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en Shielded I.V. Catheter

INDICATIONS FOR USE

. The BD Insyte™ Autoguard™ BC IV catheter is inserted into a patient’s vascular system to sample blood, monitor

blood pressure, or administer fluids.

CONTRAINDICATION
. This device is not designed, sold or intended for use except as indicated.

DEVICE DESCRIPTION
+  The BD Insyte™ Autoguard™ BC IV catheter is designed to reduce blood exposure once at insertion. It

incorporates a shielding mechanism designed to reduce accidental needle stick injuries. The IV catheter consists

of BD Vialon™, a radiopaque material, and a notched needle (gauges 20 to 24) to enhance flashback
visualization. The 18 to 22 gauge catheters are capable of withstanding high-pressure injection procedures.

GENERAL GUIDELINES

. For proper use, clinicians must be familiar with the practice of venipuncture and trained in use of the device.

*  Aseptic technique, proper skin preparation, continued protection of the site and dwell times consistent with
accepted standards of practice are essential.

. Observe universal precautions on all patients.

. Nonpyrogenic. Sterile unless package has been opened or damaged.

. Radiopaque. Does not contain natural rubber latex.

. 18 to 22 gauge catheters are suitable for use with power injectors set to a maximum pressure of 300 psi.

*  The patency of the catheter should be assured immediately before power injecting.

*  Measures should be taken to avoid kinking or obstructing the catheter during power injection to avoid device
failure.

. Blood flow from the catheter hub (1) will be restricted by the single use septum immediately after needle
retraction, until a secure luer connection is made.

«  Care should be taken to not leave the catheter hub (1) open without connecting to an accessory device. Blood
leakage from the hub may occur unless a complete luer connection is made within 10 seconds.

. The flow path is permanently opened once a secure luer connection is made.
Disconnection of any luer device from the hub (1) requires venous p
blood leakage.

to prevent

CAUTIONS AND WARNINGS

*  Never reinsert the needle into the catheter (4) or the catheter hub (1).

*  Bending the needle before or during use may affect proper needle retraction.

+ Do not use scissors at or near insertion site.

. If needle retraction does not occur, depress white button (2) again.

. Immediately dispose of any unshielded needles, keeping the needle point away from your body and fingers at all
times.

*  Report needle stick injuries immediately and follow established protocol.

. 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.

. Reuse may lead to infection or other illness/injury.

«  Shield the needle by depressing the white button (2) before removing it from the catheter (4).

. Leaving the needle tip positioned within the catheter hub (1) for a prolonged period may result in blood Ieakage
Disconnection of any luer device from the hub (1) requires venous p ion to prevent
blood leakage.

«  Use only with ISO luer male connections. Non ISO luer male connectors may cause leakage or may not open the

septum fully.
. A non-secure luer connection may cause leakage or may not open the septum fully.
. Rx ONLY. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Remove needle cover in a straight outward motion and inspect catheter unit.

*  Holding the colored catheter hub (1), rotate the barrel (3) 360° and re-seat firmly.

. Perform venipuncture.

. Observe immediate blood return along the catheter tubing (4) in 20GA-24GA. Blood return in 18GA and larger
will appear in the flash chamber (5).

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

. Holding the needle assembly stationary, advance the catheter off the needle into the vein.

*  Before withdrawing needle from the catheter (4), depress white button (2) to retract the needle into the barrel (3).

«  Blood flow from the catheter hub (1) will be restricted immediately after needle retraction until a secure luer
connection is made.

. Immediately discard the shielded needle assembly into a puncture resistant, leak proof sharps container.

*  Securely connect any accessory device to the catheter hub and flush or begin infusion.

«  Care should be taken to not leave the catheter hub (1) open without connecting to an accessory device. Blood
leakage from the hub may occur unless a complete luer connection is made within 10 seconds.

. The flow path is permanently opened once a secure luer connection is made. Disconnection of any luer device

from the hub (1) requires venous compression to prevent potential blood leakage.
«  Stabilize the catheter and apply a sterile dressing.

es Catéter I.V. protegido

INDICACIONES DE USO
+  Elcatéter BD Insyte Autoguard BC IV se inserta en el sistema bascular de un paciente para tomar muestras de
sangre, supervisar la presion sanguinea o administrar liquidos.

CONTRAINDICACIONES
. Este dispositivo no esta disefiado, ni previsto, ni se vende para ninguin otro uso que no sea el indicado.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

*  El catéter BD Insyte Autoguard BC IV se ha disefiado para reducir la exposicion a la sangre en la insercion.
Incorpora un mecanismo protector disefiado para reducir heridas accidentales con la aguja. El catéter IV se
compone de Vialon™, un material radiopaco, y una aguja con muescas (mide de 20 a 24) para mejorar la
visualizacién del resultado. Los catéteres de carga 18 a 20 pueden resistir procedimientos de inyeccion de alta
presion.

DIRECTRICES GENERALES

. Para un uso adecuado, los clinicos deben estar familiarizados con la practica de la venopuncién y formados en el

uso del dispositivo.

*  Son esenciales una técnica aséptica, la adecuada preparacion de la piel, la proteccion continuada del lugar y
unos tiempos de permanencia adecuados a los estandares aceptados de la practica.

. Observe las precauciones universales con todos los pacientes.

«  Apirdgeno. Estéril si el paquete no ha sido abierto o esta dafiado.

*  Radiopaco. No contiene latex de caucho natural.

. Los catéteres con medidas 18 a 22 son adecuados para su uso con inyectores de potencias ajustados a una
presion maxima de 300 psi.

*  La permeabilidad del catéter debe ser asegurada inmediatamente antes de la inyeccion.

. Deben tomarse medidas para evitar el doblado o la obstruccion del catéter durante la inyeccion, para evitar el
fallo del dispositivo.

. La membrana de un solo uso restringira el flujo de sangre desde la conexion del catéter (1) inmediatamente
después de la retraccion de la aguja hasta que se haga una conexion luer segura.

*  Se debe tener cuidado de no dejar abierta la conexion del catéter (1) sin conectarla a un dispositivo accesorio.
Puede producirse fuga de sangre por la conexion del catéter si no se realiza una conexion luer completa en el
transcurso de 10 segundos.

. La trayectona del flujo queda permanentemente abierta en cuanto se ha hecho una conexién luer segura. En la

itivo luer de la ion (1) es necesario aplicar compresién venosa

para evitar poslbles fugas de sangre.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

*  No reinsertar nunca la aguja en el catéter (4) ni en la conexion del catéter (1).

. Doblar la aguja antes del uso o durante el uso puede afectar a la adecuada retraccion de la aguja.

+  No use tijeras en el sitio de insercion ni en sus alrededores.

. Si no se produce la retraccién de la aguja, pulse de nuevo el botdn blanco.

. Deshagase inmediatamente de las agujas no protegidas, manteniendo en todo momento la punta de la aguja

alejada de su cuerpo y de sus dedos.

Informe inmediatamente de las heridas por pinchazo de aguja y siga el protocolo establecido.

La exposicion a la sangre, bien por la puncién percutanea con una aguja contaminada o por las membranas
mucosas, puede producir enfermedades graves, como hepatitis, VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.
La reutilizacion puede causar infeccion u otras enfermedades o heridas.

Proteja la aguja pulsando el botén blanco (2) antes de quitarla del catéter (4).

Dejar durante un perlodo prolongado Ia aguja dentro de la conexion del catéter (1) puede producir una fuga de
sangre. En la de itivo luer de la ion (1) es necesario aplicar
compresion venosa para evitar posibles fugas de sangre.

Utilizar sélo con conexiones luer macho certificadas ISO. Los conectores luer macho sin certificacion ISO podrian
originar fugas o bien no abrir totalmente el septo.

Una conexion luer macho sin certificacion 1SO podria originar fugas o bien no abrir totalmente el septo.

Las leyes federales restringen la venta o el envio de un pedido a un profesional de la salud.

INSTRUCCIONES DE USO
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Quite la cubierta de la aguja con un movimiento recto hacia el exterior e inspeccione la unidad del catéter.
Sujete la conexion de color del catéter (1), gire el cilindro (3) 360° y reajustelo con firmeza.

Realice la venopuncion.

Observe el retorno inmediato de la sangre por el tubo del catéter (4) hasta las posiciones 20GA-24GA. La sangre
que penetra en 18GA y mas aparecera en la camara de llenado (5).

Reduzca el angulo de insercion y adelante ligeramente el conjunto de catéter/aguja para asegurar que la punta
del catéter esté dentro de la aguja.

Mantenga inmovil el conjunto de la aguja, adelante el catéter de la aguja en la vena.

Antes de retirar la aguja del catéter (4), presione el botdn blanco (2) para retraer la aguja en el cilindro (3).

El flujo de sangre desde la conexion del catéter (1) se restringira inmediatamente después de la retraccion de la
aguja hasta que se haga una conexion luer segura.

Deshagase inmediatamente del conjunto de aguja protegido en un recipiente resistente a la puncién y a prueba
de fugas.

Conecte con seguridad cualquier dispositivo accesorio a la conexion del catéter y purgue o inicie la infusion.

Se debe tener cuidado de no dejar abierta la conexion del catéter (1) sin conectarla a un dispositivo accesorio.
Puede producirse fuga de sangre por la conexion del catéter si no se realiza una conexion luer completa en el
transcurso de 10 segundos.

La trayectoria del flujo queda permanentemente abierta en cuanto se ha hecho una conexion luer segura. En la
desconexion de cualquier dispositivo luer de la conexion (1) es necesario aplicar compresién venosa
para evitar posibles fugas de sangre.

Estabilice el catéter y aplique una venda estéril.

Cateter L.V. Com Protecgao

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

O cateter BD Insyte Autoguard BC IV é inserido no sistema vascular de um paciente para recolher amostras de
sangue, monitorizar a pressao sanguinea ou administrar fluidos.

CONTRA-INDICAGOES

Este dispositivo nao é concebido, vendido, nem se destina a ser utilizado de uma forma diferente da que é
indicada.

DESCRI(}AO DO DISPOSITIVO

O cateter BD Insyte Autoguard BC IV foi concebido para reduzir a exposigao de sangue uma vez durante a
insergéo. Incorpora um mecanismo de protecgdo concebido para reduzir as lesdes acidentais provocadas pela
insergao da agulha. O cateter IV ¢ em Vialon™, um material radiopaco e uma agulha com graduada (calibres 20
a 24) para melhorar a visualuizagéo de flashback. Os cateteres de calibre 18 a 22 tém capacidade para suportar
procedimentos de injecgéo de alta pressao.

DIRECTRIZES GERAIS

Para uma utilizagéo correcta, o pessoal clinico deve estar familiarizado com a préatica da venipunctura e ter
recebido formagéo na utilizagdo do dispositivo.

Sao essenciais uma técnica asséptica, uma preparagéo correcta da pele, uma protecgao continua do local e
tempos de pausa consistentes com os padrdes de pratica aceites.

Observe as precaugdes universais em todos os pacientes.

Nao-pirogénico. Esterilizado a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

Radiopaco. N&o contém latex de borracha natural.

Os cateteres de calibre 18 a 22 sdo adequados para utilizagdo com os injectores de energia ajustados para uma
pressdo maxima de 300 psi.

A paténcia do cateter deve ser assegurada imediatamente antes da injecgao de energia.

Devem ser tomadas medidas para evitar que o cateter fique dobrado ou obstruido durante a injecgéo de energia
para evitar uma falha do dispositivo.

O fluxo sanguineo do nucleo do cateter (1) sera restringido pelo septo de utilizagdo tnica imediatamente apés a
retracgdo da agulha, até ser efectuada uma ligagdo do luer seguraO fluxo sanguineo do nucleo do cateter (1)
sera restringido pelo septo de utilizag&o tnica imediatamente apds a retracgéo da agulha, até ser efectuada uma
ligagéo do luer segura.

IE necessario ter o cuidado de néo deixar o nticleo do cateter (1) aberto sem que esteja ligado a um dispositivo
acessorio. Podera ocorrer derrame de sangue a partir do nicleo a menos que seja efectuada uma ligagao de luer
completa nos 10 segundos seguintes.

O caminho do fluxo é aberto permanentemente uma vez efectuada uma ligagéo do luer segura. Desligar
qualquer dispositivo de luer do nucleo do cateter (1) requer compressao venosa para impedir potenciais
derrames de sangue.

PRECAUGOES E AVISOS

Nunca volte a inserir a agulha no cateter (4) ou no nicleo do cateter (1).

Dobrar a agulha antes ou durante a utilizagéo pode afectar a retracgao correcta da agulha.

Nao manuseie tesouras em proximidade ou no local de insergao.

Se a retracgéo da agulha ndo ocorrer, solte de novo o botéo branco (2).

Elimine imediatamente quaisquer agulhas sem protecgdo, mantendo a ponta da agulha afastada do corpo e dos
dedos a todo 0 momento.

Comunique lesdes provocadas pela agulha imediatamente e siga o protocolo estabelecida.

Exposi¢do a sangue, através de pungéo percutanea com uma agulha contaminada ou através da membranas
mucosas, pode levar a doengas graves como a hepatite, HIV (SIDA) ou outras doengas infecciosas.
Areutilizagao pode levar ao aparecimento de infecgdes ou outras doengas/lesoes.

Proteja a agulha soltando o botdo branco (2) antes de a remover do cateter (4).

Deixar a ponta da agulha colocada no nicleo do cateter (1) por um periodo prolongado pode resultar num
derrame de sangue. Desligar qualquer dispositivo de luer do nticleo do cateter (1) requer compresséo
venosa para impedir potenciais derrames de sangue.

Utilize apenas ligagdes macho de luer ISO. As ligagdes macho luer que ndo séo ISO poderédo causar fugas ou
nao abrir totalmente o septo.

Uma ligagao de luer nao segura podera causar fugas ou ndo abrir totalmente o septo.

Alegislagao restringe este dispositivo a venda por ou por encomenda de um profissional de satde licenciado.

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
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Remova tampa da agulha num movimento para fora a direito e examine a unidade do cateter.

Segure o nucleo do cateter (1) de cor, rode o deposito (3) 360 e volte a fixa-lo com firmeza.

Efectue a venipunctura.

Observe o refluxo de sangue imediato no tubo do cateter (4) em 20GA-24GA. Refluxo de sangue num cateter
18GA ou maior aparece na camara hidraulica (5).

Reduzir o angulo de insergéo e fazer avangar o conjunto cateter/agulha ligeiramente para garantir que a ponta do
cateter esta dentro do depésito.

Mantendo o conjunto da agulha estacionario, fazer avancar o cateter para o interior da veia afastando-o da
agulha.

Antes de retirar a agulha do cateter (4), solte o botdo branco (2) para fazer entrar a agulha no interior do depdsito
(3).

O fluxo sanguineo do nucleo do cateter (1) sera restringido imediatamente apés a retracgao da agulha, até ser
efectuada uma ligagao do luer segura.

Elimine imediatamente o conjunto de agulha com protecgdo num recipiente para objectos pontiagudos resistente
a perfuragdes e fugas.

Fixe qualquer dispositivo acessério ao catheter hub e enxague ou inicie a infus&o.

E necessario ter o cuidado de nao deixar o nticleo do cateter (1) aberto sem que esteja ligado a um dispositivo
acessorio. Podera ocorrer derrame de sangue a partir do ntcleo a menos que seja efectuada uma ligagéo de luer
completa nos 10 segundos seguintes.

O caminho do fluxo é aberto permanentemente uma vez efectuada uma ligagéo do luer segura. Desligar
qualquer dispositivo de luer do ntcleo do cateter (1) requer compressao venosa para impedir potenciais
derrames de sangue.

Estabilize o cateter e aplique um penso esterilizado.

Cathéter avec sécurité pour perfusion

INDICATIONS D’UTILISATION

Le cathéter de perfusion BD Insyte Autoguard BC IV est inséré dans le systéme vasculaire du patient afin de
prélever du sang, de surveiller la tension artérielle ou d’administrer des liquides.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est congu et vendu pour étre utilisé uniquement conformément aux indications.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de perfusion BD Insyte Autoguard BC IV est destiné a réduire les risques d’exposition au sang une
fois lors de l'insertion. Il est équipé d’un mécanisme de protection congu pour limiter les blessures accidentelles
par piqdre d’aiguille. Le cathéter de perfusion est constitué de Vialon™, un matériau radio-opaque, et d'une
aiguille a jauge (20 & 24 G) qui améliore la visualisation du reflux sanguin. Les cathéters de 18 a 22 G peuvent
supporter les procédures d'injection & haute pression .

CONSIGNES GENERALES

Afin que ce dispositif soit correctement utilisé, les personnels soignants doivent maitriser la procédure de
ponction veineuse et avoir été formés a I'utilisation de ce dispositif.

Les techniques d’asepsie adaptées, une préparation adéquate de la peau, une protection continue du site et des
temps de pose conformes aux normes en vigueur doivent étre appliqués.

Respecter les précautions universelles en vigueur pour tous les patients.

Non-pyrogéne. Dispositif stérile tant que le conditionnement est fermé et intact.

Matériau radio-opaque. Ne contient pas de latex naturel.

Les cathéters de 18 a 22 G sont adaptés aux injecteurs jusqu’a une pression maximale de 300 psi.

La pénétration du cathéter doit étre vérifiée avant d'utiliser un injecteur & haute pression.

Au cours de l'injection a haute pression, prendre les mesures qui s'imposent afin d’éviter toute torsion ou
obstruction du cathéter susceptible de provoquer son dysfonctionnement.

Le flux sanguin provenant du raccord du cathéter (1) est bloqué par le septum a usage unique immédiatement
aprés la rétraction de l'aiguille, jusqu’a la mise en place d’'une connexion luer sire.

Veiller a ne pas laisser le raccord du cathéter (1) ouvert sans connexion a un dispositif accessoire. Une fuite de
sang peut survenir a partir du raccord si une connexion luer compléte n'est pas établie dans les 10 secondes.
Une fois cette connexlon luer effectuee la vole est toujours ouverte. La dé ion de tout dispositif luer du
raccord (1) né une p! afin d’éviter toute fuite de sang potentielle.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Ne jamais réinsérer l'aiguille dans le cathéter (4) ou dans le raccord du cathéter (1).

Toute flexion de I'aiguille avant ou pendant son utilisation peut géner sa rétraction.

Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site de perfusion.

En I'absence de rétraction de 'aiguille, appuyer de nouveau sur le bouton blanc (2).

Mettre immédiatement au rebut les aiguilles non protégées, en tenant toujours leur pointe éloignée de votre corps
ou de vos doigts.

Signaler immédiatement toute blessure par pigare et appliquer le protocole en vigueur.

L’exposition au sang, par ponction percutanée sur une aiguille contaminée ou par des membranes muqueuses,
peut entrainer une maladie grave telle que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d’autres pathologies infectieuses.

Toute réutilisation peut provoquer une infection ou une maladie/blessure.

Protéger l'aiguille en appuyant sur le bouton blanc (2) avant de la retirer du cathéter (4).

Une fuite de sang peut survenir si 'embout de l'aiguille reste dans le raccord du cathéter (1) pendant une période
prolongée. La de tout luer du raccord (1) né une p afin
d’éviter toute fuite de sang potentielle.

Utiliser uniquement des connexions Luer méles ISO. Les connecteurs Luer méales non-ISO risquent de provoquer
des fuites et de ne pas ouvrir complétement le septum.

Une connexion Luer non-sécurisée peut provoquer des fuites ou ne pas ouvrir complétement le septum.

Selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin dipldomé.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Retirer la protection de I'aiguille en la maintenant droite et inspecter le cathéter.

En tenant le cathéter par son raccord coloré (1), faire tourner le cylindre (3) sur 360° et le repositionner
fermement.

Réaliser la ponction veineuse.

«  Observer le retour sanguin immédiat dans la tubulure du cathéter (4) dans les limites de 20 G a 24 G. Le reflux
sanguin dans les cathéters de 18 G et plus apparait dans la chambre de visualisation (5).

