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Maximum Power
Gravity Flow |Injector Pressure Limit
Rate Setting
BD Insyte-N™ 24 GA0.56 IN 25 mL/min
0.7 x 14 mm (1500 mL/hr) | Not for use with power
BD Insyte™ 24 GA0.75IN 25 mL/min injectors
BD Insyte-W™ 0.7 x 19 mm (1500 mL/hr)
22 GA1.00 IN 35 mL/min
0.9 x 25 mm (2100 mL/hr)
20 GA1.00 IN 65 mL/min
1.1 x 25 mm (3900 mL/hr)
20 GA1.16 IN 60 mL/min
1.1 x30 mm (3600 mL/hr) 300 psi
20 GA1.88 IN 55 mL/min (2068 kPa)
1.1 x 48 mm (3300 mL/hr)
18 GA1.16 IN 105 mL/min
1.3 x 30 mm (6300 mL/hr)
18 GA1.88 IN 95 mL/min
1.3x48 mm (5700 mL/hr)
16 GA1.16 IN 220 mL/min
1.7 x 30 mm (13200 mL/hr)
16 GA1.77 IN 205 mL/min
1.7 x 45 mm (12300 mL/hr)
BD Insyte™ 14 GA1.75IN 330 mL/min
2.1 x45 mm (19800 mL/hr)
BD Angiocath™ 24 GA0.75IN 17 mL/min
0.7 x 19 mm (1020 mL/hr)
22 GA1.00 IN 28 mL/min
0.8 x 25 mm (1680 mL/hr)
20GA1.16IN 49 mL/min
1.1 x 30 mm (2940 mL/hr)
20 GA1.88IN 42 mL/min
1.1 x 48 mm (2520 mL/hr)
18 GA1.16 IN 86 mL/min
1.3 x 30 mm (5160 mL/hr)
18 GA1.88 IN 79 mL/min
1.3 x48 mm (4740 mL/hr)
16 GA1.16 IN 156 mL/min Not for use with power
1.7 x 30 mm (9360 mL/hr) injectors
16 GA1.88 IN 147 mL/min
1.7 x 48 mm (8820 mL/hr)
16 GA3.25IN 127 mL/min
1.7 x 83 mm (7620 mL/hr)
16 GA5.25 IN 108 mL/min
1.7x133mm | (6480 mL/hr)
14 GA1.16 IN 295 mL/min
2.1 x30 mm (17700 mL/hr)
14 GA1.88 IN 277 mL/min
2.1 x48 mm (16620 mL/hr)
14 GA3.25IN 249 mL/min
2.1 x83 mm (14940 mL/hr)
14 GA5.25IN 219 mL/min
2.1 x 133 mm (13140 mL/hr)
12 GA3.00 IN 449 mL/min
2.8 x76 mm (26940 mL/hr)
10 GA3.00 IN 609 mL/min
3.4 x76 mm (36540 mL/hr)
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Not for use with power injectors ® No utilizar con potencia de inyeccion e N&o a utilizagdo com
injetores de pressao e Ne pas utiliser avec des injecteurs sous pression e Nicht fiir den Einsatz mit
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DEVICE DESCRIPTION

BD Insyte and BD Angiocath IV catheters are conventional (non-safety) over-the-needle intravascular
catheters. BD Insyte devices have a radiopague BD Vialon™ catheter. BD Angiocath devices have a
radiopaque fluorinated ethylene propylene (FEP) catheter. Both devices include a needle and flash
chamber with removable vent plug. The needle and catheter are protected by a needle cover.

The flash chamber on both devices provides confirmation that the device has entered the vessel. In
addition, BD Insyte-N devices have BD Instaflash™ Needle Technology allowing for immediate
visualization of blood along the catheter.

BD Insyte and BD Angiocath devices are available without wings; BD Insyte-W devices are only
available with wings (3); and BD Insyte-N devices are available with or without wings. The catheter
hub and wings are color coded to indicate catheter gauge size.

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

INDICATIONS FOR USE

An intravascular catheter is a device that is inserted into the patient's vascular system for short term
use (less than 30 days) to sample blood, monitor blood pressure, or administer fluids intravenously.
These catheters may be used for any patient population with consideration given to adequacy of
vascular anatomy and appropriateness of procedure.

CONTRAINDICATIONS
None known.

GENERAL WARNINGS

« Intended for single patient use only.

* Do not resterilize.

* DO NOT RE-USE. Re-use may lead to infection or other illness/injury.

« Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated needle or via
mucous membranes may lead to serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious
diseases.

e The 24 (0.7mm), 16 (1.7mm), or 14 (2.1mm) gauge catheters should not be used with power
injectors.

« Do not use BD Angiocath catheters with power injectors. Doing so may result in leakage and/or
failure of the device.

GENERAL PRECAUTIONS

e Rx ONLY: Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

. For proper use, clinicians should be trained in vascular access and catheter use.

e Use these catheters in conjunction with your facility protocol.

«  Ensure aseptic technique, proper skin preparation, and continued protection of the site consistent
with accepted standards of practice.

. It is recommended that the catheter be replaced according to facility policy, relevant guidelines, or
if the integrity of the device has been compromised.

«  Follow Universal/Standard Precautions when inserting, maintaining, and removing these
catheters.

. Adhere to all contraindications, warnings, precautions, and instructions for all infusates and
contrast media, as specified by their manufacturer.

* Do not bend the needle before or during use.

« Do not use scissors or other sharp instruments at or near the insertion site.

e Use only with ISO compliant Luer connections. Non-ISO compliant Luer connections may cause
leakage.

MRI SAFETY INFORMATION
MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the BD Insyte and BD Angiocath catheters are MR Conditional.

A patient with these devices can be scanned safely in an MR system immediately after placement

under the following conditions:

e Static magnetic field of 3-Tesla or less

e Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) (extrapolated) or less

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for
15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of
operation for the MR system

Under the scan conditions defined above, the BD Insyte and BD Angiocath catheters are expected to

produce a maximum temperature rise of 2.5 °C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse

sequence).

Artifact Information

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

INSTRUCTIONS

Catheter Insertion and Removal

. Examine unit package before opening to confirm its integrity. NOTE: The catheter is supplied in a

sterile package and is non-pyrogenic. CAUTION: Do not use if package is damaged, opened, or

the expiration date has passed.

Prepare insertion site in accordance with your facility protocol.

. Open package and remove catheter by grasping the grip (4).

. Inspect catheter for any damage prior to insertion. Ensure vent plug (5) is secure.

. Holding the grip (4), remove needle cover in a straight, outward motion.

. Holding the grip (4), rotate the catheter hub (2) to loosen the catheter from the needle. Ensure the
catheter tip is positioned behind the needle bevel and the needle bevel is oriented upward.

. Access vessel. CAUTION: If the needle is partially or completely withdrawn from the catheter tubing
(1) during insertion, do not re-insert needle into the catheter tubing (1) as damage may occur.

. Observe blood return in the flash chamber within the grip (4).

. Decrease the angle of insertion and advance the catheter slightly to ensure the catheter tip is within
the vessel.

10. Advance the catheter off the needle into the vessel.

11.Apply venous compression while holding the catheter hub (2) and withdraw the needle (6). Discard

needle into a puncture-resistant, leak-proof sharps container.

12.Maintain venous compression and securely connect a Luer device to the catheter hub (2).

13.Stabilize catheter and apply a sterile dressing in accordance with your facility protocol.

14.Flush or begin infusion. WARNING: Apply venous compression prior to disconnecting Luer device

from the catheter hub (2) to prevent blood leakage.
15.Upon removal, examine the catheter to ensure it is intact and discard in accordance with your
facility protocol.
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Power Injection for 22-18GA (0.9-1.3mm) BD Insyte catheters only

NOTE: If power injecting through an access port, ensure access port is capable of power injection.

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

. 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.
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es Catéter intravascular - Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres intravenosos BD Insyte y BD Angiocath son catéteres intravasculares sobre aguja (sin
sistema de seguridad) convencionales. Los dispositivos BD Insyte cuentan con un catéter BD Vialon™
radiopaco. Los dispositivos BD Angiocath tienen un catéter de etilenpropileno fluorado (FEP)
radiopaco. Los dos dispositivos incluyen una aguja y una camara con una valvula de ventilacion
extraible. La aguja y el catéter estan protegidos con una tapa protectora para agujas.

La camara de los dos dispositivos permite confirmar si el dispositivo ha entrado en el vaso. Ademas,
los dispositivos BD InsyteN disponen de la tecnologia de aguja BD Instaflash™, que permite visualizar
inmediatamente la sangre a lo largo del catéter.

Los dispositivos BD Insyte y BD Angiocath estan disponibles sin aletas; los dispositivos BD InsyteW
solo estén disponibles con aletas (3), y los dispositivos BD InsyteN estan disponibles con o sin aletas.
La conexion y las aletas del catéter estan codificadas por colores para indicar el calibre del catéter.

Los dispositivos BD Insyte de calibre 18-22 GA (0,9-1,3 mm) son adecuados para su uso con
inyectores de potencia ajustados a una presion maxima de 300 psi (2068 kPa).

INDICACIONES DE USO

Un catéter intravascular es un dispositivo que se inserta en el sistema vascular del paciente durante
un periodo breve (inferior a 30 dias) para extraer muestras de sangre, monitorizar la presion
sanguinea o administrar fluidos por via intravenosa. Estos catéteres se pueden usar en cualquier
poblacién de pacientes teniendo en cuenta la adecuacién de la anatomia vascular y la idoneidad del
procedimiento.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS GENERALES

« Para uso en un solo paciente.

* No volver a esterilizar.

* NO REUTILIZAR. La reutilizacién puede producir infeccién u otras enfermedades o lesiones.

« Laexposicion a la sangre, bien por la puncion percutanea con una aguja contaminada o a través
de las membranas mucosas, puede producir enfermedades graves, como hepatitis, VIH (SIDA) u
otras enfermedades infecciosas.

« No se deben utilizar catéteres de calibre 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) o 14 (2,1 mm) con bombas de
infusién.

« No se deben utilizar catéteres BD Angiocath con bombas de infusién. De lo contrario, podria
producirse una pérdida de liquido y/o un fallo del dispositivo.

PRECAUCIONES GENERALES

« Solo con receta médica. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este
dispositivo a profesionales sanitarios autorizados.

« Para un uso correcto, los médicos deben contar con la formacion necesaria en acceso vascular y

uso de catéteres.

Estos catéteres se deben utilizar de acuerdo con el protocolo del centro especifico.

Debe garantizarse una técnica aséptica, una preparacion adecuada de la piel y una proteccién

continua del sitio de insercién conformes con las normas de practica aceptadas.

« Se recomienda reemplazar el catéter segun la politica del centro o las directrices relevantes, o si
se ha visto comprometida la integridad del dispositivo.

* Se deben seguir medidas de precaucion generales/estandar para la insercion, el mantenimiento y
la extraccion de estos catéteres.

* Se deben respetar todas las contraindicaciones, advertencias, precauciones e instrucciones

relativas a todos los liquidos de infusion y medios de contraste, segun las especificaciones del

fabricante.

No doblar la aguja antes de utilizarla ni durante su uso.

No utilizar tijeras ni otros instrumentos afilados en el punto de insercién ni cerca de este.

Se debe utilizar Ginicamente con conexiones luer conformes con las normas ISO. Las conexiones

luer no conformes con las normas ISO pueden causar fugas.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD PARA IRM

MR condicional

Existen pruebas no clinicas que han demostrado la compatibilidad de los catéteres BD Insyte y

BD Angiocath con la obtencién de iméagenes por RM. Se puede explorar de forma segura a un

paciente que lleve estos dispositivos en un sistema de RM inmediatamente después de su colocacion

en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

« Campo magnético con gradiente espacial maximo de 4000 gausios/cm (40 T/m) (extrapolado) o
menos

« Una tasa de absorcion especifica (TAE) maxima promediada para todo el cuerpo registrada en un
sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos)
en el primer modo de funcionamiento controlado del sistema de RM

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, esta previsto que los catéteres BD Insyte y

BD Angiocath produzcan un aumento maximo de temperatura de 2,5 °C tras 15 minutos de

exploracién continua (es decir, por secuencia de pulsos).

Informacion sobre artefactos

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen producido por los catéteres BD Insyte y BD Angiocath
se extiende aproximadamente 10 mm desde el catéter BD Insyte o BD Angiocath cuando se obtienen
imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

INSTRUCCIONES

Insercion y extraccién del catéter

1. Examinar el envase de la unidad antes de abrirlo para confirmar su integridad. NOTA: El catéter se
suministra en un envase estéril y es apirégeno. PRECAUCION: No utilizar el envase si esta
dafiado o se ha abierto ni una vez vencida la fecha de caducidad.

. Preparar el punto de insercion de acuerdo con el protocolo del centro.

. Abrir el envase y extraer el catéter sujetandolo por la zona de agarre (4).

. Comprobar si el catéter presenta alguin dafio antes de su insercién. Asegurarse de que la valvula
de ventilacion (5) esta debidamente acoplada.

. Sujetar el catéter por la zona de agarre (4) y retirar la tapa de la aguja con un movimiento recto
hacia afuera.

. Sujetar el catéter por la zona de agarre (4) y girar la conexion del catéter (2) para aflojar la aguja.
Asegurarse de que la punta del catéter no sobresale del bisel de la aguja y de que el bisel de la
aguja esta orientado hacia arriba.

1. Acceder al vaso sanguineo. PRECAUCION: Si la aguja se extrae parcial o totalmente del tubo de
catéter (1) durante la insercion, no volver a insertar la aguja en el tubo del catéter (1), ya que se
podrian causar dafios.

. Observar la entrada de sangre en la camara del interior de la zona de agarre (4).

. Reducir el angulo de insercion y hacer avanzar ligeramente el catéter para garantizar que la punta
de este queda dentro del vaso.

. Hacer avanzar el catéter dentro del vaso sanguineo sobre la aguja.

. Aplicar compresion venosa mientras se sostiene la conexion del catéter (2) y retirar la aguja (6).

o o BN

w N

[LES

Doc Type: ZLB
Doc Part: EN Revision: 17
Usage: Production Usage Version: H

Status: Released EFFECTIVE
Change #: 500000202018
Classification: Restricted

Desechar la aguja en un contenedor para objetos punzantes hermético y resistente a la
perforacion.
6. Mantener la compresion venosa y conectar de forma segura un dispositivo luer a la conexion del
catéter (2).
. Estabilizar el catéter y colocar un apdsito estéril conforme al protocolo del centro.
. Irrigar o iniciar la infusion. ADVERTENCIA: Aplicar compresion venosa antes de desconectar el
dispositivo luer de la conexion del catéter (2) para evitar fugas de sangre.
9. Una vez extraido, examinar el catéter para asegurarse de que esta intacto y desecharlo de
acuerdo con el protocolo del centro.

[

Bomba de infusion solo para catéteres BD Insyte de calibre 18-22 GA (0.9-1.3 mm)

NOTA: Si la inyeccién con bomba de infusion se realiza a través de un puerto de acceso, asegurese

de que el puerto de acceso se puede utilizar para este tipo de inyeccion.

. Asegurese de que la permeabilidad del catéter cumple el protocolo del centro inmediatamente
antes de la inyeccion con bomba de infusion. ADVERTENCIA: Si no se confirma la permeabilidad
del catéter inmediatamente antes de la inyeccién con bomba de infusion, el catéter podria fallar y/o
producirse una extravasacion.

. Se debe evitar el acoplamiento o la obstruccion del catéter durante la inyecciéon con bomba de
infusion. ADVERTENCIA: En caso de obstruccion, es posible que las funciones de limitacién de
presion de la bomba de infusion no puedan impedir el fallo del catéter.
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pt Cateter intravascular — Instrugoes de utilizagdo

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

Os cateteres IV BD Insyte e BD Angiocath s&o cateteres intravasculares de agulha interna
convencionais (sem funcionalidade de seguranga). Os dispositivos BD Insyte t&ém um cateter
radiopaco BD Vialon™. Os dispositivos BD Angiocath tém um cateter radiopaco em etileno propileno
fluorado (FEP). Os dois dispositivos incluem uma agulha e uma camara hidraulica com tampa de
ventilagdo removivel. A agulha e o cateter estdo protegidos por uma cobertura da agulha.

Em ambos os dispositivos, a camara hidraulica fornece uma confirmagdo de que o dispositivo
penetrou o vaso. Adicionalmente, os dispositivos BD InsyteN dispdem da Tecnologia de Agulha
BD Instaflash™ que permite a visualizagdo imediata do sangue ao longo do cateter.

Os dispositivos BD Insyte e BD Angiocath estdo disponiveis sem aletas; os dispositivos BD InsyteW
apenas estdo disponiveis com aletas (3); os dispositivos BD InsyteN estao disponiveis com ou sem
aletas. O nucleo do cateter e as aletas estao identificados por cores para indicar o calibre do cateter.

Os dispositivos BD Insyte de 18-22 GA (0,9-1,3 mm) sdo adequados para a utilizagdo com injetores
de pressd@o com uma definigdo de pressdo maxima de 300 psi (2068 kPa).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Um cateter intravascular consiste num dispositivo inserido no sistema vascular do paciente para
utilizagé@o de curto prazo (inferior a 30 dias) na colheita de sangue para amostra, controlo da tenséo
arterial ou administragdo intravenosa de fluidos. Estes cateteres podem ser utilizados em qualquer
populagéo de pacientes, tendo em atengéo a adequagao a anatomia vascular e a adequagao do
procedimento.

CONTRAINDICAGOES
Sem contraindicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS GERAIS

« Destinado a utilizagdo num Unico paciente.

* Néo reesterilizar.

« NAO REUTILIZAR. A reutilizagéo pode levar ao aparecimento de infecées ou outras
doengas/lesoes.

A exposicdo a sangue, através de pungdo percutanea com uma agulha contaminada ou através
das membranas mucosas, pode levar a doengas graves como a hepatite, VIH (SIDA) ou outras
doengas infeciosas.

Os cateteres de calibre 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) ou 14 (2,17mm) ndo devem ser utilizados com
injetores de pressao.

Nao utilize os cateteres BD Angiocath com injetores de presséo. Essa utilizagao pode resultar em
fugas e/ou falha do dispositivo.

PRECAUGOES GERAIS

« Rx ONLY: Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita
de um profissional de satde licenciado.

e Para uma utilizagdo adequada, os clinicos devem ter formagao em acesso vascular e uso de

cateteres.

Utilize estes cateteres em conjunto com o protocolo em vigor nas suas instalagdes.

Deve assegurar-se o uso de uma técnica asséptica, a preparagao correta da pele e a protegéo

continua do local em conformidade com os padrées de pratica aceites.

«» Recomenda-se que a substituigdo do cateter seja efetuada de acordo com o protocolo das
instalagdes e as diretrizes relevantes ou caso a integridade do dispositivo tenha sido afetada.

« Siga as precaugdes universais/padrao durante a insergéo, manutengéo e remogéo destes
cateteres.

« Cumpra todas as contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e instrugbes das substancias a

infundir e meios de contraste, conforme as especificagdes do respetivo fabricante.

Né&o dobre a agulha antes ou durante a utilizagdo.

Nao utilize tesouras ou outros instrumentos afiados junto do ou no local da insergéo.

Utilizar apenas com conectores Luer de norma ISO. Os conectores Luer ndo ISO podem causar

fugas.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM IRM
Aﬁ Uso condicionado em RM

Testes nao clinicos demonstraram que os cateteres BD Insyte e BD Angiocath s3o de uso

condicionado em RM. Um paciente com estes dispositivos pode ser examinado em seguranga num

ambiente de RM imediatamente ap6s a colocagéo nas seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou
inferior

« Valor maximo reportado pelo sistema de RM da taxa de absorgao especifica (SAR) média no
corpo total de 2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo
Operacional Controlado de Primeiro Nivel da utilizagéo do sistema de RM

Nas condigdes de exame supracitadas, prevé-se que os cateteres BD Insyte e BD Angiocath

produzam um aumento maximo de temperatura de 2,5°C apés 15 minutos de exame continuo (ou

seja, por sequéncia de impulsos).

Informacdes acerca de artefactos

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelos cateteres BD Insyte e BD Angiocath tem
uma extensao de aproximadamente 10 mm a partir do cateter BD Insyte ou BD Angiocath, quando a
imagem ¢é obtida através de uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de
3 Tesla.

INSTRUGOES

Insercéo e remog&o do cateter

. Examine a embalagem da unidade antes de abrir para confirmar a respetiva integridade. NOTA: O
cateter é fornecido numa embalagem estéril e é apirogénico. CUIDADO: Nzo utilizar se a
embalagem estiver danificada, aberta ou se tiver terminado o prazo de validade.

. Prepare o local de insergédo de acordo com o protocolo em vigor nas suas instalagoes.

. Abra a embalagem e retire o cateter, segurando na pega (4).

. Inspecione o cateter antes da insergéo para excluir quaisquer danos. Certifique-se de que a tampa
de ventilagéo (5) esta fixa.

. Enquanto segura na pega (4), retire a cobertura da agulha num movimento para fora e a direito.

. Enquanto segura na pega (4), rode o nucleo do cateter (2) para soltar o cateter da agulha.
Certifique-se de que a ponta do cateter esta situada atras do bisel da agulha e que o bisel da
agulha esta virado para cima.

. Estabeleca o acesso ao vaso. CUIDADO: Se a agulha for parcialmente ou totalmente retirada do
tubo do cateter (1) durante a insergéo, néo reintroduza a agulha no tubo do cateter (1), visto que
poderao ocorrer danos.

. Observe o retorno de sangue na camara hidraulica na pega (4).

. Diminua o angulo de insergdo e faga avangar o cateter ligeiramente para assegurar que a ponta do
cateter esta no interior do vaso.

10. Faca avangar o cateter para fora da agulha e para o interior do vaso.

11.Aplique compress&do venosa enquanto segura no ntcleo do cateter (2) e retire a agulha (6).

Elimine a agulha num recipiente para material cortante resistente a perfuragéo e a prova de
derrame.

12.Mantenha a compressao venosa e fixe um dispositivo Luer ao nucleo do cateter (2).

13.Estabilize o cateter e aplique um penso esterilizado de acordo com o protocolo em vigor nas

instalagdes.

14.Efetue irrigagéo ou inicie a infusdo. ADVERTENCIA: Aplique compress&o venosa antes de desligar

o dispositivo Luer do nucleo do cateter (2) para impedir derrames de sangue.

15.Ap6s a remog&o, examine o cateter para assegurar que esta intacto e elimine o mesmo de acordo

com o protocolo em vigor nas instalagoes.
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Injecao de presséo apenas para cateteres BD Insyte de 18-22 GA (0,9-1.3mm)

NOTA: Se a injecédo de pressao for efetuada através de uma porta de acesso, certifique-se de que a

porta de acesso é compativel com inje¢éo de pressao.

« Assegure a paténcia do cateter em conformidade com o protocolo em vigor nas suas instalagdes
imediatamente antes da injegéo de pressio. ADVERTENCIA: Se a paténcia do cateter néo for
assegurada imediatamente antes da inje¢ao de pressao, podera ocorrer uma falha do cateter e/ou
extravasamento.

« Evite dobrar ou obstruir o cateter durante a injegao de presséo. ADVERTENCIA: Em caso de
oclusao, as funcionalidades de limitagdo de press&o do injetor poderédo ndo impedir a falha do
cateter.

fr Cathéter intravasculaire — Instructions d'utilisation

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters BD Insyte et BD Angiocath IV sont des cathéters intravasculaires conventionnels (sans
sécurité) montés sur aiguille. Les dispositifs BD Insyte sont dotés d'un cathéter radio-opaque

BD Vialon™. Les dispositifs BD Angiocath sont équipés d'un cathéter radio-opaque constitué
d'éthyléne-propyléne fluoré (FEP). Ces deux dispositifs sont équipés d'une aiguille et d'une chambre
de visualisation avec prise d'air amovible. L'aiguille et le cathéter sont protégés par un dispositif de
protection de l'aiguille.

La chambre de visualisation des deux dispositifs permet de s'assurer que le dispositif a bien pénétré la
veine. Par ailleurs, les dispositifs BD InsyteN sont équipés de la technologie d'aiguille BD Instaflash™
permettant de visualiser immédiatement le flux sanguin dans le cathéter.

Les dispositifs BD Insyte et BD Angiocath sont disponibles sans ailettes ; les dispositifs BD InsyteW
sont disponibles uniquement avec des ailettes (3) ; et les dispositifs BD InsyteN sont disponibles avec
ou sans ailettes. Le raccord et les ailettes du cathéter sont codés en couleur afin d'indiquer le calibre
de l'aiguille du cathéter.

Les dispositifs BD Insyte de calibre 18-22 GA (0,9-1,3 mm) sont adaptés aux injecteurs réglés sur une
pression maximale de 300 psi (2 068 kPa).

INDICATIONS D'UTILISATION

Un cathéter intravasculaire est un dispositif inséré dans le systéme vasculaire du patient a court terme
(pendant moins de 30 jours) pour le prélévement de sang, la surveillance de la tension artérielle ou
I'administration intravasculaire de liquides. Ces cathéters peuvent étre utilisés pour toute population de
patients, en fonction de leur anatomie vasculaire et de l'intervention.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Congu pour un usage unique.

Ne pas re-stériliser.

NE PAS RE-UTILISER. Toute réutilisation peut provoquer une infection ou une maladie/blessure.

L'exposition au sang, par ponction percutanée avec une aiguille contaminée ou par des

muqueuses, peut entrainer une maladie grave telle que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d’autres

pathologies infectieuses.

e Les cathéters de calibre 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) ou 14 (2,1 mm) ne doivent pas étre utilisés avec
des injecteurs sous pression.

« Ne pas utiliser les cathéters BD Angiocath avec des injecteurs sous pression. Le non-respect de

cette consigne peut provoquer des fuites et/ou le dysfonctionnement du dispositif.

PRECAUTIONS GENERALES

« Sur ordonnance uniquement : Attention : selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu ou
prescrit que par un praticien de santé diplomé.

* Pour une utilisation correcte, les cliniciens doivent avoir été formés a I'abord veineux et &

I'utilisation du cathéter.

Utiliser ces cathéters conformément au protocole de I'établissement.

Veiller a appliquer les techniques d'asepsie adaptées, a préparer correctement la peau et a assurer

une protection continue du site conformément aux normes en vigueur.

o |l est recommandé de remplacer le cathéter conformément a la politique de I'établissement et aux

directives applicables ou en cas de perte d'intégrité du dispositif.

Respecter les précautions universelles/standard pour insérer, maintenir et retirer ces cathéters.

Respecter I'ensemble des contre-indications, avertissements, précautions et instructions fournis

par les fabricants des solutions intraveineuses et des produits de contraste.

Ne pas plier I'aiguille avant ou pendant I'utilisation.

Ne pas utiliser de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou & proximité du site d'insertion.

Utiliser uniquement des raccords Luer conformes aux normes ISO. Les raccords Luer non

conformes aux normes ISO peuvent provoquer des fuites.

INFORMATIONS DE SECURITE EN CAS D'IRM
A Matériel amagnétique pour IRM

Des tests non cliniques ont montré que les cathéters BD Insyte et BD Angiocath IV sont amagnétiques

pour les environnements IRM. Un patient sur lequel ces dispositifs ont été posés peut étre subir un

examen IRM en toute sécurité immédiatement aprés le placement de ces dispositifs si les conditions

suivantes sont respectées :

* Champ magnétique statique inférieur ou égal & 3 Teslas

* Champ magnétique de gradient spatial maximum inférieur ou égal a 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
(extrapolé)

e Taux d'absorption spécifique (TAS) moyenné maximum du systéme d'IRM pour un examen du
corps entier de 2 W/kg pendant 15 minutes d'examen (autrement dit, par séquence d'impulsion)
dans le mode de fonctionnement contrélé de premier niveau du systéme d'IRM

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est prévu que les cathéters BD Insyte et

BD Angiocath produisent une élévation maximale de la température de 2,5 °C au bout de 15 minutes

d'examen continu (autrement dit, par séquence d'impulsion).

