kogumisnousse, hoides ndela teravikku alati suunaga kehast ning sormedest eemale.

15. Visake kaitsega ndel (6) torke- ja lekkekindlasse teravate esemete kogumisndusse.

16. Avaldage veenile survet ja kinnitage Lueri seade tugevasti kateetri jaoturi (2) kiilge.

17. Loputage voi alustage infusiooni. HOIATUS: enne Lueri seadme lahtiiihendamist kateetri jaoturi (2) kiiljest vajutage veenile,
et vltida verejooksu.

18. Stabiliseerige kateeter ja pange sellele oma asutuse eeskirju jargides steriilne side.

19. Kateetri eemaldamisel kontrollige, kas kateetri voolik (1) on terve, ja visake kogu seade dra oma asutuse eeskirjade jargi.

SN

Survesiistimine ainult 22-18 GA (0,9-1.3 mm) kateetritele
MARKUS: survesiistimisel juurdepddsuava kaudu veenduge, et j [t i ur

1 Tuguge kateetn labitavus vastavalt oma asutuse vahetult enne sur HOIATUS: kui vahetult enne

Zasciteni intravaskularni katetri BD Insyte Autoguard so |ge|n| intravaskularni (V) katetri. Ti pripomocki vkljucujejo
kateter BD Vialon, iglo, drzalo z gumbom, prozorno komoro s cepom za odzracevanje in tulec. Iglo in kateter $¢iti pokrovcek |g|e

Pripomocki velikosti 24-20 GA (0,7-1,1 mm) uporabljajo tehnologijo igel BD Instaflash, kar omogoca takojsen prikaz krvi v katetru.
Prozorna komora omogoca preverjanje, ali je pripomocek vstopil v Zilo.

Ti pripomocki vkljucujejo za3citno tehnologijo z gumbom BD Autoguard, ki se aktivira ob pritisku gumba. Vzmetni mehanizem
povlece iglo in prozorno komoro v tulec, da je igla v celoti v tulcu, kar zmanj3a tveganje nenamernega vboda.

Pripomocki so na voljo s krilci ali brez njih. Petelincek 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) = roznata; 18 GA (1,3 mm) = zelena; 16 GA (1,7 mm) = siva; 14 GA (2,1 mm) = oranzna).

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

INDIKACIJE ZA UPORABO

Zaciteni intravaskularni katetri BD Insyte Autoguard se za krajsi cas vstavijo v periferni ilni sistem bolnika za jemanje vzorcev krvi,
nadzor krvnega tlaka ali dovajanje tekocin. Ti pripomocki se lahko uporabljajo pri vseh populacijah bolnikov, pri cemer je treba
upostevati anatomijo Zilnega sistema, izvajani postopek, dovajane tekocine in trajanje terapije. Pripomocki velikosti 22—18 GA
(0,9-1,3 mm) so primerni za uporabo s samodejnimi vbrizgalniki z nastavljenim najvecjim tlakom 2068 kPa (300 psi).

KLINIENE KORISTI

«  Zagotavlja kratkorocni Zilni dostop za jemanje vzorcev kivi za lazje zdravljenje, obravnavo in diagnostiko bolnikov.

+  Zagotavlja kratkorocn dostop za spremljanje krvnega tlaka za lazje zdravljenje, obravnavo in diagnostiko bolnikov.
Zagotavlja kratkorocni Zilni dostop za dovajanje IV-tekocin (npr. tekocin, zdravil, krvnih pripravkov) za lazje zdravljenje/
obravnavo bolnikov.

+  Samo za zascitene IV katetre BD Insyte™ Autoguard™ velikosti 22-18 (0,9-1,3 mm)
« Zagotavlja kratkoroni zilni dostop za sredstvaz

tlakom 2068 kPa (300 psi) za lazje zdravljenje, obravnavo in diagnostiko bolnikov.

najvedjim
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ei suudeta tagada kateetri ldbitavust, siis voib kateeter selle tagajdrjel puruneda ja/vdi soonest vilja tulla.
2. Vultlge kateetri vidnamist voi ummistamist survesiistimise ajal. HOIATUS: oklusiooni korral ei pruugi survesiistla survet
piiravad funktsioonid kateetri riket vltida.

hu Tiivédelmi intravénas katéter - Haszndlati Gtmutaté

AZ ESZKOZ LEIRASA

ABD Insyte gt tivédelmi i as katéterek tiivel is (IV) katéterek. Ezek az eszkozok sugarfogo
BD Vialon katéterrel, tiivel, gombbal ellatott fogantyiival, betekinté kamraval, valamint Iegtelemto dugdval és hiivellyel is el vannak
latva. A tit és a katétert tiburkolat védi.