. Abaisser I'angle d’insertion et faire avancer I'ensemble du dispositif cathéter/aiguille doucement pour s’assurer
que 'embout du cathéter se trouve dans la veine.

*  Enfiler le cathéter dans la veine tout en maintenant le dispositif en place.

. Avant de retirer 'aiguille du cathéter (4), appuyer sur le bouton blanc (2) afin de rétracter I'aiguille dans le cylindre

(3)-

«  Le flux sanguin provenant du raccord du cathéter (1) est bloqué immédiatement aprés la rétraction de l'aiguille,
jusqu'a la mise en place d'une connexion luer sdre.

*  Mettre immédiatement au rebut l'aiguille protégée dans un récipient étanche, destiné a la collecte des objets
pointus et tranchants.

. Connecter correctement au raccord du cathéter tout dispositif supplémentaire et le purger ou commencer la
perfusion.

*  Veiller a ne pas laisser le raccord du cathéter (1) ouvert sans connexion a un dispositif accessoire. Une fuite de
sang peut survenir a partir du raccord si une connexion luer compléte n'est pas établie dans les 10 secondes.

. Une fois cette connexlon luer effectuee la vole est toujours ouverte. La déconnexion de tout dispositif luer du

raccord (1) né une
«  Stabiliser le cathéter et appllquer une gaze stérile.

afin d’éviter toute fuite de sang potentielle.

de IV-Katheter mit Schut hanismus

VERWENDUNGSZWECK
. Der BD Insyte Autoguard BC |V-Katheter mit Blutleckkontrolle wird in das vaskuléare System des Patienten
eingefiihrt, um Blutproben zu entnehmen, den Blutdruck zu liberwachen oder Fliissigkeiten zuzufiihren.

KONTRAINDIKATIONEN
«  Dieses Produkt wurde bzw. ist nur fiir den angegebenen Zweck konzipiert, verkauft oder vorgesehen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

. Der BD Insyte Autoguard |V-Katheter mit Blutleckkontrolle wurde entwickelt, um den Kontakt mit Blut einmalig bei

der Einbringung zu reduzieren. Er verfiigt Giber einen Schutzmechanismus, mit dem die Anzahl von
versehentlichen Verletzungen durch Nadelstiche verringert werden kann. Dieser IV-Katheter besteht aus dem
rontgendichten Material Vialon™ und einer gekerbten Nadel (20 G bis 24 G) zur Verbesserung der Riickfluss-
Visualisierung. Die 18-G- bis 22-G-Katheter kdnnen Injektionsverfahren mit hoher Druckbelastung standhalten .

ALLGEMEINE RICHTLINIEN

. Zur korrekten Verwendung missen Kliniker mit dem Verfahren der Venenpunktion vertraut und im Umgang mit
der Vorrichtung geschult sein.

«  Die aseptische Technik, die korrekte Vorbereitung der Haut, der kontinuierliche Schutz der Einstichstelle und mit
den anerkannten Praxisstandards konforme Verweilzeiten miissen unbedingt eingehalten werden.

. Bei allen Patienten miissen die universell geltenden VorsichtsmaRnahmen eingehalten werden.

. Nicht pyrogen. Steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder beschadigt wurde.

. Réntgendicht. Enthalt kein Kautschuklatex.

«  Die 18-G- bis 22-G-Katheter kénnen mit Power-Injektoren mit einem maximalen Druck von 300 psi verwendet
werden.

. Direkt vor der Power-Injektion muss tberprift werden, ob die Durchgangigkeit des Katheters gewahrleistet ist.

¢ Um Knicke oder Verschliisse des Katheters wahrend der Power-Injektion und damit Fehler in der Vorrichtung zu
verhindern, sollten Messungen vorgenommen werden.

. Der Blutfluss vom Katheteranschluss (1) wird nach dem Herausziehen der Nadel sofort durch das Einmal-Septum

gesperrt, bis ein sicherer Luer-Anschluss hergestellt ist

«  Es sollte darauf geachtet werden, den Katheteranschluss (1) nicht ohne Verbindung zu einer Zubehdrvorrichtung
offen stehen zu lassen. Zubehdrvorrichtung offen stehen zu lassen. Wenn nicht innerhalb von 10 Sekunden ein
vollstandiger Luer-Anschluss gewahrleistet ist, kann Blut aus dem Katheteranschluss austreten.

. Der Durchlauf wird permanent gedffnet, sobald ein sicherer Luer-Anschluss gewahrleistet ist. Das Abziehen
einer Luer-Vorrichtung vom Anschluss (1) erfordert venése p ion, damit kein

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

+  Die Nadel niemals erneut in den Katheter (4) oder den Katheteranschluss (1) einbringen.

. Das Biegen der Nadel vor oder wahrend der Verwendung kann ein korrektes Herausziehen der Nadel
beeintrachtigen.

+  Keine Scheren an oder in der Nahe von der Einstichstelle verwenden.

*  Wenn sich die Nadel nicht herausziehen lasst, die weille Taste (2) erneut driicken.

. Ungeschiitzte Nadeln sofort entsorgen und dabei die Nadelspitze immer vom Kérper und den Fingern entfernt
halten.

*  Verletzungen durch Nadelstiche miissen sofort gemeldet werden, und das festgelegte Protokoll ist einzuhalten.

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

+  Eine Wiederverwendung der Nadel kann zu Infektionen oder anderen Erkrankungen/Verletzungen fiihren.

*  Den Schutzmechanismus der Nadel durch Driicken der weiRen Taste (2) auslésen, bevor sie aus dem Katheter
(4) entfernt wird.

. Wenn die Nadelspitze fiir einen langeren Zeitraum im Katheteranschluss (1) belassen wird, kann dies zu
Blutlecks fiihren. Das Abziehen einer Luer-Vorrichtung vom Anschluss (1) erfordert venése Kompression,
damit kein Blutleck entsteht.

. Nur mit ISO-Luer-Steckern zu verwenden. Nicht ISO-gepriifte Luer-Stecker kénnen zu Lecks fiihren oder dazu,
dass sich das Septum nicht vollsténdig 6ffnen I&sst.

. Ein unsicherer Luer-Anschluss kann zu Lecks fiihren oder dazu, dass sich das Septum nicht vollstéandig 6ffnen
lasst.

«  Das Bundesgesetz verlangt, dass diese Vorrichtung nur von einer lizenzierten medizinischen Fachkraft oder auf
deren Anweisung verkauft werden darf.

GEBRAUCHSANWEISUNG

«  Die Nadelabdeckung in einer geraden Auswartsbewegung abziehen und die Kathetervorrichtung priifen.

«  Den farbigen Katheteranschluss (1) festhalten, den Zylinder (3) um 360° drehen und wieder feststellen.

. Venenpunktion durchfiihren.

. Den sofortigen Blutriickfluss entlang des Katheterschlauchs (4) bei 20-GA- bis 24-GA-Nadeln priifen. Der
Blutriickfluss bei Nadeln von 18 GA oder mehr wird in der Nachweiskammer (5) zu sehen sein.

«  Den Einstichwinkel verringern und die Katheter-Nadel-Vorrichtung etwas vorschieben, um sicherzustellen, dass
die Katheterspitze im GefaR platziert ist.

. Die Nadel-Vorrichtung festhalten und dabei den Katheter ber die Nadel in die Vene schieben.

. Vor dem Herausziehen der Nadel aus dem Katheter (4) die weiRe Taste (2) auslosen, um die Nadel in den
Zylinder zuriickzuziehen.

«  Der Blutfluss vom Katheteranschluss (1) wird nach dem Herausziehen der Nadel sofort gesperrt, bis ein sicherer
Luer-Anschluss gewahrleistet ist.

. Die Nadelvorrichtung mit Schutzmechanismus sofort in einer punktionssicheren, dichten Abwurfbox entsorgen.

«  Zubehorvorrichtungen sicher am Katheteranschluss anschlieRen und spiilen oder mit der Infusion beginnen.

«  Es sollte darauf geachtet werden, den Katheteranschluss (1) nicht ohne Verbindung zu einer Zubehdrvorrichtung
offen stehen zu lassen. Zubehdrvorrichtung offen stehen zu lassen. Wenn nicht innerhalb von 10 Sekunden ein
vollstandiger Luer-Anschluss gewahrleistet ist, kann Blut aus dem Katheteranschluss austreten.

. Der Durchlauf wird permanent gedffnet, sobald ein sicherer Luer-Anschluss gewahrleistet ist. Das Abziehen
einer Luer-Vorrichtung vom Anschluss (1) erfordert venése Komp! ion, damit kein

«  Den Katheter stabilisieren und einen sterilen Verband anbringen.

it Catetere e.v. di sicurezza

INDICAZIONI PER L'USO

. Il catetere BD Insyte Autoguard BC IV viene inserito nel sistema vascolare del paziente per effettuare il prelievo di

sangue, il monitoraggio della pressione o la somministrazione di fluidi.

CONTROINDICAZIONI
. Questo dispositivo non & progettato, venduto o destinato a un uso diverso da quello indicato.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

» Il catetere BD Insyte Autoguard BC IV & progettato per ridurre il rischio di esposizione al sangue durante
linserimento. E dotato di un meccanismo di protezione studiato per ridurre le ferite accidentali da puntura. II
catetere e.v. € composto da Vialon™, un materiale radiopaco, e da un ago scanalato (da 20 a 24 G) per
consentire una migliore visualizzazione del flashback.| cateteri da 18 a 22 G sono in grado di resistere a
procedure di iniezione ad alta pressione.

LINEE GUIDA GENERALI

. Per un utilizzo corretto, il personale sanitario deve avere esperienza nella pratica della venipuntura e deve essere

addestrato all'uso del dispositivo.

. E fondamentale adottare una tecnica asettica, effettuare una preparazione adeguata della cute, garantire una
protezione continua del sito e mantenere tempi di permanenza in vena conformi agli standard di cura
generalmente accettati.

. Attenersi alle precauzioni universali con tutti i pazienti.

*  Apirogeno. Sterile, a condizione che la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

. Radiopaco. Non contiene lattice di gomma naturale.

. | cateteri da 18 a 22 G sono adatti per I'uso con iniettori ad alta pressione fino ad un massimo di 300 psi.
+  E necessario accertare la pervieta del catetere immediatamente prima di procedere all'utilizzo di iniettori ad alta
pressione.

. E necessario evitare che il catetere possa ostruirsi o piegarsi durante l'iniezione ad alta pressione, al fine di
evitare il malfunzionamento del dispositivo.

. Il flusso di sangue proveniente dal raccordo del catetere (1) verra limitato dal setto monouso immediatamente
dopo l'estrazione dell'ago, fino a quando non sara effettuata una connessione luer sicura.

*  Prestare attenzione a non lasciare aperto il raccordo del catetere (1) senza collegarlo ad alcun dispositivo
accessorio. Se non si effettua una connessione luer completa entro 10 secondi pud verificarsi una perdita di
sangue dal raccordo.

. Una volta reallzzata una connessmne luer sicura, il percorso del flusso rimarra sempre aperto. La

di itivo luer dal
eventuali perdite di sangue.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

*  Non reinserire mai I'ago nel catetere (4) o nel raccordo del catetere (1).

. Se I'ago viene piegato prima o durante I'uso, potrebbe essere difficile estrarlo correttamente.

+  Non utilizzare forbici in corrispondenza o in prossimita del sito di inserzione.

. Nel caso in cui non sia possibile estrarre I'ago, premere nuovamente il pulsante bianco (2).

. Gettare immediatamente tutti gli aghi privi di protezione, mantenendo la punta dell'ago lontana dal corpo o dalle
dita durante I'operazione.

. In caso di ferita accidentale da puntura, segnalare immediatamente I'episodio e applicare il protocollo in vigore.

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

I'insorgenza di gravi malattie quali epatite, HIV (AIDS) o altre malattie infettive.

*  Riutilizzare il prodotto pud causare infezioni o altre malattie/lesioni.

. Prima di rimuovere I'ago dal catetere (4), applicare la protezione per I'ago premendo il pulsante bianco (2).

. Se la punta dell'ago rimane posizionata all' |nterno del raccordo del catetere (1) per lungo tempo, possono
verificarsi perdite di sangue. La di: di ivo luer dal raccordo (1) richiede la
compressione venosa per evitare eventuali perdite di sangue.

«  Utilizzare esclusivamente con connessioni maschio luer conformi alla normativa ISO. L'utilizzo di una
connessione maschio luer non conforme alla normativa ISO pud provocare perdite o causare un'apertura
incompleta del setto.

. L'utilizzo di una connessione luer non sicura pud provocare perdite o causare un‘apertura incompleta del setto.

+  Leleggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo su prescrizione di un professionista
sanitario autorizzato.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Rimuovere l'involucro protettivo dell'ago con un movimento regolare e verso I'esterno ed esaminare i componenti

del catetere.
. Impugnando il catetere dal suo raccordo colorato (1), ruotare il cilindro (3) di 360 = e riposizionarlo saldamente.
«  Eseguire la venipuntura.
. Verificare che vi sia un immediato reflusso di sangue nel tubo del catetere (4) nei cateteri da
20 a 24 G. Nei cateteri da 18 G e superiori, il reflusso di sangue sara visibile nella camera di flashback (5).
*  Ridurre I'angolo di inserimento e fare avanzare leggermente l'insieme catetere/ago per assicurare che la punta
del catetere si trovi all'interno del vaso.
. Mantenere ferma I'unita-ago e fare avanzare il catetere nella vena.
. Prima di estrarre |'ago dal catetere (4), premere il pulsante bianco (2) per ritrarre I'ago all'interno del cilindro (3).

. Il flusso di sangue proveniente dal raccordo del catetere (1) diminuira immediatamente dopo I'estrazione dell'ago,

fino a quando non sara effettuata una connessione luer sicura.

. Gettare immediatamente I'ago, con la relativa protezione, nell'apposito contenitore per oggetti appuntiti a tenuta
stagna e resistente alle perforazioni.

*  Collegare saldamente al raccordo del catetere eventuali dispositivi accessori, quindi effettuare il lavaggio oppure
iniziare l'infusione.

. Prestare attenzione a non lasciare aperto il raccordo del catetere (1) senza collegarlo ad alcun dispositivo

(1) richiede la compressione venosa per evitare

nl

accessorio. Se non si effettua una connessione luer completa entro 10 secondi puo verificarsi una perdita di
sangue dal raccordo.
Una volta reallzzata una connesslone luer sicura, il percorso del flusso rimarra sempre aperto. La

di positivo luer dal do (1) richiede la compressione venosa per evitare
eventuali perdite di sangue.
Stabilizzare il catetere e applicare una medicazione sterile.

Afgeschermde IV-katheter

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

De BD Insyte Autoguard BC IV-katheter wordt in het vasculaire systeem van de patiént ingebracht voor het
nemen van bloedmonsters, het controleren van de bloeddruk of het toedienen van vloeistoffen.

CONTRA-INDICATIES

Dit apparaat is niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor gebruik anders dan het vermelde gebruik.

BESCHIJVING VAN HET APPARAAT

De BD Insyte Autoguard BC IV-katheter is ontworpen om meteen bij de injectie blootstelling aan bloed tot een
minimum te beperken. De katheter beschikt over een afschermingsmechanisme dat de kans op onbedoeld letsel
door prikken verkleint. De IV-katheter is gemaakt van Vialon™, een radio-opaak materiaal, en heeft een
ingekerfde naald (diameter 20 tot 24) om terugstroomvisualisering mogelijk te maken. De katheters hebben een
diameter van 18 tot 22 en zijn berekend op injectieprocedures onder hoge druk .

ALGEMENE RICHTLIJNEN

Clinici moeten ervaring hebben met venapunctie en geoefend zijn in het gebruik van het instrument.

Van groot belang zijn een aseptische techniek, de juiste voorbereiding van de huid, continue bescherming van de
locatie en verblijfstijden die overeenstemmen met de geaccepteerde medische praktijken.

Neem bij alle patiénten de algemeen geldende voorzorgsmaatregelen in acht.

Niet-pyrogenisch. Steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Radio-opaak. Bevat geen natuurlijk rubber.

Katheters met een diameter van 18 tot 22 zijn geschikt voor gebruik met hoge-drukinjecteurs die zijn ingesteld op
een druk van 300 psi.

Direct véor hoge-drukinjectie moet de doorstroming van de katheter worden gecontroleerd.

Er moeten maatregelen worden genomen om knikken of een ander soort obstructie van de katheter tijdens hoge-
drukinjectie te voorkomen.

De bloedstroom vanuit de hub van de katheter (1) wordt direct na het terugtrekken van de naald tegengehouden
door het eenmalig te gebruiken tussenschot, tot er een veilige luer-afdichting is aangebracht.

Zorg ervoor dat u de hub van de katheter (1) niet open laat zonder deze aan te sluiten op een aanvullend
instrument. Er kan bloed vanuit de hub lekken, tenzij binnen tien seconden een luer-verbinding wordt gemaakt.
Zodra er een veilige luer-afdichting is aangebracht, is het stroompad permanent open. Veneuze compressie is
nodig om een luer-aansluiting van de hub (1) te ontkoppelen zodat mogelijk lekken van bloed wordt
voorkomen.

WAARSCHUWINGEN EN AANDACHTSPUNTEN

Steek nooit de naald in de katheter (4) of in de hub van de katheter (1).

Als de naald voor of na gebruik wordt verbogen, kan de naald mogelijk niet meer goed worden teruggetrokken.
Gebruik geen schaar op of bij de injectielocatie.

Als er geen retractie van de naald plaatsvindt, moet u de witte knop (2) nogmaals indrukken.

Werp alle niet-afgeschermde naalden direct weg en let er op dat de punt van de naald te allen tijde van uw
lichaam en vingers af is gericht.

Als u zich hebt geprikt, moet u dit onmiddellijk melden en het voorgeschreven protocol volgen.

Blootstelling aan bloed, door een percutane prikwond met een verontreinigde naald of via mukeuze membranen,
kan ernstige ziekten veroorzaken, zoals hepatitis, HIV (AIDS) of andere infectieziekten.

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

Scherm de naald af door op de witte knop (2) te drukken voordat u de naald uit de katheter (4) verwijdert.

Als u de punt van de naald gedurende langere tijd in de hub van de katheter (1) laat zitten, kan er bloed
weglekken. Veneuze compressie is nodig om een luer-aansluiting van de hub (1) te ontkoppelen zodat
mogelijk lekken van bloed wordt voorkomen.

Alleen te gebruiken met ISO-gecertificeerde luer-afdichtingen met buitendraad. Bij luer-afdichtingen met
buitendraad die niet ISO-gecertificeerd zijn, kunnen lekkages ontstaan en wordt het septum mogelijk niet volledig
geopend.

Bij onveilige, niet goed sluitende luer-afdichtingen kunnen lekkages ontstaan en wordt het septum mogelijk niet
volledig geopend.

De wet schrijft voor dat dit instrument uitsluitend mag worden verkocht aan of op voorschrift van een bevoegde
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

sv

Verwijder de beschermhuls van de naald in een rechte beweging en inspecteer de katheterunit.

Houd de gekleurde hub van de katheter (1) vast, draai het lichaam (3) 360 graden en druk het weer stevig vast.
Voer de venapunctie uit.

Observeer hoe het bloed terugstroomt door de katheterbuis (4) in 20DIA-24DIA. Het teruggestroomde bloed
wordt bij 18DIA en groter zichtbaar in de terugstroomkamer (5).

Verminder de inbrengingshoek en duw de katheter-/naaldunit iets verder, om er zeker van te zijn dat de
katheterpunt in het bloedvat zit.

Houd de naaldunit stil en duw de katheter van de naald af, de ader in.

Druk voordat u de naald uit de katheter (4) trekt de witte knop (2) in om de naald terug te trekken in het lichaam
van de katheter (3).

De bloedstroom vanuit de hub van de katheter (1) wordt direct na het terugtrekken van de naald tegengehouden,
tot er een veilige luer-afdichting is aangebracht.