Informations relatives aux artefacts

Dans le cadre de tests non cliniques, les artefacts sur les images provoqués par les cathéters

BD Insyte et BD Angiocath s'étendent sur environ 10 mm autour du cathéter BD Insyte ou

BD Angiocath en cas d'imagerie réalisée avec une séquence d'impulsion d'écho en gradients et un
systéme d'IRM a 3 Teslas.

INSTRUCTIONS

Insertion et retrait du cathéter

1. Examiner le conditionnement de I'unité avant de I'ouvrir afin de s'assurer de son intégrité.
REMARQUE : le cathéter est fourni dans un conditionnement stérile, non pyrogéne. ATTENTION :
ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé, ouvert ou si la date de péremption est dépassée.

. Préparer le site d'insertion conformément au protocole de I'établissement.

. Ouvrir le conditionnement et retirer le cathéter en saisissant la poignée (4).

. Avant l'insertion, inspecter le cathéter afin de déceler tout dommage éventuel. Vérifier que la prise
d'air (5) est fermement fixée.

. En tenant la zone de préhension (4), retirer la protection de l'aiguille en la tirant d'un mouvement
rectiligne.

. En tenant la zone de préhension (4), faire tourner le raccord du cathéter (2) de fagon a desserrer le
cathéter de l'aiguille. S'assurer que la pointe du cathéter est placée derriére le biseau de l'aiguille et
que celui-ci est orienté vers le haut.

. Accéder a la veine. ATTENTION : si l'aiguille est partiellement ou complétement retirée de la
tubulure du cathéter (1) au cours de l'insertion, ne pas réinsérer l'aiguille dans la tubulure du
cathéter (1) pour éviter toute détérioration du dispositif.

8. Observer le retour veineux dans la chambre de visualisation située a l'intérieur de la zone de

préhension (4).

9. Abaisser I'angle d'insertion et faire avancer légérement le cathéter afin de s’assurer que la pointe
du cathéter est bien dans la veine.

10. Faire avancer le cathéter hors de l'aiguille et dans la veine.

11. Appliquer une compression veineuse tout en tenant le raccord du cathéter (2) et retirer I'aiguille (6).
Jeter l'aiguille dans un collecteur pour objets piquants/tranchants étanche et résistant aux
perforations.

12.Maintenir la compression veineuse et connecter correctement un dispositif Luer au raccord du
cathéter (2).

13.Stabiliser le cathéter et appliquer un pansement stérile, conformément au protocole de
I'établissement.

14.Purger le dispositif ou commencer la perfusion. AVERTISSEMENT : appliquer une compression
veineuse avant de déconnecter le dispositif Luer du raccord du cathéter (2) afin d’éviter toute fuite
de sang potentielle.

15.Aprés le retrait, examiner le cathéter afin de s'assurer qu'il est intact et le jeter conformément au
protocole de I'établissement.

Injecteur sous pression uniquement pour les cathéters BD Insyte de calibre 1822 GA (0.9-1.3 mm

REMARQUE : en cas d'injection sous pression effectuée dans la voie d'abord, s'assurer que cette

derniére peut supporter l'injection sous pression.

1. Immédiatement avant l'injection sous pression, vérifier la perméabilité du cathéter conformément
au protocole de I'établissement.
AVERTISSEMENT : I'absence de vérification de la perméabilité du cathéter avant l'injection sous
pression peut entrainer un dysfonctionnement du cathéter et/ou une extravasation.

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

o AN

o

~

N

de Intr arer Katheter —

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

BD Insyte- und BD Angiocath IV-Katheter sind konventionelle (nicht-sicherheitsrelevante)
nadelgefiihrte intravaskulére Katheter. BD Insyte-Vorrichtungen verfligen {iber einen rontgendichten
BD Vialon™-Katheter. BD Angiocath-Vorrichtungen besitzen einen réntgendichten Katheter aus
Fluorethylenpropylen (FEP). Beide Vorrichtungen umfassen eine Nadel und eine Nachweiskammer mit
einem entfernbaren Entliifter. Nadel und Katheter sind durch eine Nadelabdeckung geschiitzt.

Die Nachweiskammer beider Vorrichtungen liefert den Nachweis, dass sich die Vorrichtung im Gefal
befindet. Zudem sind die BD InsyteN-Vorrichtungen mit der BD Instaflash™-Nadeltechnologie
ausgestattet und ermdglichen somit eine unmittelbare Visualisierung von Blut im Katheter.

Die BD Insyte- und BD Angiocath-Vorrichtungen sind ohne Fligel erhaltlich; BD InsyteW-
Vorrichtungen sind nur mit Fligeln erhéltlich (3); und BD InsyteN-Vorrichtungen sind mit oder ohne
Fliigel erhaltlich. Der Katheteranschluss und die Fliigel sind farblich gekennzeichnet, um die Gauge-
GroRe des Katheters anzugeben.

Die 22-18GA (0,9-1,3mm) groBen BD Insyte-Vorrichtungen konnen mit automatischen
Spritzenpumpen bis zu einem maximalen Druck von 300 psi (2068 kPa) verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Ein intravaskularer Katheter dient zur Kurzzeitanwendung (weniger als 30 Tage) und wird in das
GefaRsystem des Patienten eingefiihrt, um Blut abzunehmen, den Blutdruck zu iberwachen oder
Flussigkeiten intravends zu verabreichen. Diese Katheter kénnen bei allen Patientenpopulationen
verwendet werden, wobei darauf zu achten ist, dass die GeféaRBanatomie und das jeweilige Verfahren
geeignet sind.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Nur fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.

Nicht emeut sterilisieren.

NICHT WIEDERVERWENDEN. Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen
Erkrankungen/Verletzungen fiihren.

Bei Kontakt mit Blut, ob durch eine perkutane Punktion mit einer kontaminierten Nadel oder iber
die Schleimhaute, kdnnen schwere Erkrankungen wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder andere
Infektionskrankheiten die Folge sein.

Bei automatischen Spritzenpumpen diirfen keine Katheter mit 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) oder 14
(2,1 mm) Gauge verwendet werden.

BD Angiocath-Katheter nicht in Kombination mit automatischen Spritzenpumpen verwenden.
Zuwiderhandlung kann zu Undichtigkeiten und/oder zum Versagen der Vorrichtung fiihren.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Verschreibungspflichtig: Vorsicht: Das Bundesgesetz (USA) verlangt, dass diese Vorrichtung nur
von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft werden darf.

Das medizinische Personal sollte darin geschult sein, Gefalzugange zu legen und Katheter
fachgerecht zu handhaben.

Diese Katheter in Ubereinstimmung mit dem Protokoll Ihrer Einrichtung verwenden.

Eine aseptische Technik, die korrekte Vorbereitung der Haut und ein kontinuierlicher Schutz der
Einstichstelle sind unter Beriicksichtigung der anerkannten Praxisstandards einzuhalten.

Es wird empfohlen, den Katheter gemaR den Richtlinien der Einrichtung oder den jeweils
zutreffenden Richtlinien bzw. im Falle eines Defekts der Vorrichtung zu ersetzen.

Beim Einfithren, Warten oder Entfernen dieser Katheter die universellen/standardmaRigen
Vorsichtsmafnahmen befolgen.

Alle Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtsmanahmen und Anweisungen fiir alle Infusate und
Kontrastmittel wie vom Hersteller angegeben beachten.

Die Nadel vor oder wahrend der Verwendung des Produkts nicht verbiegen.

Keine Scheren oder anderen scharfen Instrumente an oder nahe der Einfiihrstelle verwenden.
Nur mit ISO-konformen Luer-Anschliissen verwenden. Nicht-ISO-konforme Luer-Anschliisse
konnen zu Undichtigkeiten fiihren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Bedingt MR-tauglich

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die BD Insyte- und BD Angiocath-Katheter bedingt MR-
tauglich sind. Ein Patient mit diesen Vorrichtungen kann direkt nach dem Legen des Katheters unter
den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

Magnetfeld mit maximalem raumlichem Gradienten von 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (hochgerechnet)
oder weniger

Die maximale, Ganzkérper-gemittelte spezifische Absorptionsrate (Specific Absorption Rate; SAR),
die fiir MR-Systeme angegeben wird, liegt bei 2 W/kg bei einem 15-miniitigen Scanprozess (d. h.
per Pulssequenz) im gesteuerten Betriebsmodus der ersten Ebene fiir das MR-System

Unter den oben erlduterten Scanbedingungen wird davon ausgegangen, dass es bei den BD Insyte-
und BD Angiocath-Kathetern nach einem kontinuierlichen Scandurchlauf von 15 Minuten (d. h. per
Pulssequenz) zu einer maximalen Temperaturerhdhung von 2,5 °C kommt.

Informationen zu Artefakten

Bei nicht klinischen Tests weitet sich das durch die BD Insyte- und BD Angiocath-Katheter verursachte
Bildartefakt auf ungefahr 10 mm aus, im Vergleich zu BD Insyte- oder BD Angiocath-Katheter, wenn
bei dem Bildgebungsverfahren eine Gradienten-Echopulssequenz und ein 3-Tesla-MR-System
eingesetzt wurde.

ANWEISUNGEN

Einfiihren und Entfernen des Katheters

. Die Verpackungseinheit vor dem Offnen auf Beschadigungen iberpriifen. HINWEIS: Der Katheter
wird in einer sterilen Verpackung und nichtpyrogen geliefert. VORSICHT: Die Verpackung nicht
verwenden, wenn sie beschadigt oder bereits gedffnet ist oder wenn das Ablaufdatum Gberschritten
wurde.

. Einstichstelle gemaR dem Protokoll Ihrer Einrichtung vorbereiten.

. Verpackung 6ffnen und Katheter an der Grifffliche herausziehen (4).

. Katheter vor dem Einfiihren auf eventuelle Beschadigungen uberpriifen. Sicherstellen, dass der
Entliifter (5) fest sitzt.

. Die Vorrichtung an der Griffflache festhalten (4) und dann die Nadelabdeckung mit einer
gleichmaRigen geraden Bewegung von der Nadel abziehen.

. Die Vorrichtung an der Griffflache festhalten (4) und den Katheteranschluss drehen (2), um den
Katheter von der Nadel zu I6sen. Sicherstellen, dass die Katheterspitze hinter der Nadelschréage
positioniert ist und dass die Nadelschrage nach oben zeigt.

7. Gefal punktieren. VORSICHT: Wenn die Nadel beim Einfiihren teilweise oder vollsténdig aus dem
Katheterschlauch herausgezogen wird (1), die Nadel nicht erneut in den Katheterschlauch
einfihren (1), da es dabei zu Beschadigungen kommen kann.

8. Auf den Blutriickfluss in die Nachweiskammer in der Griffflache (4) achten.

9. Den Einfiihrungswinkel verringern und den Katheter leicht vorschieben, so dass die Katheterspitze
im GefaR zu liegen kommt.

10. Den Katheter tiber die Nadel hinweg in das GefaR vorschieben.

11.Den Katheteranschluss halten, dabei venése Kompression durchfiihren (2) und die Nadel
entfernen (6). Die Nadel in einer punktionssicheren, abgedichteten Kaniilenabwurfbox entsorgen.

12.Die vendse Kompression aufrechterhalten und eine Luer-Vorrichtung sorgféltig mit dem
Katheteranschluss verbinden (2).

13.Katheter stabilisieren und an der Einfiihrstelle gemaR dem Protokoll Ihrer Einrichtung einen sterilen
Verband anlegen.

14.Spiilen oder mit der Infusion beginnen. WARNUNG: Vor dem Abziehen der Luer-Vorrichtung von
dem Katheteranschluss vendse Kompression anwenden (2), um den Austritt von Blut zu
vermeiden.

15.Den Katheter nach dem Entfernen auf Beschadigungen untersuchen und gemaR dem Protokoll
Ihrer Einrichtung entsorgen.

o AWN

=

Automatische Spritzenpumpe ausschlieRlich fiir BD Insyte-Katheter mit 22 — 18 GA (0.9 — 1.3 mm)

HINWEIS: Wenn die automatische Spritzenpumpe in Verbindung mit einem Zugang verwendet wird,

sicherstellen, dass dieser fiir die automatische Einspritzung geeignet ist.

. Unmittelbar vor der automatischen Einspritzung sicherstellen, dass die Durchlassigkeit des
Katheters gemaR dem Protokoll lhrer Einrichtung gegeben ist. WARNUNG: Wird die
Durchléssigkeit des Katheters nicht unmittelbar vor der automatischen Einspritzung sichergestellt,
kann dies zu einem Defekt des Katheters und/oder einer Paravasation fiihren.

. Knicken oder Blockieren des Katheters wahrend der automatischen Einspritzung vermeiden.
WARNUNG: Bei einer Verstopfung reicht die Druckbegrenzungsfunktion der automatischen
Spritzenpumpe unter Umstanden nicht aus, um einen Defekt des Katheters zu vermeiden.
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it Catetere intravascolare - Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri EV BD Insyte e BD Angiocath sono cateteri intravascolari convenzionali (non di sicurezza) ad
ago interno. Nei dispositivi BD Insyte, il catetere & in materiale radiopaco BD Vialon™. Nei dispositivi
BD Angiocath, il catetere & in etilene propilene fluorurato (FEP) radiopaco. Entrambi i dispositivi
comprendono un ago e una camera di flashback con tappo con sfiato rimovibile. L'ago e il catetere
sono protetti dalla copertura dell'ago.

La camera di flashback di entrambi i dispositivi permette di confermare che il dispositivo sia stato
inserito nel vaso. Inoltre, i dispositivi BD InsyteN dispongono di tecnologia dell'ago BD Instaflash™
che permette l'immediata visualizzazione del sangue lungo il catetere.

| dispositivi BD Insyte e BD Angiocath sono disponibili senza alette, i dispositivi BD InsyteW sono
disponibili solo con alette (3) e i dispositivi BD InsyteN sono disponibili con o senza alette. Il raccordo
del catetere e le alette sono di colore diverso a seconda del calibro del catetere.

| dispositivi BD Insyte 22-18GA (0,9-1,3 mm) sono adatti per I'uso con iniettori a pressione impostati a
una pressione massima di 300 psi (2.068 kPa).

INDICAZIONI PER L'USO

Un catetere intravascolare & un dispositivo che viene inserito nel sistema vascolare del paziente per
un uso a breve termine (meno di 30 giorni) per i prelievi ematici, il monitoraggio della pressione
arteriosa o la somministrazione endovenosa di liquidi. Questi cateteri possono essere usati su
qualsiasi popolazione di pazienti tenendo conto dell'anatomia vascolare del paziente e
dell'adeguatezza della procedura.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE GENERALI

L'uso del prodotto & destinato a un solo paziente.

Non risterilizzare.

NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo del prodotto pud causare infezioni o altre malattie/lesioni.

L'esposizione al sangue, tramite puntura percutanea con un ago contaminato o tramite le mucose,

pud provocare gravi malattie quali epatite, HIV (AIDS) o altre malattie infettive.

o | cateteri di calibro 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) o 14 (2,1 mm) non devono essere usati con iniettori a
pressione.

« Non utilizzare i cateteri BD Angiocath con iniettori a pressione. In caso contrario, si potrebbero

verificare perdite e/o guasti nel dispositivo.

PRECAUZIONI GENERALI

* SOLO Rx - Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli

medici autorizzati o su prescrizione medica.

Per un uso corretto, i medici devono essere esperti nell'accesso vascolare e nell'uso dei cateteri.

Utilizzare questi cateteri secondo il protocollo della struttura sanitaria.

Assicurare una tecnica asettica, una preparazione adeguata della cute e una protezione continua

del sito in conformita agli standard di cura generalmente accettati.

* Siraccomanda di sostituire il catetere in base alle politiche della struttura, alle linee guida pertinenti

o in caso di compromissione dell'integrita del dispositivo.

Attenersi alle precauzioni universali/standard durante I'inserimento, la manutenzione e la rimozione

dei cateteri.

« Rispettare tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per tutti gli infusati

e i mezzi di contrasto, secondo le specifiche dei rispettivi produttori.

Non piegare I'ago prima o durante l'uso.

Non usare forbici o altri strumenti appuntiti in corrispondenza o in prossimita della sede di

inserimento.

* Usare solo con connettori Luer ISO compatibili. | connettori Luer non ISO compatibili potrebbero
causare perdite.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RM
RM Condizioni

Test non clinici hanno dimostrato che i cateteri BD Insyte e BD Angiocath sono a compatibilita RM

condizionata. Un paziente portatore di questi dispositivi puo essere sottoposto in sicurezza a RM

immediatamente dopo l'inserimento, alle seguenti condizioni:

* Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

* Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 gauss/cm (40 T/m) (estrapolato) o
inferiore

* Sistema di RM massima riportata, a un tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per l'intero
corpo di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) nel modo operativo
controllato di primo livello per il sistema di RM

Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che i cateteri BD Insyte e BD Angiocath

producano un aumento massimo della temperatura di 2,5°C dopo 15 minuti di scansione continua

(ovvero per sequenza di impulsi).

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, I'artefatto di immagine causato dai cateteri BD Insyte e BD Angiocath si estende di
circa 10 mm dal catetere BD Insyte o BD Angiocath quando I'immagine viene acquisita utilizzando una
sequenza di impulsi a eco di gradiente e un sistema di RM da 3 Tesla.

ISTRUZIONI

Inserimento e rimozione del catetere

1. Esaminare la confezione dell'unita prima di aprirla, per confermarne l'integrita. NOTA: il catetere &
fornito in una confezione sterile ed & apirogeno. ATTENZIONE: non usare se la confezione &
danneggiata o aperta oppure se & trascorsa la data di scadenza.

. Preparare la sede di inserimento secondo il protocollo della struttura sanitaria.

. Aprire la confezione ed estrarre il catetere afferrando I'impugnatura (4).

. Prima dell'inserimento, ispezionare il catetere per verificare che non sia danneggiato. Controllare
che il tappo con sfiato (5) sia inserito correttamente.

. Tenendo l'impugnatura (4), rimuovere la copertura dell'ago con un movimento in linea retta, verso
l'esterno.

. Tenendo I'impugnatura (4), ruotare il raccordo del catetere (2) per allentare il catetere dall'ago.
Controllare che la punta del catetere sia posizionata dietro la smussatura dell'ago e che questa sia
rivolta verso l'alto.

7. Accedere al vaso. ATTENZIONE: se durante l'inserimento I'ago viene parzialmente o

completamente estratto dal tubicino del catetere (1), non reinserirvelo onde evitare possibili danni.

8. Osservare il ritorno del sangue nella camera di flashback nellimpugnatura (4).

9. Ridurre I'angolo di inserimento e far avanzare leggermente il catetere per essere sicuri che la punta

del catetere sia all'interno del vaso.

10. Fare avanzare il catetere oltre I'ago e nel vaso.

11. Applicare una compressione venosa tenendo il raccordo del catetere (2) ed estrarre I'ago (6).

Smaltire I'ago in un contenitore ermetico per oggetti appuntiti, resistente alle perforazioni.
12.Mantenere la compressione venosa e collegare correttamente un dispositivo Luer al raccordo del
catetere (2).

13.Stabilizzare il catetere e applicare una medicazione sterile secondo il protocollo della struttura

sanitaria.

14.Eseguire un lavaggio o iniziare I'infusione. AVWERTENZA: applicare una compressione venosa

prima di scollegare il dispositivo Luer dal raccordo del catetere (2) per evitare perdite di sangue.

15.Dopo la rimozione, esaminare il catetere per verificare che sia intatto e smaltire secondo il

protocollo della struttura sanitaria.

Iniettore a pressione solo per cateteri BD Insyte 22-18GA (0.9-1.3 mm;

NOTA: in caso di iniezione a pressione attraverso una porta di accesso, verificare che questa sia in

grado di iniettare a pressione.

1. Verificare la pervieta del catetere secondo il protocollo della struttura sanitaria, immediatamente
prima dell'iniezione a pressione. AVWVERTENZA: se non si controlla la pervieta del catetere
immediatamente prima dell'iniezione a pressione, potrebbe verificarsi una rottura del catetere e/o
uno stravaso.

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

De BD Insyte- en BD Angiocath IV-katheter zijn conventionele (niet-beveiligde) intravasculaire
katheters die over de naald worden ingebracht. BD Insyte-instrumenten hebben een radiopake

BD Vialon™-katheter. BD Angiocath-instrumenten hebben een radiopake katheter van gefluoreerd
ethyleenpropyleen (FEP). Beide instrumenten bestaan uit een naald en een terugstroomkamer met
een uitneembare ontluchtingsplug. De naald en de katheter worden beschermd door een huls.

Bij beide instrumenten biedt de terugstroomkamer de mogelijkheid om te controleren of het instrument
in het vat zit. BD InsyteN-instrumenten hebben daarnaast BD Instaflash™-naaldtechnologie, waardoor
bloed in de katheter direct zichtbaar is.

De BD Insyte- en BD Angiocath-instrumenten zijn verkrijgbaar zonder vleugels; BD InsyteW-
instrumenten zijn alleen verkrijgbaar met vleugels (3); en BD InsyteN-instrumenten zijn verkrijgbaar
met en zonder vleugels. De hub van de katheter en de vleugels hebben een kleurcode die de diameter
van de katheter aangeeft.

De 22-18GA (0,9-1,3 mm) BD Insyte-instrumenten zijn geschikt voor gebruik met hoge-drukinjectoren
tot een maximaal ingestelde druk van 300 psi (2068 kPa).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Een intravasculaire katheter is een instrument dat gedurende een korte gebruiksduur (minder dan 30
dagen) in het vasculaire systeem van de patiént wordt ingebracht voor het nemen van bloedmonsters,
het controleren van de bloeddruk of het intraveneus toedienen van vioeistoffen. Deze katheters
kunnen worden gebruikt voor alle patiéntpopulaties, waarbij rekening dient te worden gehouden met
de geschiktheid van de vasculaire anatomie en de procedure.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

* Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

Niet hersteriliseren.

NIET HERGEBRUIKEN. Hergebruik kan infectie of andere ziekten/letsels tot gevolg hebben.

Blootstelling aan bloed door een percutane prikwond met een verontreinigde naald of via

slijmvliezen kan ernstige ziekten veroorzaken, zoals hepatitis, HIV (AIDS) of andere infectieziekten.

« Katheters met een diameter van 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) of 14 (2,1 mm) mogen niet worden
gebruikt met hoge-drukinjectoren.

* Gebruik een BD Angiocath-katheter niet met een hoge-drukinjector. Als u dat toch doet, kan dit
lekkage en/of een defect van het instrument tot gevolg hebben.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

e ALLEEN Rx: Let op: de wet (VS) schrijft voor dat dit instrument uitsluitend mag worden verkocht
door of op voorschrift van een bevoegde beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

« Voor het juiste gebruik dienen clinici getraind te zijn in vasculaire toegangstechnieken en het

gebruik van katheters.

Gebruik deze katheters overeenkomstig het protocol van uw instelling.

Zorg voor een aseptische techniek, een juiste voorbereiding van de huid, een continue

bescherming van de locatie en verblijfstijden die overeenstemmen met de geaccepteerde

medische praktijken.

* Het is raadzaam de katheter te vervangen volgens het beleid van de instelling en de relevante
richtlijnen of als de integriteit van het instrument is aangetast.

« Volg de universele/standaardvoorzorgsmaatregelen bij het inbrengen, op hun plaats houden en
verwijderen van deze katheters.

« Neem voor alle infuus- en contrastvioeistoffen altijd de contra-indicaties, waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en instructies in acht, volgens de specificaties van de fabrikant.

Pas op dat u de naald voor of tijdens het gebruik niet buigt.

Gebruik geen schaar of ander scherp instrument op of bij de injectielocatie.

Alleen gebruiken met een luerverbinding die aan de ISO-normen voldoet. Een luerverbinding die

niet aan de 1ISO-normen voldoet, kan lekkage veroorzaken.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

MR-voorwaardelijke

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de BD Insyte- en BD Angiocath-katheter onder bepaalde

voorwaarden MR-veilig zijn. Een patiént met een van deze instrumenten kan direct na plaatsing van

het instrument veilig worden gescand in een MR-systeem, mits aan de volgende voorwaarden wordt

voldaan:

e« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

e Magnetisch veld met maximale spatiéle gradiént van 4000 gauss/cm (40 t/m) (geéxtrapoleerd) of
minder

« Een maximale, voor het MR-systeem gerapporteerde, over het hele lichaam gemiddelde,
specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (dat wil zeggen per
pulssequentie) met het MR-systeem op het eerste niveau in de gereguleerde gebruiksmodus

Onder de bovengenoemde scanvoorwaarden veroorzaken de BD Insyte- en BD Angiocath-katheter

naar verwachting een temperatuurstijging van maximaal 2,5 °C na 15 minuten onafgebroken scannen

(dat wil zeggen per pulssequentie).

Informatie over artefacten

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

INSTRUCTIES

De katheter inbrengen en verwijderen

1. Controleer de verpakking voor het openen op beschadigingen. OPMERKING: de katheter wordt in
een steriele verpakking geleverd en is niet-pyrogeen. LET OP: niet gebruiken indien de verpakking
is beschadigd of geopend, of als de vervaldatum is verstreken.

. Prepareer de injectielocatie conform het protocol van uw instelling.

Open de verpakking en verwijder de katheter door de handgreep vast te pakken (4).

. Inspecteer de katheter voor injectie op beschadigingen. Zorg dat de ontluchtingsplug (5) stevig
vastzit.

. Verwijder, terwijl u de handgreep (4) vasthoudt, de beschermhuls in een rechte beweging van de
naald.

. Draai, terwijl u de handgreep (4) vasthoudt, aan de hub van de katheter (2) om de katheter los te
maken van de naald. Zorg ervoor dat de punt van de katheter achter de schuine zijde van de naald
wordt geplaatst, waarbij deze schuine zijde naar boven is gericht.

7. Breng de naald in het bloedvat. LET OP: Als de naald tijdens het inbrengen weer gedeeltelijk of
helemaal uit de katheterslang (1) wordt teruggetrokken, mag de naald niet opnieuw in de
katheterslang worden gestoken, aangezien dit tot beschadigingen kan leiden.

8. Kijk of het bloed terugstroomt naar de terugstroomkamer in de handgreep (4).

9. Verklein de inbrenghoek en duw de katheter iets verder, om er zeker van te zijn dat de katheterpunt

in het bloedvat zit.

10. Duw de katheter van de naald af, in het bloedvat.

11. Oefen, terwijl u de hub van de katheter (2) vasthoudt, veneuze compressie uit en trek de naald (6)
terug. Werp de naald weg in een prik- en lekbestendige sharps-container.

12.Handhaaf de veneuze compressie en sluit een luerverbinding aan op de hub van de katheter (2).

13.Stabiliseer de katheter en breng een steriel verband aan conform het protocol van uw instelling.

14.Spoel de katheter door of start de infusie. WAARSCHUWING: Oefen voordat u de luerverbinding
van de hub van de katheter (2) loskoppelt veneuze compressie uit om het lekken van bloed te
voorkomen.

15.Controleer na verwijdering of de katheter intact is en werp de katheter weg conform het protocol
van uw instelling.

o o srwN

Hoge-drukinjectie alleen voor 22-18GA (0.9-1.3 mm) BD Insyte-katheters

OPMERKING: zorg er bij een hoge-drukinjectie via een toegangspoort voor dat de toegangspoort

hiervoor geschikt is.

1. Controleer direct voor een hoge-drukinjectie de doorstroming van de katheter, conform het protocol
van uw instelling. WAARSCHUWING: als de doorstroming van de katheter niet direct voor een
hoge-drukinjectie wordt gecontroleerd, kan dit leiden tot een defect en/of extravasatie van de
katheter.