A 24-20 GA (0,7-1,1 mm) méretii eszkozok a BD Instaflash tiitec amely lehetdvé teszi, hogy a katéter
mentén megjelend vér azonnal észrevehetd legyen. A betekinté kamraval megerGsithetd, hogy az eszkoz behatolt az érbe.

Ezek az eszkdzok a BD tiivédelmi tec Egy
rugos mechanizmus vlsszuhuzza atiit és a betekinté kamrat a hiivelybe, teljesen bezdrva a tiit, igy csckken a véletlen tiiszirdsos
sériilés kockdzata.

Az eszkozok szarnyakkal és azok nélkiil is kaphatok. A katéternyak és a szarnyak szinkddolasa a katéter atmérdjét jeloli (24 GA (0,7
mm) = sarga, 22 GA (0,9 mm) = kék, 20 GA (1,1 mm) = rozsaszin, 18 GA (1,3 mm) = z6ld, 16 GA (1,7 mm) = sziirke, 14 GA (2,1 mm)
= narancssarga).

A 22-18 GA (0,9-1,3 mm) méretii eszkdzok nagy nyomas (max. 300 psi vagy 2068 kPa) befecskendezdkkel végzett eljarasokra is
hasznalhatok.

FELHASZNALASI JAVALLAT
ABD Insyte Autogumd tiivédelmi |nlruvenos katéter a pdciens periférids érrendszerébe vezetendd rovid idejii beavatkozas (vérvétel,
vagy ékok i beadasa) ceUaboI Ezek az eszkozok barmilyen betegpopuldciondl alkalmazhatok,
az érrendszer alkalmas a az elvégezni kivant eljaras és a beadni kivant folyadék
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uplmkuje Pacientai, kuriems jvestas vienas i3 Siy kateteriy, gali bati saugiai skenuojami MR sistemoje ikart po jvedimo,
esant Sioms sqlygomis:

Pirmiau apibréztomis salygomis ,BD Insyte g1
minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per vieno impulso sekg).

Informacija apie artefaktus
Neklini
nuo ,BD Insyte q

tyrimais nustatyta, kad ,BD Insyte Autoguard* uzdengti IV kateteriai yra sqlyginai saugis naudoti MR

3 tesly arba mazesnis statinis magnetinis laukas

4000 gausy/cm (40-T/m) arba mazesnis didzi erdvinis gradientinis magnetinis laukas
Maksimalus MR sistemai bidingas viso kiino vidutinis specifinis absorbcijos koeficientas (SAR) yra 4 W/kg atliekant 15
minuciy nuskaitymag (t. y. vieno impulso sekq) MR sistemos pirmojo lygio valdoma darbine veiksena

“ kateteriy didzi pakilimas turéty bti 2,5 °Cpo 15

yrimai purod kad vaizdo ur!efuktul kurluos sukehu ,BD Insyte Autoguard* kateteris iSlenda mazdaug 10 mm
“ kateterio, kai ¢ aido pulso seka ir 3 tesly MR sistema.

INFORMACIJA APIE PAVOJINGAS MEDZIAGAS

48-4 Sudétyje yra pavojingy medllugq
éje yra nurodytos

kaip CMR 1B, kurios koncentracija virsija 0,1 % masés:

M3THUYQHE HO KPbB.

«  Karerpurte c 24 GA (0,7 mm), 16 GA (1,7 mm) unu 14 GA (2,1 mm) He TpA6BA A Ce M3MON3BAT C ABTOMATHYHU HHIKEKTOPH.

©  MasiKuTe enemeHTH NpeACTaBAABAT NOTEHUMANHA ONACHOCT OT 3azaBsHe. (e ynoTpe6a U3XBbpAETe MANKUTE eleMeHTH
CNOpe/; NPOTOKONA HA MHCTUTYLHATA.