Werp de afgeschermde naaldunit onmiddellijk weg in een prik- en lekbestendige sharps-container.

Sluit eventuele aanvullende instrumenten veilig aan en begin met het doorspoelen of de infusie.

Zorg ervoor dat u de hub van de katheter (1) niet open laat zonder deze aan te sluiten op een aanvullend
instrument. Er kan bloed vanuit de hub lekken, tenzij binnen tien seconden een luer-verbinding wordt gemaakt.
Zodra er een veilige luer-afdichting is aangebracht, is het stroompad permanent open. Veneuze compressie is
nodig om een luer-aansluiting van de hub (1) te ontkoppelen zodat mogelijk lekken van bloed wordt
voorkomen.

Stabiliseer de katheter en breng een steriel verband aan.

Skyddad intravends kateter

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BD Insyte Autoguard BC IV-katetern infors i en patients karlsystem i syfte att ta blodprover, vervaka blodtrycket
eller administrera vatskor.

KONTRAINDIKATIONER

Den hér enheten &r inte utformad, avsedd eller till férsaljning fér annan anvéndning én den som anges.

BESKRIVNING AV ENHETEN

BD Insyte Autoguard BC IV-katetern ar utformad for att minska exponeringen for blod vid inféring. Den har en
skyddsmekanism avsedd att minska oavsiktliga nalsticksskador. IV-katetern ar tillverkad av Vialon™, ett
rontgentatt material, och har en skarad nal (20 — 24 G) som forbattrar den visuella aterkopplingen. Katetrarna i
storlekarna 18 till 22 G tal injektionsprocedurer med hogt tryck.

ALLMANNA RIKTLINJER

Lakare maste vara fortrogna med rutiner vid venpunktion och utbildade i anvandning av produkten for att kunna

anvanda den pa ratt satt.

Aseptisk teknik, lamplig forberedelse av huden, standigt skydd av provtagningsstéllet och inneliggandetider som

overensstammer med godkénda tillampningsstandarder ar mycket viktigt.

laktta allménna forsiktighetsbeaktanden fér alla patienter.

Pyrogenfri. Steril om férpackningen ar odppnad och oskadad.

Réntgentat. Innehaller inte naturligt latexgummi.

Katetrar i storlekarna 18 till 22 G ar lampliga fér anvéndning med kontrastinjektorer instéllda pa ett maximalt tryck

pa 300 psi.

Kateterns oppenhet ska sakerstéllas omedelbart fore kontrastinjektion.

Atgérder ska vidtas for att undvika att katetern viks eller tapps till under kontrastinjektionen for att undvika fel pa

produkten.

Blodflodet fran kateterns fattning (1) kommer att begransas omedelbart av ett septum for engangsbruk efter

indragningen av nalen tills en séker lueranslutning har uppréttats.

Var noga med att inte Iamna kateterfattningen (1) dppen nar den inte &r ansluten till nagon tillbehérsenhet.

Blodlackage kan uppsta fran fattningen om inte en komplett lueranslutning gérs inom 10 sekunder.

Flédesbanan ar oppen permanent s& snart en saker lueranslutning har uppréttats. Vid bortkopplingen av en
fran (1) kréavs ion for att forhil blodlackage.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN OCH VARNINGAR

Aterinfér aldrig nalen i katetern (4) eller kateterfattningen (1).

Om nalen bdjs fére eller under anvandning kan det férhindra korrekt indragning av nalen.

Anvéand inte sax vid eller i narheten av inféringsstallet.

Om indragning av nalen inte intraffar trycker du ned den vita knappen (2) en gang till.

Kassera omedelbart eventuella oskyddade nalar och rikta nalspetsen bort fran kroppen och fingrarna hela tiden.
Rapportera nalsticksskador omedelbart och folj faststéallda rutiner.

Exponering fér blod, antingen genom perkutan punktion med en kontaminerad nal eller via slemhinnorna, kan
resultera i allvarlig sjukdom sasom hepatit, HIV (AIDS) eller andra infektionssjukdomar.

Ateranvandning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.

Skydda nalen genom att trycka ned den vita knappen (2) innan du tar bort den fran katetern (4).

Om nalspetsen lamnas kvar i kateterns fatmlng (1) under en langre period kan blodlackage intraffa. Vid

bor aven fran (1) krévs ion for att forhindra eventuellt
blodlackage.

Anvands endast med ISO-hanlueranslutningar. Icke-ISO-hanlueranslutningar kan orsaka lackage eller kan leda
till att septum inte 6ppnas helt och hallet.

En ej saker lueranslutning kan orsaka lackage eller kan leda till att septum inte 6ppnas helt och hallet.

Enligt federal lag far den har produkten endast séljas av eller pa order av legitimerad praktiserande lakare.

BRUKSANVISNING

da

Ta bort nalskyddet med en rakt utatriktad rorelse och inspektera kateterenheten.

Hall i den fargade kateterfattningen (1), vrid cylindern (3) 360 och sétt fast ordentligt.

Utfér venpunktion.

Observera omedelbar blodretur utmed kateterslangen (4) vid 20 — 24 G. Blodretur vid 18 G och storre storlekar

syns i vatskeavskiljaren (5).

Minska inféringsvinkeln och skjut in kateter-/nalenheten en aning for att sékerstélla att kateterspetsen &r inuti

karlet.

Hall nalenheten stilla och for katetern av nalen in i venen.

Innan du tar bort nalen fran katetern (4) trycker du ned den vita knappen (2) for att dra in nalen i cylindern (3).

Blodflodet fran kateterns fattning (1) kommer att begransas omedelbart efter indragningen av nalen tills en saker

lueranslutning har upprattats.

Kassera den skyddade nalenheten omedelbart i en punkteringsresistent, lackageséker behallare for

stickande/skérande avfall.

Anslut eventuell tillbehdrsenhet ordentligt till kateterfattningen och spola eller pabdrja infusion.

Var noga med att inte Iamna kateterfattningen (1) 6ppen nar den inte &r ansluten till nagon tillbehérsenhet.

Blodlackage kan uppsta fran fattningen om inte en komplett lueranslutning gérs inom 10 sekunder.

Flédesbanan &r 8ppen permanent s& snart en saker lueranslutning har uppréttats. Vid bortkopplingen av en
fran (1) kravs ion for att férhindra eventuellt blodldckage.

Stabilisera katetern och applicera ett sterilt forband.

Afskarmet |V-kateter

INDIKATIONER FOR BRUG

BD Insyte Autoguard BC IV-katetret indferes i en patients vaskuleere system for at indsamle blod, overvage
blodtryk eller administrere vaesker.

KONTRAINDIKATIONER

Dette udstyr er ikke udviklet til, saelges ikke og er ikke beregnet til anden anvendelse end den heri anferte.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

BD Insyte Autoguard BC IV-katetret er beregnet til at reducere eksponeringen for blod én gang ved indfgring. Det
indeholder en beskyttelsesmekanisme, der er beregnet til at reducere risikoen for nalestiksskader. IV-katetret
bestar af Vialon™, som er et rentgenfast materiale, og en nal med udskeering (sterrelse 20 til 24), der forbedrer
"flashbackvisualisering”. Katetre i starrelse 18 til 22 kan holde til injektionsprocedurer med hgit tryk.

GENERELLE RETNINGSLINJER

Klinikere skal veaere bekendt med udferelsen af venepunktur og veere uddannet i brugen af anordningen med
henblik pa korrekt anvendelse.

«  Det er yderst vigtigt at anvende aseptisk teknik, korrekt klargering af huden, konstant beskyttelse af stedet og
opholdstider, der er i overensstemmelse med de godkendte standarder for praksis.

. Overhold generelle forholdsregler for alle patienter.

. Non-pyrogen. Steril, med mindre pakningen er abnet eller beskadiget.

*  Rentgenfast. Indeholder ikke naturlig gummilatex.

+  Katetre i sterrelse 18 til 22 er velegnede til brug med stremdrevne injektorer, der er indstillet il et maksimumtryk
pa 300 psi.

*  Katetrets abenhed skal kontrolleres umiddelbart inden stremdreven injektion.

. For at undga fejlfunktion skal det sikres, at katetret ikke knaskkes eller tilstoppes under stremdreven injektion.

«  Blodgennemstramningen fra katetrets nav (1) vil veere begraenset af engangsmembranen umiddelbart efter
tilbagetraekningen af nalen, indtil der er oprettet en sikker luerforbindelse.

. Der skal udvises forsigtighed, sa katetrets nav (1) ikke efterlades abent uden fastgerelse til en
tilbehgrsanordning. Der kan opsta blodleekage fra navet, medmindre der forestages en komplet luerforbindelse
inden for 10 sekunder.

. Stmmmngsbanen abnes permanent, nar der er oprettet en sikker luerforbindelse. Venepres er pakraevet for at
forhindre ved ing af en fra navet (1).

FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER

*  Seetaldrig nalen i katetret (4) eller katetrets nav (1) igen.

«  Huvis nalen bgjes inden eller under brug, kan det pavirke korrekt tilbagetraekning af nalen.

«  Brug ikke en saks pa eller i nerheden af indferingsstedet.

. Hvis nalen ikke traekkes tilbage, skal du trykke den hvide knap (2) ned igen.

. Kassér straks eventuelle ubeskyttede nale, og hold altid nalespidsen vaek fra kroppen og fingrene.

. Rapportér straks nalesti er, og folg de procedurer.

. 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.

*  Genbrug kan medfgre infektion eller anden sygdom/skade.

. Afskaerm nalen ved at trykke den hvide knap (2) ned, inden nalen fiernes fra katetret (4).

. Hvis nalespidsen efterlades i katetrels nav (1) i et leengere tidsrum, kan det medfere blodlzekage. Venepres er
pakravet for at forhindre ved ing af en fra navet (1).

*  Makun bruges med ISO han-luerforbindelser. Ikke-ISO han-luerforbindelser kan medfare laekage eller vil muligvis

ikke abne septum helt.

. En luerforbindelse, der ikke er sikker, kan medfere laekage eller vil muligvis ikke abne septum helt.

«  Ifelge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun szelges af eller efter anvisning af autoriseret
plejepersonale.

BRUGSANVISNING

«  Fjern nalebeskyttelsen med en lige udadgaende b og undersag heden.

*  Hold pa det farvede kateternav (1), drej cylinderen (3) 360, og szet den fast igen.

. Udfer venepunktur.

*  Hold gje med det gjeblikkelige blodtilbagelgb langs med kateterraret (4) i 20GA-24GA. Blodtilbagelgbet i 18GA
og derover vil vise sig i flashkammeret (5).

. Mindsk indferingsvinklen, og fer katetret/nalen en smule frem for at sikre, at kateterspidsen er inde i karret.

. Hold naleenheden stille, og fer katetret af nalen og ind i venen.

. Inden nélen traekkes tilbage fra katetret (4), trykkes den hvide knap (2) ned for at traekke nélen tilbage ind i
cylinderen (3).

. Blodgennemstrgmningen fra katetrets nav (1) vil veere begraenset umi t efter til
indtil der er oprettet en sikker luerforbindelse.

«  Kassér straks den afskaermede naleenhed i en punkturbestandig, lzekfri beholder til skarpe genstande.

«  Fastger evt. tilbehgrsanordning til katetrets nav, og skyl eller pAbegynd infusion.

«  Der skal udvises forsigtighed, s& katetrets nav (1) ikke efterlades abent uden fastgerelse til en
tilbehgrsanordning. Der kan opsta blodlzekage fra navet, medmindre der forestages en komplet luerforbindelse
inden for 10 sekunder.

. Strammngsbanen abnes permanent, nar der er oprettet en sikker luerforbindelse. Venepres er pakraevet for at
forhindre p ved af en fra navet (1).

. Stabiliser katetret, og leeg en steril forbinding.

lingen af nalen,

fi Suojattu laskimokatetri

KAYTTOAIHEET
. BD Insyte Autoguard BC |V -katetri viedaan potilaan verisuonistoon verindytteen ottoa, verenpaineen seurantaa
tai nesteiden antoa varten.

VASTA-AIHEET
«  Tata laitetta ei ole suunniteltu, myyty tai tarkoitettu kaytettavaksi kayttoaiheiden vastaisesti.

LAITTEEN KUVAUS

. BD Insyte Autoguard BC IV -katetri on suunniteltu vahentamaan verialtistusta kerran sisaanviennin aikana. Se
siséltaa suojamekanismin, joka vahentaa tahattomia neulanpistovammoja. Laskimokatetri on valmistettu
rontgenpositiivisesta Vialon™-aineesta ja siind on lovellinen neula (gauge-koot 20-24) tehostamaan
takaisinvirtauksen nakymista. 18-22 gaugen katetrit kestévat suurpaineisia injektioita.

YLEISET OHJEET

«  Jotta katetria kdytetadan oikein, hoitohenkilékunnan taytyy olla tutustunut laskimopunktioihin ja koulutettu
kayttamaan laitetta.

. Aseptinen tekniikka, ihon oikeanlainen valmistelu, jatkuva kayttékohdan suojaus ja hyvaksyttyjen kaytantojen
mukaiset kayttdajat ovat tarkeita.

. Noudata kaikkien potilaiden kohdalla yleisia varotoimenpiteita.

*  Pyrogeeniton. Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se on vahingoittunut.

*  Rontgenpositiivinen. Ei siséllé luonnonkumilateksia.

. 18-22 gaugen katetrit sopivat kéytettavéksi tehoinjektoreiden kanssa, kun enimmaispaine on 300 psi.

. Katetrin avoimuus on varmistettava juuri ennen tehoinjektointia.

+  Katetrin taittuminen tai tukkeutuminen tehoinjektion aikana on véltettavé asianmukaisin toimin, jottei laitteeseen
tule toimintahéiriota.

. Verenvirtaus katetrin keskidsté (1) rajoittuu kertakayttdisen valiseindn avulla heti, kun neulaa vedetaan taakse,
kunnes tehdaén tiukka luer-liitanta.

. 10n varottava, ettei katetrin keskio (1) jaa auki iiman, etté lisdvaruste on kytketty. Keskiosta voi vuotaa verta, jos
tiukkaa luer-liitosta ei tehdé& 10 sekunnin kuluessa.

«  Virtausreitti on pysyvastl auki, kun tiukka luer-liitos on tehty. Mink& tahansa luer-laitteen irrottaminen keskiosta

1) p estamaan mahdollinen verenvuoto.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

. Al koskaan aseta neulaa uudelleen katetriin (4) tai katetrin keskiéon (1).

«  Neulan taivuttaminen ennen kéyttda tai kaytén aikana voi vaikuttaa neulan oikeanlaiseen taakse vetaytymiseen.

. Ala kayta saksia sisdanvientipaikassa tai sen lahella.

«  Jos neula ei vetaydy taakse, paina valkoista painiketta (2) uudelleen.

*  Havita heti kaikki suojaamattomat neulat pitden neulan kérjen koko ajan poispain vartalostasi ja sormistasi.

. limoita neulanpistovammoista viipymatta ja noudata maaritettyja kaytantoja.

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

*  Uudelleenkaytto voi aiheuttaa infektion tai muun sairauden/loukkaantumisen.

*  Suojaa neula painamalla valkoista painiketta (2), ennen kuin poistat neulan katetrista (4).

*  Jos neulan karki Jatetaan katetrm keskloon (1) pitkaksi a@ksn se voi alheuﬁaa veren vuotamista. Mlnka tahansa
luer-laitt irr & (1) edellyttaa estamaan
verenvuoto.

. Kaytettava vain urospuolisten ISO luer -litantéjen kanssa. Muut kuin urospuoliset ISO luer -liitannat voivat
aiheuttaa vuotoa tai eivat ehka avaa véliseinaé kunnolla.

. Léyha luer-liitanta voi aiheuttaa vuotoa tai ei ehké avaa véliseinaa kunnolla.
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taméan laitteen myytavaksi hoitoalan ammattilaisille.

KAY'I'I'OOHJEET

. Poista neulansuojus vetamalla sitd suoraan ulospain ja tarkasta katetriyksikko.

«  Pida kiinni véarillisesta katetrin keskidsta (1), kierra sailiéta (3) 360° ja aseta se takaisin tiukasti.

. Tee laskimopunktio.

*  Tarkkaile vélitonta veren palautumista katetrin letkua (4) pitkin 20—24 gaugen neuloissa. Veren palautuminen 18
gaugen neulassa ja sita suuremmissa nakyy paluukammiossa (5).

. Pienenna sisaanvientikulmaa ja vie katetria/neulaa hieman sisaanpain, jotta katetrin karki asettuu verisuonen
sisaan.

»  Pida neulaa paikoillaan ja tyénna katetri neulan paalta verisuoneen.

«  Ennen kuin vedat neulan pois katetrista (4), veda neula s&ilioon (3) painamalla valkoista painiketta (2).

. Verenvirtaus katetrin keskiosta (1) rajoittuu heti,

. Havita suojattu neula valittdmasti pistonkestavaan vuotamattomaan pistévan jatteen sailioon.

. Kytke tiukasti kaikki lisdvarusteet katetrin keskioon ja huuhtele tai aloita infuusio.

. On varottava, ettei katetrin keskid (1) jaa auki iiman, etta lisdvaruste on kytketty. Keskiosta voi vuotaa verta, jos
tiukkaa luer-liitosta ei tehd& 10 sekunnin kuluessa.

kun neulaa vedetéén taakse, kunnes tehdééan tiukka luer-liitanta.

. Virtausreitti on pysyvasn auki, kun tiukka luer-liitos on tehty. Minka luer-laitte irr
1 estdmadn mahdollinen verenvuoto.

¢ Vakauta katetn ja aseta steriili sidetaitos.

el Ev5o@A£RIog KaBeTAPAG HE Bwpdkion

ENAEIZEIZ XPHZHZ
. O evdoAéBIog kaBetrpag BD Insyte Autoguard BC IV giodyeTal a1o ayyeiaké oUoTnua evog agBevoug yia Tn
Ayn deiypdtwy aipatog, TNV TapakoAoubnaon TNg aptnpIakig Teang fj Tn Xopriynon uypuwy.

ANTENAEIZEIZ
*  Autj n ouokeur Sev £xel oxedlaoTei, Sev TTwAeiTal kal Sev TpoopideTal yia GAAN xprion Trépav Tng evOedelyuévng.

NPOOPIZOMENH XPHZH

. O evdoAéBIog kaBetripag BD Insyte Autoguard BC IV €xel oxediaoTei yia Tn peiwan g ékBeong oTo aipa arrag
KaTd TNV el0aywyn. Al0BETEI évav TTPOTTATEUTIKO UNXAVIOHO, EI5IKA OXESIATUEVO VIO T PEIWON TUXOV
TPAUHATIOHWY atré T BeAdva. O evBopAEBIog KaBeTApag aTroTeAeiTal aTTé éva akTivookiepd UAIKG, To Vialon™,
KaBWg Kal atrod pia BeAdva pe eykoTréG (HeyEBoug 20 £wg 24 gauge) yia T BeATiwan Tou oTITIKOU EAEyXoU TNG
avadpopng porg. O1 kaBeTApeg PeyéBoug 18 €wg 22 gauge eival avBekTIkoi OTIG dladIkaoieg £yxuong uwnAig
Tigong.

MNEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

. MNa T Slac@AaAion TNG CwOTAG XPAONG, Ol KAIVIKOT IaTPOi TTPETTEN val £ival EE0IKEIWMEVOI PE TNV TEXVIKN TNG
PAeBoTOpIaG KaI EKTTAISEUPEVOI OTN XPAON TNG OUOKEUNG.

. H donrtn TexviknA, n KatdAAnAn TTpoeToIpaaia Tou SEPUATOG, N OUVEXHG TTPOOTATIN TOU GNHEIOU EI0aYWYAS Kal O
XPOVOG TTAPAHOVAG HE BAON Ta ATTOBEKTA TTPOTUTTO TTPAKTIKAG Eival TTAPEUETPOI TIPWTAPXIKAG TNHACIag.