2. Voorkom dat u de katheter tijdens een hoge-drukinjectie knikt of blokkeert. WAARSCHUWING: in

het geval van een occlusie is het mogelijk dat de drukbeperkingsfuncties van de hoge-drukinjector
onvoldoende zijn om te voorkomen dat de katheter niet goed werkt.

sv ar kateter — br isning

BESKRIVNING AV ENHETEN

BD Insyte och BD Angiocath IV-katetrar &r konventionella (utan sékerhetsfunktion) intravaskulara
katetrar via nal. BD Insyte-enheter har en rontgentét BD Vialon™-kateter. BD Angiocath-enheter har
en rontgentat fluorinerad etylenpropylen (FEP)-kateter. Bada enheterna inkluderar en nal och
vétskeavskiljare med avtagbar avluftningsplugg. Nalen och katetern skyddas av ett nalskydd.

Vatskeavskiljaren pa bada enheterna ger bekréaftelse pa att enheten &r inne i kérlet. Dessutom har
BD InsyteN-enheter BD Instaflash™ nalteknologi som méjliggér omedelbar visualisering av blod langs
katetern.

BD Insyte- och BD Angiocath-enheter ar tillgangliga utan vingar. BD InsyteW-enheter &r endast
tillgangliga med vingar (3) och BD InsyteN-enheter ar tillgangliga med eller utan vingar.
Kateterfattningen och vingarna &r fargkodade fér att ange kateterns gaugestorlek.

BD Insyte-enheter i storlekarna 22-18 GA (0,9-1,3 mm) &r lampliga for anvandning med
kontrastinjektorer som &r instéllda pa en maximal tryckinstéllning pa 300 psi (2068 kPa).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

En intravaskular kateter &r en enhet som férs in i patientens kéarlsystem for korttidsanvandning (mindre
an 30 dagar) i syfte att utfora blodprovstagning, évervaka blodtrycket eller tillféra vatskor
intravaskulart. Dessa katetrar kan anvandas till alla patientpopulationer, men hansyn maste tas till
patientens karlanatomi och ingreppets lamplighet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

ALLMANNA VARNINGAR

« Endast avsedd for enpatientsbruk.

Far ej omsteriliseras.

ATERANVAND INTE. Ateranvéndning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.

Exponering fér blod, antingen genom perkutan punktion med en kontaminerad nal eller via

slemhinnorna, kan resultera i allvarlig sjukdom sédsom hepatit, HIV (AIDS) eller andra

infektionssjukdomar.

Katetersystem i storleken 24 (0,7mm), 16 (1,7mm), or 14 (2,1mm) G ska inte anvandas med

kontrastinjektorer.

« Anvéand inte BD Angiocath-katetrar med kontrastinjektorer. Om sa gors, kan resultatet bli lackage
och/eller att enheten inte fungerar.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

 RECEPTBELAGD: laktta forsiktighet! Enligt federal lag (USA) far den har produkten endast séljas

av eller pa order av en legitimerad l&kare.

For korrekt anvandning bér lakarna vara utbildade i kérlaccess och kateteranvandning.

Anvéand dessa katetrar i enlighet med institutionens foreskrifter.

Anvandning av aseptisk teknik, lamplig forberedelse av huden och kontinuerligt skydd av

provtagningsstallet och inneliggandetider som éverensstammer med godkénda

tillampningsstandarder &r mycket viktigt.

« Det rekommenderas att katetern byts ut i enlighet med sjukhusets riktlinjer, relevanta riktlinjer eller
om enheten &r skadad.

o Folj universella/standardforsiktighetsatgarder vid inforande, underhall och avldgsnande av dessa
katetrar.

* Fdlj alla kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner for alla

infusionslésningar och kontrastmedier, enligt tillverkarens specifikationer.

BGj inte nalen fore eller under anvandning.

Anvand inte sax vid eller andra vassa instrument vid eller i nérheten av inféringsstallet.

Anvand endast ISO-kompatibla lueranslutningar. Ej ISO-kompatibla lueranslutningar kan leda till

lackage.

SAKERHETSINFORMATION FOR MRT
MR-villkorlig

Vid icke-klinisk testning framkom det att BD Insyte och BD Angiocath IV-katetrar ar MRT-villkorliga. En

patient med dessa enheter kan scannas sékert i ett MR-system omedelbart efter inplaceringen under

foljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre

* Maximal spatiellt gradientmagnetfalt pa 4 000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolerat) eller mindre

e Maximalt MRT-system som rapporterats, helkropsscanning med genomsnittlig specifik
absorbtionshastighet (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters scanning (dvs per pulssekvens) i
kontrollerat driftslage pa forsta nivan for MRT-systemet

Under scanningsvillkoren som definierats ovan férvéantas BD Insyte- och BD Angiocath-katetrarna att

producera en maximal temperaturdkning pa 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig scanning (dvs per

pulssekvens).

Artefaktinformation

Vid icke-klinisk testning, strécker sig den bildartefakt som orsakas av BD Insyte- och BD Angiocath-
katetrarna cirka 10 mm ut fran BD Insyte- och BD Angiocath-katetrarna vid avbildning med
gradientekopulssekvens och ett MRT-system med 3 Tesla.

INSTRUKTIONER

Inférande och avliégsnande av katetern

1. Undersok enhetsférpackningen innan den 6ppnas for att bekrafta att den ar hel. OBS! Katetern
levereras i en sterilfdrpackning och &r pyrogenfri. IAKTTA FORSIKTIGHET! Far ej anvéndas om
forpackningen ar skadad, 6ppnad eller om utgangsdatum har passerats.

2. Forbered inféringsstallet i enlighet med institutionens foreskrifter.

3. Oppna férpackningen och ta ut katetern genom att fatta om greppet (4).

4. Inspektera katetern om den ar skadad fére inférandet. Kontrollera att aviuftningspluggen (5) sitter
ordentligt.

5. Hall i greppet (4) och avlagsna nalskyddet med en rak rorelse utat.

6. Hall i greppet (4), vrid pa kateterfattningen (2) for att lossa katetern fran nalen. Kontrollera att

kateterspetsen ar positionerad bakom nalfacetteringen och att nalfacetteringen ar riktad uppat.
7. Gainikarlet. IAKTTA FORSIKTIGHET! Om nalen &r delvis eller helt utdragen ur kateterslangen (1)
under inférandet, for inte in nalen igen i kateterslangen (1) eftersom skada kan uppsta.
. laktta blodretur in i vatskeavskiljaren inuti greppet (4).
. Minska inforingsvinkeln och for hela katetern och nalenheten nagot framat for att sakerstélla att
kateterspetsen &r inuti karlet.
10. For katetern av nalen och in i kérlet.
11. Applicera venkompression och hall samtidigt i kateterinfattningen (2) och dra tillbaka nalen (6).
Kassera nalen i en punktionsresistent och lackageséker behallare for vassa féremal.
12.Bibehall venkompressionen och anslut en luerenhet i kateterinfattningen (2).
13.Stabilisera katetern och applicera sterilt forband enligt klinikens foreskrifter.
14.Spola eller paboérja infusion. VARNING! Applicera venkompression innan luerenheten kopplas bort
fran kateterfattningen (2) for att forhindra blodlackage.
15.Undersok vid avlagsnandet katetern for att sakerstélla att den ar intakt och kassera i enlighet med
klinikens féreskrifter.
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Kontrastinjektion fér BD Insyte-katetrar 22—18 GA (0,9-1.3 mm) enbart

OBS! Vid kontrastinjektion genom en ingangsport, kontrollera att ingangsporten klarar av

kontrastinjektion.

1. Kontrollera att katetersystemet ar 6ppet enligt klinikens protokoll alldeles fore kontrastinjektionen.
VARNING! Om inte kateterns 6ppenhet sakerstalls omedelbart fére kontrastinjektion kan det
resultera i fel p4 katetern och/eller extravasation.

. Undvik att vika eller tappa till katetern under kontrastinjektionen. VARNING! Vid ocklusion kanske
funktionema for tryckbegransning i kontrastinjektorn inte kan forhindra funktionsfel pa katetern.

N
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

BD Insyte- og BD Angiocath IV-katetre er konventionelle (ikke-sikkerhedsbeskyttede) over nalen-IV-
katetre. BD Insyte-anordninger har et rentgenfast BD Vialon™-kateter. BD Angiocath-anordninger har
et rantgenfast FEB-kateter (fluorholdig ethylen-propylen). Begge anordninger omfatter en nal og et
flashkammer med aftagelig ventilprop. Nalen og kateteret er beskyttet af en naleafdaekning.

Flashkammeret pa begge anordninger giver bekreeftelse af, at anordningen er inde i karret.
BD InsyteN-anordninger har desuden BD Instaflash™-naleteknologi, der giver mulighed for
ojeblikkelig visualisering af blod langs med kateteret.

BD Insyte- og BD Angiocath-anordninger fas uden vinger, BD InsyteW-anordninger fas kun med vinger
(3), og BD InsyteN-anordninger fas med eller uden vinger. Kateterets nav og vinger er farvekodede for
at angive kateterets storrelse.

BD Insyte-katetrene i storrelse 18-22 GA (0,9-1,3 mm) er velegnede til brug med stremdrevet
injektorszet til et maksimal tryk pa 300 psi (2068 kPa).

INDIKATIONER FOR BRUG

Et intravaskulzert kateter er en anordning, der indferes i patientens vaskulzaere system til korttidsbrug
(mindre end 30 dage) til blodprevetagning, overvagning af blodtryk eller intravengs
vaeskeadministration. Disse katetre kan anvendes til enhver patientpopulation under hensyntagen til
egnetheden af den vaskulzere anatomi og anvendelse af korrekte procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendt.

GENERELLE ADVARSLER

* Kun beregnet til brug til en enkelt patient.

Ma ikke resteriliseres.

MA IKKE GENBRUGES. Genbrug kan medfere infektion eller anden sygdom/skade.

Eksponering for blod enten via perkutan punktur med en kontamineret nal eller via slimhinder kan

medfere alvorlig sygdom som f.eks. hepatitis, HIV (AIDS) eller andre smitsomme sygdomme.

o Katetre i storrelserne 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) eller 14 (2,1 mm) ber ikke anvendes sammen med
stremdrevne injektorer.

* Anvend ikke BD Angiocath-katetre sammen med stremdrevne injektorer. Dette kan resultere i
lzekage og/eller svigt af anordningen.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

« KUN Rx: Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun szelges af eller efter

henvisning af en autoriseret sundhedsmedarbejder.

Klinikere ber vaere uddannet i vaskulaer og/eller subkutan adgang og anvendelse af katetre med

henblik pa korrekt brug.

Anvend disse katetre i overensstemmelse med institutionens protokol.

Serg for at anvende aseptisk teknik, korrekt klargering af huden og konstant beskyttelse af stedet i

overensstemmelse med de godkendte standarder for praksis.

« Det anbefales, at kateteret udskiftes i henhold til den gaeldende politik pa stedet, relevante
retningslinjer, eller hvis enhedens integritet er blevet kompromitteret.

« Folg de generelle/standardforholdsregler i forbindelse med indszettelse, vedligeholdelse og
fiernelse af disse katetre.

* Veer opmeerksom pa alle kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og instruktioner for alle

infusater og kontrastmedier, sddan som de er angivet af producenten.

Undlad at bgje nalen inden eller under brug.

Brug ikke sakse eller andre skarpe instrumenter ved eller i naerheden af indferingsstedet.

Ma kun bruges sammen med ISO-kompatible luer-forbindelser. Luer-forbindelser, der ikke er ISO-

kompatible, kan forarsage leekage.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
MR-betinget

Ikke-klinisk testning har pavist, at BD Insyte- og BD Angiocath-katetre er MR-betingede. Det er sikkert

at scanne en patient med denne anordning umiddelbart efter anlaeggelse under felgende forhold:

o Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder

o Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 4.000-gauss/cm (40-T/m) (ekstrapoleret) eller derunder

* Maksimal MR-systemrapporteret specifik absorptionshastighed (SAR) i gennemsnit for hele
kroppen pa 2-W/kg i 15 minutter med scanning (dvs. pr. pulssekvens) i farste niveau kontrolleret
driftstilstand for MR-systemet

| overensstemmelse med de scanningsforhold, der er defineret ovenfor, forventes BD Insyte- og

BD Angiocath-katetrene at generere en maksimal temperaturstigning pa 2,5 °C efter 15 minutters

vedvarende scanning (dvs. pr. pulssekvens).

Oplysninger om artefakter

Ikke-klinisk testning paviste, at billedartefakten, der forarsages af BD Insyte- og BD Angiocath-katetre,
fremkommer ca. 10 mm fra BD Insyte- eller BD Angiocath-kateteret ved afbildning med en gradient-
ekkoimpulssekvens og et MR-system pa 3 Tesla.

INSTRUKTIONER

Indfgring og fiernelse af kateter
1. Underseg pakningen, inden den abnes, for at bekraefte dens integritet. BEMARK: Kateteret
leveres i en steril pakke og er non-pyrogen. FORSIGTIG: Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget, har veeret abnet, eller hvis udigbsdatoen er overskredet.
. Klarger indfgringsstedet i overensstemmelse med institutionens protokol.
. Abn pakken, og tag kateteret ud ved at tage fat om grebene (4).
. Undersgag kateteret for beskadigelse inden indfgring. Kontrollér, at ventilproppen (5) er sikker.
. Hold fast om grebet (4), og fiern naleafdaekningen i en lige, udadgaende retning.
. Hold fat om grebet (4), og drej kateterets nav (2) for at Izsne kateteret fra nalen. Kontrollér, at
kateterspidsen er bag nalens afskraning, og at nalens afskraning peger opad.
7. F& adgang til karret. FORSIGTIG: Hvis nalen er delvist eller helt trukket ud af kateterrgret (1) under
indferingen, ma nalen ikke indferes i kateterrgret (1) igen, da der kan ske beskadigelse.
8. Hold gje med blodtilbagelabet i flashkammeret i grebet (4).
9. Mindsk indferingsvinklen, og fremfer hele kateteret en smule for at sikre, at kateterspidsen er inde i
karret.
10.Fer kateteret frem fra nalen og ind i karret.
11. Pafer venepres, mens der holdes pa kateterets nav (2), og treek nalen ud (6). Kassér nalen i en
punkturbestandig, leekfri beholder til skarpe genstande.
12.0prethold venetrykket, og forbind sikkert en luer-enhed til kateterets nav (2).
13.Stabiliser kateteret, og anlaeg steril forbinding i henhold til institutionens protokol.
14.Skyl eller pabegynd infusion. ADVARSEL: Pafer venepres, inden luer-enheden frakobles kateterets
nav (2), for at forhindre blodlzekage.

oA WN

15.Nar kateteret fiernes, skal det kontrolleres for at sikre, at det er intakt, og det skal bortskaffes i
overensstemmelse med institutionens protokol.

Stremdreven injektion kun til BD Insyte-katetere i stgrrelse 18-22 GA (0.9-1.3 mm

BEMARK: Hvis der anvendes stremdreven injektion via en adgangsport, skal det sikres, at

adgangsporten kan klare stremdreven injektion.

1. Kontrollér kateterets &benhed i overensstemmelse med institutionens protokol umiddelbart inden
stromdreven injektion. ADVARSEL.: Hvis kateterets &benhed ikke kontrolleres umiddelbart inden
stremdreven injektion, kan det medfare fejlfunktion i kateteret og/eller ekstravasation.

2. Undga at knaekke eller tilstoppe katetret under stremdreven injektion. ADVARSEL. | tilfeelde af
tilstopning kan funktionerne til trykbegraensning pa den stremdrevne injektor muligvis ikke forhindre
fejlfunktion i kateteret.

fi Veri i i — kdyttoohj

LAITTEEN KUVAUS

BD Insyte- ja BD Angiocath IV -katetrit ovat perinteisia (ei turvajarjestelmaa) neulan paalle
asennettavia verisuonil ja. BD Insyte -laitteissa on rontgensateita lapaisematén BD Vialon™
-katetri. BD Angiocath -laitteissa on réntgensaéteita lapaiseméton fluorieteenipropeenikatetri (FEP).
Molemmissa laitteissa on neula ja paluukammio, jossa on irrotettava tyhjennystulppa. Neulaa ja
katetria suojaa neulansuojus.

Kummankin laitteen paluukammio vahvistaa, etté laite on mennyt suoneen. Lisaksi BD InsyteN -laitteet
siséltavat BD Instaflash™ -neulateknologiaa, joka mahdollistaa valittdman nékdyhteyden vereen
katetria pitkin.

BD Insyte- ja BD Angiocath -laitteita on saatavilla ilman siivekkeita. BD InsyteW -laitteita on saatavilla
vain siivekkeellisina (3), ja BD InsyteN -laitteita on tavilla sii isina tai ilman siivekkeita.
Katetrin kanta ja siivekkeet ovat varikoodattuja. Varikoodi ilmaisee katetrin gauge-kokoa.

22-18 G:n (0,9-1,3 mm:n) BD Insyte -laitteet soveltuvat kaytettaviksi sellaisten ruiskupumppujen
kanssa, joiden enimmaispaineasetus on 300 psi (2068 kPa).

KAYTTOAIHEET

Verisuonikatetri on laite, joka viedaan potilaan verisuonistoon kaytettavaksi lyhytaikaisesti (alle 30
paivaa) verinaytteen ottoa, verenpaineen seurantaa tai nesteiden suonensiséista antoa varten. N&ita
katetreja voidaan kayttaa kaikille potilasryhmille, kun otetaan huomioon verisuonistoanatomian
riittavyys ja toimenpiteen sopivuus.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

YLEISET VAROITUKSET

o Tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelle potilaalle.

» Ei saa steriloida uudelleen.

o EISAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion tai muun
sairauden/vamman.

« Altistus verelle joko kontaminoituneella neulalla tehdyn ihonalaisen piston tai limakalvojen kautta
voi aiheuttaa vakavan sairauden, kuten hepatiitin, HIV:n (AIDSin) tai muita infektiosairauksia.

e 24 (0,7 mm:n), 16 (1,7 mm:n) tai 14 (2,1 mm:n) gaugen katetreja ei saa kayttaa ruiskupumppujen
kanssa.

« BD Angiocath -katetreja ei saa kayttaa ruiskupumppujen kanssa. Siité voi aiheutua vuotoja ja/tai
laitteen toimintahairio.

YLEISET VAROTOIMET

* VAIN RESEPTILLA: Tarkead huomautus: Yhdysvaltain liittovaltiolaki sallii timén laitteen myynnin
vain laakarille tai ladkarin maarayksesta.

 Laitteen oikean kayton varmistamiseksi laakareilla on oltava koulutus verisuoneen viemisesta ja

katetrin kaytosta.

Kayta naité katetreja laitoksesi kaytantéjen mukaisesti.

Varmista aseptisen tekniikan kayttd, ihon oikeanlainen valmistelu ja kdyttokohdan jatkuva suojaus

hyvéksyttyjen kaytantéjen mukaisesti.

 Katetri on suositeltavaa vaihtaa laitoksen kaytantojen ja oleellisten suositusten mukaan, tai jos
laitteen eheys on vaarantunut.

« Noudata katetrien sisdén viemisessa, kayttamisessa ja poistamisessa yleisia/tavallisia varotoimia.

« Noudata kaikkien infuusionesteiden ja varjoaineiden kaikkia vasta-aiheita, varoituksia, varotoimia ja
ohjeita, jotka niiden valmistaja on antanut.

Al3 taita neulaa ennen kayttd tai sen aikana.

Ayta saksia tai muita teravia instrumentteja sisédanvientikohdassa tai sen lahella.

« Kayté vain ISO-standardin mukaisten Luer-liitinten kanssa. Muut kuin ISO-standardin mukaiset
littimet voivat aiheuttaa vuotoja.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
@ Ehdollisesti MR-turvallinen

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettéd BD Insyte- ja BD Angiocath -katetrit ovat ehdollisesti MR-
turvallisia. Potilas, jolle naita laitteita on asennettu, voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmalla
valittomasti laitteen asetuksen jalkeen seuraavilla ehdoilla:

« Staattinen magneettikentta enintaén 3 teslaa

« Spatiaalinen gradientti magneettikentta enintaan 4000 gaussia/cm (40 T/m) (ekstrapoloitu)

« Suurin mahdollinen raportoitu MR-jarjestelma, koko kehon keskimaéaréinen spesifi absorptionopeus
(SAR) 2 W/kg 15 minuutin kuvauksessa (pulssijonoa kohden) MR-jarjestelman ensimmaisen tason
kontrolloidussa kayttétilassa

Edellé lueteltujen kuvausolosuhteiden mukaisesti kéytettyna BD Insyte- ja BD Angiocath -katetrien

odotetaan aiheuttavan enintéén 2,5 °C:n lampétilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen

(pulssijonoa kohden).

Artefaktitiedot

Ei-kliinisessa testauksessa BD Insyte- ja BD Angiocath -katetrien aiheuttama kuva-artefakti ulottuu
noin 10 mm:n pa&han BD Insyte- tai BD Angiocath -katetrista, kun kuvauksessa kaytetaan gradienttia
heijastuspulssijonoa ja 3 teslan MR-jarjestelmaa.

OHJEET

Katetrin siséanvienti ja poisto

1. Tarkista pakkauksen eheys ennen avaamista. HUOMAUTUS: Katetri toimitetaan steriilissa
pakkauksessa, ja se on pyrogeeniton. TARKEA HUOMAUTUS: Ei saa kayttaa, jos pakkaus
vahingoittunut tai avoin tai jos viimeinen kayttépaivamaara on umpeutunut.

2. Valmistele vientikohta kaytantéjen mukaisesti

3. Avaa pakkaus ja poista katetri tarttumalla tartuntaosaan (4).

4. Tarkista ennen sisdanvientia, ettei katetri ole vaurioitunut. Varmista, etta tyhjennystulppa on hyvin
kiinni.

5. Pitele kiinni tartuntaosasta (4) ja poista neulansuojus vetamalla suoraan.

6. Pitele kiinni tartuntaosasta (4) ja 16ysenna katetria neulasta kiertamalla katetrin kantaa (2).
Varmista, etté katetrin karki on neulan viisteen takana ja etté neulan viiste osoittaa ylospain.

7. Luo suoniyhteys. TARKEA HUOMAUTUS: Jos neula on osittain tai taysin ulkona katetrin letkusta
(1) sisé@anviennin aikana, &la tyénna neulaa takaisin katetrin letkuun (1), sillé tasta voi seurata
vaurioita.

8. Tarkkaile veren palaamista tartuntaosan paluukammioon (4).

9. Pienenna sisaanvientikulmaa ja vie katetria hieman eteenpain, jotta katetrin karki on varmasti

verisuonessa.

10. Tydnna katetri pois neulasta ja verisuoneen.

11.Kéayta laskimokompressiota pitden samalla katetrin kannasta kiinni, (2) ja veda neulaa (6). Havita
neula teravalle jatteelle tarkoitetussa pistonkestavéssa, vuotamattomassa jatesailiossa.

12.Sailyta laskimokompressio ja liita Luer-laite kunnolla katetrin kantaan (2).

13.Vakauta katetri ja kiinnité steriili sidos laitoksesi kéytantdjen mukaisesti.

14.Huuhtele tai aloita infuusio. VAROITUS: Esta verenvuoto kayttamalla laskimokompressiota ennen
Luer-laitteen irrottamista katetrin kannasta (2).

15.Kun poistat katetrin, tarkista sen eheys ja havita laitoksesi kaytantdjen mukaisesti.

Injektointi ruiskupumpulla vain 22-18 G:n (0.9-1.3 mm:n) BD Insyte -katetreille

HUOMAUTUS: Jos injektoit ruiskupumpulla portin I&pi, varmista, etta portti soveltuu ruiskupumpulla

injektointiin.

1. Varmista katetrin avoimuus laitoksesi kaytantdjen mukaisesti juuri ennen injektointia
ruiskupumpulla. VAROITUS: Jos et varmista katetrin avoimuutta juuri ennen ruiskupumpulla
injektointia, katetri voi toimia vaarin ja/tai nestetta voi vuotaa suonien ulkopuolelle.

. Valta katetrin taittumista tai tukkeutumista ruiskupumpulla injektoinnin aikana. VAROITUS:
Tukoksen sattuessa ruiskupumpun painetta rajoittavat ominaisuudet eivat ehka esta katetrin
toimintahairiota.

N

el Evdoayyeiakdg kabetipag — Odnyieg xpriong

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

O1 kaBeTripeg BD Insyte kai BD Angiocath 1V givar cupBarikoi evBoayyeiakoi KaBETAPES (Un ao@aioug)
TpéoBaong TUTIOU "avw-oe-BeAdva”. Or cuokeuég BD Insyte diaBéTouv évav akTIVOOKIEPS KaBETHpA
BD Vialon™. O1 cuokeuég BD Angiocath diaBéTouv évav akTivookiepo KabeTripa atmd @Bopiwpévo
oupTroAuPEPEG alBuleviou-TrpoTTuAeviou (FEP). Kai o1 dUo ouokeuég TrepihapBavouy pia BeAdva kai
£vav BANapO ETTIOTPOPIG HE APAIPOUPEVO TIWHA aEPIoUOU. H BeAGva Kal 0 KaBETApag TTpooTaTEUOVTal
pe éva kaAuppa Behdvag.

O BaAapog TMIOTPOPAG Kal 0TI BUO CUTKEUEG TTapEXE! EMIBERaiWaN OTI N CUTKEUN €XEl EI00XBEl aTO
ayyeio. EmimAéov, o1 ouokeuég BD InsyteN SiaBétouv Texvoloyia BeAdvag BD Instaflash™ trou
ETTITPETTEI TNV GUEDN QTTEIKOVION TOU QIJOTOG KATA PAKOG TOU KABETHPA.

01 ouokeuég BD Insyte kai BD Angiocath SiatiBevral xwpig metahouda. Or ouokeuég BD InsyteW
SiatiBevral pévo pe etarouda (3) kal ol ouokeuég BD InsyteN SiatiBevral pe fj xwpig TeTalouda. H
TIAfjVN Tou KaBETAPA Kal of TIETAAOUBEG €ival XPWHATIKE KWBIKOTTOINUEVA £TCT WOTE VO UTTODEIKVUOUV
10 péyebog gauge.

01 ouokeuég BD Insyte 22-18GA (0,9-1,3 mm) gival Kat@AANAES yia Xprion HE PNXavikoUg eyXUTAPES
TIou éxouv pubuIoTEl o€ péyioTn Triean 300 psi (2068 kPa).

ENAEIZEIZ XPHIHZ

O evdoayyelokOG KABETAPAG Eival PIa CUOKEUN TTOU EICAYETAI OTO AYYEIOKG OUTTNHA TOU aoBeVOUG yia
BpaxutrpdBeoun xprion (Katw Twv 30 nuEPLWV) He OTOXO TN Ayn delyUdTwY aigatog, TNV
TrapakoAoUBnon TNG apTnPEIaKAG TTieong fi TNV evOoPAERIa xopriynon uypwv. O1 KaBeTApeg auToi
HTTOpPOUV Va XPNOIPOTIOINBOUV OE OTTOIOVONTIOTE TIANBUTHG aoBeviv, AapBdavovtag TTavToTe uTrown
TNV ETTAPKEIN TNG QYYEIAKAG avaToiag Kal e§eTadovTag Katd Téoo eival KatdAAnAn n diadikaaia.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTh.

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

* [poopietal yia xprion o€ évav uévo acBevh.

e MnvV TO ETTAVOTIOOTEIPWVETE.

e MHN TO EMANAXPHZIMOMOIEITE. H emmavaypnoipotroinon evoéxeTal va odnyrnoel o€ Aoipwgn f
GAAN aoBéveia/TPaupATIoNO.

e H ékBeon oTo aipa, eite pEow SIadePUIKAG TTAPAKEVTNONG PE HOAUCHEVN BEAOVA EiTE PEOW TwV
BAevvoyovwy, evdéxeTal va odnyroel oe coBapég aobéveieg, 6Twg nmatimda, HIV (AIDS) i GAa
Aolpwdn voorRpara.

o O kaBeTripeg PeyéBoug gauge 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) /| 14 (2,1 mm) dev TpETTEl var
XPNOIWOTIOI0UVTAl UE UNXAVIKOUG EYXUTAPEG.