*  Bb3MOXHHTE YCIOKHEHNSA, CBbP3AHM C NOCTABAHETO v ynoTpebarta Ha nepudephu IV karetpu (PIVC), Bkniousar be3
orpaxnyeHue: abeuec, BbayHa eMbonus, U3Naraxe Ha Kb, 3aryba/u3THYaHe Ha KPbB, MHHEKUUA HA KPBBHUA NOTOK,
KPBBOHACAZGHE, CYYNBAHE HA KATETbPA/eMBONM3ALMS, 30ABAHE, CMBDT, 36aBAHE UM NPEKBCBAHE HA NIYEHHETO,
MCKOMOPT, OTOK, U31rGHE HA HEONACHH/ONACHM NIEKAPCTBA, XeMATOM, XeMO/I3 N0 BPEMe HQ B3EMAHE Ha KPbB,
KPbBOM3/MB, HETOUHA 030, U3THYAHE HA MHGY3AT, TOKANMIUPAHA HHPEKLMA, CYyNBaHe Ha urnaTa/embonusaums, y6owaane
CUrNaTa, 607KA Ha MACTOTO HA HHIKEKTUPAHE, UHY3HH HA YACTULM, TPAVHO HCXEMHUHO YBPEXAAHE, MOCTOAHHA 6onka,
hnebur, ncegoaHeBpu3ma, 6aBHA UHY3KA, CUHKON/NPUNAZBK, TPOMBOGNEEHT, TPOMGO3a, HeyCNewwHO BLBEKAAHE,
MHOWITPALMA/EKCTPABA3ALMA HA CHAOBE W FPEWHa /403a/THN NIeKApCTBO.

OELI.IM MPEANA3HU MEPKU
Depepantoro 3akoHoaarencrso (Ha CALL|) orpaHnyasa npoAaK6aTa HA TOBA M3AENHME OT MK MO NOPbYKA HA SIULEH3UPAHO
MeAULMHCKO e,

*  3anpasunHa ynotpeba nekapute TpABBa Aa GbAAT 06yUeHH HA CbAOB AOCTBA M ynoTpe6a Ha Te3u KaTeTpu.

«  W3non3saiite KaTeTpuTe B COTBETCTBIE C NPABMAATA HA MHCTUTYLMATA.

«  TapaHTHpaiTe ACENTMUHA TEXHHKA, NPABKIHA NOATOTOBKA HA KOKATA W HENPEKbCHATA 3QUIMTA HA MACTOTO, CbOTBETCTBALLM
HQ MPUETHTE CTAHAAPTH B NPAKTMKATA K NPABMAATA HA MHCTUTYLUATA.

«  TogmensiiTe KATETbPA CNOPE/ NPABHAATA HA MHCTUTYLMATA, COPE/} CLOTBETHHTE HACOKW MAM QKO UEAIOCTTA Ha U3AeHETO
© KOMNPOMETHPaHa.

«  Cniegsaiite yHUBEPCNHM/C MepKH npu
30 /j0 NPEAOTBPATHUTE M3NATAHETO HA KPBBHU NATOTEHN

+  Cnassarite BCcukK
pa3TBopy criopea OT TexHuTe

*  HeorbBaiTe Wrnara npeau Wan no Bpeme Ha ynotpeba.

« He U3n0n3BaiiTe HOKULY WA APYTH OCTPH UHCTPYMEHTH HQ MACTOTO HO BBBEXAAHE WK B 6A30CT 0 Hero.

*  W3non3gaiite camo ¢ nyep Bpb3KM, CbBMECTUMH ¢ ISO cranaapt. Jlyep Bpb3ku, KOUTO He 0TroapaT Ha ISO cranaapt, morar
/0 J0BEAAT 0 U3THYGHE.

«  He npesarsraiite nyep Bpb3kv no ISO CTaHAAPT, Tbi KATO MOXKE A0 Bb3HMKHE NOBPeAa.

+  Camo 3a EC: Motpebutenure TpA6Ba A0 4OKNAABAT BCEKU CRPUO3EH MHLIMACHT, CBBP3AH C U3AENHETO, HO NPOU3BOAMTENA U HA
HAUMOHANHHA KOMNETEHTEH OPraH.

, NOAZBPKAHETO U Ha Te3u KateTpu,

MEpKH M UHCTPYKUMM 30 BCHUKHM MHOY3MOHHM

kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0. Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos pri e i§
neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios véZio rizikos ar neigiamo poveikio reprodukcijai.

INSTRUKCIJOS

ar nepazeista priemonés pakuoté. ATSARGUMO PRIEMONE. Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista ar atidaryta arba pasibaiges nurodytas galiojimo terminas.