. O1 yeVIKEG TTPOQUAGEEIG TTPETTEI VA TNPOUVTal 0€ OAOUG TOUG OOBEVEIG.

. Mn TTUpeTOYGVO TTPOIGV. ATIOOTEIPWUEVO, EKTOG GV N OUCKEUaTia £Xel avolxBei 1 pavidel ixvn gBopdg.

*  AkTIVOOKIEPO. To TIPOIOV BeV TIEPIEXEI PUTIKO AGTEE.

*  Or1kaBetrpeg peyEBoug 18 £wg 22 gauge eival katdAANAo! yia Xprion He CUOKEUESG BUVANIKAG EyXuong
pubpiopéveg oe péyioTn Trieon 300 psi.

. H BarétnTa Tou kaBeTApa TTPETTEl va Slaog@aAieTal QPECWG TTPIV TN SUVAMIKE €yXuon.

*  Katd n didpkeia Tng dUVOpIKAG £yxuong, Ba TTPETTel va AapBdvovTal PETpa yia TRV atmro@uyr} TG ouoTpo@nig A TNg

Ppaynig Tou KABETAPA Kal TNV OTTOTPOTTT| TOU EVEEXOUEVOU BUOAEITOUPYIAG TNG GUOKEUNAG.

. H porj aipatog atré tnv APV Tou KaBeTrpa (1) Ba TTepIOPIOTEN péow TOu dlappaypaTog piag xpriong, apéows
HETG TNV atréoupon TG BEASvVaAG, £wg 6Tou eTITEUXBEi ao@aArg ouvdean luer.

*  Oa TIPETTEN VO TIPOCEEETE va UNv ag@roETe TNV TIARPVN Tou KaBeTpa (1) avoixTr Xwpig va gival ouvdedepévn ot
Kkdmmoia BonBnTikA cuokeur]. Av Sev yivel TTAfpng ouvdean luer eviog 10 SeUTEPOAETITWY, EVOEXETAI VA UTTAPEE!
Siappon aipatog améd TV TARuVN.

. H diodog porig Trapapével Jovipwg avoikTr HOAIG oAokAnpwBEei n ao@aAig olvdeon luer. Av aTroouvdioeTe
omoladimoTe ouokeun luer awé TRV WARMVN (1), €ival avaykaia n GAEBIKA CUPTTIESN Yia TNV ATTOTPOTIA
TuX6V Slappong aipaTog.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MIPO®YAAZEIZ

*  Mnv emaveiodayete ToTé T BeAdva oToV KabeTrpa (4) 1} oTNV ARV Tou kaBeTipa (1).

*  Hkdapyn Tng BeAdvag TIPIV i KATd TN DIAPKEIX TNG XPAONG EVOEXOHEVWG VA ETINPEGTEI TN CWOTH ATTOoUPON TG
BeAdvag.

. Mn xpnoipoTtroleite WaAidia oTo onpeio i yyUg TOU ONUEIOU EI0AYWYNG.

*  Eav dev yivel améoupon g BeAdvag, TTaTAOTE §avd To AeUKS KOUPTTT (2).

. ATtroppiyTe apéowg TUXOV BEAGVEG Xwpig BwpAKIon, SIATNPWVTAG GUVEXWS TNV aKida TG BEAGVAG HaKPIG aTTé To
O Kal Ta SAKTUAG oag.

. Ava@épeTe apéowg TUXOV TpaupaTiopoUs ammd BEAGVES kal akOAOUBROTE TO I0XUOV TIPWTOKOAAO.

. H ékBeon oTo aija, eite péow diadepuIkAg TTAPAKEVTNONG PE HOAUCHEVN BEAGVA €iTe PEOW TwV BAEVVOYOVWY,
evOExeTal va odnynoel oe ooBapég aoBéveleg, oTwg nrratimida, HIV (AIDS) 1} GAAa Aoipwdn vooripara.

. H emavaypnaoigotroinon evaéxetal va odnyroel o€ Aoipwén r) GAAn acBéveia/TpaupaTiopd.

*  OwpakioTe TN BEAGVA TTATWVTAG TO AEUKO KOUNTTT (2) TTPOTOU TNV AQaIPECETE ATTO TOV KABETAPA (4).

H mapapovr Tou dkpou TG BeAdvag oTny TARUVN Tou KaBeTpa (1) yia TTApPATETAPEVO XPOVIKG SIGOTNHA PTTOPET
va TTpokaAécel dlappor| aipatog. Av amroouvdioete omroladiTote ouokeun luer améd Tnv wAQuvn (1), givan
avaykaia n QAEBIKA GUMTTIEDN yIa TNV ATTOTPOTT TUXGV Slappoig aipaTog.

XpnoiyoTroleite HOvo apaoevikég ouvdéaels ISO luer. Tuxdv xprion Kn apoevikol ouvdéopou ISO luer evaéxeTal va
TrpokaAéoel diappor| fj e§aTiag auTrg EVOEXETAI va PNV avoigel TTARpwG To Sidppaypa.

H xprion Tuxév pn acgalolg ouvdeong luer eviéxeTal va Tpokaléoel Slappon 1 eaitiag auTig evBEXETaI va pnv
avoigel TTAPWG To Sidppayua.

H opooTtrovdiakr vopoBeaia eTITPETTEI TNV TIWANON AUTAG TNG CUCKEURG HOVO aTTé £§0UCIOBOTNHEVO ETTayYEAUATIO
uyeiag fj kar’ evIoARv autou.

OAHFIEZ XPHZHZ

no

AQaipéaTe TO KGAUppa TNG BeAGvVag TPABWVTAG TO eUBEia TIPOG Ta £§w Kal EAEYETE T povada Tou kaBeTrpa.
Kparwvrtag v TARuVN Tou KaBETAPa PE TN XpwHaTikh kwdikotroinon (1), TepioTpéyTe Tov KUAIVEpO (3) 360 < kal
ETTAVATOTIOBETAOTE TOV WOTE VA EQAPPOCEI OTABEPA.

MpoPeite oTn @AePoTopia.

MapaTtnpeAoTe TV GUECN ETIOTPOPN QINATOG KATA PAKOG TNG CWARVWONG Tou KaBeTApa (4) oTa peyédn 20GA-
24GA. H emoTpo@r aipatog o1o 18GA Kkai o€ PeyaAUTeEPa PeYEDBN Ba eppavioTei GTo BAAAPO OTITIKOU EAEyXOU TNG
avadpoung porg (5).

MeIhoTe TN ywvia eioaywyrg Kal TpowbroTe eAappuwig T diatagn kabetrpa/BeAdvag waTe va BeBaiwBbeite oI TO
GKpo Tou KaBeTAPa BpiokeTal péoa aTo ayyeio.

Kpatwvrag akivntn T Sidtagn Tng BeAdvag, TPOowBAROTE ToV KABETAPG WOTE Va ATTOPAKPUVBET aTTé Tn BeAdva Kal
va eioaxBei oTn QAEBa.

MpotoU agaipéoeTe T BeAdva ard Tov KABeTrpa (4), TTATAOTE TO AEUKO KOUTTT (2) yia va aTrooUpETE Tr BeAdva
oTov KUAIVSpo (3).

H pon aipatog amd Tnv TARUVN Tou kaBeTpa (1) Ba TTEPIOPIOTE APECWG PETG TNV aTTEOUPAN TNG BEAGVAG, Ewg
oTou emmiTeuxBei aoPaArg ouvdean luer.

ATtroppiyTe apéowg Tn diatagn Bwpakiopévng BeAdvag oe adidTpnTo, oTeyavo doxeio KataAAnAo yia aixunpd
QvTIKEipEvVa.

ZuvdéoTe pe ao@aAeia otroladriTote BonBNTIKA CUCKEUT OTNV TIARUVN Tou KaBETpa kal TTpoReiTe o€ TAfpwon 1
EEKIVAOTE TNV €yxuon.

Oa TTPETTEI va TIPOCEGETE Va PNV AQACETE TNV TIARUVN Tou KaBeTrpa (1) avoixTh Xwpig va gival cuvdedepévn o
KkdTola BonBnTikr cUoKEUR. Av Bev yivel TTApNG oUVSeon luer evidg 10 SeUTEPOAETITWY, EVBEXETAI VO UTTAPEE!
Slappon aipatog atmod Ty TARPVA.

H diodog porig TTapapével Jovidwg avoikTr HOAIG oAokANpwOEi N acgaArig oUvSeon luer. Av aTTOOUVSETETE
omroladnote cuokeun luer awd Tnv WARMVN (1), givan avaykaia n @AeBIKA ouPTTiEoN Yia TNV ATTOTPOTTH
TUXOV JlappPoNg aiNaTog.

ZT00€POTTOINOTE TOV KABETAPA KAl TOTTOBETAOTE GTO GNUEID ATTOOTEIPWHEVO ETTIOETHO.

Sikret intravengst kateter

INDIKASJONER FOR BRUK

BD Insyte Autoguard BC IV kateter settes inn i en pasients vaskulzere system for & ta blodprever, overvake
blodtrykket eller injisere vaesker.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen er kun utviklet, solgt og tilsiktet for bruk som angitt.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET:

BD Insyte Autoguard BC IV kateter er beregnet pa & redusere eksponering for blod én gang under innsetting. Det
har en beskyttelsesmekanisme som er beregnet pa a redusere skader ved ufrivillige nalestikk. |V-kateteret bestar
av Vialon™, et rgntgentett stoff, og en kanyle med hakk (20-24 gauge) som viser tilbakestrem av blod
(flashback). Katetere pa 18-22 gauge taler hgytrykksinjeksjon.

GENERELLE RETNINGSLINJER

Riktig bruk forutsetter at klinikerne er fortrolige med venepunksjon og har opplzering i bruk av utstyret.

Aseptisk teknikk, riktig hudforberedelse, konstant beskyttelse av stedet og ventetider i samsvar med godtatte
standarder for praksis er her avgjerende.

Respekter generelle forholdsregler for alle pasienter.

Ikke-pyrogent. Sterilt sa lenge pakken ikke er apnet eller skadet.

Rontgentett. Inneholder ikke naturgummilateks.

Katetere pa 18-22 gauge er egnet for bruk med kraftinjektorer som er satt pa et maksimalt trykk pa 300 psi.
Den frie passasjen i kateteret bor sjekkes umiddelbart fer automatisk injisering.

Du ber ta de ngdvendige forholdsregler for & unngé & boye eller tette til kateteret under automatisk injisering —
ellers risikerer du feil pa utstyret.

Blodstremmen fra kateternavet (1) reduseres ved hjelp av engangsskilleveggen umiddelbart etter at kanylen er
trukket ut og inntil en sikker luer-kobling er foretatt.

Ikke la kateternavet (1) sta apent uten & feste dette til tilbehgret. Det kan forekomme blodlekkasje fra navet hvis
det ikke foretas en fullstendig luer-kobling innen 10 sekunder.

Flytbanen er permanent apen etter en sikker luer-kobling. Frakobling av enhver luer-enhet fra navet (1) krever
venekompresjon for & hindre potensiell blodlekkasje.

FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER

Du ma aldri sette kanylen inn igjen i kateteret (4) eller kateternavet (1).

Baying av nalen fer eller etter bruk kan gjere det vanskelig & trekke kanylen riktig ut.

Ikke bruk saks pa eller naer innsettingsstedet.

Hvis kanylen ikke trekkes ut, ma du trykke pa nytt pa den hvite knappen (2).

Kasser eventuelle ubeskyttede kanyler gyeblikkelig. Kanylespissen ma alltid holdes pa avstand fra kroppen og
fingrene.

Nalestikkskader ma rapporteres syeblikkelig, og reglene som gjelder i slike tilfeller, ma folges.

Eksponering for blod, ved perkutan penetrering med kontaminert kanyle eller via slimhinnene, kan fere til alvorlige
sykdommer, for eksempel hepatitt, HIV (AIDS) eller andre infeksjonssykdommer.

Gjenbruk kan fare til infeksjon eller andre sykdommer eller skader.

Beskytt kanylen ved a trykke pa den hvite knappen (2) fer du fierner den fra kateteret (4).

Hvis du lar kanylespissen bli stdende i kateternavet (1) i lengre tid, kan det medfere blodlekkasje. Frakobling av
enhver luer-enhet fra navet (1) krever venekompresjon for & hindre potensiell blodlekkasje.

Ma kun brukes med mannlige ISO-luer-koblinger. Koblinger som ikke er mannlige ISO-luer-koblinger kan fere til
lekkasjer eller resultere i at skilleveggen ikke apnes helt.

En usikker luer-kobling kan fere til lekkasje eller resultere i at skilleveggen ikke apnes helt.

I henhold til amerikansk federal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller pa resept fra lege.

BRUKSANVISNING
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Ta av kanyledekselet med en rett utoverbevegelse, og inspiserer kateterenheten.

Hold i det fargede kateternavet (1), roter sproytesylinderen (3) 360 og sett godt tilbake pa plass.

Utfer venepunksjon.

Observer gyeblikkelig blodretur langs kateterraret (4) i 20GA-24GA. Blodretur i 18GA og over vises i flash-
kammeret (5).

Reduser innsettingsvinkelen og for kateter-/kanyleenheten varsomt frem for & sjekke at kateterspissen er innenfor
karet.

Hold kanyleenheten stille plass, og fer kateteret frem, bort fra kanylen og inn i venen.

For du trekker kanylen ut av kateteret (4) ma du trykke pa den hvite knappen (2) for a trekke kanylen inn i
sproytesylinderen (3).

Blodstrammen fra kateternavet (1) minsker umiddelbart etter at kanylen er trukket ut og inntil en sikker luer-
kobling er foretatt.

Kasser den beskyttede kanyleenheten syeblikkelig i en stikk- og lekkasjesikker beholder.

Fest eventuelt tilbehgr godt til kateternavet og spyl, eller start infusjonen.

Ikke la kateternavet (1) sta apent uten a feste dette til tilbehgret. Det kan forekomme blodlekkasje fra navet hvis
det ikke foretas en fullstendig luer-kobling innen 10 sekunder.

Flytbanen er permanent apen etter en sikker luer-kobling. Frakobling av enhver luer-enhet fra navet (1) krever
venekompresjon for & hindre potensiell blodlekkasje.

Stabiliserer kateteret, og bruk en steril dressing.

Cewnik dozylny z ostong

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik dozylny BD Insyte Autoguard BC IV wprowadza sig do systemu naczyniowego pacjenta w celu pobierania
probek krwi, monitorowania cisnienia krwi lub podawania ptynow.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie jest przystosowane,sprzedawane ani przeznaczone do uzycia innego niz wskazane.

PRZEZNACZENIE

Cewnik dozylny BD Insyte Autoguard BC IV zaprojektowano, aby zmniejszy¢ ekspozycje na krew podczas
wprowadzania. Zestaw zawiera mechanizm ostony, ktéry zmniejsza wystepowanie przypadkowych skaleczen
igta. Cewnik dozylny zawiera Vialon™, ktéry jest materialem nieprzepuszczalnym dla promieni RTG oraz igte z
nacigciami (rozmiary od 20G do 24G), co poprawia wizualizacjg wyptywu. Cewniki o rozmiarach od 18G do 22G
sa w stanie wytrzymac¢ procedury wstrzykiwania pod wysokim cignieniem.

OPIS URZADZENIA

Aby poprawnie uzywac tego sprzetu, klinicy$ci musza by¢ przeszkoleni w zakresie jego uzytkowania oraz
zaznajomieni z procedurg naktucia zylnego.

Niezwykle wazne jest zastosowanie techniki aseptycznej, odpowiednie przygotowanie skory, trwata ochrona
miejsca wkiucia oraz stosowanie czaséw wymiany zgodnie z przyjetymi standardami.

Zachowac ogolne $rodki ostroznosci u wszystkich pacjentow.

Niepirogenny. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

Nieprzepuszczalny dla promieniowania RTG. Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

Cewniki o rozmiarach od 18G do 22G moga by¢ stosowane z urzadzeniami do wstrzykiwania przy maksymalnym
ci$nieniu 300 psi.

Bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia za pomoca urzadzenia nalezy zweryfikowa¢ drozno$é cewnika.
Nalezy przedsiewzig¢ $rodki zapobiegajace zaginaniu lub zatykaniu cewnika w czasie wstrzykiwania za pomoca
urzadzenia, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia.

Przeptyw krwi z portu cewnika (1) zostanie zablokowany przez jednorazowa przegrode natychmiast po wycofaniu
igly, do czasu wykonania bezpiecznego potaczenia typu luer.

INalezy uwazac, aby nie pozostawi¢ otwartego portu cewnika (1) bez podtaczania urzadzenia dodatkowego. Jesli
catkowite potaczenie typu luer nie jest wykonane w ciagu 10 sekund, moze nastapi¢ wyciek krwi z portu.

Po wykonaniu bezpiecznego potaczenia typu luer Sciezka przeptywu jest na state otwnerana 0d0qczeme
dowolnego urzadzenia typu luer od portu (1) wymaga ucisku zyly, aby zap p yci

krwi.

PRZESTROGI | OSTRZEZENIA:

Nie wolno ponownie wprowadzaé igty do cewnika (4) lub do portu cewnika (1).

Zaginanie igly przed uzyciem lub w trakcie procedury moze mie¢ wptyw na mozliwos¢ jej poprawnego wycofania.
Nie uzywa¢ nozyczek w miejscu wprowadzania lub w poblizu miejsca wprowadzenia cewnika.

Jesli nie udaje sig wycofa¢ igty, nacisna¢ ponownie biaty przycisk (2).

Nalezy natychmiast wyrzuca¢ nieostonigte igly, trzymajac caty czas ostrze igly z dala od ciata i palcow.
Bezzwiocznie raportowac zranienia igta i postepowac¢ zgodnie z obowigzujacym protokotem.

Ekspozycja na krew, zaréwno przez nakiucie przezskoérne zanieczyszczong igta, jak i przez btony $luzowe, moze
prowadzi¢ do powaznych chordb, takich jak zottaczka, HIV (AIDS) lub inne choroby zakazne.

Powtérne uzywanie moze prowadzi¢ do infekcji lub innej choroby/zranienia.

Ostoni¢ igte, naciskajac biaty przycisk (2) przed jej wyjeciem z cewnika (4).

Pozostawienie ostrza igly w porcie cewnika (1) przez dtuzszy czas moze spowodowac wyclek krwi. Odiqczeme
dowolnego urzadzenia typu luer od portu (1) wymaga ucisku zyly, aby p y i
krwi.

Uzywac wytgcznie z meskimi potaczeniami luer zgodnymi z normg 1SO. Stosowanie meskich potaczen luer
niezgodnych z norma ISO moze doprowadzi¢ do wycieku lub niepetnego otwarcia przegrody.

Stosowanie niezabezpieczonych potaczen luer moze doprowadzi¢ do wycieku lub niepetnego otwarcia
przegrody.

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez pracownikow
stuzby zdrowia lub na ich polecenie.

INSTRUKCJE OBSLUGI

Zdja¢ pokrywe igly, przesuwajac ja prostym ruchem na zewnatrz i obejrze¢ zespét cewnika.

Trzymajac kolorowy port cewnika (1), obrocic¢ cylinder (3) o 360 i pewnie go zamocowac.

Wykona¢ naktucie zylne.

Obserwowac natychmiastowy powrdt krwi w przewodzie cewnika (4) w przypadku cewnikéw o rozmiarze 20G —
24G. Powr6t krwi w cewnikach 18G i wigkszych mozna obserwowa¢ w komorze kontrolnej (5).

Zmniejszy¢ kat wprowadzania i delikatnie wsuna¢ zespot cewnik/igta, aby upewni¢ sig, ze koricéwka cewnika
znajduje sie w naczyniu.

Utrzymujac nieruchomy zespét igty, wsuna¢ cewnik z igly do zyty.

Przed wycofaniem igly z cewnika (4), nacisnac biaty przycisk (2), aby spowodowac¢ cofnigcie igty do cylindra (3).
Przeptyw krwi z portu cewnika (1) zostanie zablokowany natychmiast po wycofaniu igly, do czasu wykonania
bezpiecznego potaczenia typu luer.