* Mn xpnoigotroieite Toug kaBetripeg BD Angiocath pe pnxavikoUg eyxutipeg. Kar téToio evdéxetal va
odnynoel o€ diappor} f/kal og BAABN TNG CUOKEUNAG.

FENIKEZ MPO®YAAZEIZ

e MONO pe ouvrtayr 1atpoU: Mpocoxr: H opooTrovdiakn vopoBeaia (HMA) emtpémel Tnv ayopd
QAUTAG TNG OUOKEUNG POVOV atré eTTayyeAuaTieg TG uyeiag pe adeia doknong emayyEANATOG 1)
KOTOTTIV EVIOAAG QUTV.

o [a TN owoTr XPrion TNG CUCKEUNG, Ol IATPOI TTPETTEI VA £XOUV EKTTAIDEUTET OTIG TEXVIKEG QYYEIAKNG

TPéoBaONG Kal OTN XPAON Tou KABETApa.

XPNOIUOTIOIEITE AUTOUG TOUG KABETAPEG OE GUVBUATHO HE TO TIPWTOKOAAO Tou 1I8pUNaATOG oag.

Alao@aNioTe AonTITn TEXVIKH, KATGAANAN TTPOETOINAGTR TOU SEPUATOG KAl CUVEXT TTPOCTATIN TOU

anueiou el0aywyng pe BAaN Ta aTTOSEKTE TTPOTUTIA TTPOKTIKAG.

e ZuvioTATal 0 KABETAPAG va avTIKaBioTaTal cUPQWVa PE TNV TTOAITIKF TOU EKAOTOTE VOOOKOUEIOKOU

1BpUNATOG, TIG OXETIKEG KATEUBUVTHPIEG 0BNYiEG ) O€ TTEPITITWON TTOU €€l DIOKUBEUTEN N aKepaIdTNTA

TNG OUOKEUNG.

Tnpeite TIG YEVIKEG/TUTTIKEG TIPOQPUAGEEIG KaTd TNV el0aywyr, diatipnon Kal apaipean autwy Twv

KOBETAPWY.

*  YUMPHOPQUVEDTE PE OAEG TIG AVTEVDEICEIG, TTPOEISOTTOINCEIG, TTPOPUAGEEIG Kal 0Bnyieg yia OAa Ta

SlaAUpaTa TPOg £yXuan Kal Ta OKIAYPaPIKA PEoa, OTTwWG kaBopifovTal atréd ToV TTaPACKEUAOTH TOUG.

Mnv kéutrete T BeAdva TpIv i KaTd TN Xprion.

Mn xpnoipotrolgite WaAidl i GAa aixpnpd epyaAsia oTo ) KOVTG GTO ONEIo EI0AYWYAG.

XPNOIUOTIOIEITE TIG CUOKEUEG POVO pe ouvdEéaelg Luer oupBarég pe 1ISO. Or ouvdéaoeig Luer Trou Sev

eival oupBartég pe 1ISO evdéxeTal va TTPOKaAéTouV diappor).

NAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ MNA TH MAFNHTIKH TOMOIPAGIA
A HayvnTIKA ToHoypagia utrd 6poug

Mn kAvikég Sokipég €dei§av 611 ol kaBeTripeg BD Insyte kai BD Angiocath gival Aogaleig yia payvnTikg

Topoypagia utré 6poug. ‘Evag aoBeviig ue QUTEG TIG CUOKEUEG UTTOPET Vo OapwOEi He aoPAAEIa o€ Eva

oUoTNUA PayVNTIKAG TOPOYPA®IaG AUEoWS PETE TNV TOTTOBETNON TNG OUOKEUNG, UTTO Toug akGAouBoug

6poug:

e ZTaTIKG payvnTikG Tedio éviaong 3 Tesla kal KATwW

e MayvnTiké Tedio péyiotng XwpIkrg kKAiong 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (ue TTpoeKBOAR) Kal KATW

o MEyI0TOG PETOTIPNUEVOG EIBIKOG PUBUOG OAOCWHATIKAG aToppdenong (SAR), OTiwg avagépeTal
amo 1o oUoTNA HayvnTIKAG Topoypagiag 2 W/kg yia odpwon didpkeiag 15 Aertwy (dnA. avda
akoAouBia TTaAPWY) oToV TPOTTO AEITOUPYiaG EAEYXOU TTPWTOU ETTITTESOU VIO TO GUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag

511G OUVOIKEG TAPWONG TIou opiovTal TTapaTmavw, ol KaBetripeg BD Insyte kai BD Angiocath

QAVOPEVETAI VO TIPOKAAECOUV pEyIoTn augnon Beppokpaciag 2,5°C Emerma amod ouvexr odpwon

Biapkeiag 15 AeTrTiv (SnA. ava akohouBia TTAAPWY).

MAnpogopieg yia Ta TexvoupyrApaTa

Z€ PN KAIVIKEG SOKIMEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU TTPOKAAEiTal atrd Toug kabeTripeg BD Insyte kai
BD Angiocath exteiveral ota 10 mm a6 Tov kabetripa BD Insyte rj BD Angiocath katd tnv ameikévion
He akoAouBia TTAAPWY BaBUIBWTAG NXOUG Kal CUCTNHA JayvnTIKAG Topoypagiag 3 Tesla.

OAHTIEZ

Eicaywyn kai agaipeon Tou kaBethpa

1. E&erdoTe TN OUOKEUaoia TNG povadag TTPOToU TNV AVOIEETE, Yia va ETTIBERAICETE TNV AKEPAIOTNTA
Ng. ZHMEIQZH: O KaBeTAPAg TTAPEXETAI OE ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTIA KAl Eival PN TTUPETOYOVOG.
MPOZOXH: Mn XpnOIYOTIOINCETE TO TIPOIOV, EGV N CUCKEUATIA £XEI UTTOOTET PBOPA 1 €XEl avoixBei
A e@v éxel TTapéABel N nuepopnvia ARgng.

. MpoeToIpdoTe 10 ONUEio El0aYWYNG CUMPWVA WE TO TIPWTOKOAAO Tou I5pUNATAG TG,

. AvoigTe TN OUCKEUOGTTA KAl APAIPETTE TOV KABETAPA TTIGvovTag TN AaBr (4).

. EAéy€re Tov kaBeTApa yia TUXOV BAGRN TTPIv aTTé TNV elcaywyr. BeBaiwBeite 611 To Tpa agpiopol

(5) eivan oTEPEWNEVO OTABEPA.

5. Kpatwvrag T AaBn (4), agaipéaTe 1o KGAuppa BEAGVOG e pia euBeia Kivnon TTpog Ta £§w.

6. Kpatwvrag 1 Aapn (4), TrepioTpéyTe TV TTAAPVN TOu KABETAPa (2) yia va XAAAPWOETE TOV
KaBeTApa armoé Tn BeAdva. BeBaiwBeite OTI To pUyXog Tou KaBeTrpa BpiokeTal Tiow atmd Tn AogoTopr
BeAdvag kar 6T N AogoTopr} BeAdvag KATEUBUVETAI TTPOG TA TIAVW.

7. MpayparotroroTe TPéaBaon aTo ayyeio. MPOZOXH: Av n BeAdva amooupBei ev PEpE! 1 TEAEIWS
aré Tn owArvwon Tou kaBeTApa (1) katd T SIGPKEIA TNG EICAYWYAG, UNV EI0ayAayeTe ava Tn
BeAdva otn cwArvwon Tou kaBetApa (1), kaBwg uTropei va TpokAnBei BAGRN.

8. MapatnprioTe TNV ETMOTPOPN QiPATOG 0TO BAAAUO ETTIOTPOPNAG TTOU BPICKETAI OTO ETWTEPIKO TNG
Aapric (4).

9. MeiwoTe TN ywvia elcaywyng Kal TTpowBnoTe EAaPpwg Tov KaBeTpa, WoTe va BeRaiwdeiTe 6Tl TO
PUYXOG TOU KABETApa BPIOKETAI OTO ECWTEPIKO TOU ayyEiou.

10. MpowBrioTe Tov kaBeTAPa £§w amd Tn BeAdva, péoa oTo ayyeio.

11. EQappooTe QAEBIKA GUUTTIEON €VW KPATATE TNV TTAPVN TOU KABETAPA (2) Kal aTTOoUPETE TN BEAGVT
(6). ATroppiyTe TN BeAdva o€ £va adidTpnTo, aTeyavd Soxeio KATAAANAO yia aixunped avTikeipeva.

12.AiatnpAoTe TN QAEPIKA CUPTTIEDN Kal oOUVDEDTE OTABEPA pia CUOKEUR Luer oTnv TTARpvN Tou
KaBeTApa (2).

13.Z1aBepoTToINoTE TOV KABETHPA KAl TOTTOBETATTE pIa ATTOOTEIPWHEVN Yada oUPQWVa PE TO
TIPWTOKOAAO TOU IBPUHATOS TG,

14.ExmAOveTe 1) EekiviaTe TV €yxuon. NMPOEIAOMOIHEZH: EapudoTe AEBIKT oupTrieon TpoTou
QATIOOUVGECETE Tn GUOKEUN Luer amré Ty TTAVN Tou KaBeTApa (2), £T01 WOTE VA PNV TTPOKANBET
diappor aijatog.

15.Kard Tnv agaipeon, §ETA0TE TOV KABETAPA Yia Vo BERaIwOEiTE 6TI gival GBIKTOG Kal aTToppiyTe TOV
OUHQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU IBPUNATOS 0OG.

BN

Mnxaviki éyxuon pévo via Toug kaBetipeg BD Insyte 22—-18GA (0.9-1.3 mm

ZHMEIQZH: Av n pnxaviki éyxuon Trpayuartotroleital péow 80pag rpéoBaang, BeBaiwbeite 611 n

BUpa TTPOoBaaNg eival KATAAANAN yia UNXavikn £yxuon.

1. Na emiBeBaitvere T BatdTTA TOU KABETAPA GUNPWVA UE TO TIPWTOKOAAO ToU 1IBpUNATOG Tag
apéowg TpIv TN unxaviki éyxuon. MPOEIAOMOIHZH: Av dev emBeBaIIOETE TN BATOTNTA TOU
KABETAPA AUEOWG TIPIV TN PNxavikr €yxuon, utropei va TpokAnBei BAGBN Tou kaBetrApa fi/kal
egayyeiwan.

2. Mnv KUPTWVETE Kal UNV EPTTODIZETE TOV KABETAPA KATA TN SIGPKEIR TNG UNXAVIKAG £YXUONG.
MPOEIAOMOIHZH: ¢ TepiTTwan amd@pagng, ol AeIToupyieg TTEPIOPIOHOU TNG TTEONG TOU
HNXaVIKOU EYXUTAPO EVOEXOUEVIG VO UNV KATAPEPOUV va atroTpéyouv BAGRN Tou KabeTrpa.

no t kateter — br isning

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

BD Insyte- og BD Angiocath IV-katetre er konvensjonelle intravaskulaere katetre (uten beskyttelse)
som brukes over nalen. BD Insyte-enheter har et rentgentett BD Vialon™-kateter. BD Angiocath-
enheter har et rentgentett PEP-kateter (fluoridert etylen-propylen-kateter). Begge enheter har nal og
flashkammer med avtakbar utluftingspropp. Nalen og kateteret er beskyttet av en nalebeskytter.

Flashkammeret pa begge enheter viser at enheten har kommet inn i karet. | tillegg har BD InsyteN-
enheter BD Instaflash™-naleteknologi som gjer det mulig & se blod umiddelbart langs kateteret.

BD Insyte- og BD Angiocath-enheter leveres uten vinger. BD InsyteW-enheter leveres kun med vinger
(3). BD InsyteN-enheter leveres med eller uten vinger. Katetermuffen og vingene er fargekodet for &
indikere gaugesterrelsen til kateteret.

BD Insyte-enhetene pa 18-22 GA (0,9-1,3 mm) er egnet for bruk med stremdrevne injektorer som er
innstilt pa et maksimalt trykk pa 300 psi (2068 kPa).

INDIKASJONER FOR BRUK

Et intravaskuleert kateter er en enhet som fares inn i karsystemet hos en pasient for bruk i kort tid
(under 30 dager) for & ta blodpraver, monitorere blodtrykket eller administrere vaesker intravengst.
Disse katetrene kan brukes hos alle pasienter nar det tas hensyn til at den vaskulzere anatomien er
tilfredsstillende og prosedyren er egnet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

GENERELLE ADVARSLER

Tiltenkt for bruk pa kun én pasient.

Skal ikke resteriliseres.

SKAL IKKE GJENBRUKES. Gjenbruk kan fere til infeksjon eller annen sykdom/skade.
Eksponering for blod enten gjennom perkutan punksjon med en kontaminert nal eller via slimhinner
kan fore il alvorlige sykdommer som hepatitt, HIV (AIDS) eller andre smittsomme sykdommer.
Katetrene med gaugesterrelse 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) eller 14 (2,1 mm) skal ikke brukes
sammen med stremdrevne injektorer.

BD Angiocath-katetre skal ikke brukes sammen med stremdrevne injektorer. Dette kan fore til
lekkasje ogleller at enheten svikter.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

* KUN Rx: Obs: | henhold til federal lov (USA) skal denne enheten kun selges av eller etter
foreskriving fra en lisensiert praktiserende lege.

For & sikre riktig bruk skal klinikerne ha oppleering i vaskuleer tilgang og bruk av kateter.

Bruk disse katetrene i samsvar med institusjonens retningslinjer.

Serg for aseptisk teknikk, tilfredsstillende klargjering av huden og kontinuerlig beskyttelse av stedet
i samsvar med aksepterte praksisstandarder.

Det anbefales & skifte kateteret i henhold til institusjonens regler eller relevante retningslinjer eller
hvis enhetens integritet er svekket.

Folg allmenne/standard forholdregler nar du setter inn, felger opp og fiemer disse katetrene.

Folg alle kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og instruksjoner for alle infusjonsvaesker og
kontrastmidler i henhold til spesifikasjoner fra produsentene.

Ikke bay nalen for eller under bruk.

Ikke bruk saks eller andre skarpe instrumenter pa eller i nzerheten av innfaringsstedet.

Skal kun brukes sammen med Luer-koblinger som samsvarer med ISO. Luer-koblinger som ikke
samsvarer med SO, kan forarsake lekkasje.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Betinget MR-sikker

Ikke-kliniske tester har vist at katetrene BD Insyte og BD Angiocath er betinget MR-sikre. En pasient
med disse enhetene kan skannes trygt i et MR-system umiddelbart etter innsetting under felgende
betingelser:

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Magnetfelt med maksimal romlig gradient 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolert) eller mindre
Maksimal SAR (gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen rapportert for systemet)
pa 2 W/kg for 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) ved bruk av kontrollert driftsmodus pa
forste niva for MR-systemet

Under skanningsbetingelsene som er angitt ovenfor, forventes katetrene BD Insyte og BD Angiocath &
gi en maksimal temperaturgkning pa 2,5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens).

Informasjon om artefakter

| ikke-kliniske tester strekker bildeartefakter forarsaket av katetrene BD Insyte og BD Angiocath seg
ca. 10 mm fra katetrene BD Insyte eller BD Angiocath nar de blir avbildet ved bruk av en gradient-
ekko-pulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

INSTRUKSJONER

Sette inn og ta ut kateteret
1. Fer apning skal du undersgke enhetens emballasije for a sikre at den er hel og uten skader. MERK:
Kateteret leveres i en steril pakning og er ikke-pyrogent. OBS: Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet eller apnet, eller hvis utlgpsdatoen er passert.
. Klargjer innferingsstedet i henhold til institusjonens retningslinjer.
Apne pakningen og ta ut kateteret ved & holde i grepet (4).
Undersek om kateteret har skader for det settes inn. Pase at utluftingspluggen (5) sitter godt.
. Hold i grepet, (4) og fiern nalebeskyttelsen med en bevegelse rett utover.
. Hold i grepet (4), og drei pa katetermuffen (2) for & lesne kateteret fra nalen. Pase at kateterets
tupp er plassert bak nalens skra del, og at nalens skra del er vendt oppover.
7. Skaff tilgang til karet. OBS: Hvis nalen blir trukket helt eller delvis ut av kateterslangen (1) under
innsetting, ma du ikke sette nalen inn i kateterslangen (1) igjen, da den kan bli skadet.
8. Se etter retur av blod i flashkammeret i grepet (4).
9. Reduser innfaringsvinkelen, og far frem kateteret litt for & sikre at katetertuppen er inne i karet.
10. For frem kateteret, av nalen og inn i karet.
11.Benytt vengs kompresjon mens du holder katetermuffen (2) og trekker nalen tilbake (6). Kast néalen
i en punkteringsbestandig og lekkasjesikker beholder for spisse og skarpe gjenstander.
12.Oppretthold vengs kompresjon, og koble en Luer-enhet godt til katetermuffen (2).
13.Stabiliser kateteret, og legg pa en steril bandasje i henhold til institusjonens retningslinjer.
14.Skyll, eller start infusjon. ADVARSEL: Benytt vengs kompresjon for du kobler Luer-enheten fra
katetermuffen (2) for & hindre lekkasje av blod.
15.Etter fierning skal du undersgke kateteret for & sikre at det er intakt. Kast det i henhold il
institusjonens retningslinjer.

SCOAWON

Stremdrevet injeksjon, kun for 18—22 GA (0,9-1.3 mm) BD Insyte-katetre

MERK: Hvis det foretas stramdrevet injeksjon via en tilgangsport, ma du pase at tilgangsporten er

egnet for stremdrevet injeksjon.

1. Pase at kateteret er apent i henhold til institusjonens retningslinjer umiddelbart fer stremdrevet
injeksjon. ADVARSEL : Hvis du ikke sikrer at kateteret er apent umiddelbart for stradrevet injeksjon,
kan det fore til at kateteret svikter og/eller til ekstravasasjon.

2. Unnga a baye eller blokkere kateteret under stramdrevet injeksjon. ADVARSEL: Ved en okklusjon
kan det hende at den stremdrevne injektorens trykkbegrensningsfunksjoner ikke vil hindre at
kateteret svikter.

pl Cewnik dozylny — Instrukcja obstugi

OPIS URZADZENIA

Cewniki dozylne BD Insyte oraz BD Angiocath to konwencjonalne (bez funkcji zabezpieczajacych)
donaczyniowe cewniki wprowadzane po igle. Urzadzenia BD Insyte majg nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich cewnik BD Vialon™. Urzgdzenia BD Angiocath majg nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich cewnik z fluorowanej zywicy etylenowo-propylenowej (FEP). Oba urzadzenia
zawierajq igte i komore kontrolng z wyjmowang zatyczka odpowietrzajgca. Igta i cewnik sg chronione
przez ostone igty.

Komora kontrolna na obu urzgdzeniach zapewnia potwierdzenie, ze urzadzenie weszto do naczynia.
Dodatkowo urzadzenia BD InsyteN sg wyposazone w technologie igty BD Instaflash™, ktéra
umozliwia natychmiastowg wizualizacje krwi wzdtuz cewnika.

Urzadzenia BD Insyte i BD Angiocath sg dostepne bez skrzydetek; urzadzenia BD InsyteW sg
dostepne wytaczenie ze skrzydetkami (3); natomiast urzadzenia BD InsyteN sg dostepne ze
skrzydetkami lub bez nich. Port i skrzydetka cewnika sg oznaczone kolorami, aby wskaza¢ $rednice
cewnika.

Urzadzenia BD Insyte 18—-22 GA (0,9—-1,3 mm) moga by¢ stosowane ze strzykawkami automatycznymi
ustawionymi na maksymalne ci$nienie 300 psi (2068 kPa).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik dozylny to urzadzenie, ktére jest wprowadzane na krétki czas (do 30 dni) do systemu
naczyniowego pacjenta w celu pobierania prébek krwi, monitorowania cisnienia krwi lub dozylnego
podawania ptynéw. Cewniki te mozna stosowac¢ u wszystkich pacjentow, majac na uwadze anatomie
naczyn krwionos$nych i to, czy procedura jest odpowiednia dla danego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OGOLNE OSTRZEZENIA

* Urzadzenie jednorazowego uzytku.

* Nie sterylizowa¢ ponownie.

o NIE UZYWAC PONOWNIE. Powtdrne uzywanie moze prowadzi¢ do zakazenia lub innej
choroby/urazu.

Ekspozycja na krew, zaréwno przez naktucie przezskoérne zanieczyszczong igta, jak i przez bfony
$luzowe, moze prowadzi¢ do powaznych choréb, takich jak zéttaczka, HIV (AIDS) i innych choréb
zakaznych.

Cewnikéw o $rednicach 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) lub 14 (2,1 mm) nie nalezy stosowac ze
strzykawkami automatycznymi.

Cewnikéw BD Angiocath nie nalezy stosowac ze strzykawkami automatycznymi. Mogtoby to
spowodowac wycieki i (lub) nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

« Tylko na recepte: Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) to urzgdzenie moze by¢
sprzedawane wytgcznie przez lub na zlecenie lekarza posiadajgcego prawo wykonywania zawodu.
By zagwarantowac wiasciwe uzytkowanie, pracownicy medyczni powinni zosta¢ przeszkoleni w
zakresie dostepu naczyniowego i stosowania cewnika.

Cewniki te nalezy stosowa¢ w potgczeniu z protokotem osrodka.

Zapewni¢ technike aseptyczna, odpowiednie przygotowanie skory i trwatg ochrong miejsca wkiucia
zgodnie z przyjetymi standardami.

Zaleca sig, aby cewnik byt wymieniany zgodnie z zasadami danej placowki, odpowiednimi
wytycznymi lub w przypadku uszkodzenia urzadzenia.

Podczas umieszczania, utrzymywania i usuwania tych cewnikéw nalezy przestrzegac¢
uniwersalnych/standardowych $rodkéw ostroznosci.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznoséci i instrukciji
dotyczgcych wszystkich wlewow i sSrodkéw kontrastowych okreslonych przez ich producentéw.

Nie zginac¢ igty przed ani w trakcie uzytkowania.

Nie uzywaé nozyczek ani innych ostrych narzedzi w poblizu miejsca wkiucia.

Stosowac wytgczenie z koncéwkami Luer zgodnymi z norma 1SO. Koncowki Luer niezgodne z
normg ISO mogg powodowac wyciek.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA MRI
Warunkowo bezpieczne w RM

Badania niekliniczne wykazaly, Ze cewniki BD Insyte oraz BD Angiocath s warunkowo bezpieczne w

warunkach RM. Pacjent z tymi urzadzeniami moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie RM

natychmiast po umieszczeniu pod nastepujgcymi warunkami:

« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T lub mniej

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 gauss/cm (40-T/m)
(ekstrapolowane) lub mniej

* Maksymalny wspétczynnik SAR, usredniony dla catego ciata, zgtaszanym przez system MR,
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) na pierwszym poziomie
kontrolowanego trybu pracy systemu RM

W wyzej zdefiniowanych warunkach skanowania, cewniki BD Insyte i BD Angiocath powinny dawaé

maksymalny wzrost temperatury 2,5°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencije

impulséw).

Informacje na temat artefaktéw

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotywany przez cewniki BD Insyte i BD Angiocath
rozciagajg sig¢ na okoto 10 mm od cewnika BD Insyte lub BD Angiocath podczas obrazowania przy
uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu RM 3 T.

INSTRUKCJE

Wprowadzenie i wyjmowanie cewnika

1. Opakowanie wyrobu nalezy sprawdzi¢ przed otwarciem, aby potwierdzi¢ jego integralno$c.
UWAGA: Cewnik jest dostarczany w jatowym opakowaniu i jest niepirogenny. PRZESTROGA: Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub uptynat termin waznosci.

. Przygotowa¢ miejsce umieszczenie zgodnie z obowigzujacym w placéwce protokotem.

. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ cewnik chwytajgc za uchwyt (4).

. Przed umieszczeniem sprawdzi¢ cewnik pod katem ewentualnych uszkodzen. Upewnic sie, ze

zatyczka odpowietrzajgca (5) jest zamocowana.

. Trzymajac uchwyt (4) zdjgé ostone igty prostym ruchem na zewnatrz.

. Chwytajgc za uchwyt (4) obroci¢ port cewnika (2), aby poluzowaé cewnik z igty. Upewnic sig, ze

koncéwka cewnika jest umieszczona za skosem igly i skos igty jest skierowany do gory.

7. Wprowadzi¢ igte do naczynia. PRZESTROGA: Jezeli podczas umieszczania igta jest czgsciowo lub
catkowicie wycofana z przewodu cewnika (1), nie nalezy jej ponownie umieszcza¢ w przewodzie
cewnika (1), poniewaz moze nastgpi¢ uszkodzenie.

8. Obserwowac powrét krwi w komorze kontrolnej znajdujacej sie w uchwycie (4).

9. Zmniejszy¢ kat umieszczania i delikatnie wsunaé cewnik, aby upewni¢ sig, ze koricéwka cewnika
znajduje sie w naczyniu.

10. Zsuna¢ cewnik z igly do naczynia.

11.Zastosowac ucisk zylny trzymajac port cewnika (2) i wycofac igte (6). Wyrzuci¢ igte do odpornego
na przebicia i przecieki pojemnika na ostre odpady medyczne.

12.Utrzymac¢ ucisk zyIny i bezpiecznie podigczy¢ urzadzenie Luer do portu cewnika (2).

13.Ustabilizowaé cewnik i zastosowac sterylny opatrunek zgodnie z protokotem danej placowki.

14.Przeptukaé lub rozpoczaé wiew. OSTRZEZENIE: Przed odtgczeniem urzadzenia Luer od portu
cewnika (2) zastosowac ucisk zylny, aby zapobiec wyciekowi krwi.

15.Po wyjeciu sprawdzi¢ cewnik w celu upewnienia sie, ze jest nienaruszony i wyrzuci¢ zgodnie z
protokotem danej placowki.

ENAEN)

oo

Strzykawka automatyczna tylko dla cewnikéw BD Insyte 18-22 GA (0,9-1.3 mm

UWAGA: W przypadku wstrzykiwania automatycznego przez port dostepowy, upewnic sie, ze port

dostgpowy nadaje sig do wstrzykiwania automatycznego.

. Bezposrednio przed wstrzykiwaniem automatycznym zapewni¢ drozno$¢ cewnika zgodnie z
protokotem danej placéwki. OSTRZEZENIE: Nieprzestrzeganie droznosci cewnika bezposrednio
przed wstrzykiwaniem automatycznym moze spowodowa¢ uszkodzenie cewnika i (lub)
wynaczynienia.

2. Unikac¢ zatamywania lub zatykania cewnika podczas wstrzykiwania automatycznego.

OSTRZEZENIE: W przypadku wystapienia niedrozno$ci funkcje ograniczania cignienia strzykawki
automatycznej moga nie zapobiec awarii cewnika.

cs Intravaskularni katétr — Navod k pouziti

POPIS ZARIZENI

Intravenézni katétry BD Insyte a BD Angiocath jsou konvenéni (bez bezpe&nostniho prvku)
intravaskularni katétry zavadéné po jehle. Zafizeni BD Insyte maiji rentgenkontrastni katétr

BD Vialon™. Zafizeni BD Angiocath maji rentgenkontrastni katétr z fluorinovaného etylénpropylénu
(FEP). Obé zafizeni zahrnuiji jehlu a navratovou komurku se snimatelnou odvzdusriovaci zatkou. Jehla
a katétr jsou chranény krytem jehly.

Navratova komtrka na obou zafizenich umoziuje kontrolu, Ze zafizeni vstoupilo do cévy. Kromé toho
disponuiji zafizeni BD InsyteN jehlovou technologii BD Instaflash™ umoZiiujici okamZitou vizualizaci
krve podél katétru.

Zatizeni BD Insyte a BD Angiocath jsou k dispozici bez kfidélek, zaFizeni BD InsyteW jsou k dispozici
pouze s kfidélky (3) a zafizeni BD InsyteN jsou k dispozici s kiidélky i bez nich. Hrdlo katétru a kfidélka
jsou barevné kddované — oznacuiji priamér katétru.