WUHOOPMALIMA 3A BE3OMACHOCT 3A AMP

A besonacro npu MP npu onpepenenu yciosus

HeKnuHMYHO M3CNeBaHe e IeMOHCTPUPAO, Ye eKPaHUPAHHTE HHTPaBeHo3HM KaTeTpu BD Insyte Autoguard ca 6esonackn
npu MP npu onpeaenety ycnosus. MaumeHT  eAHO OT Te3n u3penus moxe 6esonacHo aa Gbae ucnensax B MP cuctema
HenocpeaCTBeHO C/1eJl NOCTABAHETO UM NPH CNeJHUTE YCNOBHA:

o CratnyHo markuTHo nonte 3 Tesla uan no-Hucko

*  MaKcumanen NpocTpaHCTBEH TPAAMERT Ha MarHUTHOTO nosie 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekcTpanonuparo) unw
10-HUCbK

*  Makcumanna 3a MP cuctemara oTyeTeHa LenoTenecHa cpeaHa cneuuduuHa ckopoct Ha abcopbuma (SAR) 4 Wikg
30 15 MUHYTH CKaHMpaHe (T.e. 30 NYNICOBA MOCNEAOBATEAHOCT) NPU PaBoTa B MHPBO HUBO HA KOHTPOAMpaU paboTeH
pexum 3a MP cucremara

Mpv YCnOBUATA HA CKAHUPAHE, NOCOYEHM NO-TOpe, Ce 04aKBa kateTbpbT BD Insyte Autoguard aa foBeae 40 MakcUManHo
TemneparypHo nokausakxe ot 2,5°C e 15 MUHYTH HA HENPEKLCHATO CKAHUPaHe (T.. 3a NY/ICOBA NOCNEA0BATENHOCT).

Und 30 apTedaKTu

2. Paruoskite dirio vietq ir uzdekite turniketq Iuikydumiesi savo jstaigos politikos.

3. Atidarykite pakuote ir iSimkite prietaisq laikydami uz laikiklio (4) arba cilindro (5).

4. Pries jvesdami patikrinkite, ar prietaisas nepazeistas. ATSARGUMO PRIEMONE. Nenaudokite, jei prietaisas pazeistas.

5. Laikykite laikiklj (4) arba cilindrg (5) ir nuimkite adatos dangtelj tiesiu, j iSore nukreiptu judesiu.

6. Laikykite kateterio jvore (2) ir sukite cilindrg (5) 360", kad atlaisvintuméte kateterio vamzdelj (1) nuo adatos. Tvirtai
uispauskite kateterio jvore (2).

7. Pasiekite kraujagysle. ISPEJIMAS. Jei adata yra i$ dalies ar visiskai iStraukiama i$ kateterio vamzdelio (1) jvedimo metu,
nekiskite adatos atgal j kateterio vamzdelj (1), nes galite juos pazeisti.

8. Stebékite kraujo grizimq kateterio vamzdeliu (1) 24-20 GA prietaisuose.

9. Sumainkite jvedimo kampaq ir Siek tiek pastumkite kateterj, kad jo galiukas likty kraujagysléje.

10. Stebékite kraujo grjzimg laikiklyje esancioje tekéjimo kameroje (4) (visy matuokliy).

11. Stumkite kateterj nuo adatos j kraujagysle.

12. Atlaisvinkite turniketq.

13. Panaudokite venos suspaudimg uz kateterio galo.

14. Paspauskite mygtukq (3), kad jtrauktuméte adatq | cilindrg (5). PASTABA. Jei adata dar kartq
mygtukg (3). ISPEJIMAS. Jei adatos nepavyko uzdengti, i$ karto iSmeskite jq j nepraduriamg ir sandariq astriy reikmeny déze,
visada laikydami adatos galiukg atokiai nuo kiino ir pirsty.

15. I3meskite uzdengtq adatq (6) j nepraduriamgq sandariq talpyklg astriems instrumentams.

16. Prilaikykite prispaude venq ir saugiai prijunkite Luerio tipo prietaisq prie kateterio jvorés (2).

17. Praplaukite arba pradékite infuzijq. ISPEJIMAS. Norédami isvengti kraujo nuotékio, pries atjungdami Luerio jungties prietaisq
nuo kateterio jvorés (2) prispauskite venq.

18. Stabilizuokite kateterj ir uzdékite sterily tvarstj pagal savo jstaigos politikg.

19. I3éme kateterj apZitrekite kateterio vamzdelj (1), kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas; visq prietaisq iSmeskite pagal savo

istaigos politikg.

kad per jj galima atlikti varikling

1. Pries atlikdami injekcijq kateterio p pagal savo jstaigos nuostatus. ISPEJIMAS.
Neuitikrinus kateterio pratekamumo prie$ pat varikling injekcijq, gali atsirasti kateterio triktis ir (arba) ekstravazacija.
2. Atlikdami varikling injekcijq stenkités neperlenkti ir neuzkimsti kateterio. ISPEJIMAS. Uisikim3us, variklinio injektoriaus slégio

apribojimo funkcijos gali neapsaugoti nuo kateterio gedimo.