Natychmiast wyrzuci¢ ostonigty zespét igty do odpornego na przebicia i przecieki pojemnika na ostre odpady.
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Podtaczy¢ w sposéb bezpieczny odpowiednie urzadzenie dodatkowe do portu cewnika i przeptukaé lub
rozpoczaé wlew.

Nalezy uwazag, aby nie pozostawi¢ otwartego portu cewnika (1) bez podtaczania urzadzenia dodatkowego. Jesli
catkowite potaczenie typu luer nie jest wykonane w ciagu 10 sekund, moze nastapi¢ wyciek krwi z portu.

Po wykonaniu bezpiecznego potaczenia typu luer $ciezka przeptywu jest na state otwnerana 0d0qczeme
dowolnego urzadzenia typu luer od portu (1) wymaga ucisku zyly, aby zap p yci
krwi.

Ustabilizowa¢ cewnik i zastosowaé sterylny opatrunek.

Kryty intravenézni katétr

INDIKACE PRO POUZITI

Katétr BD Insyte Autoguard BC IV se zavadi do cévniho systému pacienta za G¢elem odbéru krve, monitorovani
krevniho tlaku nebo k podavani tekutin.

KONTRAINDIKACE

Toto zafizeni neni konstruovano, prodavano ani uréeno pro jiné nez zde uvedené pouZiti.

POPIS ZARIZENI

Katétr BD Insyte Autoguard BC IV je navrzen ke snizeni moznosti styku s krvi béhem Gvodniho zavedeni.
Obsahuje kryci mechanismus, ktery je navrZzen pro snizeni moznosti nahodného poranéni jehlou. Intravenézni
katétr se sklada z rentgenkontrastniho materialu Vialon™ a ze zkosené jehly (o velikosti 20 az 24 G) pro
usnadnéni vizualizace krve na konci jehly. Pfes katétry o velikosti 18 aZ 22 G je mozZné provadét vysokotlaké
podavani injekci.

VSEOBECNE POKYNY

Pro zaijisténi spravného pouZiti se Iékaf musi seznamit s postupem venepunkce a musi byt vyskolen v pouzivani
tohoto zafizeni.

Zasadni je pouziti aseptické techniky, spravné pripravy kizZe, trvalé kryti mista zavedeni a dodrzovani délky
zavedeni v souladu s pfijimanymi standardy péce.

U v8ech pacientl dodrZujte obecné platné bezpecnostni opatfeni.

Apyrogenni. Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen.

Rentgenkontrastni. Neobsahuje pfirodni pryZovy latex.

Katétry o velikosti 18 az 22 G jsou vhodné pro pouZziti s injektomaty nastavenymi na maximalni tlak 300 psi.
Prachodnost katétru je nutné ovéfit tésné pred podavanim pres injektomat.

Je nutné zajistit opatieni pro prevenci pfekrouceni nebo ucpani katétru béhem podavani pres injektomat, aby
nedoslo k selhani zafizeni.

Pratok krve z hrdla katétru (1) bude omezen jednorazovym septem ihned po zataZeni jehly aZ do vytvoreni
bezpecného spojeni pomoci konektoru typu Luer.

Je nutné dbat na to, aby hrdlo katétru (1) nezustalo oteviené, kdyz k nému neni pfipojeno dal3i zafizeni. Pokud
do 10 sekund nebude vytvofeno uplné pripojeni typu luer, mize dojit k tniku krve z hrdla.

Po vytvoreni bezpecného spojeni typu Luer bude cesta pritoku krve trvale oteviena. Odpojeni jakéhokoli
zafizeni s konektorem typu Luer od hrdla (1) vyZaduje kompresi Zily zabrafiujici krvaceni.

UPOZORNENI A VAROVANI

Nikdy znovu nezavadéijte jehlu do katétru (4) nebo do hrdla katétru (1).

Ohnuti jehly pfed nebo béhem pouZziti mize ovlivnit spravné zataZeni jehly.

Na misté zavedeni nebo v jeho blizkosti nepouzivejte ntzky.

Pokud neni mozné provést zataZeni jehly, uvolnéte znovu bilé tlagitko (2).

Ihned zlikvidujte veSkeré nekryté jehly a hrot jehly drzte smérem od téla a prsth.

Poranéni jehlou ihned nahlaste a postupujte podle zavedeného protokolu.

Styk s krvi, at uz pfi perkutanni punkci kontaminovanou jehlou nebo pres sliznice, mize vést k zavaznym

onemocnénim jako je napf. hepatitida, HIV (AIDS) nebo jiné infekéni onemocnéni.

Opakované pouZiti muzZe vést k infekci nebo jinému onemocnéni/poranéni.

Pred vyjmutim jehly z katétru (4) zakryjte jehlu uvolnénim bilého tiacitka (2).

Pokud ponechate hrot jehly umistény uvnitf hrdla katétru (1) po del$i dobu, mizZe dojit k iniku krve. Odpojeni
zafizeni s typu Luer od hrdla (1) vyzaduje kompresi zily zabrariujici krvaceni.

Pouzivejte pouze spolu se sam&im ISO pfipojenim typu luer. NepouZijete-li saméi ISO konektory typu luer, mize

dojit k tniku nebo se septum nemusi zcela otevfit.

U nezabezpeceného pripojeni typu luer mize dojit k tniku nebo se septum nemusi zcela otevit.

Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni na licencovaného poskytovatele zdravotni pé¢e nebo na jeho

objednavku.

POKYNY PRO POUZITI
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Sejméte kryt jehly rovné smérem ven a prohlédnéte jednotku katétru.

Drzte barevné hrdlo katétru (1), otocte valec katétru (3) o 360+ a znovu jej pevné usadte.

Provedte punkci Zily.

Sledujte okamzity navrat krve v hadicce katétru (4) v rozsahu 20 G - 24 G. Navrat krve v 18 G a vétsi se objevi v
navratové komarce (5).

Zmen$ete Uhel zaveden a lehce zasurite sestavu katétru/jehly, &imz se ujistite, Ze hrot katétru je uvnitf cévy.
Drzte sestavu jehly na misté a vysurite katétr z jehly do Zily.

Pred vytaZenim jehly z katétru (4), uvolnéte bilé tlacitko (2) pro zataZeni jehly do valce (3).

Prutok krve z hrdla katétru (1) bude omezen ihned po zataZeni jehly aZ do vytvoreni bezpeéného spojeni pomoci
konektoru typu Luer.

lhned zlikvidujte sestavu zakryté jehly do nadoby odolné proti probodnuti a prisaku.

Bezpecné pripojte jakékoli dopliikové zafizeni k hrdlu katétru a provedte proplach nebo zahaijte infuzi.

Je nutné dbat na to, aby hrdlo katétru (1) nezustalo oteviené, kdyz k nému neni pfipojeno dalsi zafizeni. Pokud
do 10 sekund nebude vytvoreno Uplné pripojeni typu luer, mize dojit k tniku krve z hrdla.

Po vytvoreni bezpecného spojeni typu Luer bude cesta pritoku krve trvale oteviena. Odpojel
zarizeni s konektorem typu Luer od hrdla (1) vyZaduje kompresi zily zabraiujici krvace!
Stabilizujte katétr a aplikujte sterilni kryti.

akéhokoli

BHYTpUBEHHbIV KaTeTep ¢ NpeAoXpaHnTenem

NOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

BHyTpuBeHHbIii kaTeTep BD Insyte Autoguard BC |V ycTaHaBnuBaeTcs B COCYAUCTYIO CUCTEMY NauueHTa Ans
B3ATUS NPO6 KPOBM, OTCIEKVBAHMS KDOBSHOTO AABMEHNS UM BBEAEHWS XKUAKOCTEN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

‘/CTpOI?ICTBo He npefHasHa4yeHo, He NpoAaeTcs Un He NnaHupyeTcs Ans UCNoNb3oBaHWUs, OTSIMYHOMO OT
YKa3aHHOro.

OMUCAHVE YCTPOWUCTBA

BHyTpuBeHHbIii kaTeTep BD Insyte Autoguard BC IV cneuvanbHo paspaboTaH [ns CHKEHWs pucka KOHTakTa ¢
KPOBbIO NPy ycTaHoBKe. OH OCHALLIEH NPeoXPaHUTENEM, KOTOPbINA CHKAET PUCK CY4aHOrO PaHEeHUs! UIMoN.
BHYTpPUBEHHbI KaTeTep U3rOTOBNEH U3 PEHTFEHOKOHTpacTHoro Matepuana Vialon™ u BkniovaeT B cebst
3a3y6peHHyto urny (pasamepom ot 20G ao 24G) ans Gonee HarmsgHOMO onpefeneHns Bosepata kposu. [ns
MCMOMNb30BaHus B NPOLIEAYPAX C BBEAEHUEM XUAKOCTM MO BbICOKUM [JaBfeHNeM NOAXOAST KaTeTephl pasvepom
ot 18G go 22G.

OBLUME PEKOMEHOALIMK

[ins oBecnedeHns HaaneXallero UCNoMNbL30BaHUA BPaY [JOIKEH BNaAETh TEXHNKON BEHEMYHKLUNM 1 yMETb
NoNb30BaTLCH JaHHLIM YCTPOMCTBOM.

KpaiiHe BaXHO MPUMEHSITb aCENTUYECKYIO TEXHUKY, MPaBUNbHO MOATOTaBNMBATL KOXY, OBecneunsats
HenpepbIBHYIO 3aLLUMTy MecTa BBEAEHUS U COBMIoAaTh COOTBETCTBYIOLME CTaHAAPTL OTHOCUTENBHO BPEMEHM
HaXOXAEH!s KaTeTepa B Tene nauuneHTa.

MpuHumaiiTe obLumne Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY NpK paboTe Co BCeMM NaLueHTamm.

AnuporeHHo. CTEpUnbHO, €CNM YNakoBKa He BCKPbITa U He NOBpex/aeHa.

PeHTreHOKOHTPaCTHbIN MaTepuan. He coaepXuT HaTypanbHbIiA Kay4yKoBbIA naTekc.

KateTepb! Anametpom ot 18G Ao 22G noaxoasT ANs UCMONb30BaHWS B CETaX C aBTOMATUYECKUM LUNPULIEM NPy
MakcumanbHom AaeneHun Ao 211 mm pT. cT. (300 psi).

YnakoBka kaTteTepa A0mkHa 6biTb BCKPbITA HEMOCPEACTBEHHO NEPe/ NOACOSAMHEHUEM K CUCTEME
aBTOMATUYECKOTO BBEAEHNUS.

HeoBxoanmo npuHsTL Meps! NS NpeoTBpalleHns neperuba 1 3akynopusaHmus katetepa Bo Bpemst
aBTOMATUHECKOTO BBE/IEHNS BO N3BEXaH1e NOBPEX/AEHUS YCTPOICTBa.

KposoTok Yepes coeinHuTeNbHbINA y3en kaTeTepa (1) orpaHnumBaeTcsi MeM6paHoii 0HOPa3oBoro UCMOMNbL30BaHMS
Ccpasy nocne BTArMBaHUA UMb, NOKa He 6y/:leT BbINOMHEHO HagexXHoe coeaAnHeHne C NOMOLLbIO KOHHeKTopa
Tiospa.

ByabTe OCTOPOXHBI U HE OCTaBNSANTE COSAMHUTENbHBIN Y3en kaTeTepa (1) OTKPbITbIM Ge3 NoACOeAMHEHNS K
[DOMONHNTENBHOMY yCTporicTay. Ecrin B TeueHne 10 cekyHz He BY/IeT BbINOMHEHO HAAEXHOE COEAMHEHME C
NOMOLLBIO KOHHEKTOpa JTi03pa, MOXET NPOM30NTI yTEUKa KPOBM U3 COBANHNTENBHOTO Yy3na.

Mocne HaieXHOro COeANHEHUS C MOMOLLbIO KOHHeKTOpa Jlioapa NyTb NPOXOKAEHNS KNAKOCTU OTKPLIBAETCS 1
ocTaeTcs OTKpbITbIM. Mpyu oTcoeanHeHUM kakoro-nGo ycTpoiicTea Jlioapa oT coeguHMTensHoro yana (1)
Heo6xoauMmo obecneymnTs cxxaTUe BeH Ans npeao 0 PUCKa YTEUKM KPOBU.

NPEAOCTEPEXEHUA U NPEAYNPEXOEHUA

Hwvikorga He BCTaBnsiiTe Urny B kKateTep (4) UK CoeaNHUTENbHBIN y3en kateTepa (1) NoBTOPHO.

Ecnu vrna 6eina COrHyTa nepej BBefieHMeM 1nu BO Bpemsi UICNOMb30BaHWs, ee BTArMBaHne 6y/:leT HEBO3MOXHO.
He nonbayiiTech HoXHMLaMK B 0BnacTv BBeaeHNA.

Ecnu urna He BTAMMBAETCs, CHOBa HaxmuTe 6enyio KHOMKy (2).

HemeaneHHo yTuanaupyiite urmbl, He yGpaHHbie B MPpefoXpaHuTenb, NOCTOSHHO AePXa WX KOHUMKOM OT cebsi
He NpUGNMKas K KOHUMKY CBOM NanbLibl.

HemeaneHHo coobLuaiTe 0 paHeHUsIX UrMoK v cobntoaaiTe yCTaHOBNEHHbI NPOTOKON.

KOHTaKT C KpOBbIO Yepe3 NOAKOXKHbIN YKOMN 3arpsi3HEHHOW UIMON UMN YEPe3 CIIM3UCTYHO 0BOMNOYUKY MOXET
MPUBECTM K 3apaXeHUI0 onacHbIMK 3a6oneBaHusMu, Takumu kak renatut, BUY (CMNA) u apyrvue MHMDEKUMOHHBIE
3abonesaHus.

MoBTOPHOE UCMOMB30BaHME MOXET MPUBECTY K 3apaeHHIo UMK APYrMM 3aGoneBaHnsIM 1 TpaBMaM.

Mepen 13BNEYEHNEM UMbl U3 KaTeTepa (4) BTSHUTE ee B NPeoXpaHUTENb, Haxas Genyto KHOMKY (2).

ECnu 0CTaBUTbL KOHYMK Wbl Ha ANMTENBHOE BPEMS BHYTPU COEANHUTENBHOTO y3na kateTepa (1), 3T0 MoXeT
NpUBECTM K yTeuke kposw. Mpn oTcoeAMHeHUM KaKoro-nUGo ycTpoiicTea Jlioapa OT CoeAMHMTENLHOrO y3na
(1) Heo6x0aMMO obecneumnTb CxaTve BeH ANsA Npeao 0 PUCKA YTEUKN KPOBM.
WcnonbayiiTe TOMbKO C HAKOHEYHMKaMK KOHHEKTOpoB Jlioapa ISO. Mcnonb3osaHne HakoHEYHUKOB KOHHEKTOPOB
Tlioapa, OTAMYHBIX OT ISO, MOXET NPUBECTU K YTEUKE UNN HEMOMHOMY OTKPBITUIO NEPErOPOAKM.

Mcnonb3oBaHne HeHaekHOTo KOHHEKTopa J1oapa MOXET NPUBECTM K yTEUKE UMK HEMOMHOMY OTKPLITUIO
neperopoakm.

DepepanbHbiit 3akoH (CLUA) paspeluaet npofaxy AaHHOMO YCTPOCTBA TOSMbKO AMNNOMUPOBAHHBIM Bpayam unm
110 UX PACNOPSKEHUIO.

WHCTPYKLIUK
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CHUMMTE KONMNAYOK UMbl B NPSIMOM HaMNpaBeHUM OT UMbl U OCMOTPUTE KaTeTep.

[epxa 3a coeauHUTENbHbINA y3en kateTepa (1), noBepHuTe rUnbay (3) Ha 360 % 1 cHoBa 3aTsiHUTE ee.
BbiNoMnH1TE BEHENYHKLMIO.

OcmoTpuTe Tpybky kaTeTepa (4) pasmepom 20GA-24GA Ha npeaMeT Heme/neHHoro Boaspata kposu. Mpu
MCMOnb30BaHNM kaTeTepos pasmepom 18GA 1 Gonblue BO3BpaT kpoBi GyaeT 3aMeTeH B kamepe Ans NpoBepKku
Kkpos# (5).

HeMHOro yMeHbLUNTe Yron BBeAeHWUs 1 NPofiBUHETE BoK kaTeTepa 1 urnbl Bniepes, 4ToGel obecnewnts
nonajiaHne KoH4Mka Katetepa B CocyA.

YaepxuBas GNok Urnbl HENOABUXKHO, MPOABUHLTE KaTETEP OT UMbl B BEHY.

Mepep n3BneyeHnem urnbl U3 kateTepa (4) HaxmuTe Genyto KHOMKY (2), 4To6bl BTAHYTL UMy B runb3y (3).
KpoBoTOK Yepes coeaMHUTENbHBI y3en kaTeTepa (1) orpaHMYMBaETCs Cpady NoCre BTAMMBAHMNS UMb, NOKa He
GyneT BINONHEHO HaZIEXHOE COEVHEHNE C MOMOLLLIO KOHHeKTopa flioapa.

HemeaneHHo yTuanaupyiite npefoxpaHuTenks ¢ GIOKOM UMbl B KOHTEHEPE AMs UM, 3aLMLLEHHOM OT MPOKOMOB
" yTeuek.

HazaexHo noficoeanH1TE JONONHUTENBHOE YCTPONCTBO K COBAMHIUTENBHOMY Y3ny KaTeTepa i HauHUTe BnBaH1e
W uHdysmto.

BynbTe 0CTOPOXHLI U HE OCTaBNATe CoeANHUTENbHBIA y3en kaTeTepa (1) oTkpbITLIM 6€3 NoACOeANHEHMS K
[DOMONHUTENbHOMY ycTporicTsy. Ecnin B TeueHne 10 cekyH He By/eT BbINOMHEHO HAAEXHOe COeAMHEHME C
NOMOLLIBIO KOHHEKTOPA JTi03pa, MOXET NPOM3OIATI yTeuKa KPOBM 3 COBMNHNTENBHOTO yana.

Mocne HafekHOro COEANHEHMS C MOMOLLLIO KOHHEKTOPa J1iapa MyTb NPOXOKAEHWS KUAKOCTU OTKPLIBAETCS U
ocTaeTcs oTkpbITLIM. lMpu oTcoeauHeHUn Kakoro-nnu6o yctpoiicTea Jlioapa oT coeauHUTenLHOro yana (1)
HeobxoanMo obecneunTs cxaTtue BeH Ans Npeao 0 PUCKa YTEUKN KPOBM.
3akpenuTe KaTeTep U HanoXuTe CTEPUNbHYI NOBS3KY.

Zasticeni intravenski kateter

UPUTE ZA UPOTREBU

BD Insyte Autoguard BC IV kateter umece se u pacijentov vaskularni sustav radi uzimanja uzorka krvi, pracenja
krvnog tlaka ili davanja tekucina.

KONTRAINDIKACIJE

Uredaj nije dizajniran, prodavan i namijenjen za bilo kakvu upotrebu, osim kao $to je naznaceno.

OPIS UREDAJA

BD Insyte Autoguard BC IV kateter namijenjen je smanjivanju izlaganja krvi u postupku uvodenja. U njemu se
nalazi zastitni mehanizam namijenjen smanjivanju ozljeda nastalih slu¢ajnim ubodom igle. IV kateter sastoji se od
Vialon-a™, radioopacitetnog materijala i igle s koso odrezanim vrhom (promjera 20 do 24 G) radi boljeg
prikazivanja. Kateteri promjera 18 do 22 G pogodni su za postupke ubrizgavanja pod visokim tlakom.

OPCENITE SMJERNICE

Kako bi pravilno upotrebljavali ovu napravu, klinicki lijeénici moraju biti upoznati s postupcima uboda vena i
stru¢no osposobljeni za upotrebu naprave.