Zafizeni 22-18 GA (0,9-1,3 mm) BD Insyte jsou vhodna k poutZiti s injektomaty nastavenymi na
maximalni tlak 300 psi (2 068 kPa).

INDIKACE POUZIT

Intravaskularni katétr je zafizeni zavadéné do cévniho systému pacienta ke kratkodobému pouziti
(méné nez 30 dnu) za Ucelem odbérl krve, monitorovani krevniho tlaku nebo k intravendznimu
podavani tekutin. Tyto katétry Ize pouZivat u jakékoli populace pacient, pred pouZitim je véak nutné
vyhodnotit stav vaskularniho systému a vhodnost tohoto postupu u daného pacienta.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé.

OBECNA VAROVANI

« Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta.

* Neresterilizujte.

« NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouziti miiZe vést k infekci nebo jinému
onemocnéni/poranéni.

e Styk s krvi, at uz pfi perkutanni punkci kontaminovanou jehlou nebo pfes sliznice, mize vést
k zavaznym onemocnénim, jako jsou hepatitida, HIV (AIDS) nebo jina infekéni onemocnéni.

o Katétry o priméru 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) nebo 14 (2,1 mm) gauge nepouZivejte v kombinaci
s injektomaty.

« Katétry BD Angiocath nepouzivejte v kombinaci s injektomaty. V opaéném piipadé maze dojit
k uniku popf. selhani zafizeni.

OBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

* POUZE na Iékafsky predpis: Upozornéni: Podle federalnich zakonl (USA) smi byt tento vyrobek
prodavan pouze lékafem s licenci nebo na jeho objednavku.

« Kiinicti pracovnici musi byt vySkoleni k zajistovani cévniho vstupu a praci s katétrem, aby byli

schopni produkt spravné pouzivat.

Tyto katétry pouZivejte dle nemocniéniho protokolu.

Zaijistéte pouziti aseptické techniky, spravnou pfipravu kiize a trvalé kryti mista zavedeni v souladu

s prijimanymi standardy péce.

Katétr se doporucuje vyménovat v souladu s béZnymi postupy zdravotnického zafizeni,

relevantnimi doporu¢enimi nebo v pfipadé& naruseni integrity zafizeni.

« DodrZujte univerzalni/standardni bezpe¢nostni opatteni pfi zavadéni, idrzbé a vytahovani téchto

katétra.

Dodrzujte veskeré kontraindikace, varovani, bezpeénostni opatfeni a pokyny vztahujici se k infuzné

podavanym pfipravkim a kontrastnim médiim uvadéné vyrobcem.

Neohybejte jehlu pfed pouZitim ani v pribéhu prace s ni.

V misté zavedeni ani v jeho blizkosti nepouzivejte nizky ani jiné ostré nastroje.

Pouzivejte pouze spojeni Luer kompatibilni s normou ISO. PouZziti spojeni Luer nekompatibilnich

s normou ISO mlZe vést k netésnostem a Gniku.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K VYSETRENI NA SYSTEMU MR
Podminéné s prostiedim MR

Neklinické testovani prokézalo, Ze katétry BD Insyte a BD Angiocath jsou podminéné kompatibilni

s prostfedim MR. Pacient mlzZe ihned po zavedeni téchto zafizeni bezpe¢né podstoupit vySetfeni na

systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole o intenzité 3 Tesla nebo méné

* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolovano) nebo
méné

e Maximalni celotélova zprimérovana specificka mira absorpce (SAR) uvadéna systémem MR:
2 W/kg po dobu 15 minutového snimani (tzn. na pulzni sekvenci) v provoznim rezimu systému MR
s kontrolou prvni Urovné

Za vyse uvedenych podminek se u katétra BD Insyte a BD Angiocath ocekava maximalni teplotni

narust na urovni 2,5 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani (tzn. na pulzni sekvenci).

Informace o artefaktech

V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zptisobeny katétry BD Insyte a BD Angiocath do
vzdalenosti pfiblizné 10 mm od katétru BD Insyte nebo BD Angiocath (pfi zobrazeni s pulzni sekvenci
gradientniho echa na systému MR o intenzité pole 3 T).

POKYNY

Zavedeni a vytaZeni katétru:

. PFed otevfenim zkontrolujte balenf jednotky a ujistéte se, Ze neni poruseno. POZNAMKA: Katétr se
dodava ve sterilnim obalu a je apyrogenni. UPOZORNENI: NepouZivejte, pokud je baleni
poskozeno, otevieno nebo uplynulo datum spotieby.

. Pripravte misto zavedeni dle nemocni¢niho protokolu.

. Otevfete baleni a vytahnéte katétr — drzte jej za rukojet (4).

. Pred zavedenim zkontrolujte katétr, jestli neni poSkozeny. Ujistéte se, Ze je odvzdusiiovaci zatka
(5) bezpecné pfipojena.

. Uchopte rukojet (4) a odstrarite kryt jehly pfimym pohybem smérem ven.

. Drzte katétr za rukojet’ (4), otocte hrdlo katétru (2) a uvolnéte katétr z jehly. Ujistéte se, Ze je hrot
katétru uloZen za ukosem jehly a Ze je Ukos jehly otoc¢en smérem nahoru.

. Zajistdte vstup do cévy. UPOZORNENI: Pokud se vam jehla pfi zavadéni dasteéné nebo zcela
vytahne z hadicky katétru (1), nezavadeéjte ji zpét do hadicky katétru (1), mohli byste poSkodit
zafizeni.

8. Zkontrolujte navrat krve v navratové komdrce v rukojeti (4).

9. Sklorite a lehce posurite cely katétr vpred, aby se hrot katétru nachazel uvnitf cévy.

10. Sesurite katétr z jehly do cévy.

11.Drzte hrdlo katétru (2), zajistéte Zilni kompresi a vytahnéte jehlu (6). Jehlu vyhodte do odolné,

nepropustné nadoby na ostry odpad.

12.UdrZujte Zilni kompresi a bezpe¢né pfipojte zafizeni typu Luer k hrdlu katétru (2).

13.Stabilizujte katétr a pfiloZte sterilni kryti v souladu s nemocni¢nim protokolem.

14.Proplachnéte nebo zagnéte s infuzni aplikaci. VAROVANI: Pred odpojenim zafizeni typu Luer od

hrdla katétru (2) zajistéte Zilni kompresi, aby nedo$lo k tniku krve.

15.Katétr po vytazeni zkontrolujte, jestli je intaktni, a zlikvidujte jej die nemocniéniho protokolu.

Automatické injekce pouze pro katétry 18-22 GA (0.9-1.3 mm) BD Insyte

POZNAMKA: Pokud provadite automatickou injekéni aplikaci pres pfistupovy port, ujistéte se, Ze je

kompatibilni s timto zpusobem podavani.

1. Kratce pfed automatickou injekéni aplikaci zkontrolujte prichodnost katétru v souladu
s nemocni¢nim protokolem. VAROVANI: Pokud pfed automatickou injekéni aplikaci nezkontrolujete
prichodnost katétru, muze dojit k selhani katétru a/nebo extravazaci.

2. Davejte pozor, abyste katétr béhem automatické injekéni aplikace nezalomili nebo neucpali.
VAROVANI: V pfipadé ucpani nemusi funkce omezeni tiaku injektomatu zabranit selhani katétru.
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ru BHYTPMCOCYANCTBIN KaTeTep — WHCTPYKUMM MO IKCAnyaTaumm

OIMUCAHUE YCTPOWCTBA

Katetepei BD Insyte n BD Angiocath IV — 370 ctaHaapTHble (He 6e30nacHble) HauronbHble
BHYTpUCOCYAUCTbIE KaTeTepbl. YcTpoiicTBa BD Insyte Bko4aloT peHTreHOKOHTPaCTHbIN kateTep
BD Vialon™. YcTpoiictBa Angiocath BKMioYatoT peHTTEHOKOHTPACTHbI KaTeTep 13 hTOpUPOBaHHOO
aTuneH-nponunexa (®3M1). O6a ycTporcTBa BKIIOHAIOT UMY 1 Kamepy Ans NpOBEPKW KpOBK CO
CbEMHOII BEHTUNALIMOHHOI 3arnyLKOiA. MIrma 1 kaTeTep 3alumLieHb! KOMNaykom Wbl

Kamepa ans nposepky kpoBu Ha 06ONX YCTPOCTBAX MCTIOMNb3YETCs, YTOGLI NPOBEPUTL, HAXOANTCS NN
ycTpoiicTo B cocyae. Kpome Toro, B yctpoiicteax BD InsyteN ncnonb3ayetcs uronbHas TexHonorns
BD Instaflash™, koTopas no3sonsieT BU3yan1anpoBaTh kpoBb B kaTeTepe B pexiuMe pearnbHoro
BpPEMEHMU.

YetpoiicTsa BD Insyte n BD Angiocath noctasnsitotcs 6e3 kpbinbilwek; yetponctsa BD InsyteW —
TOMBKO C Kpbinbilkamu (3); yeTpoiicTea BD InsyteN — kak ¢ Kpbinbllukamu, Tak 1 6e3.
CoeMHNTENbHBIN y3en KaTeTepa 1 KpbIMbILLKX MMEIOT LIBETOBbLIE METKM, COOTBETCTBYIOLLME pa3Mepy
KaTeTepa.

YetpoicTsa BD Insyte pasmepa 22—18 GA (0,9-1,3 MM) NoaxoasT ANst UCMONb30BAHNA C
aBTOMATU4ECKUMW LUNPUL@MM NPY MakcumansHoMm Aasnernn 300 dyHTOB Ha kB. Atonm (2068 kMa).

NOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

BHYTPMCOCYANCTBIN KaTeTep — 3TO YCTPONCTBO, KOTOPOE BBOAWTCS B COCYAUCTYIO CUCTEMY NauueHTa
Ha HeBonbLuoi cpok (MeHee 30 gHeit) Ans oT6opa 06pa3LoB KPOBU, MOHUTOPUHIA KPOBSIHOTO
[1aBNEHNs UMM BHYTPUBEHHOTO BBEJEHUS XKIUAKOCTEN. Takue KaTeTepbl MOXHO UCTONb30BaTL A1
N06Oro KOHTUHIEHTa GOMbHbIX NP YCHIOBIM COOTBETCTBUS BACKYSIPHOM aHAaTOMIUM U YMECTHOCTU
npoueaypbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Het paHHbIX.

OBLME NPEAYNPEXOEHUA

o TpeaHasHaueHo An1s UCNOMb30BaHMS TOMBKO C OAHUM NaLUEHTOM.

e He cTepunuayiite noBTOpPHO.

« HE UCMOMNb3YUTE MOBTOPHO. MOBTOPHOE MCMONb30BaHNE MOXET NPUBECTU K 3apaxeHWio M
[npyrM 3aGoneBaHnsaM 1 TpaBMam.

o KOHTaKT C KPOBbIO YEPE3 NOLKOXKHBINA YKOM 3arpsi3HEHHON WMo UK Yepes CAIN3UCTYI0 0GONOoNKY
MOXET NPUBECTM K 3apaXXe€HUio onacHbIMK 3a6oneBaHnsMK, Takumm kak renatut, BUY (CMNAA) n
Apyrue UHeKUMOoHHbIe 3abonesaHus.

« Katetepbl pasmepom 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) 1 14 (2,1 Mmm) He crnefyeT UCMONb30BaTb C
aBTOMATUYECKUMM LINPULIAMA.

* He ucnoneayiite katetepsl BD Angiocath ¢ aBTomaTudeckumu wnpuuamu. Mpu HapyLeHun 3Toro



TpeGoBaHWs BO3MOXHA yTe4Ka U (Mnk) NOBpeXaeHue yCTponcTBa.

OBLUVE MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

* TONbKO no HasHayeHwuio Bpaya. MpegoctepexeHne. PeaepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaet
npoaaxy AaHHOTO YCTPOIMCTBA TOMBKO MULIEH3NPOBAHHLIM MEAULIMHCKAM PaBOTHIUKaM UMK N0 X
PacnopsikeHuto.

o [Ins NpaB1nbHOTO MCMOMNB30BAHMS BPaYN AOMKHBI GbiTb 0GY4eHb! NpoLielypam CocyaMCToro

BBE/IEHNS 1 UCTIONb30BaHNS KaTeTePOB.

WcnonbayiiTe laHHble KaTeTepbl B COOTBETCTBUM C MPOTOKOMNOM YUpEXAeHUs.

OBecneykTe acenTUHECKyIo TEXHUKY, MPaBUIbHYIO MOATOTOBKY KOXM W HEMPEPLIBHYIO 3aLLnTy

MecTa BBEAeHs B COOTBETCTBUN C OGLUENPUHATEIMM CTaHAAPTaMU NPaKTUKM.

« PekoMeHyeTCs 3aMeHsITb kaTeTep B COOTBETCTBUM C NOMUTUKON YUPEXAEHUS, COOTBETCTBYIOLLIMMMI
YKa3aHUsIMW UK B Criy4ae HapyLLieHUs! LIeNoCTHOCTM YCTPONCTBa.

o Tpu ycTaHoBKe, 0GCNYXMBAHNM 1 M3BIIEYEHIUM JaHHBIX KaTeTepoB HeoBXoaUMO cobriofiare
YHUBEpCArbHbIE/CTaHAaPTHBIE MEPbl MPEAOCTOPOKHOCTH.

* YuuTblBaiiTe BCe NPOTUBONOKa3aHWs, NPeaynpexaeHns, Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY U UHCTPYKLIUN

QNS BCeX H(Y3aTOB 1 KOHTPACTHbIX Cpea, Np! COOTBETCT NPON3BOANTENAMN.

He crubaiite urny oo unu Bo BpeMs MCNONb30BaHNA.

He vcnonbayitTe HOXHULI U IPYT e OCTPbIE MHCTPYMEHTHI B MECTE YCTaHOBKM kaTeTepa Unu

PSLIOM C HUM.

e cnonbayiiTte TONbKO COBMECTUMbIE CO cTaHAapTom ISO nioap-coeanHuTenu. HecoBmecTuMble co
cTaHaapTom ISO noap-coeAnHUTENN MOTYT NPUBECTY K YTEUKE.

WHO®OPMALIUA O MPT-BE30OMNMACHOCTU
MP-coBmecTUMbIi

HeknuHuyeckoe TecTuposaHue nokasano, 4to katetepsl BD Insyte n BD Angiocath sensiotca MP-
COBMECTUMbIMU. MaLmeHTa C AaHHBIMW YCTPONCTBAMMU MOXHO 6e30MmacHo ckaHuposaTh B MP-cucteme
Cpasy NoCe X YCTaHOBKM Npi COBMIOASHNM CReAYIOLNX YCHOBUI:

e cTaTuyeckoe MarHuTHoe rone He Gonee 3 Tecna;

® MaKcUMasbHbIi NPOCTPAHCTBEHHbIN FPaANEHT MarHUTHoro nonsi He Gonee 4000 c/ecm (40 Tn/m)
(3KCTPaNONNpOoBaHHBbIiA);

* MaKcumanbHas 3aperucTpupoBaHHas MP-CUCTEMON yCpeaHEHHas yaenbHas MOLHOCTE
nornoweHus (SAR) Bcero Tena 2 BT/kr B Te4eHne 15 MUHYT CKaHMpoBaHUs (T. €. Ha
NoCreA0BaTENbHOCTL UMMYNIBCOB) B KOHTPONMPYEMOM paGoyem pexume MP-cuctemb! 1-ro
YPOBHS.

Mpw BbILWENPUBEAEHHBIX YCNIOBUAX CkaHMpoBaHus kateTepbl BD Insyte n BD Angiocath gormkHb!

noBbILLaTh TeMnepaTypy He Gonblue Yem Ha 2,5 °C Yepe3 15 MUHYT HENPEpPbLIBHOTO CKaHMPOBaHWS (T.

€. Ha N0CneaoBaTeNbHOCTE MMNYTbCOB).

Undopmaums o6 apredaktax

B HeknuHMYeckoM TecTupoBaHuM apTedakTbl n3o6paxeHuit, Bbl3BaHHble kaTeTepamu BD Insyte n

BD Angiocath, Bo3HWkanu Ha paccTosiHum okono 10 mm ot katetepa BD Insyte unn BD Angiocath npu
BM3yanu3auum ¢ 1CToNb30BaHNEM NOCTIeA0BaTENbHOCTY UMMYTLCOB rPaaMEHT-axo 1 MP-cucTembl ¢
MarHuTHBIM ronem 3 Tecna.

WHCTPYKLMK

YcTaHoBKa U M3BneyeHne kateTepa

1. OcMmoTpuTE ynakoBKy YCTPOWCTBA Nepes BCKPbITUEM, 4TOBbI yGeauTbes B ee LIeNIOCTHOCTU.
MPUMEYAHME. KaTteTep noctaBnseTcsi B CTEPUNbHOI yNakoBKe N ABNAETCS anupOreHHbIM.
NPEQOCTEPEXEHME. He ucnonb3osaTs, ecnu ynakoska NoBpex/aeHa Ui BCKpbITa, a Takke
€CIN UCTEK CPOK FOAIHOCTM.

. MMoAroToBLTE MECTO YCTAHOBKW B COOTBETCTBUM C NPOTOKOMOM YUPEKAEHUS.

. BckpoiiTe ynakoBky 1 U3BnekuTe katetep 3a 3axsart (4).

. OcmoTpuTe KaTeTep nepea YCTaHOBKOW Ha Hanuume nospexaenuii. Yoeantecs, 4to
BEHTUNSALMOHHAs 3arnyLuka (5) HagexHo 3akpenneHa.

. YepxuBasi kateTep 3a 3axBat (4), CHUMUTE KOMNAYOK UMbl PE3KUM ABWKEHUEM OT Ce6si.

. YnepxuBas kaTeTep 3a 3axsarT (4), NOBEPHUTE COEAMHNTENbHBIN y3en kaTtetepa (2), YTobbl
0cnabuTb CoeaMHEHe KaTeTepa C Uron. YBeanUTeck, YTo KOHUMK KaTeTepa HaxoAnTCs nosaau
BbIMYKION YacTy UMbl @ BbiMyKNasi YacTb UMbl HaNpaBreHa BBEPX.

. Beeaute urny B cocyn. MPEAOCTEPEXEHWE. Ecnv Bo BpeMs yCTaHOBKW UrNa NOMHOCTLIO Unu
YaCTUYHO BbILLMA U3 MarcTpanu katetepa (1), He NbiTaNTech BCTABUTL UMMy 06paTHO B
marucTparb katetepa (1), MOCKOSbKY 3T0 MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHNIO.

8. YBeauTech B BO3BpaTe KpOBU B kKamepy Arst NPOBEPKU KPOBK Ha 3axeaTte (4).

9. YMeHbLIMTE Yron YCTaHOBKY 1 Crierka nepemMecTuTe kateTep Brepes, 4Tobsl yGeanTses, Y4To
KOHYMK KaTeTepa HaXoAUTCs B COCyae.

10.MpozeuHeTe KaTeTep Bnepen C UMbl AanbLie B COCyA.

11.YoepxuBas coeMHUTENbHbIV y3en kaTeTepa (2), CoOXMUTe BEHbl U U3BnekuTe urny (6). Beibpockte

WrNy B KOHTEAHEP, YCTONYMBLIN K MPOKONaM ¥ He A0NYCKaIoLWMA yTeyek.
12.Mpozionxkas CxUMaTe BEHb!, HAEXKHO MOICOEAMHITE YCTPOUCTBO J103pa Kk COBAMHUTENBHOMY Y3y
Karetepa (2).

13.CTabunuanpyiiTe KaTeTep 1 HanoXuTe CTEPUITLHYIO NOBA3KY B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM

yupexaeHus.
14.Mpomoiite unn HauHuTe uHdysuo. MPEAYMNPEXOEHMUE. MNepen oTcoeanHeHnem ycTpoiicTea
Jlioapa OT COeAMHUTENBHOTO Y3na KaTeTepa (2) COXMUTE BEHbI 1S NPEAOTBPALLEHNS YTEUKN
KpOBY.

15.0cMOTpUTE M3BNEYEHHBIN KaTeTep Ha Hanuymne NOBPEXAEHNA N yTUNU3NPYITE B COOTBETCTBIN C
NPOTOKOMOM YUPEXAEHNS.
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MHbekumm ¢ nomolLbio aBTOMaTUYECKOrO LNpuLa TonbKo Ans katetepos BD Insyte pasmepom 22-18
GA (0,9-1.3 Mm|

NPUMEYAHMUE. Mpu BbINONHEHUM MHBEKLIMI C NMOMOLLIbIO @aBTOMaTUYEeCKOro LWnpula Yepes nopt
[ocTyna y6eanuTeck, YT Yepes AaHHbI MOpT AOCTYNa MOXHO BbINOMHSTE UHBEKLWM C NMOMOLLbI0
aBTOMATUYECKOrO LINPULA.

1. OBecneysTe packpbIToe COCTOSIHUE KaTeTepa B COOTBETCTBIM C MPOTOKOMOM YUPEXAEHNs Cpady
nocne MHbEKLUUM C NOMOLLbIO aBTomaTnyeckoro wnpuua. MPEAYNPEXAEHMUE. Hecobnioaexve
TpeGOBaHMs O PACKPLITOM COCTOSIHUN KaTeTepa cpasdy NoCHe NHBEKLUM C NOMOLLBIO
aBTOMATUYECKONO LINPULIA MOXET MPUBECTM K CBOI0 KaTeTepa U (1) KPOBOUIMUSHNIO.

2. TpumuTe Mepsl BO U3BexaHne nepernbos N 3akynopki KaTetepa Bo BPEMSt MHBbEKLMU C

BD Insyte ve BD Angiocath cihazlari kanatsiz olarak mevcuttur; BD InsyteW cihazlari yalnizca kanatli
(3) olarak mevcuttur ve BD InsyteN cihazlar kanath veya kanatsiz olarak mevcuttur. Kateter gobegi ve
kanatlar, kateter gauge boyutunu gostermek igin renk kodludur.

22-18 GA (0,9-1,3 mm) BD Insyte cihazlar maksimum 300 psi (2068 kPa) basinca ayarlanmis giic
enjektorleriyle kullanima uygundur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Intravaskiiler kateter, kan érnegi alma, kan basincini izZleme veya sivilari intravenéz olarak uygulama
amacityla kisa dénemli (30 giinden az) kullanilmak tizere hastanin vaskiiler sistemine yerlestirilen bir
cihazdir. Bu kateterler, yeterli vaskiler anatomiye sahip ve bu prosediire uygun olan herhangi bir hasta
poplilasyonu igin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

GENEL UYARILAR

Yalnizca tek bir hastada kullanilmak lizere tasarlanmistir.

Yeniden sterilize etmeyin.

YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullaniimasi enfeksiyona veya diger hastaliklara/yaralanmalara
neden olabilir.

Kontamine olmus bir igne ile perkiitan ponksiyona veya mukus membranlarina bagli olarak kana
maruz kalma durumu hepatit, HIV (AIDS) veya diger bulasici hastaliklara yol agma tehlikesini
tasiyabilir.

24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) veya 14 (2,1 mm) gauge kateterler, gli¢ enjektorleriyle kullaniimamalidir.
BD Angiocath kateterlerini gii¢ enjektérleriyle kullanmayin. Aksi halde cihazda sizinti ve/veya ariza
olabilir.

GENEL ONLEMLER

Regeteli ilag: Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca lisansh tip doktoru regetesiyle
satigina izin verir.

Uygun bigimde kullaniimast igin personel, vaskiiler erisim ve kateter kullanimi konusunda
egitilmelidir.

Bu kateterleri tesis protokoliiniizle baglantili olarak kullanin.

Aseptik teknik kullanildigindan, cildin uygun sekilde hazirlandigindan ve kabul edilen uygulama
standartlarina uygun olarak bélgenin sirekli korundugundan emin olun.

Kateterin, tesis politikasina, ilgili kurallara gore veya cihazin butiinligl bozulmussa degistirilmesi
onerilir.

Bu kateterleri yerlestirirken, yerinde tutarken ve gikarirken Genel Olarak Gegerli/Standart Onlemleri
uygulayin.

Bitlin inflizatlar ve kontrast maddeler icin reticileri tarafindan belirtilen tiim kontrendikasyonlara,
uyarilara, énlemlere ve talimatlara uyun.

Kullanim 6ncesinde veya sirasinda igneyi biikmeyin.

Girig bolgesinde veya giris bolgesinin yakininda makas ya da diger kesici aletleri kullanmayin.
Yalnizca ISO uyumlu Luer baglantilarini kullanin. ISO uyumlu olmayan Luer baglantilar sizintiya
neden olabilir.

MRG GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, BD Insyte ve BD Angiocath kateterlerinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu
cihazlari kullanan bir hasta, yerlestirildikten hemen sonra agagidaki sartlar altinda glivenli bir sekilde
MR sisteminde taranabilir:

3 Tesla veya daha dusiik statik manyetik alan

4000 gauss/cm (40 T/m) (tahmini) veya daha dusk bir maksimum uzamsal gradiyent manyetik
alan

MR sisteminin Birinci Diizey Kontrollii Calistirma Modunda 15 dakika tarama igin (yani, nabiz
sekans| bagina) MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum 2 W/kg tiim viicut ortalama 6zgiil
emilim orani (SAR)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, BD Insyte ve BD Angiocath kateterlerinin 15 dakikalik
araliksiz taramadan sonra (yani, nabiz sekansi basina) maksimum 2,5 °C sicaklik artisina yol agmasi
beklenir.

Artefakt Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, BD Insyte ve BD Angiocath kateterlerinden kaynaklanan gériintii artefakti,
gradiyent eko nabiz sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintiilenen BD Insyte ve

BD Angiocath kateterine gére yaklagik 10 mm daha fazladir.

TALIMATLAR

Kateterin Yerlestirilmesi ve Cikarilmasi

1. Agmadan énce btiinligl dogrulamak igin birim ambalajini inceleyin. NOT: Cihaz steril ambalaj

icinde saglanir ve apirojendir. DIKKAT: Ambalaj hasar gdrmiis, agilmigsa veya son kullanma tarihi
gegmisse kullanmayin.

2. Girig bolgesini tesis protokoliiniize gére hazirlayin.

3. Ambalaji agin ve kulpundan (4) tutarak kateteri gikarin.

4. Yerlestirmeden 6nce kateteri herhangi bir hasara karsi inceleyin. Hava tikacinin (5) saglam
oldugundan emin olun.

5. Kulpu (4) tutarak igne kapagini disa dogru diiz bir hareketle gikarin.

6. Kulpu (4) tutarak, kateteri igneden sékmek igin kateter gébegini (2) dondiriin. Kateter ucunun igne
egiminden geriye konumlandirildigindan ve igne egiminin yukari dogru oldugundan emin olun.

7. Damara erigin. DIKKAT: Yerlestirme sirasinda igne kateter borusundan (1) kismen veya tamamen

geri gekilirse, hasar meydana gelebileceginden igneyi yeniden kateter borusuna (1) yerlestirmeyin.

8. Kulptaki (4) genlesme odasinda kan doniisiinii gézlemleyin.

9.

Yerlestirme agisini azaltin ve kateter ucunun damar iginde oldugundan emin olmak igin kateteri
hafifge ilerletin.

10. Kateteri ineden damarin igine dogru ilerletin.

11. Kateter gdbegini (2) tutarak venéz kompresyon uygulayin ve igneyi (6) geri gekin. igneyi, delinmeye

ve sizintiya kargi dayanakl bir keskin ve delici alet atik kutusuna atin.

12.Vendz kompresyonu siirdiriin ve kateter gdbegine (2) sikica bir Luer cihazi baglayin.
13.Kateteri sabitleyin ve tesis protokoliiniize gére steril bandaj uygulayin.

et ne kateeter —

SEADME KIRJELDUS

BD Insyte ja BD Angiocath IV kateetrid on tavalised (ohutusststeemita) noelapealsed
intravaskulaarsed kateetrid. BD Insyte’i seadmetel on rontgenkontrastne kateeter BD Vialon™.