Npu u3cnesBaHe apredakT,
npubausuTento Ha 10 mm ot katetbpa BD Insyte guard npu
nocnepoarenHoct u 3 Tesla MP cuctema.

MHOOPMALIMA 3A ONMACHW BELLLEECTBA

OT KaTeTbpa BD Insyte Autoguard, ce pasnpoctupa
€xo nyncosa

7440-48-4 Copbpa ONACHH BewecTBa
Tosa u3penue ChabPXKA CNeaHHTe BellecTsa, AepuHnpanm kato CMR 1B, B koHueHTpauws Hap 0,1 TernoBHH NpoueHTa:

k0banT; CAS Ne 7440-48-4; EC No 231-158-0. HacTosuiuTe Hay4HM 0KA3ATENCTBA MOAZLPIKAT TE3ATA, Ye MeAMLMHCKUTE M3AenHa,
0T CNNABH OT Hep CTOMaHA, Ct Kobant, He npy NOBHLLIEH PHCK OT PAK WA HeBAAronpHATHH
Bb3/1eMCTBIA BBPXY PENPO/YKTHBHOTO 3pase.

WHCTPYKLUH

BkapBaHe 1 npemaxsaxe HA KATe

1. MNpean 0TBAPAHE NPOBEPETe OMAKOBKATA HA U3AE/HETO, 30 4 NOTBLPAHTE UeoCTTa . NPEANA3HA MAPKA: He
, KO OTBOPEHA WM ATATA HA CPOKA HA FOAHOCT @ MMHANA.

2. ToproTsete MACTOTO Ha absewuune M NOCTABETe TYPHHKET CNOpey; NPOTOKOAA Ha MHcmryumru

3. Orsopere W u3BageTe KATO XBAHETE P (4) un (5).

BD

Insertia si indepdrtarea cateterului
1. Examinati ambalajul unitdtii inainte de a-| deschide, pentru a confirma integritatea acestuia. PRECAUTIL: A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat sau deschis sau daca data de expirare este depdsi

2. Pregatiti locul de introducere si aplicati garoul conform pol'\ticii institutiei dvs.

3. Deschideti ambalajul si scoateti dlspozmvul prinzdnd de maner (4) sau de Ullndru (5)

4. Tnainte de introducere, mspectutl itivul pentru a detecta . PRECAUTIL: A nu se utiliza dacd
dispozitivul este deteriorat.

5. Tinand de maner (4) sau de cilindru (5), indepartati capacul acului printr-o miscare rectilinie spre exterior.

6. Tineti mansonul cateterului (2) si rotiti cilindrul (5) la 360° pentru a slabi conexiunea dintre tubul cateterului (1) si ac.

Reasezati ferm mansonul cateterului (2).

7. Accesati vasul. AVERTISMENT: Dacd acul este retras partial sau complet din tubul cateterului (1) in timpul introducerii, nu
mtrodu(etl acul la locin tubul cateterului (1), deoarece se pot produce deteriordri.

8. Pedispozitivele 24-20 GA, observati revenirea imediatd a sangelui de-a lungul tubului cateterului (1).

9. Reduceti unghiul de introducere si avansati cateterul usor, pentru a va asigura ca varful cateterului intrd in vas.

10. Observati revenirea sdngelui in recipientul de separare din maner (4) (toate calibrele).

11. Impingeti cateterul dincolo de ac, in vas.

12. Desfaceti garoul.

13. Aplicati compresie venoasa dincolo de varful cateterului.

14, Apdsati butonul (3) pentru a retrage acul in cilindru (5). NOTA: Dacd acul nu se retrage, apdsati incd o datd butonul (3).
AVERTISMENT: Dacd protectia acului nu functioneaza, eliminati imediat acul intr-un recipient rezistent la perforare si etans,

nd permanent varful acului in directie opusa fatd de corp si degete.

15.  Eliminati acul cu protectie (6) intr-un ve(lplenl rezistent la perfomre si etans.

16. Aplical 'cumpresie venoasd si conectati ferm un dispozitiv Luer la mansonul cateterului (2).

17. Clatiti dispozitivul sau incepeti perfuzarea. AVERTISMENT: Aplicati compresie venoasa inainte sa deconectati dispozitivul Luer
de la mansonul cateterului (2), pentru a preveni scurgerile de sange.