Neophodna je sterilna tehnika, pravilna priprema koZze, stalna zastita lokacije i vrijeme zadrzavanja u skladu s
prihvac¢enim standardima prakse.

Primijenite univerzalne mjere opreza na svim pacijentima.

Nepirogen. Sterilan ukoliko pakiranje nije bilo otvoreno ili o$te¢eno.

Radioopacitetan. Ne sadrzi prirodni gumeni lateks.

Kateteri promjera 18 do 22 G pogodni su za upotrebu sa $trcaljkama postavljenim na maksimalni tlak od 300 psi.
Prohodnost katetera mora se osigurati netom prije ubrizgavanja.

Treba paziti da se prilikom ubrizgavanja kateter ne preklopi ili ne zacepi kako bi se sprijecio kvar uredaja.
Septum za jednokratnu upotrebu zaustavit ¢e protok krvi iz glave katetera (1) odmah nakon uvlacenja igle, dok
se ne osigura sigurna luer veza.

Pazite da ne ostavite glavu katetera (1) otvorenom bez spajanja s dodatnom opremom. MozZe do¢i do curenja krvi
iz glave ako se ne napravi potpuno luer spajanje unutar 10 sekundi.

Nakon $to se napravi sigurna luer veza, protok je stalno otvoren. Svaki put prilikom odvajanja luer uredaja s
glave (1) p je nap presiju vene kako bi se sprije¢ilo moguce curenje krvi.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Nikada nemojte ponovno umetati iglu u kateter (4) ili glavu katetera (1).

Savijanje igle prije ili za vrijeme upotrebe moZe utjecati na pravilno uvlacenje igle.

Nemojte koristiti Skare na mjestu ili u blizini mjesta uvodenja.

Ako se igla ne uvuce, ponovno pritisnite bijeli gumb (2).

Odmah bacite sve nezasticene igle, cijelo vrijeme drzeci vrh igle udaljen od tijela i prstiju.

Odmah prijavite ozljede uboda iglom i slijedite utvrdeni protokol.

I1zlaganije krvi, bilo kroz perkutani ubod kontaminiranom iglom ili preko mukoznih membrana, moze dovesti do
teSkih oboljenja, kao $to su hepatitis, HIV (AIDS) ili druge infektivne bolesti.

Ponovna upotreba mozZe dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.

Zastitite iglu tako da pritisnete bijeli gumb (2) prije nego $to ju izvadite iz katetera (4).

Ako vrh igle ostane u glavi katetera (1) dulje vrueme moze doéi do curenja krvi. Svaki put prilikom odvajanja
luer uredaja s glave (1) p je presiju vene kako bi se sprije¢ilo moguce curenje krvi.
Koristite samo s muskim ISO luer prlkl]ucclma Drugi prikljuéci mogu uzrokovati curenje ili ne¢e u potpunosti
otvoriti septum.

Neosigurani luer prikljucci mogu uzrokovati curenje ili ne¢e u potpunosti otvoriti septum.

Na temelju federalnog zakona, prodaja ovog uredaja dozvoljena je samo licenciranom lije¢niku ili na njegovu
narudzbu.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
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Skinite poklopac igle ravnim pomakom prema gore, te pregledajte kateter.

Drzeci glavu katetera u boji (1), okrecite cijev (3) za 360+ i vrsto ju uglavite.

Ubodite venu.

Odmah ¢ete primijetiti povrat krvi u cijevi katetera (4) promjera 20GA-24GA. U separacijskoj komori (5) pojavit ¢e
se povrat krvi od 18GA ili veci.

Smaniite kut uvodenja i malo pomaknite sklop kateter/igla prema naprijed kako bi vrh katetera sigurno sjeo u Zilu.
Drzeci sklop igle nepomi¢nim, pomaknite kateter s igle u venu.

Prije izvlagenja igle iz katetera (4), pritisnite bijeli gumb (2) kako biste uvukli iglu u cijev (3).

Protok krvi iz glave katetera (1) zaustavit ée se odmah nakon uvlaéenja igle, dok se ne osigura sigurna luer veza.
Odmah bacite zasticeni sklop igle u neprobojni, nepropusni kontejner.

Sigumo spojite dodatnu opremu na glavu katetera i isperite ili zapo¢nite s infuzijom.

Pazite da ne ostavite glavu katetera (1) otvorenom bez spajanja s dodatnom opremom. MoZe do¢i do curenja krvi
iz glave ako se ne napravi potpuno luer spajanje unutar 10 sekundi.

Nakon $to se napravi sigurna \uer veza, protok je stalno otvoren. Svaki put prilikom odvajanja luer uredaja s
glave (1) p je napi presiju vene kako bi se sprijecilo moguce curenje krvi.

Stabilizirajte kateter i stavite sterilni zavoj.

Korumali L.V. Kateter

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BD Insyte Autoguard BC IV kateter kan 6rnegi alma, kan basincini izleme veya sivi uygulama amaglari ile
hastanin vaskiler sistemine yerlestirilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz belirtilenler haricinde bir amaca yonelik olarak tasarlanmamis, satiimamis veya kullaniimasi
hedeflenmemistir.

CIHAZIN TANIMI

BD Insyte Autoguard BC IV kateterler kan kaybini, kateter yerlestirilir yerlestiriimez azaltacak sekilde
tasarlanmistir. Kazara meydana gelebilecek igne batmasindan kaynaklanan yaralanmalari azaltmak igin bir
koruma mekanizmasina sahiptir. IV kateteri radyoopak bir malzeme olan Vialon™ malzemesinden meydana gelir
ve geri donen kanin gorsel takibini saglamak lzere gentikli bir igneye (20 ila 24 gauge) sahiptir. 18 ila 22 gauge
arasindaki kateterler yiiksek basingli enjeksiyon prosediirlerine dayanma kapasitesine sahiptir.

GENEL PRENSIPLER

Diizgiin sekilde kullanilabilmesi igin, doktorlarin veniponksiyon uygulamasina agina olmasi ve cihazin kullanimi
hakkinda egitim almasi gereklidir.

Aseptik teknik kullanimi, cildin uygun sekilde hazirlanmasi, bolgenin siirekli olarak korunmasi ve kabul edilen
uygulama standartlarina uygun olan tutma siireli sarttir.

Tum hastalarda genel olarak gegerli olan tedbirleri kullanin.

Apirojen. Ambalaj agilmadigi ya da hasar gérmedigi siirece sterildir.

Radyoopak. Dogal kauguk lateks igermez.

18 ila 22 gauge arasindaki kateterler maksimum 300 psi dederindeki basinca ayarlanmis gii¢ enjektorleriyle
kullanima uygundur.

Gii¢ enjeksiyonun hemen 6ncesinde kateter agikligi dogrulanmalidir.

Cihazin arizalanmasini énlemek igin, gii¢ enjeksiyonu sirasinda kateterlerin dolanmasindan ya da tikanmasindan
kaginmak igin 6zen gosterilmelidir.

ignenin geri gekilmesinden hemen sonra gtivenli bir luer baglanti olugturulana kadar kateter gébegindeki (1) kan
akisi, tek kullanimlik septumla kisitlanacaktir.

Kateter gobeginin (1) bir aksesuar cihaza baglamandan agik birakilmamasi igin 6zen gésterilmelidir. 10 saniye
icinde tam bir luer baglantisi yapilmazsa gébekten kan sizintisi gelebilir.

Guvenli bir luer baglantinin yapiimasindan sonra akls yolu kalici olarak agik olur. Gobekten (1) herhangi bir
luer’in gikar olasi bir kan icin venoz presyony gerekir.

DIiKKAT EDILECEK NOKTALAR VE UYARILAR

Igneyi katetere (4) veya kateter gébegine (1) asla yeniden sokmayin.

ignenin kullanimdan &nce veya kullanim sirasinda biikiilmesi ignenin diizgiin sekilde geri gekilmesini etkileyebilir.
Girig bolgesinde veya giris bolgesinin yakininda makas kullanmayin.

igne geri ekilemezse, beyaz diigmeye (2) tekrar basin.

igne ucunu viicudunuzdan ve parmaklarinizdan uzak tutarak, korumasi gikarilan igneleri derhal atin.

igne batmasi halinde durumu derhal bildirin ve gerekli protokolii izleyin.

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 tagiyabilir.

Yeniden kullaniimasi enfeksiyona veya diger hastaliklara/yaralanmalara neden olabilir.

Kateterden (4) gikarmadan beyaz diigmeye (2) basarak igne korumasini etkin hale getirin.

ignenin kateter gdbeginde (1) uzunca bir siire birakilmasi kan sizintisina neden olabilir. Gébekten (1) herhangi
bir luer’in gikarilmasinda, olasi bir kan sizintisini 6nlemek igin venéz kompresyon yapilmasi gerekir.
Yalnizca ISO luer erkek baglantilarla kullanin. ISO olmayan luer erkek konektdrler sizintiya neden olabilir veya
septumu tamamen agmayabilir.

Saglam olmayan bir luer baglanti sizintiya neden olabilir veya septumu tamamen agmayabilir.

Federal yasa, bu cihazin yalnizca doktor recetesiyle satisina izin verir.

KULLANMA TALIMATLARI
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ignenin kapagini diiz bir sekilde geri gekerek gikarin ve kateter birimini inceleyin.

Renkli kateter gdbegini (1) tutarak, hazneyi (3) 360 derece déndiiriin ve sikica yeniden oturtun.

Veniponksiyon uygulayin.

20GA-24GA'lik modellerde kaninin kateter borusu (4) boyunca geri déniistinii gézlemleyin. 18GAllik ve biiylik boy
modellerde kan genlesme odasina (5) déner.

Kateter ucunun damarin iginde oldugundan emin olmak igin giris agisini dusiriip kateter/igne tertibatini bir miktar
ilerlerin.

Igne tertibatini sabit durumda tutarak, kateteri igneden ayirip venin iine ilerletin.

igneyi kateterden (4) gikarmadan énce, igneyi hazneye (3) geri gekmek igin beyaz diigmeye (2) basin.

ignenin geri gekilmesinden hemen sonra gtivenli bir luer baglant olusturulana kadar kateter gébegindeki (1) kan
akisi kisitlanacaktir.

Korumali igneyi hemen delinmeye karsi dayanikli ve sizinti gegirmeyen bir sivri atik konteynerine atin.

Gerekli aksesuar cihazlarini kateter gébegine giivenli bir sekilde baglayin ve infiizyona baslamak igin piskirtme
uygulayin.

Kateter gobeginin (1) bir aksesuar cihaza baglamandan agik birakilmamasi igin 6zen gésterilmelidir. 10 saniye
icinde tam bir luer baglantisi yapiimazsa gébekten kan sizintisi gelebilir.

Giivenli bir luer baglantinin yapilmasindan sonra ak|§ yolu kalici olarak agik olur. Gébekten (1) herhangl bir
luer’in gikar olasi bir kan igin vendz presyon y gerekir.

Kateteri stabilize edin ve steril bandaj uygulayin.

Zasgditeni intravenozni kateter

INDIKACIJE ZA UPORABO

Kateter BD Insyte Autoguard BC IV se vstavi v Zilni sistem pacienta za odvzem vzorca krvi, za nadziranje krvnega
tlaka ali za vnasanje odmerkov tekocine.

KONTRAINDIKACIWE

Naprava ni ustvarjena, prodajana ali namenjena za kakrno koli drugo uporabo razen omenjene.

OPIS NAPRAVE

Kateter BD Insyte Autoguard BC IV je zasnovan tako, da med injiciranjem zmanj$a izteceno koli¢ino krvi. Vgrajen
ima varovalni mehanizem, ki zmanj$a $tevilo neZelenih vbodov z iglo. Intravenozni kateter je sestavljen iz

radiopacnega materiala Vialon™ in zarezane igle (velikosti od 20 do 24), s katerima se izbolj$a vizualizacija krvi v
katetru. Katetri velikosti od 18 do 22 so izredno trpezni, zato se lahko uporabljajo tudi pri visokotlaénem injiciranju.

SPLOSNA NAVODILA

Za pravilno uporabo mora biti klinik ve$¢ postopka venepunkcije in usposobljen za uporabo naprave.

Asepti¢na tehnika, pravilna priprava koze, nadaljnja zascita mesta vboda in €asovni presledki, ki so v skladu s
sprejetimi standardi v praksi, so bistvenega pomena.

Upostevaijte univerzalne varnostne ukrepe pri vseh pacientih.

Apirogena. Naprava je sterilna, razen ¢e embalaza ni bila odprta ali poSkodovana.

Radiopacna. Ne vsebuje lateksa iz naravne gume.

Katetri velikosti od 18 do 22 so primerni za uporabo skupaj s kompletom injektorjev do maksimalnega tlaka 300
psi (20 barov).

Pred injiciranjem preskusite prehodnost katetra.

Poskrbite, da kateter med injiciranjem ne bo upognjen ali oviran, da se izognete okvari naprave.

Septum za enkratno uporabo zaustavi pretok krvi iz petelincka (1) takoj, ko je igla izvle¢ena, in deluje dokler ni
nastavek luer varno namescen.

Pazite, da petelincka (1) ni odprt, e ni povezan z dodatno napravo. 10 sekundah ne namestite nastavka luer,
lahko pride do iztekanja krvi iz petelinéka.

Ko je nastavek luer varno namescen, je pot pretoka stalno odprta. Pri odstranitvi katerega koli prikljucka luer
iz petelincka (1) je potrebna venska kompresija, da ne pride do iztekanja krvi.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

V kateter (4) ali v petelindek (1) nikoli znova ne vstavite igle.

Ce pred ali med uporabo iglo ukrivite, lahko to vpliva na pravilen izvlek igle.

Ne uporabljajte $karij na mestu vboda ali v njegovi blizini.

Ce igle ne morete odstraniti, znova pritisnite beli gumb (2).

Takoj odstranite nezascitene igle, tako da bo konica igle vedno obrnjena stran od telesa in prstov.

Takoj porocajte o nezelenih vbodih z iglo in sledite ustaljenemu protokolu.

Izpostavljenost krvi, bodisi prek vnosa z okuZeno iglo skozi koZo ali prek sluznice, lahko povzro¢i hude bolezni,
kot so HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni.

Ponovna uporaba lahko privede do infekcije ali druge bolezni/poskodbe.

Zascitite iglo, tako da pritisnete beli gumb (2), preden jo odstranite s katetra (4).

Ce konica igle ostane v petelinéku (1) dlje ¢asa, lahko pride do iztekanja krvi. Pri odstranitvi katerega koli
prikljucka luer iz petelincka (1) je potrebna venska kompresija, da ne pride do iztekanja krvi.

Uporabljate samo z moskim nastavkom ISO luer. Moski nastavki, ki niso ISO luer, lahko puscajo ali pa prekata ne
odprejo popolnoma.

Nezavarovan nastavek luer, lahko pus¢a ali pa prekata ne odpre popolnoma.

Prodaja in naro€anje naprave je z zveznimi zakoni dovoljena le za licencirane zdravstvene delavce.

NAVODILA ZA UPORABO
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Odstranite pokrov igle z ravnim premikom navzven in preglejte enoto katetra.

Drzite obarvan petelincek (1), zavrtite cevko (3) za 360 in jo ponovno fiksno namestite.

Izvedite vbod v veno.

Opazujte takojSen pretok krvi v cevki katetra (4) pri 20GA-24GA. Pri 18GA in vecjih velikostih lahko vidite kri v
prozorni komori (5).

Zmanjajte kot vstavljanja in nekoliko priblizajte sklop katetra/igle, da zagotovite, da je konica katetra v Zili.
Nepremicno drzite sklop igle ter pocasi pomaknite kateter z igle v Zilo.

Preden odstranite |g|o iz katetra (4), pritisnite beli gumb (2), da izvlecete iglo v cev (3).

Pretok krvi iz petelincka (1) se ustavi takoj, ko je igla izvle¢ena in dokler nastavek luer ni varno nameséen.

Takoj odstranite zas¢iteni sklop igle v neprepustni zabojnik za odstranjevanje ostrih predmetov,

ki je narejen, tako da preprecuje vbode z iglo.

Varno priklju¢ite dodatne naprave na petelincek in sperite ali zacnite z infuzijo.

Pazite, da petelingka (1) ne pustite odprtega, &e ni povezan z dodatno napravo. Ce v 10 sekundah ne namestite
nastavka luer, lahko pride do iztekanja krvi iz petelincka.

Ko je nastavek luer varno namescen, je pot pretoka stalno odprta. Pri odstranitvi katerega koli prikljucka luer
iz (1) je p venska ija, da ne pride do iztekanja krvi.

Stabilizirajte kateter in namestite sterilni povoj.

Kaitsega I.V. kateeter

KASUTUSNAIDUSTUSED

Kateeter BD Insyte Autoguard BC IV sisestatakse patsiendi veresoonesiisteemi vereproovi vétmiseks, vererdhu
jalgimiseks voi vedelike manustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Seade ei ole valmistatud, seda ei miiiida ega tohi kasutada muul moel kui ette nahtud.

SEADME KIRJELDUS

Kateeter BD Insyte Autoguard BC IV on valmistatud véhendama verejookse kohe sisestamisel. See sisaldab
kaitsemehhanismi, mis on méeldud juhuslike ndelatorkekahjustuste vahendamiseks. Kateeter IV sisaldab kiirgust
mitteldbilaskvat materjali Vialon™ ja salkudega ndela (m66tudes 20-24) véimaldamaks néha, kas kateeter on
veeni sisenenud. Kateetrid médduga 18-22 on vastupidavad suure survega sisestusprotseduuridele.

ULDISED JUHISED

Oigeks kasutamiseks peavad arstid oskama veeni punkteerida ja seadet kasutada.

Koige téhtsamad on aseptiline tehnika, naha Gige ettevalmistus, sisestuskoha pidev kaitsmine ja heakskiidetud
praktikastandarditega kooskdlas olevad kohaletoimetusajad.

Jargige koigi patsientide puhul (ldisi ettevaatusabindusid.

Mitteptirogeenne. Steriilne kuni pakendi avamise v&i kahjustumiseni.

Kiirgust mittelabilaskev. Ei sisalda looduslikku kummilateksit.

18-22 mddduga kateetrid sobivad kasutamiseks koos maksimaalsele rdhule 300 psi seatud réhusiistaldega.
Kateetri avatus tuleb tagada vahetult enne surve all sisestamist.

Kateetri vaandumise voi takistamise valtimiseks surve all sisestamisel tuleb votta meetmed, et seadet mitte
kahjustada.

Kohe parast ndela eemaldamist piiratakse verevoolu kateetri jaoturist (1) Ghekordselt kasutatava vaheseinaga,
kuni kindel luer-ihendus on tehtud.

Kui tarvikud pole iihendatud, veenduge, et kateetrijaotur (1) ei jaéks lahti. Kui 10 sekundi jooksul ei 6nnestu luua
taielikku luer-tihendust, voib jaoturist lekkida verd.

Voolutee on kindla luer-iihenduse tegemise jérel pisivalt avatud. Luer-seadme jaoturist (1) lahti votmisel tuleb
véimaliku verejooksu tokestamiseks veenile survet rakendada.

ETTEVAATUS JA HOIATUSED

Arge kunagi sisestage ndela uuesti kateetrisse (4) ega kateetrijaoturisse (1).

Néela painutamine enne kasutamist v6i kasutamise ajal véib mojutada ndela digesti eemaldamist.

Arge kasutage sisestuskohal ega selle laheduses kaare.

Kui néela véljatbmbamine ei 6nnestu, vajutage uuesti valget nuppu (2).

Kaitseta ndelad visake kohe ara, hoides ndelatera oma kehast ja sérmedest pidevalt eemal.

Teatage viivitamatult ndelatorgetest ja jargige valjakujunenud kaitumisjuhist.

Verejooks, kas saastunud ndelaga nahakaudse punkteerimise voi limaskesta kaudu, véib viia tsiste haiguste,
nagu hepatiit, HIV (AIDS) v6i muude nakkushaigusteni.