BD Angiocathi seadmetel on rontgenkontrastne fluoritud etiileenproptileenist (FEP) kateeter. Mélemal
seadmel on ndel ja eemaldatava ventilatsioonikorgiga jalgimiskamber. Noela ja kateetrit kaitseb ndela
kate.

Mélema seadme jélgimiskamber annab kinnituse, et seade on veresoonde sisenenud. Lisaks on
BD InsyteN seadmetel ndelatehnoloogia BD Instaflash™, mis véimaldab verd kateetris kohe
visualiseerida.

Seadmed BD Insyte ja BD Angiocath on saadaval ilma tiibadeta; seadmed BD InsyteW on saadaval
ainult tiibadega (3) ja seadmed BD InsyteN on saadaval tiibadega v6i iima. Kateetri jaoturil ja tiibadel
on vérvikoodid, mis naitavad kateetri md&tu.

katéterhegynek az érben valé elhelyezkedésérél.

10. Tolja elére a katétert lefelé a t(ir6l és be az érbe.

11. Tartsa a katéter nyakat (2) és alkalmazzon vénakompressziot, majd hizza ki a tiit (6). Dobja ki a tit
egy éles targyak taroldsara szolgalo, szUrasallo és szivargasmentes hulladéktartalyba.

12.A vénakompresszi6 fenntartdsa mellett csatlakoztasson Luer- z0s eszkozt a katéter
nyakahoz (2).

13.Rdgzitse a katétert, és helyezzen fel steril kotést az intézményi protokollban eléirtak szerint.

14.Oblitse at a rendszert vagy kezdje meg az infizi6 adasat. FIGYELEM: Ha levélasztjak a Luer-
csatlakozds eszkozt a katéternyakrol (2), a vérszivargas megakadalyozasahoz elézetesen
vénakompressziot kell alkalmazni.

15.Hasznalat utan vizsgélja meg a katétert és gy6z6djon meg arrél, hogy sértetlen, majd selejtezze ki
az intézményi protokollnak megfeleléen.

Motoros befecskendezé csak a 22—-18GA (0.9-1.3 mm) BD Insyte katéterekkel hasznalhatd

MEGJEGYZES: Ha hozzaférési portot hasznal motoros befecskendezéshez, ellenérizze, hogy a

V neklinickom testovani zasahoval obrazovy artefakt spdsobeny katétrami BD Insyte a BD Angiocath
do vzdialenosti priblizne 10 mm od katétra BD Insyte alebo BD Angiocath (pri zobrazeni s gradientnou
echo pulznou sekvenciou na systéme MR o intenzite pofa 3 T).

POKYNY

Zavedenie a vytiahnutie katétra
1. Pred otvorenim skontrolujte balenie jednotky a uistite sa, Ze nie je porusené. POZNAMKA: Katéter

AWN

oo

sa dodava v sterilnom obale a je apyrogénny. UPOZORNENIE: Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, otvorené alebo uplynul datum spotreby.

. Pripravte miesto zavedenia v stlade s protokolom zdravotnickeho zariadenia.
. Otvorte balenie a vytiahnite katéter — drzte ho za rukovat (4).
. Pred zavedenim skontrolujte katéter, Ze nie je poSkodeny. Uistite sa, Ze je zatka (5) bezpecne

pripojena.

. Uchopte rukovét (4) a stiahnite kryt ihly priamym pohybom smerom von.
. Drzte katéter za rukovét (4), otocte hrdlo katétra (2) a uvolnite katéter z ihly. Uistite sa, Ze je hrot

si/sau utilizarea cateterelor.

Utilizati aceste catetere in conformitate cu protocolul institutiei dvs.

Asigurati tehnica aseptica, pregatirea corespunzatoare a pielii si protejarea permanenté a locului,
n conformitate cu standardele de practica acceptate.

Este recomandabila inlocuirea cateterului in conformitate cu politica institutiei si directivele
relevante, sau daca integritatea dispozitivului a fost compromisa.

Puneti in aplicare precautiile universale/standard in timpul introducerii, intretinerii si indepartarii
acestor catetere.

Respectati toate contraindicatiile, avertismentele, precautiile si instructiunile referitoare la
substantele perfuzate si substantele de contrast, conform specificatiilor producatorilor respectivi.
Nu ndoiti acul inaintea sau in timpul utilizarii.

Nu folositi foarfece sau alte instrumente ascutite in zona de insertie sau in apropierea acesteia.
Utilizati numai conectori Luer conformi ISO. Conectorii Luer neconformi ISO pot provoca scurgeri.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA EXAMINARILOR IRM

22-18GA (0.9-1.3 mm) BD Insyte %: B 1] 55 /i BEL A, F#10
K 315 B 2y 300 psi (2068 kPa).
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22-18GA (0,9-1,3 mm) BD Insyte'i seadmed sobivad kasutamiseks survesiistaldega, mille
maksimaalseks réhuks on mééaratud 300 psi (2068 kPa).

KASUTUSNAIDUSTUSED
Intravaskulaame kateeter on seade, mis on méeldud liihiajaliseks (vahem kui 30 paevaks)

patslendl vaskl sesse siisteemi vereproow votmiseks, vererdhu médtmiseks voi

vedelike mant veenisi Neid

d voib kasutada koigi patsiendipopulatsioonide

puhul, véttes arvesse vaskulaarse anatoomia vastavust ja protseduuri sobivust.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

ULDISED HOIATUSED

Mbeldud kasutamiseks vaid thel patsiendil.

Arge steriliseerige uuesti.

ARGE KASUTAGE KORDUVALT. Korduvkasutamise tagajérg véib olla nakatumine véi muud
haigused/kahjustused.

Kokkupuude verega, kas nahakaudsel punkteerimisel saastunud ndelaga voi limaskestade kaudu,
voib tuua kaasa raskeid haigusi, nagu hepatiit, HIV (AIDS) v6i teised nakkushaigused.

Maotudega 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) voi 14 (2,1 mm) kateetreid ei tohi survesistaldega kasutada.
Arge kasutage BD Angiocathi kateetreid survesiistaldega. Vastasel korral vib tekkida leke ja/véi
seadme rike.

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD

AINULT retseptiga. Ettevaatust: riikliku (USA) seaduse jérgi on seadme miilik lubatud vaid
litsentsitud meditsiinitédtaja korraldusel.

Korrektseks kasutuseks peavad arstid labima véljadppe vaskulaarse juurdepaasu ja kateetri
kasutamise kohta.

Kasutage neid kateetreid oma asutuse eeskirja kohaselt.

Tagage aseptilise tehnika kasutamine, naha Gige ettevalmistus ja sisestuskoha pidev kaitsmine
heakskiidetud standardprotseduuride kohaselt.

Kateetrit soovitatakse vahetada vastavalt asutuse poliitikale, vastavatele suunistele ja siis, kui see
katki laheb.

Jargige kateetrite paigaldamisel, hooldamisel ja eemaldamisel universaalseid/standardseid
ettevaatusabindusid.

Arvestage kdiki ravimilahuste ja kontrastainete tootja nimetatud vastunéidustusi, hoiatusi,
ettevaatusabindusid ja juhiseid.

Arge painutage néela enne kasutamist véi kasutamise ajal.

Arge kasutage sisestuspiirkonnas véi selle lahedal kéére ega muid teravaid instrumente.
Kasutage ainult ISO-standardile vastavaid Luer-litmikke. ISO-standardile mittevastavad Luer-
litmikud véivad pdhjustada lekkeid.

MRT OHUTUSTEAVE
MR-tingimuslik

Mittekliinilised katsed naitasid, et kateetrid BD Insyte ja BD Angiocath IV on MR-tingimuslikud. Nende
seadmetega patsiente saab ohutult skannida MR-siisteemis kohe pérast paigaldamist jargmistel
tingimustel.

Staatiline magnetvéli 3 teslat voi vahem

Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvéli kuni 4000 gaussi/cm (40-T/m) (hinnanguline) voi
véhem

Maksimaalne MR-siisteemi esitatud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2-W/kg 15-
minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta) MR-siisteemi esimese taseme kontrollitud té6reZiimis

Ulaltoodud skannimistingimustel tekib kateetritel BD Insyte ja BD Angiocath eeldatavasti maksimaalne
temperatuuri tdus 2,5 °C parast 15-minutilist pidevat skannimist (st impulsijada kohta).

Teave artefaktide kohta

Mittekliiniliste katsete kaigus ulatub kateetrite BD Insyte ja BD Angiocath tekitatav kujutise artefakt
kateetrist BD Insyte v6i BD Angiocath ligikaudu 10 mm kaugusele, kui ilesvéte tehakse gradiendi
ehho impulsijada ja 3-teslase MR-siisteemiga.

JUHISED

Kateetri sisestamine ja eemaldamine

. Kontrollige enne seadme pakendi avamist, kas pakend on terve. MARKUS. Kateeter tarnitakse

steriilses pakendis ja see on mitteptirogeenne. ETTEVAATUST. Arge kasutage, kui pakend on
rikutud, avatud voi kui aegumistéhtaeg on méédas.
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nomoubto aBTomatudeckoro wnpuua. MPEAYNPEXAEHUE. B cnyyae 3akynopku yHKUn
OrpaH1yeHms JaBNeHns aBToMaTMYecKoro LWNpuLa MoryT He NpeaoTepaTUTL cboi kaTeTepa.

Intravenski kateter — upute za upotrebu

OPIS UREDAJA

Kateteri BD Insyte i BD Angiocath IV konvencionalni su intravenski kateteri s iglom (bez sigurnosnog
sustava). Uredaiji BD Insyte imaju kateter BD Vialon™ koji ne propusta zracenje. Uredaji BD Angiocath
imaju kateter od fluoriranog etilen propilena koji ne propusta zragenje. Oba uredaja sadrze iglu i
separacijsku komoru s uklonjivim Eepom oduska. Igla i kateter zasti¢eni su poklopcem za iglu.

Separacijska komora na oba uredaja sluzi za potvrdu da je uredaj uveden u Zilu. Osim toga, uredaji
BD InsyteN koriste tehnologiju igle BD Instaflash™ koja omoguéuje trenutni prikaz krvi u kateteru.

Uredaji BD Insyte i BD Angiocath raspoloZivi su bez krilaca; uredaje BD InsyteW mozZete nabaviti
samo s krilcima (3), dok su uredaiji BD InsyteN raspoloZivi s krilcima ili bez njih. Glava i krilca katetera
oznaceni su bojama u skladu s veli¢inama promjera katetera.

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Intravenski kateter uredaj je koji se kratkorocno uvodi u krvoZilni sustav pacijenta (na razdoblje krace

od

30 dana) radi uzimanja uzoraka krvi, pracenja krvnog tlaka ili intravenskog davanja tekucina. Ti se

kateteri mogu koristiti za sve populacije pacijenata pod uvjetom da kod njih postoji zadovoljavaju¢a
vaskularna anatomija i da je postupak za njih prikladan.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

OPCA UPOZORENJA

Upotrijebite samo za jednog pacijenta.

Nemojte ponovno sterilizirati.

NEMOJTE PONOVNO KORISTITI. Ponovna upotreba moze uzrokovati infekciju ili drugu
bolest/ozljedu.

Doticaj s krvlju, bilo kroz perkutani ubod kontaminiranom iglom ili preko sluznice, moZe dovesti do
teskih oboljenja, kao $to su hepatitis, HIV (AIDS) i druge zarazne bolesti.

Kateteri veli¢ine 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) ili 14 (2,1 mm) ne smiju se koristiti s automatskim
injektorima.

Katetere BD Angiocath nemojte koristiti s automatskim injektorima. To bi moglo uzrokovati curenje
ifili kvar uredaja.

OPCE MJERE OPREZA

SAMO NA RECEPT: Oprez: Savezni zakon SAD-a propisuje da ovaj uredaj prodaju licencirani
zdravstveni radnici ili se prodaje na njihov nalog.

Za pravilnu primjenu zdravstveni djelatnici trebaju biti osposobljeni za Zilni pristup i koristenje
katetera.

Ove katetere koristite u skladu s protokolom svoje ustanove.

Osiguraijte sterilnu tehniku, pravilnu pripremu koZe i stalnu zastitu lokacije u skladu s prihva¢enim
standardima prakse.

Preporucujemo vam da kateter zamijenite u skladu s politikom ustanove, relevantnim smjernicama
ili u slu¢aju njegove neispravnosti.

Prilikom uvodenja, odrzavanja i izvlacenja ovih katetera slijedite Opée/Standardne mjere opreza.
Pridrzavajte se svih kontraindikacija, upozorenja, mjera predostroZnosti i uputa za sve infuzate i
kontrastna sredstva koje je naveo njihov proizvodac.

Nemojte savijati iglu prije ni tijekom upotrebe.

U blizini mjesta uvodenja nemojte upotrebljavati Skare ni druge ostre predmete.

Upotrebljavajte samo s Leurovim spojnicama koje su uskladene sa standardom ISO. Leurove
spojnice koje nisu uskladene sa standardom ISO mogle bi izazvati curenje.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI MAGNETSKOJ REZONANCI

Ispunjava uvjete za MR

14.Siv1 gegirin veya inflizyonu baslatin. UYARI: Luer cihazini kateter gébeginden (2) sékmeden once,
kan sizintisini 6nlemek igin vendz kompresyon uygulayin.

15.Cikardiktan sonra, kateteri biitlinligiinden emin olmak igin inceleyin ve tesis protokoliiniize gére
atin.

Yalnizca 18-22 GA (0.9-1.3 mm) BD Insyte kateterleri igin Enjeksiyonu

NOT: Bir erisim girisinden gii¢ enjeksiyonu yapiyorsaniz, erisim girisinin gii¢ enjeksiyonu igin uygun

oldugundan emin olun.

1. Glig enjeksiyonundan hemen &nce, tesis protokoliiniize gore kateter patensinden emin olun.
UYARI: Giig enjeksiyonundan hemen once kateter patensinden emin olunamamasi, kateterin
arizalanmasi ve/veya ekstravazasyonla sonuglanabilir.

. Glg enjeksiyonu sirasinda kateterin biikiilmesini veya tikanmasini énleyin. UYARI: Tikanma
durumunda, gii¢ enjektériiniin basing sinirlama 6zelligi kateterin arizalanmasini 6nlemeye
yetmeyebilir.

N

sl Intravaskularni kateter — navodila za uporabo

OPIS NAPRAVE

Katetri BD Insyte in BD Angiocath IV so obi¢ajni igelni intravaskularni katetri (brez varnostnega
sistema). Naprave BD Insyte imajo kateter BD Vialon™ iz rentgensko neprepustnega materiala.
Naprave BD Angiocath imajo kateter FEP (fluorirani etilen propilen) iz rentgensko neprepustnega
materiala. Obe napravi vklju€ujeta iglo in prozorno komoro z odstranljivim ¢epom za prezracevanje.
Iglo in kateter ¢iti pokrovéek igle.

V obeh napravah prozorna komora omogo¢a preverjanje, ali je pripomocek vstopil v Zilo. Naprave
BD InsyteN uporabljajo tehnologijo igel BD Instaflash™, kar omogoca takoj$en prikaz krvi v katetru.

Naprave BD Insyte in BD Angiocath so na voljo brez krilc; naprave BD InsyteW so na voljo samo s
krilci (3); naprave BD InsyteN so na voljo s krilci ali brez njih. Petelincek in krilca so obarvani glede na
velikost katetra.

Naprave BD Insyte velikosti od 18 do 22 GA (0,9—1,3 mm) so primerne za uporabo skupaj s
kompletom samodejnih vbrizgalnikov do maksimalnega tlaka 300 psi (2068 kPa).

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Intravaskularni kateter je naprave, ki se vstavi za krajsi ¢as (manj kot 30 dni) v Zilni sistem bolnika za
jemanije vzorcev krvi, nadzor krvnega tlaka ali intravenozno dovajanje tekocin. Ti katetri se lahko
uporabljajo za vse bolnike, pri cemer je treba upostevati anatomijo Zilnega sistema in primernost

postopka za posameznega bolnika.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

SPLOSNA OPOZORILA

Samo za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte znova.

NI ZA PONOVNO UPORABO. Ponovna uporaba lahko vodi do okuzbe ali druge bolezni/poskodbe.
Izpostavljenost krvi, bodisi prek vboda z okuzeno iglo skozi kozZo ali prek sluznice, lahko povzro¢i

2. Valmistage sisestuskoht ette oma asutuse eeskirjade kohaselt.

3. Avage pakend ja eemaldage kateeter, hoides seda pidemest (4).

4. Enne sisestamist kontrollige, et kateeter poleks kahjustatud. Kontrollige, et 8hutuskork (5) oleks
kindlalt kinni.

5. Hoides pidemest (4), eemaldage ndela kate sirge, valjapoole suunatud ligutusega.

6. Hoides pidemest (4), pdrake kateetri jaoturit (2) kateetri lahtivotmiseks ndela kiiljest. Veenduge, et
kateetri ots oleks nGela kaldserva taga ja noela kaldserv osutaks Ules.

7. Sisestage ndel veresoonde. ETTEVAATUST. Kui ndel sisestamise ajal téielikult voi osaliselt kateetri

voolikust (1) vélja tommatakse, drge ndela uuesti kateetri voolikusse (1) sisestage, kuna see voib
tekitada kahjustuse.
. Jalgige vere tagasivoolu pideme jalgimiskambris (4).
. Vahendage sisestusnurka ja liikake kateeter veidi sligavamale, veendumaks, et kateetri ots on
veresoones.
10. Liikake kateeter nela pealt veresoonde.
11.Vajutage veenile, hoides kateetri jaoturit (2), ja tommake ndel (6) valja. Visake ndel teravate
esemete jaoks mdeldud vastupidavasse lekkekindlasse konteinerisse.
12.Sailitage surve veenile ja kinnitage Luer-seade tugevasti kateetri jaoturi (2) kiilge.
13.Stabiliseerige kateeter ja siduge steriilselt, jargides oma asutuse protokolli.
14.Loputage voi alustage infusiooni. HOIATUS. Enne Luer-seadme lahtivotmist kateetri jaoturi (2)
kiiljest vajutage veenile, et valtida verejooksu.
15.Eemaldamisel kontrollige, kas kateeter on terve, ja visake see dra oma asutuse eeskirja kohaselt.

©®

Survestistal ainult 22-18GA (0.9-1.3 mm) BD Insyte'i kateetritele

MARKUS. Survesiistimisel juurdepaasuava kaudu veenduge, et juurdepaésuava véimaldaks

survesistimist.

. Veenduge oma asutuse protokolli kohaselt kateetri avatuses vahetult enne survesiistimist.
HOIATUS. Kui vahetult enne survesustimist kateetri avatust ei tagata, voib kateeter selle tagajarjel
puruneda ja/vi soonest vélja tulla.

. Valtige kateetri vadnamist v6i ummistamist survesiistimise ajal. HOIATUS. Tékestuse korral ei
pruugi survesdistla survet piiravad funktsioonid kateetri riket takistada.

N
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AZ ESZKOZ LEIRASA

ABD Insyte és a BD Angiocath IV katéter hagyomanyos (biztonsagi rendszer nélkiili), tivel
bevezethetd intravaszkularis katéter. A BD Insyte eszkdzok sugarfogd BD Vialon™ katéterrel vannak
ellatva. A BD Angiocath eszkozok sugarfogd fluorozott etilén-propilén (FEP) katéterrel vannak ellatva.
Mindkét eszkdzhoz tartozik tii és betekintd kamra, valamint eltavolithaté légtelenitdé dugé. A tiit és a
katétert tiburkolat védi.

Mindkét eszkézdn talalhato beteki

6 kamra, amellyel megerésithetd, hogy az eszkéz behatolt az

lehetvé teszi, hogy a katéter mentén megjelend vér azonnal észrevehetd legyen.

ABD Insyte és a BD Angiocath eszk6zok szarnyak nélkil kaphatdk; a BD InsyteW eszkdzok kizarélag
szarnyakkal (3) ellatva keriilnek forgalomba; a BD InsyteN eszkozok pedig szarnyakkal és azok nélkil
is kaphatok. A katéternyakon és a szarnyakon lathaté szinkod a katéter atmérdjét jeldli.

A 22-18GA (0,9-1,3 mm) méretii BD Insyte eszk6zok nagy nyomasu, maximum 300 psi (2068 kPa)
nyomasra beallitott motoros befecskendezékkel is hasznalhatok.

FELHASZNALASI JAVALLAT

Az intravaszkularis katéter olyan eszkoz, amelyet a beteg érrendszerébe lehet bevezetni rovid idejl
(kevesebb mint 30 napig tarté) beavatkozas (vérvétel, vérnyomasmérés vagy folyadékok intravénas
beadasa) céljabdl. Ezek a katéterek barmilyen betegpopulacional alkalmazhatok, amennyiben az

hozzaférési port

motoros dezéshez.

1. Ellendrizze a katéter atjarhatésagat az intézményi protokolinak megfeleléen, kézvetleniil a motoros

It

befecskendezé pumpas befecskendezés megkezdése el6tt. FIGYELEM: A katéter-atjarhatésag
biztositasanak elmu asa a motoros lez6 pumpas t dezés elétt a katéter
hibas miikodéséhez és/vagy extravazaciohoz vezethet.

. El kell kertilni azt, hogy a katéterrendszer megcsavarodjon vagy elzarédjon a motoros

befecskendezés soran. FIGYELEM: Elzarédas esetén elfordulhat, hogy a motoros befecskendezé
pumpa nyomaskorlatozasi szc asai nem tudjak meg alyozni a katéter hibas miikodését.

Int inis kateteris — instrukcijos

PRIETAISO APRASAS

.BD Insyte" ir ,BD Angiocath” IV kateteriai yra paprasti (ne apsauginiai) per adatg jvedami
intravaskuliniai kateteriai. ,BD Insyte” prietaisai turi rentgeno spinduliy nepraleidziantj ,BD Vialon™*
kateterj. ,BD Angiocath® prietaisai turi rentgeno spinduliy nepraleidziantj fluorintg etileno propileno
(FEP) kateterj. Abiejuose prietaisuose yra adata ir tekéjimo kamera su nuimamu ventiliavimo kams¢iu.
Adatg ir kateterj saugo adatos dangtelis.

Tekéjimo kamera, esanti abiejuose prietaisuose, patvirtina, kad prietaisas yra jvestas j kraujagysle. Be
to, ,BD InsyteN* prietaisuose naudojama ,BD Instaflash™* adatos jvedimo technologija leidzia i$ karto
matyti kraujg kateteryje.

,BD Insyte* ir ,BD Angiocath” prietaisai yra be sparneliy, ,BD InsyteW* prietaisai yra tik su sparneliais
(3), ,BD InsyteN* prietaisai gali biti su sparneliais arba be sparneliy. Kateterio jvoré ir sparneliai
pazyméti spalvomis pagal kateterio kalibro dydj.

22GA-18GA (0,9-1,3 mm) dydzio ,BD Insyte“prietaisus galima naudoti su varikliniais injektoriais,
nustacius didZiausig 300 psi (2068 kPa) slégj.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Intravaskulinis kateteris yra prietaisas, kuris trumpai (iki 30 dieny) jvedamas | paciento kraujagysliy
sistema kraujo méginiams paimti, kraujosptdziui stebéti arba skysciams j vena leisti. Siuos kateterius
galima naudoti bet kuriai pacienty populiacijai gydyti, atsizvelgiant j kraujagysliy anatomijos
pakankamumg ir proceddros tinkamuma.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos.

BENDRIEJI [SPEJIMAI

Skirta naudoti tik vienam pacientui.

Negalima pakartotinai sterilizuoti.

NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Pakartotinai naudojant galima uzsikrésti arba susiZeisti.
UzZkreésta adata pradirus odg arba kraujui patekus j gleivinés membranas, galima uzsikrésti
pavojingomis ligomis, pvz., hepatitu, ZIV (AIDS) ar kitomis infekcinémis ligomis.

24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) arba 14 (2,1 mm) dydZio kateteriy negalima naudoti su varikliniais
injektoriais.

Nenaudokite ,BD Angiocath* kateteriy su varikliniais injektoriais. Naudojant su varikliniais
injektoriais gali susidaryti nuotékis ir (arba) prietaisas gali sugesti.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

TIK SU RECEPTU. Perspéjimas. Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik
licencijuotam sveikatos priezitros specialistui arba jo nurodymu.

Norint tinkamai naudoti, gydytojai turi bati iSmokyti kraujagyslés prieigos metodiky ir Zinoti, kaip
naudoti kateterj.

Naudokite Siuos kateterius pagal darbo vietos protokolg.

Laikykités aseptikos metodikos reikalavimy, tinkamai paruo$kite odg ir nuolat saugokite drio vietg
pagal priimtus praktikos standartus.

Kateterj rekomenduojama pakeisti taip, kaip nurodyta jstaigos taisyklése, susijusiose
rekomendacijose arba atsiradus prietaiso vientisumo pazeidimy.

Laikykités bendryjy / standartiniy atsargumo priemoniy, kai jvedate, tikrinate ir Salinate Siuos
kateterius.

Laikykités visy gamintojo nurodyty kontraindikacijy, jspéjimy, atsargumo priemoniy ir instrukcijy,
taikomy visiems leidZiamiems skysciams ir kontrastinei medziagai.

Nelenkite adatos prie$ naudojima ir naudojimo metu.

Ddrio vietoje ar 3alia jos nenaudokite Zirkliy arba kity atriy instrumenty.

Naudokite tik ISO reikalavimus atitinkancias ,Luer” jungtis. ISO reikalavimy neatitinkancios ,Luer"
jungtys gali sukelti nuotékj.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

MR Salyginis

naudoti MR aplinkoje. Paclental kunems ivesti Sie kateterlal gali bati saugiai skenuojami MR
sistemoje iSkart po jvedimo, esant Sioms sglygomis:

Statinis magnetinis laukas — 3 tesly arba maziau

4 000 gausy/cm (40-T/m) (ekstrapoliuotas) arba mazesnis didZiausias erdvinis gradientinis
magnetinis laukas

Maksimalus MR sistemai badingas viso kano vidutinis specifinis absorbcijos koeficientas (SAR) yra
2 W/kg atliekant 15 minuciy nuskaityma (t. y. vieno impulso sekg) MR sistemos pirmojo lygio
valdoma darbine veiksena

Pirmiau apibréztomis sglygomis ,BD Insyte" ir ,BD Angiocath* kateteriy didzZiausias temperatiros
pakilimas turéty bati 2,5 °C po 15 minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per vieno impulso sekg).

kateteriai, i8lenda mazdaug 10 mm nuo ,BD Insyte" ir ,BD Angiocath* kateterio, kai naudojama
gradientiné aido pulso seka ir 3 tesly MR sistema.

INSTRUKCIJOS

Kateterio jvedimas ir Salinimas
1. Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepaZeista prietaiso pakuoté. PASTABA: Kateteris tiekiamas
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8.

sterilioje pakuotéje ir yra nepirogeniskas. PERSPEJIMAS. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista,
atidaryta arba pasibaiges nurodytas galiojimo terminas.

. Paruoskite diirio vietg, laikydamiesi savo jstaigos protokolo.
. Atidarykite pakuote ir iSimkite kateterj laikydami uz laikiklio (4).
. Prie$ jvesdami patikrinkite, ar kateteris nepaZeistas. sitikinkite, kad ventiliavimo kamstis (5) laikosi

tvirtai.

. Laikydami laikiklj (4), nuimkite adatos dangtelj tiesiu, j iSore nukreiptu judesiu.
. Laikydami laikiklj (4), pasukite kateterio jvore (2), kad atlaisvintuméte kateterj nuo adatos.

Isitikinkite, kad kateterio galiukas yra uz adatos nusmailintos dalies ir nusmailinta adatos dalis yra
nukreipta j virSy.