18. Stabilizati cateterul si aplicati un pansament steril, in conformitate cu politica institutiei dvs.

19. Dupd indepdrtarea cateterului, examinati tubul cateterului (1), pentru a vé asigura cd este intact, si eliminati intregul
dispozitiv in conformitate cu politica institutiei dvs.

Injectare automatd numai pentru catetere de calibru 22 — 18 GA (0,9 — 1.3 mm;
NOTA: Daca se apeleazd la injectarea automata printr-un port de acces, asigurati-va ca portul de acces este adecvat pentru o astfel
de utilizare.

1. Asigurati permeabilitatea cateterului, in conformitate cu politica institutiei dvs., imediat inainte de injectarea automatd.
AVERTISMENT: Dacd nu se asigurd permeabilitatea cateterului imediat inaintea injectdrii automate, pot s rezulte defectarea
cateterului si/sau extravazarea.

2. Bvitati indoirea sau obslru((\onareu cateterului in timpul injectdrii automate. AVERTISMENT: in caz de blocare, este posibil ca
defectarea cateterului sa nu fie prevenitd de caracteristicile de limitare a presiunii injectorului automat.
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Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Batch code
Code de lot

Catalogue number
Numéro de référence

Use-by date

Utiliser avant

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Do not re-use

Ne pas réutiliser

Caution, consult instructions for use

Attention, consulter les instructions d'utilisation

Fragile, handle with care
Fragile, manipuler avec soin

g
e
®
®
A
y

e "
//T\\ Keep away from sunlight
“a~\  Conserver & l'abri de la lumiére du soleil

Keep dry
Conserver au sec
Manufacturer
Fabricant

Date of manufacture
Date de fabrication

Authorized representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Medical device

Dispositif médical

Single sterile barrier system

Systéme a barriére stérile unique

Contains hazardous substances
Contient des substances dangereuses

SO0 EE

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
Consulter la notice d'utilisation ou consulter
la notice d'utilisation électronique

=)

elfubdcom

Do not resterilize
Ne doit pas étre restérilisé

MR Conditional
Compatible avec 'IRM sous conditions

Authorized representative in Switzerland
Représentant autorisé en Suisse

Packaging unit
Emballage
Importer
Importador

@@ﬁb@

'3( Only ¢ prescription use only  Uso exclusivamente bajo prescripcion
 Sujeito a receita médica  Exclusivement sur ordonnance
« Verschreibungspflichtig e Usare solo dietro prescrizione
« Uitsluitend op voorschrift gebruiken e Endast receptbelagda
« Receptpligtig  Kaytto vain laakarin madrdyksesta
« Xprion povo e LoTpiki| cuvtoyn o Brukes kun pé resept
« Wylqgcznie na recepte « PouZiti pouze na lékarsky predpis
 MPUMEHEHATL TONBKO MO HA3HAYEHMIO BPAYA
« Samo na lijecnicki recept « Sadece Regeteli Olarak Kullanilir
« Uporaba samo na narocilnico « Kasutamine ainult retsepti alusel
« Kizarélag orvosi rendelvényre hasznalhato e Tik pagal receptq
« Len na pisomny lekarsky poukaz « Camo 3a ynotpe6a no npeanucatue
« Utilizare numai pe baza de retetd medicala
« Upotreba samo uz recept lekara o {XfR AL 5 1] « K HE
a8 duds dhog e 5y plasnal *

 Recyclable packaging « Embalaje reciclable « Embalagem reciclavel
« Emballage recyclable « Wiederverwendbare Verpackung
» Materiali di confezionamento riciclabili « Recyclebare verpakking
« Ateranvéindbar forpackning « Genanvendelig emballage
« Kierratettava pakkaus e AvakukAWGIHN oUCKEVOGIO
o Resirkulerbar pakning  Op ie nadajqce sie do recyklingu
 Recyklovatelny obal o YHqKoBKu NPUroAHA ANsi BTOPUYHON
nepepaboTku e Pakiranje se moze reciklirati « Geri do
« Embalaza, ki jo je mogoce reciklirati » Taasringluspakend
« Ujrahasznosithaté csomagolds e Perdirbamoji pakuoté
 Recyklovatelny obal e Peuuknnpyema onakoska » Ambalaj reciclabil
« Reciklirajue pakovanje o FJ [F|i{ 145 o THEE TZ
pouzl) oleY AL 3o o
bd.com/symbols-glossary
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