Korduvkasutamine véib viia nakkuste voi muude haiguste/kahjustusteni.

Katke noel kaitsega, vajutades enne selle kateetrist (4) eemaldamist valget nuppu (2).

Nbelaotsa jatmine plkemaks ajaks kaleetruaotunsse (1) volb pohjustada vere lekkimist. Luer-seadme jaoturist
(1) lahti vétmisel tuleb vo ver veenile survet rakendada.

Kasutage ainult ISO-standardile vastavaid luer-sérmiihendusi. ISO- -sf ndardile mittevastavad
luer-sdrmiihendused véivad pdhjustada lekkeid voi
Ebakindel luer-lihendus v&ib pdhjustada lekkeid voi jatta vaheseina taielikult avamata.

Riikliku seaduse kohaselt on seadme miilik lubatud vaid litsentsitud tervishoiutéotajatele voi nende korraldusel.

KASUTUSJUH ISED

hu

Eemaldage ndela kate otse eemale tdmmates ja kontrollige kateetriiksust.

Hoides varvilist kateetrijaoturit (1), keerake hiilssi (3) 360+ ja suruge see uuesti kindlalt kinni.

Punkteerige veen.

Jalgige kohest veretulemist m66da 20—24 mo6duga kateetri toru (4). Vere tulekut 18 ja suurema médduga
kateetrisse on néha jalgimiskambris (5).

Vahendage sisestusnurka ja viige kateetri-/ndelakoostu veidi edasi, et kateetriots plisiks veresoone sees.
Néelakoostu piisivalt hoides viige kateeter edasi ndelast valja veeni.

Enne ndela eemaldamist kateetrist (4) vajutage noela hiilsist (3) valjatdmbamiseks valget nuppu (2).

Kohe pérast ndela eemaldamist piiratakse verevoolu kateetri jaoturist (1), kuni kindel luer-lihendus on tehtud.
Visake kaitsega noelakoost kohe torke- ja lekkekindlasse terade konteinerisse.

Uhendage kéik tarvikud kindlalt kateetrijaoturiga ja loputage véi alustage infusiooni.

Kui tarvikud pole ihendatud, veenduge, et kateetrijaotur (1) ei jaéks lahti. Kui 10 sekundi jooksul ei 6nnestu luua
taielikku luer-tihendust, voib jaoturist lekkida verd.

Voolutee on kindla luer-iihenduse tegemise jérel pisivalt avatud. Luer-seadme jaoturist (1) lahti votmisel tuleb
voimaliku verejooksu tokestamiseks veenile survet rakendada.

Stabiliseerige kateeter ja siduge steriilselt.

Szurasvédett i.v. katéter

HASZNALATI JAVALLAT

ABD Insyte Autoguard BC IV katétert a beteg vaszkularis rendszerébe kell bevezetni vérvétel, vérnyomasmérés
vagy folyadékbevitel céljabol.

ELLENJAVALLATOK

Ez az eszkoz kizardlag a megjeldlt modon, a leirt célokra hasznalhato és értékesithetd.

ESZKOZLEIRAS

ABD Insyte Autoguard BC IV katéter gy van kialakitva, hogy csokkenti az ellaté személy vérrel valo
érintkezésének lehetdségét a bevezetés egyszeri alkalmaval. Szurasvédé megoldassal van ellatva, amely
csokkenti a véletlen tliszlrasos sériilések esélyét. Az i.v. katéter sugarfogoé Vialon™ anyagbdl késziilt, és a részét
képezé tiin (20-24 G méret esetén) bemetszés talalhatd, a vénas vér megjelenésének kdnnyebb észlelésére. A
18-22 G méretii katéterek nagy nyomasu injektalasi eljarasokra is hasznalhatok.

ALTALANOS IRANYELVEK

Az eredményes hasznalat feltétele, hogy az ellaté személy jartas legyen a vénapunkcié végrehajtasaban és
kelléen képzett legyen ezen eszkdz hasznalataban.

Be kell tartani az adott eljarasra vonatkozé szabalyok altal el6irt aszeptikus technikat, a megfelelé
béreldkészitést, a szlrasi hely folyamatos védelmét és az eszkdz betegben tartasanak idékorlatjat.

Minden betegnél be kell tartani az altalanosan érvényes évintézkedéseket.

Nem pirogén. Steril, amig a csomagolas bontatlan és sértetlen.

Sugarfogd (RTG-sugarzast nem enged at). Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

A 18-22G méretii katéterek nagy nyomasu (max. 300 psi nyomasra beallitott) befecskendezékkel végzett
eljarasokra is hasznalhatok.

Kozvetlenil a nagy nyomasu befecskendezés elétt ellendrizni kell a katéter épségét.

Az eszkoz hibas miikodésének elkeriilése érdekében gondoskodni kell arrél, hogy nagy nyomasu
befecskendezés esetén a katéter ne torhessen meg és ne zarédhasson el.

Kozvetlenill a tii visszahlzasa utan az egyszer hasznalatos terel6lemez megakadalyozza, hogy a vér kifolyjon a
katéternyakbdl (1), amig nincs megfelel6 Luer-csatlakozas.

Ne hagyja nyitva a katéternyakat (1), ha nem csatlakoztatta azt egyéb eszk6zhodz. A vér kiszivaroghat a nyakbdl,
ha nem jon létre 10 ma'sodpercen beliil megfelel6 Luer-csatlakozas.

Megfelelé Luer-csatlakoza: utén az aramIaS| ut 6 1 szabadda valik. Ha aLuer-
csatlakozds eszkozt a katéternyakrdl (1), a g alyozasah & iot kell
alkalmazni.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

At tilos Ujbol bevezetni a katéterbe (4) vagy a katéternyakba (1).

At meghajlitasa (akér a hasznalat el6tt, akar kézben) megnehezitheti a tii visszahtzasat.

Abevezetési helyen vagy annak kdzelében ne hasznaljon oll6t.

Ha a tii nem huzodik vissza, nyomja meg ismét a fehér gombot (2).

A szabadda valt tiit azonnal ki kell dobni, és ekdzben az ellaté személynek folyamatosan ligyelnie kell arra, hogy
a tii hegye soha ne mutasson a teste vagy az ujjai felé.

Atlszurasos sériiléseket azonnal jelenteni kell, és kovetni kell az erre vonatkozé protokollt.

Avérrel valo érintkezés — akar a vérrel szennyezett tii bér ala torténd véletlen beszurasa, akar a vér
nyalkahartyaval torténé érintkezése — sulyos betegségeket okozhat (pl. hepatitis, HIV (AIDS), illetve egyéb
fertézések).

Az eszkoz Ujboli felhasznalasa fertézést vagy mas betegséget/egészségkarosodast okozhat.

Akatéterbdl (4) valo eltavolitas elétt a fehér gomb (2) megnyomasaval el kell rejteni a tii hegyét.

Ha a ti hegyét a katéternyakban (1) hagyjak hosszabb |dore verszwargas kovetkezhet be. Ha Ievalaszt]ak a
Luer-csatlakozés eszkozt a katéternyakrol (1), a vé g y

kell alkalmazni.

Kizardlag az 1ISO-szabvanynak megfelel6 Luer-csatlakozédugéval haszndlja. Az ISO-szabvanynak nem
megfelel6 Luer-csatlakozédugé hasznalata szivargast okozhat, illetve eléfordulhat, hogy nem nyitja meg teljesen
a septumot.

Anem megfelel6 Luer-csatlakozas szivargast okozhat, illetve eléfordulhat, hogy nem nyitja meg teliesen a
septumot.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye az eszkoz értékesitését csak orvos szamara, illetve orvosi rendelvényre
engedélyezi.

HASZNALATI UTMUTATO
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Egyenes irany lehuzassal tavolitsa el a ti boritasat, és vizsgalja meg a teljes katétert.

Fogja meg a szines katéternyakat (1), és forgassa el a hengert (3) 360 fokkal, majd régzitse ismét stabilan.
Hajtsa végre a vénapunkcioét.

20-24G méretli tii esetén a katéter csdvében (4) gy6z6dhet meg a vénas vér megjelenésérdl. A 18G, illetve
nagyobb méretii tiik esetén a vér megjelenése az erre szolgalé ablakban (5) figyelheté meg.

Csokkentse a bevezetés szogét, és kissé tolja elére a katétert a tlvel egyutt, hogy a katéter vége mar biztosan a
vénaban legyen.

Atlit egy helyben tartva tolja be a katétert a vénaba, letolva a tirdl.

Akatéterbdl (4) valo eltavolitas el6tt a fehér gomb (2) megnyomasaval hizza be a tiit a hengerbe (3).

Atl visszahuzasa utan a vér nem tud kifolyni a katéternyakbdl (1), amig nincs megfeleld Luer-csatlakozas.

A védett tiit azonnal dobja ki egy hegyes eszk6zok tarolasara szolgald, szurasalld, szivargasmentes taroldba.
Biztonsagosan csatlakoztassa a tobbi eszkozt a katéternyakhoz, és oblitse at, vagy kezdje meg az infuziét.

Ne hagyja nyitva a katéternyakat (1), ha nem csatlakoztatta azt egyéb eszkdzh6z. A vér kiszivaroghat a nyakbol,
ha nem jon létre 10 ma'sodpercen beliil megfelel6 Luer-csatlakozas.

Megfelelé Luer-csatlakozas ki utén az aramlasl ut 6 !l 4 valik. Ha aLuer-
csatlakozos eszkozt a katéternyakrol (1), a vé ] alyozasah é iot kell
alkalmazni.

Rogzitse a katétert, és helyezzen fel steril kotést.

L.V. kateteris su apsauga

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

| paciento kraujotakos sistema jvedamas kateteris ,BD Insyte Autoguard BC IV* leidZia imti kraujo méginius,
stebéti kraujo spaudima ir Svirksti skyscius.

KONTRAINDIKACIJOS

Sis jtaisas sukurtas ir parduodamas naudoti tik taip, kaip nurodyta.

PRIETAISO APRASAS

Kateteris ,BD Insyte Autoguard BC IV sumazina kraujo i$siliejima iskart jstatant. Kateteryje yra apsaugos
mechanizmas, sumazinantis netyciniy suzeidimy adata tikimybe. IV kateterj sudaro rentgenokontrastiné
medziaga ,Vialon™* ir adata su grioveliu (turinti 20-24 padalas) pagerina atgalinio kraujo srauto vizualizavima.
18-22 padalas turincius kateterius galima naudoti atliekant didelio slégio $virk§timo procediras.

BENDROSIOS GAIRES

Norédami tinkamai naudoti jtaisa, gydytojai turi biti iSmokyti naudoti jtaisg ir mokéti atlikti venos punkcija.

Bitina laikytis aseptikos reikalavimy ir taikomy nei$traukiamo naudojimo trukmés standarty, tinkamai paruo$ti oda
bei uZtikrinti nuolating tyrimo vietos apsauga.

Dirbdami su pacientais laikykités universaliyjy atsargumo priemoniy.

Nepirogeniskas. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ar nepazeista.

Rentgenokontrastinis. Néra natiiralaus kauciuko latekso.

18-22 dydziy kateterius galima naudoti su elektriniu Svirkstimo jtaisu, nustacius maksimaly 300 psi slégj.

Prie$ naudojant elektrinj Svirkstimo prietaisa, reikia nedelsiant uZtikrinti kateterio pratekamuma.

Siekiant iSvengti jtaiso gedimo, naudojant elektrinj Svirkstimo jtaisg reikia neleisti kateteriui susilenkti arba
uzsikimsti.

I18traukus adatq, kraujo srové i$ kateterio jvorés (1) nedelsiant apribojama vienkartine pertvara, kol tinkamai
neprijungiamas ,Luer" tipo antgalis.

Reikeéty pasirapinti, kad kateterio jvoré (1) nebaty palikta atvira neprijungus prie jtaiso priedo. Jei per 10
sekundziy nebus iki galo sujungta ,Luer” jungtis, i$ jvorés gali iStekéti kraujo.

Tinkamai prijungus ,Luer” tipo antgalj, kraujui leidZiama nepertraukiamai tekéti. Norint apsisaugoti nuo galimo
kraujo nutekéjimo, atjungiant nuo jvorés (1) bet kokj ,,Luer* tipo jtaisa reikia uzspausti vena.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Negalima pakartotinai jleisti adatos | kateterj (4) ar kateterio jvore (1).

Sulenkus adatg prie$ naudojima ar naudojant galima paveikti tinkama adatos i§émima.

Nenaudokite Zirkliy Svirkstimo vietoje ar $alia jos.

Jei adatos nepavyksta i$imti, dar kartg atleiskite balta mygtuka (2).

Nedelsdami iSmeskite neapsaugotas adatas, visa laikq laikydami adatos galiuka pasukta nuo savo kano ir pirty.
Nedelsdami praneskite apie suzeidimus adata ir laikykités nustatyto protokolo.

UzZkrésta adata pradirus oda arba kraujui patekus j gleivinés membranas, galima uZsikrésti pavojingomis ligomis,
pvz., hepatitu, ZIV (AIDS) ar kitomis infekcinémis ligomis.

Pakartotinai naudojant galima uzsikésti arba susizeisti.

Prie$ isimdami adatq i$ kateterio (4), apsaugokite jg atleide baltg mygtuka (2).

Palikus adatos galiukq kateterio jvoréje (1) ilgam laikui, gali kilti kraujo pratekéjimo pavojus. Norint apsisaugoti
nuo galimo kraujo nutekéjimo, atjungiant nuo jvorés (1) bet kokij ,,Luer tipo jtaisa reikia uzspausti vena.
Naudokite tik su ISO ,Luer* tipo apgaubiamaisiais antgaliais. Ne ISO ,Luer” tipo apgaubiamieji antgaliai gali lemti
nuotékj arba ne iki galo atidaryti pertvara.

Nesaugus ,Luer” tipo antgalis gali lemti nuotékj arba ne iki galo atidaryti pertvara.

JAV federaliniai jstatymai riboja $io jtaiso pardavima tik licencijq turintiems gydytojams arba gydytojy nurodymu.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

sk

Nuimkite adatos dangtel tiesiu, | iSore nukreiptu judesiu, ir apzidrékite kateterj.

Laikydami spalva pazyméta kateterio jvore (1) pasukite vamzdelj (3) 360 kampu ir spausdami jkiskite.

Atlikite venos punkcija.

Stebékite, kaip kraujas nedelsiant pradeda tekéti kateterio vamzdeliu (4) ties 2024 padala. Atgalinio tekéjimo
kameroje (5) rodomas kraujas, pasiekes 18 arba aukstesne padala.

Palenkite kateterj / adatq siauresniu kampu ir Siek tiek jstdme uztikrinkite, kad kateterio antgalis yra kraujagysléje.
Laikydami adatq vietoje jstumkite kateterj i$ adatos j vena,

Prie$ iSimdami adatq i$ kateterio (4) atleiskite balta mygtuka (2) ir jtraukite adatq atgal | vamzdelj (3).

18émus kateterj, kraujo srové i$ kateterio jvorés (1) nedelsiant apribojama, kol tinkamai neprijungiamas ,Luer" tipo
antgalis.

Nedelsdami iSmeskite adatg su apsauga | nepraduriama, sandary astriy daikty konteinerj.

Jei naudojate jtaiso prieda, tinkamai prijunkite ji prie kateterio jvorés ir praplaukite arba pradékite infuzija.

Reikéty pasirapinti, kad kateterio jvoré (1) nebaty palikta atvira neprijungus prie jtaiso priedo. Jei per 10
sekundziy nebus iki galo sujungta ,Luer” jungtis, i$ jvorés gali iStekéti kraujo.

Tinkamai prijungus ,Luer” tipo antgalj, kraujui leidziama nepertraukiamai tekéti. Norint apsisaugoti nuo galimo
kraujo nutekéjimo, atjungiant nuo jvorés (1) bet kokj ,,Luer“ tipo jtaisa reikia uzspausti vena.

Stabilizuokite kateterj ir jj sterilizuokite.

Chraneny intravenézny katéter

INDIKACIE NA POUZITIE

Katéter BD Insyte Autoguard BC IV sa zavadza do vaskularneho systému pacienta na odber krvnych vzoriek,
monitorovanie krvného tlaku alebo podavanie tekutin.

KONTRAINDIKACIE

Tato pomdcka nie je navrhnuta, predavana ani urCena na iné ako uvedené pouZitie.

OPIS POMOCKY

Katéter BD Insyte Autoguard BC IV je uréeny na zniZenie miery vystavenia sa krvi pri zavadzani. Jeho st¢astou
je ochranny mechanizmus uréeny na zniZenie rizika nahodného poranenia hrotom ihly. Intravenézny katéter
pozostava z RTG kontrastného materialu Vialon™ a vrubkovanej ihly (rozmeru 20G az 24G) na zlep$enie
spatnovézobnej vizualizacie. Katétre rozmerov 18G az 22G dokazu zniest injekéné procedury pod vysokym
tlakom.

VSEOBECNE POKYNY

Lekari musia poznat postup venipunktiry a musia byt zaSkoleni na pouZivanie tejto pomécky, aby ju vedeli
spravne pouzivat.

Zakladom je asepticky postup, spravna priprava pokozky, nepretrzita ochrana miesta vpichu a pokojové ¢asy

v stlade s uznavanymi $tandardmi postupov.

Pri vSetkych pacientoch dodrZiavaijte vSeobecné preventivne opatrenia.

Nepyrogénne. Sterilné, pokial balenie nie je otvorené ani porusené.

RTG kontrastné. Neobsahuje prirodny gumovy latex.

Katétre rozmerov 18G az 22G st vhodné na pouzitie s tlakovymi injektormi nastavenymi na maximalny tlak 300
psi.

Tesne pred tlakovou injekciou sa méa zarugit priechodnost katétra.

Je potrebné vykonat také opatrenia, aby sa pocas tlakovej injekcie predi$lo zauzleniu alebo zablokovaniu katétra,
inak by pomocka mohla zlyhat'

Vytok krvi z hrdla katétra (1) sa ihned po zatiahnuti ihly obmedzi pomocou jednorazového septa, az kym
nevznikne bezpe&né spojenie prostrednictvom konektora Luer.

Dbaijte na to, aby hrdlo katétra (1) nezostalo otvorené bez toho, aby bolo pripojené k nejakej pridavnej pomacke.
Ak sa do 10 sekund nevytvori GpIné spojenie prostrednictvom konektora Luer, méze dojst k tniku krvi z hrdla.
Po vytvoreni bezpeéného spojenia prostrednictvom konektora Luer sa prietokova cesta trvalo otvori. Odpojenie
akéhokolvek zariadenia typu Luer z hrdla (1) si vyZzaduje venéznu kompresiu, ktora zabrani
potencialnemu uniku krvi.

UPOZORNENIA A VYSTRAHY

Ihlu nikdy opatovne nezavadzaijte do katétra (4) ani do hrdla katétra (1).

Zohnutie ihly pred pouZitim alebo pocas neho moze mat vplyv na jej spravne zatiahnutie.

V mieste zavedenia ani v jeho blizkosti nepouzivajte noznice.

Ak sa ihla nezatiahne, stlacte znova biele tlacidlo (2).

Nechranené ihly ihned zlikvidujte, pricom postupujte tak, aby ich hrot vZdy smeroval od vasho tela a prstov.
Poranenia spdsobené hrotom ihly okamzite ohlaste a postupujte podla zavedeného protokolu.

Vystavenie sa pésobeniu krvi, &i uz prostrednictvom perkutanneho vpichu kontaminovanou ihlou alebo
prostrednictvom mukdznych membran, moZu viest k vaznym ochoreniam ako napriklad hepatitida, HIV (AIDS)
a iné infekéné ochorenia.

Opéatovné pouzitie mdze zapricinit infekciu alebo iné ochorenie ¢&i poranenie.

Pred vybratim ihly z katétra (4) ju ochrarite stiacenim bieleho tlacidla (2).