. Pasiekite kraujagysle. PERSPEJIMAS. Jei adata yra i$ dalies ar visi$kai istraukiama i$ kateterio

vamzdelio (1) jvedimo metu, nekiSkite adatos pakartotinai j kateterio vamzdelj (1), nes jis gali bati
pazeistas.
Stebékite kraujo grizimg laikiklyje esancioje tekéjimo kameroje (4).

9. Sumazinkite jvedimo kampg ir Siek tiek pastumkite kateterj, kad jo galiukas likty kraujagysléje.
10. Stumkite kateterj nuo adatos j kraujagysle.
11. Prispauskite veng laikydami kateterio jvore (2) ir istraukite adatg (6). ISmeskite adatg |

nepraduriama ir sandarig astriy reikmeny déze.

12.Laikykite prispaude veng ir saugiai prijunkite ,Luer* tipo prietaisg prie kateterio jvorés (2).
13.Stabilizuokite kateterj ir sutvarstykite jvedimo vietg steriliais tvarsciais pagal savo jstaigos

protokolg.

14.Praplaukite arba pradékite infuzijg. ]SPEJIMAS. Norédami i§vengti kraujo nuotékio, prie$

katétra uloZzeny za Sikmou hranou ihly a Ze je Sikma hrana ihly otoéena smerom nahor.

7. Zaistite vstup do cievy. UPOZORNENIE: Ak sa vam ihla pri zavadzani ¢iastoc¢ne alebo tplne
vytiahne z hadicky katétra (1), nezavadzajte ju spat do hadicky katétra (1), mohli by ste poskodit
zariadenie.

8. Skontrolujte navrat krvi v spatnej komérke v rukovati (4).

9. Sklorite a zlahka posurite cely katéter vpred, aby sa hrot katétra nachadzal vo vnutri cievy.

10. Zasuiite katéter z ihly do cievy.

11.Drzte hrdlo katétra (2), zaistite Zilovi kompresiu a vytiahnite ihlu (6). Ihlu zahodte do nepriepustnej
nadoby na ostré predmety odolnej vo¢i prepichnutiu.

12.UdrZuijte Zilovi kompresiu a bezpecne pripojte zariadenie typu Luer k hrdlu katétra (2).

13.Zaistite katéter a miesto sterilne prekryte v stlade s protokolom zdravotnickeho zariadenia.

14.Preplachnite alebo zagnite s inflznou aplikaciou. VYSTRAHA: Pred odpojenim zariadenia typu
Luer od hrdla katétra (2) zaistite Zilovu kompresiu, aby nedoslo k tniku krvi.

15.Katéter po vytiahnuti skontrolujte, Ze je intaktny, a zlikvidujte ho v stlade s protokolom

zdravotnickeho zariadenia.

Tlakové injekcia iba pre katétrové systémy 18-22GA (0.9 — 1.3 mm) BD Insyte

POZNAMKA.: Ak vykonavate tlakovt injekénu aplikéciu cez pristupovy port, uistite sa, Ze je

kompatibilny s tymto spésobom podavania.

. Kratko pred tlakovou injekénou aplikaciou skontrolujte priechodnost katétra v sulade s protokolom
zdravotnickeho zariadenia. VYSTRAHA: Ak pred automatickou injekénou aplikaciou
neskontrolujete priechodnost katétra, mdZe dojst k zlyhaniu katétra a/alebo extravazacii.

2. Davaijte pozor, aby ste katéter pocas tlakovej injek&nej aplikacie nezalomili alebo neupchali.

VYSTRAHA: V pripade upchatia by funkcia obmedzovania tlaku tlakového injektora nemusela
zabranit zlyhaniu katétra.

bg BbLTpechbAoB KaTeThbp — MHCTPYKUUM 3a ynoTpeGa

OMUCAHME HA U3OENUETO

Katetpute BD Insyte n BD Angiocath IV ca koHBeHUMOHanHu (He6esonacHu) BbTpeCchAoBM KaTeTpu
TUn ,BbpXy urna’. Napenusita BD Insyte umat peHTreHoKOHTpacTeH kateTbp BD Vialon™. U3penuaTta
BD Angiocath nmaT peHTreHOKOHTPacTeH KaTeTbp OT nyopupaH eTuneH nponuneH (FEP). U nete
M3aenusi BKIKOYBAT UIMa 1 KOHTPOIHa Kamepa C NoABWKHA BEeHTUNMpalla kanayka. Mrmara v
KaTeTbPBT Ca 3aLUNTEHI YPE3 Kanayka Ha urmara.

KoHTponHara kamepa Ha [iBeTe U3fienisi NPeIoCTaBs NoTBbPXK/AEHHUE, Ye U3AENUETO € BIS3No B CbAa.
B ponbnHenve usgenusta BD InsyteN pasnonarat ¢ TexHonorus Ha urnata BD Instaflash™, paBawa
Bb3MOXHOCT 3a He3abaBHa BM3yanu3aLys Ha kpbBTa N0 KaTeTbpa.

Wapenusita BD Insyte n BD Angiocath ca HanuuHm 6e3 kpunua; nsaenusta BD InsyteW ca HanuiHu
camo c¢ kpunua (3), a nagenusita BD InsyteN ca HanuuHu cbe nnm 6e3 kpunua. OTBOpBLT v kpunuata
Ha KaTeTbpa Ca Ko/NpaHM C onpe/ieneH LBSAT, 3a f1a NOCOYBaT pa3Mepa Ha kaTeTbpa.

Wapenusita 18-22 GA (0,9-1,3 mm) BD Insyte ca noaxoasium 3a ynotpeba ¢ UHXEKLUOHHW NMOMNN C
eneKkTposaxpaHBaHe, HacTPOeHM Ha MakcumanHo Hansarade ot 300 psi (2068 kPa).

WHOUKALIUN 3A YIIOTPEBA

B'preC'bLlOBMﬂT KaTteTbp npeAcTasnsasa u3nenue, KOeTo ce Bkapea B CbAoBaTa CUCTEMA Ha NauneHTa
3a kpaTkocpoyHa ynotpeba (no-manko ot 30 AHM) 3a B3MaHe Ha KpbBHU Npo6K, NpocneasBaHe Ha
KPbBHO HansiraHe unn MHTPaBeHO3HO NPUNOXeHUe Ha TeYHOCTU. Tesn KaTteTpu morat Aa ce u3nonssat
3a BCsKa rpyna nauneHTu, kaTto ce otyuta CI'IeLlMd)MKaTa Ha cbaoBaTa aHaTOMUA N OOKONKO e
noaxoaslla npoueaypara.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hsawma nssectHu.

OEU.lI/I NPEQYNPEXAEHUA
lMpenHasHadeHo 3a ynotpeGa camo Mpy eavH NaLmMeHT.

« He cTepunuanpaiite noBTOPHO.

« HE U3MNON3BANTE MOBTOPHO. MoBTopHaTa ynotpeba Moxe Aa AoBeAe A0 VHGEKLUMs unm
Apyro 3abonsBaHe/HapaHsiBaHe.

« Ekcnosuuusita Ha KpbB Ypes NepkyTaHHa NyHKUMS CbC 3aMbpPCeHa Urma Unu npes nuraeBuLmuTe
MoXe Aa fjoBeae [0 Texko 3abonsisaHe kato xenatnt, XUB (CMWH) unu apyrvu nHdekumosHmn
3abonssaHua.

o Katetpute c pasamepu 24 (0,7mm), 16 (1,7mm) unu 14 (2,7mm) He TpsiGBa fa GbAaT U3NON3BaHN ¢
VHKEKLIMOHHM MOMMN C eNeKTpo3axpaHBaHe.

* He u3nonagaiite kateTpute BD Angiocath ¢ MHXeKUMOHHM NOMNN C enekTpo3axpaHeaHe. B
NPOTVBEH Cyyail ToBa MOXe fja [oBee [0 U3TUiaHe /Unu NoBpe/a Ha ugenueTo.

OBU.I,I/I NPEANA3HU MEPKU
CAMO no nekapcko npeanucaHue: Biumanve: ®eaepanHuat sakoH (Ha CALL) orpaHnyasa
npoaaxGara Ha ToBa U3AENVe OT UMK MO Ha3Ha4YeHWe Ha NPaBoCnocoBeH nekap.

* 3anpasunHa ynotpeba nekapute Tpsitea aa 6baaT 0byyeHu 3a OCbLUECTBABAHE Ha Cb0B AOCTbMN
v ynoTpeba Ha kaTeTbp.

o Teau kaTeTpu TpsiGBa fja CE M3NON3BAT B CLOTBETCTBUE C NPOTOKOMNTE HA CHOTBETHOTO 3/PaBHO
3aBefieHue.

hude bolezni, kot so HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni.
* Katetrov velikosti 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) ali 14 (2,1 mm) se ne sme uporabljati s samodejnimi
vbrizgalniki.
Katetrov BD Angiocath se ne sme uporabljati s samodejnimi vbrizgalniki. V primeru take uporabe
lahko pride do pu$¢anja in/ali odpovedi pripomocka.

SPLOSNI VARNOSTNI UKREPI

e SAMO na zdravniski recept: Pozor: Prodaja in naroganje pripomocka sta z zveznimi zakoni (ZDA)
dovoljena le za pooblas&ene zdravstvene delavce.

Kliniéni zdravniki morajo biti usposobljeni za Zilni podkoZni dostop in uporabo katetra.

Te katetre uporabljajte v skladu s protokolom v vasi ustanovi.

Zagotovite, da so asepticna tehnika, pravilna priprava koZe in nadaljnja zas¢ita mesta vboda v
skladu s sprejetimi standardi v praksi.

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da kateteri BD Insyte i BD Angiocath ispunjavaju sigurnosne uvjete

za MR. Pacijent s tim uredajima moze se bez opasnosti snimati u sustavu magnetske rezonancije

odmah nakon ispunjavanja sljedecih uvjeta:

« staticno magnetsko polje jacine je 3 T ili manje

* maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja iznosi 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ili
manje

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

Pod gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ce se kateteri BD Insyte i BD Angiocath zagrijati

najvie za 2,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (t]. tijekom jednog slijeda impulsa).

Informacije o artefaktu

Artefakt snimke u neklini¢kom ispitivanju koji uzrokuju kateteri BD Insyte i BD Angiocath proteze se
oko 10 mm od katetera BD Insyte ili BD Angiocath prilikom snimanja pomocu slijeda impulsa s
gradijentnim odjekom i sustavom MR jacine 3 T.

UPUTE

Uvodenije i izvladenje katetera

1. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje uredaja neosteceno. NAPOMENA: Kateter se isporucuje u
sterilnom pakiranju i nije zapaljiv. OPREZ: Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno, otvoreno ili je
prosao rok trajanja.

. Mjesto uvodenja pripremite u skladu s protokolom svoje ustanove.

. Otvorite pakiranje i izvadite kateter primivsi ga za hvatiste (4).

. Prije uvodenja katetera provjerite je li neostec¢en. Provjerite je li ¢ep oduska (5) dobro zatvoren.

Priporodljivo je, da se naprava kateter zamenja v skladu s pravilniki ustanove, ustreznimi
smernicami CDC (ZDA) ali ¢e je bila ogroZzena njegova neopore¢nost.

Pri vstavljanju, vzdrZzevanju in odstranjevanju teh katetrov uporabljajte splone/standardne
preventivne ukrepe.

Upostevaijte vse kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za vse infuzije in
kontrastna sredstva, kot jih navaja proizvajalec.

Pred uporabo ali med njo ne upogibaite igle.

Na mestu vstavitve ali v njegovi bliZini ne uporabljajte $karij ali drugih ostrih instrumentov.
Uporabljajte samo prikljucke Luer, ki so skladni s standardom ISO. Ce uporabite prikljutke Luer, ki
niso skladni s standardom ISO, lahko pride do pus¢anja.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI
Pogojno varno za MR

Neklini¢ni testi so pokazali, da so katetri BD Insyte in BD Angiocath pogojno varni za uporabo z MR.
Bolnika s temi pripomocki je mogoce varno slikati v sistemu MR, takoj ko so izpolnjeni naslednji pogoiji:

staticno magnetno polje, ki dosega vrednosti 3 tesel ali manj

najveciji prostorski gradient magnetnega polja, ki dosega vrednosti 4000-gauss/cm (40-T/m)
(ekstrapolirano) ali manj

dosezZena je najviSja stopnja sistema MR, pri ¢emer je povpre¢na stopnja absorpcije (SAR) za
celotno telo je 2 W/kg za 15 minut slikanja (tj. pulzno zaporedje) pri naginu kontroliranega
delovanja prve ravni za sistem MR

Pod pogoji slikanja, opredeljenimi zgoraj, se katetra BD Insyte in BD Angiocath po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno sekvenco) segrejeta za najve¢ 2,5 °C .

Informacije o artefaktu

V nekli

em preskusanju se artefakt slike, ki ga povzrocita katetra BD Insyte in BD Angiocath,
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. Drzedi hvatiste (4), ravnomjernom kretnjom skinite poklopac igle.
. Drzedi hvatiste (4), zakrenite glavu katetera (2) kako biste kateter odvoijili od igle. Provjerite je li

vriak katetera postavljen iza kosog vrha igle i je li vrh igle okrenut nagore.

. Ubodite Zilu. OPREZ: Ako je igla za vrijeme uvodenja djelomi¢no ili u cijelosti izvugena iz cijevi

razteza priblizno 10 mm od katetrov BD Insyte in BD Angiocath, kadar se za slikanje uporabljata

érrendszer anatomiailag alkalmas a befogadasukra és az eljaras is megfelelé hozzajuk.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Csak egy betegnél val6 hasznalatra.

Ne sterilizalja djra.

TILOS UJRA FELHASZNALNI. Az eszkéz Ujbdli felhasznalasa fertézést vagy mas
betegséget/egészségkarosodast okozhat.

A vérrel vald érintkezé: ar a vérrel szennyezett tii bér ala tértén véletlen beszurasa, akar a
veér nyalkahartyaval torténdé érintkezése — stlyos égeket okozhat (pl. hepatitis, HIV (AIDS),
illetve egyéb fertézések).

A 24-es (0,7 mm), 16-0s (1,7 mm) vagy 14-es (2,1 mm) méretii katéterek nem hasznalhatok
motoros befecskendezével egyiitt.

ABD Angiocath katéterek nem hasznalhaték motoros befecskendezékkel. Amennyiben erre mégis
sor kerll, az a készillék szivargasahoz és/vagy meghibasodasahoz vezethet.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

KIZAROLAG RENDELVENYRE. Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye az eszkoz
értékesitését csak licenccel rendelkezd egészségligyi szakember szamara, illetve orvosi
rendelvényre engedélyezi.

Megfelelé hasznalata az érrendszeri és katéterrel végzett beavatkozasokban képzett klinikai
szakember altali kezelést feltételez.

Az intézményi protokollban el6irtaknak megfelelen hasznalja ezeket a katétereket.

Biztositani kell az adott eljarasra vonatkozo szabalyok altal el6irt aszeptikus technikat, a megfeleld
bérelGkészitést és a bevezetési hely folyamatos védelmét.

Ajanlott lecserélni a katétert a intézményi ligyrendnek megfeleléen, a vonatkozo iranyelvek szerint
vagy amikor a szerkezet épsége megkérdéjelezheto.

A katéterek érbe helyezése, érben tartasa és eltavolitdsa soran tartsa be az altalanos/szabvany
szerinti 6vintézkedéseket.

Minden infuziés oldat és kontrasztanyag eseteben vegye figyelembe a gyartojuk altal
meghatérozott ellenjavallatokat, figyelr Svintézkedéseket és utasitasokat.

Hasznalat elétt vagy kdzben ne hajlitsa meg a tiit.

Ne haszndljon ollét vagy més éles eszkdzt a bevezetési helynél, illetve annak kozelében.
Kizardlag 1ISO-kompatibilis Luer-csatlakozokkal hasznalhaté. A nem ISO-kompatibilis Luer-
csatlakozok szivargast okozhatnak.

AZ MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI INFORMACIOK

MR Feltételes

atjungdami ,Luer” tipo prietaisg nuo kateterio jvorés (2) prispauskite veng.
15.18trauke apZidrékite kateterj, kad jsitikintuméte, ar jis nepazeistas, ir utilizuokite pagal jstaigos
protokolg.

Variklinius injektorius galima naudoti tik su 22GA-18GA (0.9—1.3 mm) dydZio ,BD Insyte" kateteriais.

PASTABA. Jei varikliné injekcija atliekama per prieigos anga, jsitikinkite, kad per jg galima atlikti

varikline injekcija.

1. Prie$ atlikdami varikling injekcijg patikrinkite kateterio pratekamuma pagal savo jstaigos protokolg.
SPEJIMAS. Neuztikrinus kateterio pratekamumo prie$ pat varikling injekcija, gali atsirasti kateterio
triktis ir (arba) ekstravazacija. .

. Stenkités nesusukti ar neuzkimsti kateterio variklinés injekcijos metu. JSPEJIMAS. UZsikimsus,
variklinio injektoriaus slégio apribojimo funkcijos gali neapsaugoti nuo kateterio gedimo.

N

sk Intravaskularny katéter — Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Intravendzne katétre BD Insyte a BD Angiocath st konvencéné (bez bezpe¢nostného prvku)
intravaskularne katétre zavadzané po ihle. Zariadenia BD Insyte maju rontgenkontrastny katéter BD
Vialon™. Zariadenia BD Angiocath maju réntgenkontrastny katéter z fluorinovaného etylénpropylénu
(FEP). Obe zariadenia obsahuiju ihlu a spatni komérku so snimatelnou zétkou. lhla a katéter st
chranené krytom ihly.

Spatna komérka na oboch zariadeniach umozZiiuje kontrolu vstupu zariadenia do cievy. Okrem toho

TpaGBa Aa ce rapaHTMpaT acenTuyHa TexHUka, NpaBuiHa NOATOTOBKA Ha KoXaTta 1 HempekbecHaTa
3allmTa Ha MACTOTO, KOWTO @ CbOTBETCTBAT Ha NPUETUTE CTaHAAPTM B NPaKTMKaTa.

MpenopbyBa ce CMsiHa Ha kaTeTbpa CbOBPa3HO YCTAHOBEHWUTE B 31PaBHOTO 3aBeEHUe NpaBuna,
CBLOTBETHMTE HOPMU UMW aKO LIENIOCTTa Ha U3LENNETO € HapylleHa.

IMpu BKapBaHETO, NOAAPBXKATA U MaxaHETo Ha Teau kaTeTpu TpsiGea fia ce criesjgaT
YHMBEPCAmHW/CTaHAaPTHU NPEANasHini MEpKN.

Tpsibea aa ce cnassaT BCUUKW NPOTUBOMNOKA3aHWSA, NPeaYNpPexaeHIs, NpeanasHin Mepki 1
WHCTPYKUWUK NO OTHOLLEHWE Ha BCUYKKN IAH(*)y3IAOHHIA pa3TBOPM U KOHTPACTHU BeLecTBa cnopes
OMNpe/ieneHoTo OT TeXHNUTe NPOU3BOANTENM.

He orbBaiite urnata npeau unu no Bpeme Ha ynotpeba.

He n3nonssaiite HOXWLWM UMW APYTA OCTPU MHCTPYMEHTM Ha MACTOTO Ha BbBEX/AaHe Ui B 6rmsocT
10 Hero.

M3nonsBaiite camo ¢ ogo6pexn no ISO nyep cbeanHutenu. Jlyep cbeaMHUTENUTE, KOUTO HAMAT
cborteeTcTaume no ISO, MoraT Aa NPUYMHAT U3TUYaHE.

WHO®OPMALUA 3A BE3OMNACHOCT NPU AMP

MP-ycrioseH

HeknuHuyHo nscneasaHe e aemoHcTpupano, Ye katetpute BD Insyte u BD Angiocath ca MP-
ycnosHu. MaumeHT ¢ Teaun usnenus moxe GesonacHo aa 6bae uscnegsa B MP cuctema
HenocpeACcTBEHO crej NoCTaBAHETO UM NpK CneaHuTe yCnosus:

CTaTM4HO MarHuTHo none 3-Tesla unu no-manko

MaKCMMarHO NPOCTPaHCTBEHO rpaueHTHO MarHnTHo none 4000 gauss/cm (40 T/m)
(ekcTpanonupaHo) Unu no-manko

MakcMMarHa otyeTeHa ot MP cicTeMa LienoTenecHa ycpeaHeHa cneunduiHa ckopocT Ha
abcopbums (SAR) 2 W/kg 3a 15 MUHYTU ckaHUpaHe (T.e. Ha NyncoBa cepus) B PeXxuM Ha onepaumst
OT MbPBO HUBO Ha KOHTPONMpaH paGoTeH pexim 3a MP cuctemara

Mpu ropeonucaHnTe ycnosusi Ha ckaHupaHe ot kateTpute BD Insyte u BD Angiocath ce ouaksa aa
[ioBefaT 10 MakcuMarHo TemnepaTtypHo nokausaHe ot 2,5°C cnep 15 MUHYTU Ha HenpekbcHaTo
ckaHupaHe (T.e. Ha nyncosa cepus).

Undopmauns 3a apredraktu

TMpy HEKNMHUYHO n3cneaBaHe 06pasHUAT apTedakT, Npean3smkaH o katetpute BD Insyte u

BD Angiocath, ce pasnpoctupa npubnuautenHo Ha 10 mm ot kateTbpa BD Insyte unu BD Angiocath
npu n3obpassiBaHe ¢ rpagreHTHa exo nyncoea nocnegosartenHoct u 3 Tesla MP cuctema.

WHCTPYKLMKU

BuBexnaHe n MaxaHe Ha kateTbpa

AN

. Pasrnepaiite onakoBkata Ha NpoayKkTa Npeau oTeapsiHe, 3a Aa NOTBBLPAUTE HelHaTa LsnocT.

BABENEXKA: KaTeTbpbT Ce A0OCTaBsA B CTEpUrHa onakoeka v € HenuporeHeH. BHUIMAHUE: He
u3nonasaite, ako onakoskaTa e noBpefeHa, OTBOPeHa Nk aTaTa Ha CPoKa Ha roAHOCT &
uaTekna.

. ToaroTBeTe MACTOTO Ha 4OCTbN CMOPEA NPOTOKOMNA Ha CbOTBETHOTO 3PaBHO 3aBEAEHME.
. OTBOpeTe onakoBkaTa M M3BafeTe KaTeTbpa, kKaTo XBaHeTe pbkoxsaTkarta (4).
. MposepeTe kaTeTbpa 3a MoBpesia NPpeav BkapsaHe. YBepeTe ce, Ye BeHTUNMpatLara kanayka (5) e

3aterHara.

disponuju zariadenia BD Insyte-N ihlovou technolégiou BD Instaflash™ umoziiujicou okamzita
vizualizaciu krvi pozdiz katétra.

Zariadenia BD Insyte a BD Angiocath su k dispozicii bez krideliek, zariadenia BD Insyte-W su k
dispozicii len s kridelkami (3) a zariadenia BD Insyte-N su k dispozicii s kridelkami aj bez nich. Hrdlo
katétra a kridelka su farebne kédované — oznacuju priemer katétra.

Zariadenia 18-22GA (0,9 — 1,3 mm) BD Insyte st vhodné na pouZitie s tlakovymi injektormi
nastavenymi na maximalny tlak 300 psi (2 068 kPa).

INDIKACIE POUZITIA

Intravaskularny katéter je zariadenie zavadzané do cievneho systému pacienta na kratkodobé pouZitie
(menej nez 30 dni) sluziace na odber krvi, monitorovanie krvného tlaku alebo na intravenézne
podavanie tekutin. Pred pouZitim katétrov je nutné vyhodnotit stav vaskularneho systému a vhodnost'
tohto postupu u daného pacienta.

KONTRAINDIKACIE
Nie st Ziadne zname.

VSEOBECNE VAROVANIA

Urcené len na jednorazové pouZitie.

Nevykonavaite opatovnu sterilizaciu.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opétovné pouzitie moZe zapriginit infekciu alebo iné ochorenie ¢&i
poranenie.

Kontakt s krvou, ¢&i uz prostrednictvom perkutanneho vpichu kontaminovanou ihlou alebo cez
sliznice, moze viest k vaznym ochoreniam ako napriklad hepatitida, HIV (AIDS) a iné infekéné
ochorenia.

Katétre o priemere 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) alebo 14 (2,1 mm) gauge nepouZivajte v kombinacii s

tlakovymi injektormi.

katetera (1), nemojte je ponovno umetati u cijev (1) jer bi moglo doéi do ostecenja.

8. U separacijskoj komori unutar hvatista (4) vidjet ¢ete povrat krvi.

9. Smanijite kut uvodenja i malo pomaknite kateter prema naprijed kako biste bili sigurni da je vrh

katetera u Zili.

10. Pogurnite kateter s igle u Zilu.

11. Dok drZzite glavu katetera (2), pritisnite venu i izvucite iglu (6). Iglu odloZite u neprobojan,
nepropustan spremnik za odlaganje ostrih predmeta.

12.1 dalje pritiscite venu te na glavu katetera spojite Luerovu spojnicu (2).

13.Stabilizirajte kateter i stavite sterilni povoj u skladu s protokolom svoje ustanove.

14.Isperite ili zapocnite s infuzijom. UPOZORENJE: Prije odvajanja Luerove spojnice od glave
katetera (2) potrebno je napraviti kompresiju vene kako bi se sprijecilo curenje krvi.

15.Nakon izvlacenja provjerite je li kateter neoStecen te ga zbrinite u skladu s protokolom svoje
ustanove.

Automatsko ubrizgavanje za katetere BD Insyte promjera 18 — 22 GA (0.9 — 1.3 mm)

NAPOMENA: ako automatsko ubrizgavanje vrSite kroz pristupni otvor, provjerite moZze i taj otvor

izdrzati automatsko ubrizgavanje.

. Neposredno prije automatskog ubrizgavanja provjerite prohodnost katetera u skladu s protokolom
svoje ustanove. UPOZORENJE: Ako neposredno prije automatskog ubrizgavanja ne provijerite
prohodnost katetera, moZe do¢i do kvara katetera i/ili ekstravazacije.

2. Za vrijleme automatskog ubrizgavanja pazite da se kateter ne savije ili ne zac¢epi. UPOZORENJE:

U slu¢aju da dode do zacepljenja, svojstva automatskog injektora da ogranici tiak mozda nece
sprijeciti kvar katetera.

tr intravaskiiler Kateter — Kullanim Talimatlan

CiHAZ AGIKLAMASI

BD Insyte ve BD Angiocath IV kateterleri, geleneksel (gtivenliksiz) ignenin tizerinde bulunan
intravaskiiler kateterlerdir. BD Insyte cihazlari, radyoopak BD Vialon™ katetere sahiptir. BD Angiocath
cihazlari, radyoopak florlanmis etilen propilen (FEP) katetere sahiptir. Her iki cihaz, bir igne ve hava
tikagli genlesme odast igerir. igne ve kateter, igne kapagiyla korunur.

Her iki cihazdaki genlesme odas, cihazin damara girdiginin dogrulanmasini saglar. Buna ek olarak,
BD InsyteN cihazlari, kateter boyunca kanin aninda gorsel takibine olanak taniyan BD Instaflash™
igne Teknolojisine sahiptir.
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pulzna sekvenca »gradient eho« (GRE) in sistem MR 3 tesla.

NAVODILA

Vstavljanje in odstranjevanje katetra
1. Pred paket odprete, preglejte, da ni poSkodovan. OPOMBA: Kateter je pakiran v sterilen in

ENFAEN)

oo

7.

8.
9.

apirogen paket. POZOR: Ne uporabljajte, e je ovoj odprt, poSkodovan ali je rok trajanja potekel.

.V skladu s protokolom v vasi ustanovi pripravite mesto vstavljanja.
. Odprite ovoj in iz njega odstranite kateter, pri Cemer ga drzite za ro¢aj (4).
. Preden kateter vstavite, preglejte, da ni poSkodovan. Prepricajte se, da je ¢ep za prezracevanje (5)

zaprt.