Ak ponechate hrot ihly vo vnutri hrdla katétra (1) prili§ dihy ¢as, m6Ze to mat za nasledok unik krvi. Odpojenie
akéhokolvek zariadenia typu Luer z hrdla (1) si vyZzaduje venéznu kompresiu, ktora zabrani
potencialnemu aniku krvi.

Pouzivaijte len samcie konektory Luer podla normy ISO. Saméie konektory Luer, ktoré nevyhovuji norme ISO,
mbézu zapricinit tnik kvapaliny, pripadne nemusia celkom otvorit septum.

Nezaistené spojenie konektorov Luer méze zapricinit' tnik kvapaliny, pripadne sa nemusi celkom otvorit' septum.
Podra federalneho zakona smie tito pomdcku predavat len lekar s odbornou spdsobilostou alebo sa smie
predavat' na jeho predpis.

POKYNY NA POUZITIE
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Pohybom priamo smerom von odstrafite kryt ihly a skontrolujte katéter.

Za suc¢asného drzania farebného hrdla katétra (1) otocte bubon (3) o 360 < a pevne vsadte na miesto.
Vykonaijte venipunkturu.

Pri rozmeroch 20GA — 24GA pozorujte okamzity spatny tok krvi pozdiz hadi¢ky katétra (4). Pri rozmere 18GA

a vacsom sa spatny tok krvi objavi v spatnej komore (5).

Znizte uhol zavedenia a mierne zasuiite katéter s ihlou, aby ste zabezpecili, Ze hrot katétra sa nachadza vo vnutri
cievy.

Konstrukciu ihly drzte nehybne a zaroveri zasUvaijte katéter cez ihlu do Zily.

Pred vytiahnutim ihly z katétra (4) stlacenim bieleho tlacidla (2) zasurite ihlu do bubna (3).

Vytok krvi z hrdla katétra (1) sa ihned po zatiahnuti ihly obmedzi, az kym nevznikne bezpe¢né spojenie
prostrednictvom konektora Luer.

Konstrukciu s chranenou ihlou ihned zahodte do nepriepustnej nadoby na ostré predmety odolnej vo&i
prepichnutiu.

K hrdlu katétra bezpecne pripojte akukolvek pridavni pomécku a preplachnite alebo spustite infuziu.

Dbaijte na to, aby hrdlo katétra (1) nezostalo otvorené bez toho, aby bolo pripojené k nejakej pridavnej pomacke.
Ak sa do 10 sekund nevytvori GpIné spojenie prostrednictvom konektora Luer, méze dojst k tniku krvi z hrdla.
Po vytvoreni bezpeéného spojenia prostrednictvom konektora Luer sa prietokova cesta trvalo otvori. Odpojenie
akéhokolvek zariadenia typu Luer z hrdla (1) si vyZzaduje venéznu kompresiu, ktora zabrani
potencialnemu uniku krvi.

Katéter stabilizujte a miesto sterilne prekryte.

3awwmreH L.V. kateTbp

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

KatetbpnT BD Insyte Autoguard BC IV ce BbBexaa B CbaoBata cucTeMa Ha NaLueHTa C LN B3eMaHe Ha kKpbBHa
npoGa, KOHTPONMPaHE Ha KPBbBHO HansraHe UN BMBaHe Ha TEYHOCTH.

NPOTUBOMOKA3AHUA

ToBa YCTPOICTBO He € KOHCTPYWUpaHo, NPOAABaHO UMW NpeaHa3Ha4eHo 3a fipyra yroTpeBa, 0cBeH nocoyeHara.

OMUCAHME HA U3LENUETO

KatetbpnbT BD Insyte Autoguard BC IV e npegHasHayeH 3a orpaHuyaBaHe Ha Bb3MOXHOCTTa 3a U3naraHe Ha
KPBB Crief BbBEXAAHETO My. Tolt BKNIOYBA 3ALLMTEH MEXaHU3bM, NPeAHa3sHaYeH [a Hamanu cnyyaiHuTe
HapaHsBaHus oT yboxaaHe Ha urna. KatetbpsT IV e HanpaseH ot Vialon™, peHTreH no3auTuBeH matepuan v urma
¢ xneb (paamepm 20 Ao 24), 3a Aa ce yNecHW BU3yanu3MpaHeTo Ha NoToka Ha KpbBTa. KateTpute ¢ pasmepm ot
18 [10 22 ca CNocoBGHM 1a M3ABPXKAT NPOLIEAYPU HA MHKEKTMPAHE MOJ BIACOKO HansiraHe.

OBLUU YKA3AHUA

3a npasunHa ynoTpeﬁa KnuHUuucTuTe TpHﬁBa Aa ca 3ano3HaTu C npakTukara 3a BeHenyHKunsa u oﬁyqeum 3a
paborta ¢ usgenuero.

AcenTuyHaTa TexHuka, npasunHaTa NoAroToBKa Ha KoXaTa, HenpekbcHaTarta 3awmTa Ha MACTOTO U BpemeHaTa
Ha 3aAbpXXaHe, KOUTO [a CbOTBETCTBAT Ha NpUeTUTe CTaHa4apTN 3a NpakTuka, ca OT CbLEeCTBEHO 3Ha4YeHne.
Cbﬁmoqasaﬁ're OCHOBHUTE nNpeanasHu Mepkn Npu BCUYKU NauneHTun.

AnmporeHeH. CTepMJ‘IeH, OCBEH aKo onakoBkata He e 6una oTBapsiHa unu nospeaeHa.

PeHTreH nosutneeH. He cbabpa eCTecTBeH kay4yKkoB NaTekc.

KaTteTpute ¢ pasmepu 18 no 22 ca noaxoasiuym 3a ynotpeba ¢ MOLLHN UHXEKTUPALLM CUCTEMM, HACTPOEHN Ha
MakcumanHo HansiraHe ot 300 psi.

Henocpe,qc'rBeHo npean MOWHOTO UHXeKTUpaHe TpﬂﬁBa Aa ce ocurypu npoxoAnuMOCTTa Ha KaTteTbpa.

Tpsabsa aa ce Npeanpuemart Mepku f1a ce usberHe nperbeaHe UNu 3anyluBaHe Ha kaTeTbpa no Bpeme Ha
MOLLHOTO MHXEKTMPaHe, 3a Aia Ce NPeaoTBpaTM NoBpeaa Ha uaaenveTo.

WM3TnyaHeTo Ha KpbB OT OTBOPA Ha kaTeTbpa (1) ce orpaHnyaBa OT cenTyma 3a efHokpaTHa ynotpeba BegHara
crea u3TernaHeTo Ha urnarta, OKaTo ce OCbLIeCTBN 3[ipaBa Bpb3ka Tun nyep.

TpsibBa fa ce BHUMaBa OTBOPBLT Ha kaTeTbpa (1) Aa He Gbae ocTaBsH oTBOPeH, Ge3 Aa Gbae cBbp3aH kbM
AONBbNHUTENHO yCTpOVICTEO. Moxe Aa vMma n3Ttn4aHe Ha KpbB OT OTBOpPA, aKo He Ce OCbLEeCTBM 3[paBa Bpb3Ka
TMN nyep B pamknTe Ha 10 cekyHau.

CJ'IEIJ KaTo ce OCbLUeCTBM 3apaBaTa Bpb3Ka TUM fliyep MbTAT HAa TEYHOCTTa OCTaBa NOCTOSAHHO OTBOPEH. an
oTc Ha P ot oTBopa (1) ce M3nckBa NpPUTUCKaHe Ha BeHaTa 3a
npeaoTBpaTABaHe Ha eBEeHTYanHo U3TU4YaHe Ha KPpbB.

3ABENEXKWU U NPEAYNPEXAEHUA

Hukora He BbBEX/AaNTE NOBTOPHO MrMaTa B kaTeTbpa (4) Unu B oTBOpa Ha kateTbpa (1).

MperbBaHETo Ha UrnaTa Npeav Unu Mo Bpeme Ha yrotpeBa MoXe /1a NOBNMSE Ha NPaBUMHOTO i U3TErMSHE.

He n3nonasaitte HOXWLIA Ha MACTOTO Ha BbBEX/AHe UMK B BNN3OCT C HEro.

AKO He ce Nony4un U3TernsHe Ha urnara, oTnycHeTe OTHOBO Genus 6yToH (2).

MaxebprisiiTe He3abaBHO BCsika HesaluuTeHa Urna, KaTo BHUMAaBaTe BbPXbT Ha Urnarta BUHar Aa Gb/e HacoueH
[Aaney ot TAMOTO U NPLCTUTE BU.

[oknapgaiiTe He3aGaBHO HapaHsiBaHUsATA OT yGoOX/AaHe C Urna 1 creaBaiiTe YCTaHOBEHMSsH MPOTOKOM.
ManaraHeTo Ha KpbB NPy KOXHA NYHKUWUS CbC 3apa3eHa Wrna unn Npes N1raBuumMTe MoxXe /a I0BeAe [0 TEXKO
3abonsBaHe kato xenatut, XVB (CMWH) unu apyrv 3apasHu 3abonseaxus.

MosTopHaTta ynotpe6a Moxe Aa AoBeae A0 MHdEKUUs unn apyro 3abornsiBaHe/HapaHsBaHe.

BawwwmTeTte urnata kato otnycHeTe 6enus ByToH (2), Npeau Aa A usTernuTe oT kateTbpa (4).

OcTaBsiHeTO Ha Bbpxa Ha WrnaTa B 0TBOpa Ha kaTeTbpa (1) 3a NPOALIMKUTENHO BpeMe MOXe Aa fioBeae A0
n3Tu4aHe Ha kpbB. Mpu oTeT Ha nyep oT oTBOpa (1) ce U3nMcKBa NpUTMCKaHe Ha
BeHaTa 3a NpefioTBPaTABaHE Ha eBEHTYaNlHO U3TUYaHE Ha KPbLB.

Wanonssaiite eanHcTeeHO ISO Mbxkn Bpb3kM TN nyep./13nonasaHeTo Ha Apyri Bpb3ku oceH ISO Mbxku Tun
nyep MoXe Aa f10BeAe f10 M3TUYaHE UMK 10 HEMBIHO OTBapSIHE Ha cenTyma.

M3nonaeaHeTo Ha HeoGe3onaceHa BPb3ka TN fyep MOXE /ja A0BEAe 0 M3TUYAHE UMM /10 HEMbIHO OTBapsiHE Ha
centyma.

®denepanHuUAT 3aKoH orpaHnyasa npogaxbaTa Ha ToBa U3aeNMe Aa Ce OCLLIECTBSBA €ANHCTBEHO OT UMK No
Ha3HaYEHNE Ha NNLIEH3VNPAHO MENLIMHCKO NnLie.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

ro

OTcTpaHeTe Kanadkara Ha urnara ¢ paBo HaCOYEHO HaBbH ABWKEHWE 1 OrfieaaiTe KateTbpa.

KaTo AbpxuTe ouBeTeHUst OTBOP Ha kateTbpa (1), 3aBbpTeTe UMnuHABPa (3) Ha 360 < 1 ro penoHupaiTe 3apaeo.
Hanpagsete BeHenyHKUMsI.

Habnionasaiite 3a He3abaBHOTO BpbLLUAHE Ha KPbB NO NPOTEXEHNETO Ha Tp'bﬁa'ra Ha KaTeTbpa (4) npu 20GA-
24GA. BpbluaHeTo Ha kpbB npu 18GA 1 noeeve Lie ce s HT, HaT e

Hamanete brbnia Ha BbBeXAaHE 1 n3byTaliTe feko MexaHuama Ka'ren,p/mrna 3a ja cre CIAI'ypHM Ye BbPXbT Ha
KaTeTbpa € BbTPe B KPbBOHOCHUS Cb.

KaTo AbpxuUTE HEMOABUKEH MeXaHU3Ma Ha urnaTa, nabyTaliTe Hanpea kaTeTbpa OT UrnaTa BbB BeHaTa.

Mpeau pa 3BaguTe urnata ot kateTspa (4), ornycHete 6enusi GYToH (2), 3a Aa U3TEIMUTE Urnata B LMNUHABPa
(3).

M3TH4aHeTo Ha KpbB OT OTBOpa Ha KaTeTbpa (1) e Gbe orpaHUYeHo BeAHara Cref U3TEMSHETO Ha urnara,
[10KaTo Ce OCbLLECTBU 3paBa Bpb3ka TUM fnyep.

MaxebprieTe BefHara 3aliuTeHNsi MEXaHN3bM Ha UrnaTa B yCTONUMB Ha NPOBOXAAHE, 3aLNTEH OT U3TUYaHe
KOHTEVHep 3a Urnu.

CBbpxeTe 34paBo BCSKO JOMbLIIHUTENHO YCTPOACTBO KbM OTBOPA Ha KaTeTbpa i MPOMUIATE UMK 3anodHeTe
WHysmuaTa.

TpabBea Aa ce BHMMaBa OTBOPBT Ha kaTeTbpa (1) Aa He Gbae ocTaBsH OTBOpPeH, 6e3 Aa 6bae cBbp3aH KbM
[DOMbIHUTENHO YCTPOMCTBO. MOXe fja MMa U3TU4aHe Ha KPbB OT OTBOPA, KO He Ce OCBLIECTBY 3paBa Bpb3ka
TMN nyep B pamknTe Ha 10 cekyHau.

Cnep kaTo ce OCbLECTBN 3apaBaTa Bpb3ka TUM flyep MbTAT Ha TEYHOCTTa OCTaBa NOCTOAHHO OTBOpEH. Mpu
oTc Ha ot oTBopa (1) ce M3nckBa NpPUTUCKaHe Ha BeHaTa 3a
npepoTepaTABaHe Ha eaeu'ryanuo n3TMYaHe Ha KPbB.

duKeupaiiTe KaTeTbpa 1 NoCTaBeTe CTepUrHA NPeBpb3ka.

Cateter L.V. cu protectie

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Cateterul BD Insyte Autoguard BC IV se introduce in sistemul vascular al unui pacient pentru prelevarea
mostrelor de sange, monitorizarea presiunii sangelui sau administrarea unor lichide.

CONTRAINDICATI

Acest dispozitiv nu este proiectat, vandut sau conceput pentru alte utilizari n afara de cele indicate.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul BD Insyte Autoguard BC IV este conceput pentru a reduce expunerea la sange in momentul insertiei.
Acesta incorporeaza un mecanism de protectie conceput pentru a reduce vatamarile datorate intepérii
accidentale. Cateterul IV are in compozitie Vialon™, un material radioopac si un ac cu orificiu (calibru de 20 pana
la 24) pentru imbunétatirea vizualizarii trecerii sangelui. Cateterele de calibru de 18 pana la 22 au capacitatea de
a rezista la proceduri de injectie de inalta presiune.

INSTRUCTIUNI GENERALE

Pentru o utilizare corectd, clinicienii trebuie sa cunoasca metoda venepunctiei si sa fie instruiti in utilizarea

dispozitivului.

Esentiale sunt tehnica aseptica, pregétirea corespunzétoare a pielii, protejarea continua a locului si duratele de

asteptare Tn conformitate cu standardele de practicad acceptate.

Respectati precautiile generale pentru toti pacienti.

Nepirogenic. Steril daca pachetul nu a fost deschis sau deteriorat.

Radioopac. Nu contine cauciuc natural.

Cateterele de calibru de 18 pana la 22 sunt potrivite pentru utilizare impreuna cu injectoare mecanice setate la o

presiune maxima de 300 psi.

Trebuie sa asigurati lipsa de obstructie a cateterului imediat inainte de injectarea mecanica.

Este necesar sa se ia masuri pentru evitarea indoirii sau blocarii cateterului in timpul injectiei mecanice, pentru

evitarea defectarii dispozitivului.

Curgerea sangelui din mansonul cateterului (1) va fi restrictionatd de membrana de unicé folosinta imediat dupa

retragerea acului, pana la realizarea unei conexiuni Luer sigure.

Aveti grija s& nu lasati mansonul cateterului (1) deschis fara a-I conecta la un dispozitiv accesoriu. Se pot produce

scurgeri de sange de la manson n cazul in care nu se efectueaza o conexiune Luer completé in 10 secunde.

Calea de curgere este deschisa permanent dupa realizarea unei conexmnl Luer sigure. Deconectarea orlcarul
itiv Luer de la 1 g p pentru a impiedi

scurgeri de sange.

ATENTIONARI S| AVERTISMENTE

Nu reintroduceti niciodata acul in cateter (4) sau in mansonul cateterului (1)
Tndoirea acului inainte de utilizare sau in timpul utilizarii poate afecta retragerea corecta a acului.
Nu folositi foarfece la sau langa locul insertiei.
Daca nu are loc retragerea acului, apasati din nou butonul alb (2).
Eliminati imediat toate acele neprotejate, tindnd permanent varful acului indreptat intr-o directie opusa fata de
corpul si de degetele dvs.
Raportati imediat vatamarile datorate inteparii i urmati procedura stabilita.
Expunerea la sange, fie prin punctie percutana cu un ac contaminat, fie prin membrane mucoase, poate cauza
contractarea unor boli grave precum hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli infectioase.
Reutilizarea poate determina infectii sau alte boli/vatamari.
Protejati acul prin apasarea butonului alb (2) inainte de a-| scoate din cateter (4).
Lasarea varfului acului pozitionat in mansonul cateterului (1) pentru o perioada prelungita de 1|mp poate
determlna scurgerl de sange. Deconectarea oncarul dispozitiv Luer de la 1)
pentru ai scurgeri de sange.
Folosm exclusiv cu conectori-tata Luer cenlflcatl ISO. Conectorii-tatd Luer necertificati ISO pot determina scurgeri
sau risca sa nu deschida complet septul.
O conexiune Luer nesecurizatd poate determina scurgeri sau risca s& nu deschida complet septul.
Legislatia federala restrictioneaza acest dispozitiv la vanzarea de cétre sau in urma comenzii unui medic licentiat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

zh

Scoa!etj capacul acului printr-o miscare dreapta inspre exterior si inspectati unitatea cateterului.

Tinand mangonul colorat al cateterului (1), rotiti cilindrul (3) 360+ si repozitionati-I ferm.

Efectuati venepunctia.

Observati revenirea imediata a sangelui prin tubul cateterului (4) pentru calibre de 20 pana la 24. Revenirea

sangelui pentru calibre de 18 si mai mari va aparea in recipientul de separare (5).

Micsorati unghiul de insertie si impingeti usor ansamblul cateter/ac pentru a va asigura ca varful cateterului este

n vasul de sange.

Mentinand fix ansamblul acului, impingeti cateterul prin ac in vena.

Tnainte de a retrage acul din cateter (4), apasati butonul alb (2) pentru a retrage acul in cilindru (3).

Curgerea sangelui din mansonul cateterului (1) va fi restrictionata imediat dupa retragerea acului, pané la

realizarea unei conexiuni Luer sigure.

Aruncati imediat ansamblul acului protejat intr-un container etans si rezistent la perforare.

Conectati ferm toate dispozitivele accesorii la mansonul cateterului si evacuati lichid sau incepeti infuzia.

Aveti grija sa nu lasati mangonul cateterului (1) deschis fara a-l conecta la un dispozitiv accesoriu. Se pot produce

scurgeri de sange de la manson in cazul in care nu se efectueaza o conexiune Luer completd in 10 secunde.

Calea de curgere este deschisa permanent dupa realizarea unei conexiuni Luer sigure. Deconectarea orl arui
pozitiv Luer de la 1) [¢] compresiei pentru a i p

scurgeri de sange.

Stabilizati cateterul si aplicati un pansament steril.
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Revision History

Rev Description of Changes ECO No.

1 Initial release for Autoguard Blood Control Project. ECO120680
Delete DEHP statement. Added "Blood leakage from the hub may occur unless a complete luer
connection is made within 10 seconds." Material number will go from 8015049 to 8017563. Add

2 g . . ! ! ECO147530
statement "Disconnection of any luer device from the hub (1) requires venous compression to
prevent potential blood leakage. " Added "by the single use septum" to guidelines.

3 Change folding size to 5.62" x 5.5". Change SAP number to 8017617. ECO151973