. DrZzite za drzalo (4) in z enim ravnim potegom odstranite pokrov igle.
. Drzite za drzalo (4) in zasukaijte petelincka (2), da kateter sprostite z igle. Preverite, ali je konica

katetra postavljena za konico igle in da je konica igle obrnjena navzgor.

Prebodite Zilo. POZOR: Ce med vstavljanjem iglo v celoti ali delno odstranite iz cevke katetra (1),
igle ne smete vnovi¢ vstaviti v cevko katetra (1), saj lahko pride do poskodbe.

Opazujte kri v prozorni komor na drzalu (4).

Zmanj3aijte kot vstavitve in kateter potisnite nekoliko naprej, da bo konica katetra zagotovo v Zili.

10. Kateter potiskajte z igle v Zilo.

1.

Drzite petelincka katetra (2) in odstranite iglo (6), pri emer izvajajte vensko kompresijo. Iglo
zavrzite iglo v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za tekocine.

12.Nadaljujte z izvajanjem venske kompresije in trdno prikljucite priklju¢ek Luer na petelincka (2).
13.Pritrdite kateter in namestite sterilno obvezo v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.
14.1zperite ali zacnite z infuzijo. OPOZORILO: Preden odstranite prikljucek luer iz petelincka (2) je

potrebna venska kompresija, da ne pride do iztekanja krvi.

15.Ko ga odstranite, preglejte kateter in se prepricajte, da je neposkodovan ter ga zavrzite v skladu s

protokolom v vasi ustanovi.

Samodejni vbrizgalniki samo za katetre BD Insyte velikosti od 18 do 22 GA (0,9-1,3 mm)

OPOMBA: Ce samodejni vbrizgalnik uporablja vhodni prikljuéek, preverite, ali je vhodni prikljudek
primeren za samodejni vbrizgalnik.

1.

Neposredno pred vbrizganjem s samodejnim vbrizgalnikom morate zagotoviti prehodnost
katetrskega sistema v skladu s protokolom v vasi ustanovi. OPOZORILO: Ce prehodnost katetra ni
zagotovljena takoj pred samodejnim vbrizgavanjem, lahko pride do nedelovanja katetra in/ali
ekstravazacije.

. Med samodejnim vbrizgavanjem preprecite prepogibanje ali oviranje katetrskega sistema.

OPOZORILO: Ce je sistem zamasen, zmogljivosti omejitev tlaka samodejnega vbrizgalnika morda
ne bodo preprecile poskodbe katetra.
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Nem klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a BD Insyte és a BD Angiocath katéter feltételesen
hasznalhaté MR-vizsgalat soran. A kovetkezo feltételek teljesiilése esetén a behelyezés utan akar
azonnal biztonsagosan lehet MR-rel vizsgalni azokat a betegeket, akiknél ezeket az eszkdzoket
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alkalmazzak:

A statikus magneses tér erdssége legfeljebb 3 tesla

A magneses tér maximalis fluxussirliségének gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m)
(extrapolalva)

Atelies MR-berendezés eseteben bejelentetten, 15 perces vizsgalat esetén (vagyis

pL encianként) ) 2 W/kg értékii teljes testre atlagolt fajlagos elnyelt teljesitmény
(SAR) az MR-berendezés First Level Controlled Operating Mode (els6 szint( kontrollalt)
izemmadjaban

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a BD Insyte és a BD Angiocath katéterek varhatélag
legfeljebb 2,5°C-kal melegednek 15 percig tarté folyamatos vizsgalat esetében (vagyis
pulzusszekvencianként).

A miitermékekkel kapcsolatos informaciok

Nem klinikai teszteken a BD Insyte és a BD Angiocath katéterek altal keltett képi miitermék kérdilbelll
10 mm-re nyulik tdl magan a BD Insyte vagy a BD Angiocath katéteren, ha a felvétel gradiens echo
pulzusszekvencia mellett, 3 tesla térerejii MR-berendezéssel késziil.

UTASITASOK

A katéter bevezetése és eltavolitasa

. Kibontas el6tt vizsgalja meg a csomagolast, gy6z6djon meg arrdl, hogy sértetlen-e.

MEGJEGYZES: A katéter steril csomagolasban kaphaté és nem pirogén. FIGYELEM: Ne hasznalja
fel, amennyiben a csomagolas sérlilt, nyitott vagy ha lejart a termék felhasznalhatésagi ideje.

2. Az intézményi protokoll szerint készitse el6 a bevezetési helyet.

3. Bontsa fel a csomagolast és fogantyujanal (4) megfogva vegye ki a katétert.

4. Bevezetés elétt vizsgalja meg a katétert, nincs-e rajta sériilés. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
légtelenitd dugd (5) biztonsagosan helyezkedik-e el.

5. Fogja meg a katétert a fogantyunal (4), és egyenes, kifelé iranyulé mozdulattal hizza le a ti
burkolatat.

6. Tartsa a katétert a fogantynal (4) és forgassa el a katéter nyakat (2). Ezzel kilazitja a katétert a

~
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tiibol. Ellendrizze, hogy a katéter hegye a tii levagott éle mogott helyezkedjen el, a tii levagott éle
pedig felfelé iranyuljon.

. Vezesse be a katétert az érbe. FIGYELEM: Ha a tl részben vagy teljesen vissza van hizva a

katétercs6bdl (1) bevezetés kdzben, ne probdlja a tiit Gjra bevezetni a katétercsébe (1), mert
karosodhat.

. A fogantyun (4) taldlhato betekinté kamran figyelje meg a vér megjelenését.
. Csokkentse a beszUrasi szoget és tolja enyhén elére a katétert, hogy megbizonyosodjon a

Katétre BD Angiocath nepouzivajte v kombinacii s tlakovymi injektormi. V opaénom pripade déjde k
uniku kvapaliny a/alebo zlyhaniu zariadenia.

.
VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

LEN na lekarsky predpis: Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) smie tito pomécku
predavat len licencovany zdravotnicky pracovnik alebo sa smie predavat s jeho suhlasom.
Spravne pouzivanie produktu si vyZaduje zaskolenie klinickych pracovnikov v oblasti zabezpecenia
cievneho pristupu a prace s katétrom.

Tieto katétre je nutné pouzivat v sulade s protokolom zdravotnickeho zariadenia.

Zaistite pouzitie aseptickej techniky, spravnej pripravy koZe a trvalé krytie miesta zavedenia v
sUlade s uznavanymi Standardnymi postupmi.

Katéter sa odporti¢a vymieniat v silade s beznymi postupmi zdravotnickeho zariadenia,
relevantnymi odportéaniami alebo v pripade naru$enia integrity systému.

Dodrzujte univerzalne/Standardné bezpecnostné opatrenia pri zavadzani, Gdrzbe a vytahovani
tychto katétrov.

Dodrzujte vSetky kontraindikacie, varovania, bezpe¢nostné opatrenia a pokyny vztahujuce sa k
infizne podavanym pripravkom a kontrastnym médiam uvadzané vyrobcom.

Neohybaijte ihlu pred pouzitim ani v priebehu prace s fiou.

V mieste zavedenia ani v jeho blizkosti nepouzivajte noznice ani iné ostré nastroje.

Pouzivajte iba spojenia Luer kompatibilné s normou ISO. PouZitie spojeni Luer nekompatibilnych s
normou ISO méze spdsobit netesnost a unik.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE K VYSETRENIU NA SYSTEME MR
Podmienecne kompatibilny s prostredim MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze katétre BD Insyte a BD Angiocath st podmienecne kompatibilné
s prostredim MR. Pacient mézZe ihned po zavedeni tychto zariadeni bezpe¢ne podstupit vySetrenie na
systéme MR za nasledujticich podmienok:

Statické magnetické pole o intenzite 3 Tesla alebo menej

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

Maximalna celotelovéa spriemerovana $pecifickd miera absorpcie (SAR) uvadzana systémom MR 2
W/kg pocas 15-minttového snimania (tzn. na pulznu sekvenciu) v prevadzkovom reZime systému
MR s kontrolou prvej Grovne

Za vyssie uvedenych podmienok sa u katétrov BD Insyte a BD Angiocath o¢akava maximalny teplotny
narast na urovni 2,5 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania (tzn. na pulznd sekvenciu).

Informacie o artefaktoch

. KaTo abpxuTe pbkoxsatkaTa (4), MaxHeTe Kanaykata Ha WUriaTa C npaso [ABWKEHNE HaBbH.

. KaTo agbpxuTe pukoxeatkaTta (4), 3aBbpTeTe 0TBOpa Ha kaTeTbpa (2), 3a Aa oTxnabute kateTbpa
OT urnata. YeeperTe Ce, Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa € NO3ULMOHUPaH 38/ CKOCeHaTa YacT U e
CKOCeHaTa 4aCT Ha UrfiaTa e OpueHTUpaHa Harope.

7. Bbeepete B cbaa. BHUMAHME: Ako nrnata 6bae 4acTUYHO MU HanbHO U3TerneHa ot
TpbbuukaTa Ha kaTeTbpa (1) No Bpeme Ha BbBeXJaHe, He BkapBaiTe NOBTOPHO urnata B
TpbbuykaTa Ha kaTeTbpa (1), Tbit KaTo TOBa MOXeE [Aa NPUYUHM NOBpeaa.

8. HabrionaBaiite BpbLUAHETO Ha KPbB B KOHTPOMNHaTa kamepa Ha pbkoxaaTkarta (4).

9. Hamanete brbfia Ha BKapBaHe 1 NPUABWKETE NIEKO HaNpen KaTeTbpa, 3a fja rapaHTupare, Ye

BbPXbT Ha KaTeTbpa e BbTPe B Cbaa.

10. W3byTaiiTe kateTbpa Hanpeg OT urnata BbTpe B Cbaa.

11.MpunoxeTe BeHO3Ha KOMNPECUSs,, AOKaTO AbpXUTE OTBOPa Ha kaTeTbpa (2), u usterneTe urnata
(6). N3xebpneTe urnata B yCTOW4MB Ha NPoGUBaHE 1 U3TUHAHE KOHTEMHEP 32 OCTPYW OTNagbLy.

12.MoaabpxaliTe BEHO3HA KOMMNPECHS 1 3[PaBO CBLPXKETE fyep YCTPOWCTBO KbM OTBOPA Ha kaTeTbpa
2
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13.Crabunuanpaiite KaTeTbpa v NOCTaBETE CTEPUNHA NPEBPB3Ka ChbINACHO NPOTOKONa Ha
CbOTBETHOTO Nle4eGHO 3aBesieHme.

14.Mpomwiite unun 3anoyHete uHdysus. MPEAYMNPEXOEHWE: Mpunoxerte BeHo3Ha komnpecus
npeam oTkayaHeTo Ha nyep YCTPOMCTBOTO OT OTBOPa Ha kaTeTbpa (2), 3a Aa npegoTepaTuTe
M3TU4aHe Ha KpbB.

15.Mpyn MaxaHe pasrneaaiiTe kaTeTbpa, 3a Aa Ce YBepUTe, Ye He € NOBPEEH, U F0 N3XBbpreTe B
CbOTBETCTBUE C NPOTOKOMNA Ha CbOTBETHOTO 3/IPaBHO 3aBeaeHMe.

WHxeKunoHHn nomny ¢ enekTposaxpaHsaHe camo 3a katetpu 18 — 22 GA (0.9 — 1.3mm) BD Insyte

3ABENEXKA: Ako npoBexaaTe WHXeKTUpaHe Ypes noMna c enekTposaxpaHsaHe, yBepeTe ce, Ye

nopTHT 3a A0CTHA € MOAXOANLL 38 UHXEKLMNOHHA NOMMNa C eNekTpo3axpaHBaHe.

* YBepeTe Ce, Ye KaTeTbPbT € NPOXOAMM B CbOTBETCTBME C NPOTOKONA Ha CLOTBETHOTO 3APaBHO
3aBefieHVe, HeMOCPECTBEHO NPEAN NHKEKTPaHE C NOMNA C eNneKTpo3axpaHBaHe.
NPEOYNPEXOEHME: lluncata Ha npoBepka Ha NPOXOAWMOCTTa Ha KaTeTbpa HernocpeacTBeHO
npeam MHXEKTMPaHe C NoMna C enekTpo3axpaHBaHe MOXE f1a NPUYMHI NOBPEeaa Ha kaTeTbpa
n/vnu ekcTpasasaums.

« V36sirsaiiTe NperbBaHe UM 3anyliBaHe Ha KaTeTbpa Mo Bpeme Ha UHXEKTUPaHe C Nomna.
NPEAYNPEXAOEHUE: B cny4ait Ha 3anyLuBaHe OrpaHYnNTenuTe Ha HansraHeTo Ha
MHKEKLIMOHHATa MoMNa C enekTposaxpaHBaHe MOXe Aa He NPeaoTBPaTsT U3nyckaHe Ha kaTeTbpa.

ro Cateter intravascular — Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterele BD Insyte si BD Angiocath 1V sunt catetere intravasculare conventionale (fara dispozitive
de sigurantd) de tip ,peste ac”. Dispozitivele BD Insyte au un cateter radioopac BD Vialon™.
Dispozitivele BD Angiocath au un cateter radioopac din etilen-propilena fluorinata (FEP). Ambele
dispozitive includ un ac si un recipient de separare cu buson de aerisire detasabil. Acul si cateterul
sunt protejate de un capac pentru ac.

Recipientul de separare al ambelor dispozitive furnizeazé o confirmare ca dispozitivul a patruns in vas.
In plus, dispozitivele BD InsyteN sunt dotate cu ac cu tehnologia BD Instaflash™, care permite
vizualizarea imediata a sangelui de-a lungul cateterului.

Dispozitivele BD Insyte si BD Angiocath sunt disponibile fara aripi; dispozitivele BD InsyteW sunt
disponibile numai cu aripi (3); iar dispozitivele BD InsyteN sunt disponibile cu sau f&ra aripi. Mangonul
si aripile cateterului au coduri de culoare menite sa indice calibrul.

Dispozitivele BD Insyte de 18 — 22 GA (0,9 — 1,3 mm) sunt potrivite pentru utilizare impreuna cu
injectoare mecanice setate la presiunea maxima de 300 psi (2 068 kPa).

INDICATII DE UTILIZARE

Un cateter intravascular este un dispozitiv care se introduce in sistemul vascular al pacientului, pentru
o utilizare de scurta durata (mai putin de 30 de zile), in vederea prelevarii de probe de sange,
monitorizarii presiunii sangelui sau administrarii intravenoase a lichidelor. Aceste catetere pot fi
utilizate pentru orice populatie de pacientj, acordandu-se atentie compatibilitatii anatomiei vasculare si
adecvarii procedurii.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscuta.

AVERTISMENTE GENERALE

« Conceput exclusiv pentru utilizare la un singur pacient.

Nu resterilizatj.

NU REUTILIZATI. Reutilizarea poate duce la infectii sau alte boli/vatamari.

Expunerea la sange, fie prin punctie percutana cu un ac contaminat, fie prin membrane mucoase,
poate conduce la contractarea unor boli grave precum hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli
infectioase.

Cateterele de calibru 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) sau 14 (2,1 mm) nu trebuie sa se utilizeze cu
injectoare mecanice.

Nu utilizati cateterele BD Angiocath cu injectoare mecanice. O astfel de utilizare poate conduce la
scurgeri si/sau nefunctionarea dispozitivului.

PRECAUTII GENERALE

* NUMAI pe baza de prescriptie medicala: Atentie: in conformitate cu legislatia federald
(S.U.A.), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de catre sau la comanda unui
specialist in sanatate autorizat.

« Pentru o utilizare corespunzatoare, clinicienii trebuie sa fie instruiti cu privire la accesul vascular

Aﬂ Compatibil conditionat cu RM

Conform testarilor neclinice, cateterele BD Insyte si BD Angiocath IV sunt compatibile conditionat cu

examinarile RM. Un pacient cu aceste dispozitive implantate poate fi supus in siguranta examinarilor

ntr-un sistem RM, imediat dupa amplasare, in urmatoarele conditii:

o Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin;

e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)(extrapolat) sau mai putin;

* Rata specificd de absorbtie (SAR) maxima raportata de sistemul RM, in medie pentru intregul corp,
de 2 W/kg pentru 15 minute de examinare (adica, per secventa de impulsuri), in regimul de
functionare primul nivel de control al sistemului RM.

Tn conditiile de examinare stabilite mai sus, cateterele BD Insyte si BD Angiocath este de asteptat sa

producé o crestere de temperaturd maxima de 2,5 °C dupa 15 minute de examinare continué (adica,

pentru o secventa de impulsuri).

Informatii despre artefacte

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

INSTRUCTIUNI

Insertia si indepartarea cateterului

1. Examinatj ambalajul unitatji inainte de a-| deschide, pentru a confirma integritatea acestuia. NOTA:
Cateterul se furnizeaza intr-un ambalaj steril si este nepirogen. ATENTIE: A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat, deschis sau daca data de expirare este depasita.

. Pregatiti locul de insertie conform protocolului institutiei dvs.

. Deschideti ambalajul si scoateti cateterul, prinzand de maner (4).

. Inspectati cateterul pentru a detecta eventualele deteriorari, inainte de inserare. Asigurati-va ca
busonul de aerisire (5) este fixat.

. Tinand de maner (4), indepartati capacul acului printr-o miscare dreapta inspre exterior.

. Tinand de maner (4), rotiti mansonul cateterului (2) pentru a slabi conexiunea dintre cateter si ac.
Asigurati-va ca varful cateterului este pozitionat Tn spatele bizoului acului si ca bizoul acului este
orientat in sus.

7. Accesati vasul. ATENTIE: Daca acul este retras partial sau complet din tubul cateterului (1) in

timpul insertiei, nu introduceti acul la loc in tubul cateterului (1), fiindca se pot produce deteriorari.

8. Observati revenirea sangelui in recipientul de separare din maner (4).

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

10. Avansati cateterul dincolo de ac n vas.

11. Aplicati compresie venoasa in timp ce tineti de mansonul cateterului (2) si retrageti acul (6).

Eliminati acul intr-un recipient rezistent la perforare si etans.

12.Mentineti compresia venoasa si conectati ferm un dispozitiv Luer la mangonul cateterului (2).

13.Stabilizati cateterul si aplicati un pansament steril, in conformitate cu protocolul institutiei dvs.

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

15.Dupé indepértare, examinati cateterul, pentru a va asigura ca este intact, si eliminati-l in

conformitate cu protocolul institutiei dvs.
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Injectare mecanica numai pentru catetere BD Insyte de 18 — 22 GA (0.9 — 1.3 mm)

NOTA: Daca se apeleazi la injectarea mecanica 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 protocolul institutiei dvs., inainte de
injectarea mecanica. AVERTISMENT: Daca nu se asigura permeabilitatea cateterului imediat
Tnaintea injectarii mecanice pot sa rezulte defectarea cateterului si/sau extravazare.

2. Evitafi indoirea sau obstructionarea cateterului in timpul injectérii mecanice. AVERTISMENT: in caz
de blocare, este posibil ca defectarea cateterului sa nu fie prevenita de caracteristicile de limitare a
presiunii injectorului mecanic.

sr ni kateter — up za up b

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Kateteri BD Insyte i BD Angiocath IV su konvencionalni intravaskulami kateteri preko igle (bez
sigurnosnog sistema). BD Insyte medicinska sredstva imaju BD Vialon™ kateter koji ne propusta
rengdenske zrake. BD Angiocath medicinska sredstva imaju kateter od fluoroniranog etilen-propilena
(FEP) koji ne propusta rendgenske zrake. Oba uredaja sadrze iglu i separacionu komoru sa uklonjivim
Cepicem vazdu$nog otvora. Igla i kateter su zasticeni poklopcem za iglu.

Separaciona komora na oba uredaja sluzi za potvrdu da je uredaj uveden u krvni sud. Dodatno,
BD InsyteN medicinska sredstva koriste tehnologiju igle BD Instaflash™ koja omoguc¢ava trenutni
prikaz krvi u kateteru.

BD Insyte i BD Angiocath medicinska sredstva su dostupna bez krilaca; BD InsyteW medicinska
sredstva su dostupna samo sa krilcima (3) i BD InsyteN medicinska sredstva su dostupna sa krilcima
ili bez njih. Srediste i krilca katetera su oznaceni bojom da bi ukazali na veli¢inu katetera.

Medicinska sredstva BD Insyte precnika 22 — 18 GA (0,9 — 1,3 mm) su pogodna za upotrebu sa
instrumentima za brzo ubrizgavanje kontrasnog sredstva koji su podeseni na maksimalan pritisak od
300 psi (2068 kPa).

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Intravaskularni kateter je medicinsko sredstvo koje se kratkoroéno uvodi u vaskularni sistem pacijenta
(na period kraéi od 30 dana) radi vadenja uzoraka krvi, pra¢enja krvnog pritiska ili intravenoznog
davanja te¢nosti. Ovi kateteri mogu da se koriste na bilo kojoj populaciji pacijenata ukoliko se obrati
paznja na to da li je vaskularna anatomija adekvatna i da li je postupak prikladan.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

OPSTA UPOZORENJA

Sredstvo je namenjeno upotrebi na jednom pacijentu.

Ne steriliSite ponovo.

NEMOJTE PONOVO DA KORISTITE. Ponovno kori$¢enje moze da dovede do infekcija ili drugih
bolesti/povreda.

Izlaganje krvi preko budenja koZe kontaminiranom iglom ili preko membrane sluzokoZze moze da
dovede do ozbiljnih bolesti kao $to su hepatitis, HIV (SIDA) ili druge infektivne bolesti.

Kateteri veli¢ine 24 (0,7 mm), 16 (1,7 mm) ili 14 (2,1 mm) ne smeju da se koriste sa instrumentima
za brzo ubrizgavanje kontrastnog sredstva.

Nemojte da koristite katetere BD Angiocath sa instrumentima za brzo ubrizgavanje kontrastnog
sredstva. To moZe da dovede do curenja i/ili kvara medicinskog sredstva.

Opste mere opreza

SAMO PO NALOGU LEKARA: Oprez: Federalni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ili naru¢ivanje
ovog sredstva na licencirano medicinsko osoblje.

Da bi se sredstvo ispravno upotrebilo, klini¢ari treba da budu obuceni za punktiranje vaskularnog
sistema i kori§¢enje katetera.

Koristite ove katetere u skladu sa protokolom vase ustanove.

Obezbedite aseptitku tehniku, pravilnu pripremu koZze i stalnu zastitu datog podrucja u skladu sa
prihvac¢enim standardima prakse.

Preporucujemo da kateter zamenite u skladu sa politikom ustanove, relevantnim smernicama ili
ako sumnjate na njegovu neispravnost.

Pratite univerzalne/standardne mere opreza kada uvodite, odrzavate i uklanjate ove katetere.
Pridrzavajte se svih kontraindikacija, upozorenja, mera opreza i uputstava za sve te¢nosti za
infuziju i kontrastna sredstva koje je naveo njihov proizvodac.

Nemojte da savijajte iglu pre ili tokom upotrebe.

Ne koristite makaze ili druge o$tre instrumente na podrucju uvodenja ili u njegovoj blizini.
Koristite samo Luer prikljucke koji su u skladu sa ISO standardom. Luer prikljuci koji nisu u skladu
sa ISO standardom mogu da prouzrokuju curenje.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI PRI MAGNETNOJ REZONANTNOJ TOMOGRAFIJI
‘ﬁ MR uslovno

Neklinicka ispitivanja su pokazala da kateteri BD Insyte i BD Angiocath IV ispunjavaju uslove za
magnetnu rezonantnu tomografiju (MR uslovno). Pacijent sa ovim uredajima moZe bezbedno da se
skenira u sistemu za magnetnu rezonancu (MR sistem) odmah nakon njihovog postavljanja pod
slede¢im uslovima:

jacina statitkog magnetnog polja je 3 T ili manja;

maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja je 4000 Gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ili
manji;

maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) MR sistema uprosecena za celo telo je 2 W/kg za
15 minuta skeniranja (t.j., sekvence po impulsu) u kontrolisanom radnom reZimu prvog nivoa za
MR sistem.

Pod gore navedenim uslovima skeniranja, o¢ekuje se da ¢e kateteri BD Insyte i BD Angiocath dovesti
do maksimalnog povec¢anja temperature od 2,5°C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (t.].,
sekvence po impulsu).
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Informacije o artefaktima

U neklinickom ispitivanju, veli¢ina artefakte koju izazivaju kateteri BD Insyte i BD Angiocath se prostire
oko 10 mm od katetera BD Insyte ili katetera BD Angiocath kada se snima pomoc¢u gradijent-eho
impulsne sekvence i MR sistema jacine 3 Tesle.

UPUTSTVA

Uvodenije i uklanjanje katetera

1. Pregledaijte da li je pakovanje ostec¢eno pre otvaranja. NAPOMENA: Kateter se isporucuje u
sterilnom pakovanju i nije zapaljiv. OPREZ: Ne Koristiti ako je pakovanje oste¢eno, otvoreno ili ako
je istekao rok upotrebe.

. Pripremite podrucje uvodenja u skladu sa protokolom vase ustanove.

. Otvorite pakovanije i uklonite kateter hvatajuci ga na za to predvideno mesto (4).

. Pre uvodenja, pregledaijte da li je kateter oStecen. Uverite se da je ¢epi¢ vazdusnog otvora (5)
dobro zatvoren.

. Drzec¢i mesto za hvatanje (4), uklonite poklopac igle ravnomernim pokretom ka spolja.

. Drzeci mesto za hvatanje (4), rotirajte srediste katetera (2) da biste odvojili kateter od igle. Uverite
se da je vrh katetera postavljen iza zako$enja igle i da je to zakoSenje usmereno nagore.

. Pristupite krvnom sudu. OPREZ: Ako je igla tokom umetanja delimi¢no ili potpuno izvugena iz cevi
katetera (1), nemojte ponovo da ubacujete iglu u cev katetera (1) jer bi moglo da dode do
ostecenja.

. Posmatrajte povratak krvi u separacionu komoru unutar mesta za hvatanje (4).

. Smanijite ugao uvodenja i polako pomerite kateter unapred da biste se uverili da je vrh katetera u
krvnom sudu.

10. Pogurajte kateter sa igle u krvni sud.

11. Dok drzite srediSte katetera (2), pritisnite venu i izvucite iglu (6). OdloZite iglu u neprobojni

kontejner za odlaganje ostrih predmeta koji spre¢ava curenje.

12.Drzite pritisnutu venu i bezbedno povezite Luer priklju¢ak na srediste katetera (2).

13.Ugvrstite kateter i stavite sterilnu gazu prema protokolu ustanove.
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14.1sperite ili zapo€nite infuziju. UPOZORENJE: Pritisnite venu pre nego $to prekinete vezu Luer
prikljucka i sredidta katetera (2) da biste sprecili curenje krvi.

15.Nakon uklanjanja, pregledaite kateter da biste se uverili da je Gitav i odloZite ga u skladu sa
protokolom va$e ustanove.

Ubrizgavanije kontrastnog sredstva za katetere BD Insyte dimenzija 22-18 GA (0.9-1.3 mm

NAPOMENA: Ako se ubrizgavanje kontrastnog sredstva obavlja kroz priklju¢ak za punktiranje,

proverite da li je priklju¢ak za punktiranje sposoban za to.

1. Neposredno pre ubrizgavanja kontrastnog sredstva, proverite prohodnost katetera u skladu sa
protokolom vase ustanove. UPOZORENJE: Ako ne proverite prohodnost katetera neposredno pre
ubrizgavanja kontrastnog sredstva, to moZe da dovede do kvara katetera i/ili ekstravazacije.

. |zbegavaite uvijanje ili ometanje katetera tokom ubrizgavanja kontrastnog sredstva.
UPOZORENJE: U slugaju da dode do zacepljenja, funkcije za ogranic¢avanje pritiska uredaja za
ubrizgavanije kontrastnog sredstva moZda nece spreciti prestanak rada katetera.
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