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Classe lla
selon la directive européenne 93/42 CEE sur les
dispositifs médicaux.

BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control, BD

Insyte™ Autoguard-W™ Blood Control
Marquage CE :

Selon la directive européenne 93/42 CEE (procédure de
conformité annexe 1)
* Certificat n® CE 01738 : certifié par BSI (n° 0086)

Fabricant :

« Lieu de fabrication : Becton Dickinson, Sandy, USA
* Certification :
ISO 13 485 : 2003 certificat n° FM 71665, certifié par BSI

« Stérilisation : Oxyde d’éthyléne
» Péremption : 2 ans apres stérilisation

BD Insyte™ Autoguard™
Blood Control

Cathéters courts veineux périphériques de sécurité
avec ou sans ailettes

Matériel stérile, usage unique

Indications :

Le cathéter BD Insyte™ Autoguard™ avec la
technologie Blood Control est destiné au
cathétérisme veineux périphérique pour la perfusion,
la transfusion sanguine et comme voie d’acces lors
d’injections intraveineuses avec pour but principal de
minimiser les risques de piqdres accidentelles et de
projections de sang sur les yeux, muqueuses et

peaux lésées.

Composition des différents éléments :

 Canule : BD Vialon™/Polyuréthane (PUR)

» Septum : Silicone

« Embase translucide colorée de la canule (avec ou
sans ailettes) et poussoir : Polycarbonate (PC)
 Radio-opacifiant : Sulfate de Baryum

« Aiguille : Acier inoxydable

« Lubrifiant : Gel de silicone

» Protecteur d’aiguille : Polypropyléne (PP)

» Chambre de reflux : Polyéthylene (PE)

 Bouchon de reflux : Polyéthyléne (PE)

* Membrane hydrophobe : Carboxy Methyl Cellulose
* Fourreau de sécurité : Polycarbonate (PC)

» Ressort : Acier inoxydable

 Bouton d’activation : Polycarbonate (PC)

« Emballage individuel : Tyvek®

Certifié :

- Sans Latex

- Sans DEHP

- Sans Phtalate



BD |nSyteTMAUtog uard ™ Caractéristiques Générales :

B I 00 d CO N t rol Le cathéter BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control est le seul cathéter de sécurité qui permet de bénéficier a la fois :
e des avantages d’'un biomatériau hémocompatible : le BD Vialon™
e d’'une protection aux piqQres accidentelles : le BD Autoguard™

Cathéters courts veineux périphériques de sécurité o d'une protection & I'exposition au sang dans les yeux, sur le visage et sur peaux lésés : le BD Blood Control

avec ou sans ailettes ) _ _ ] o

* BD Autoguard™ : une pression sur le bouton libére le ressort qui se détend, entrainant la rétraction de I'aiguille et de la
chambre de reflux dans le fourreau de sécurité. La pression moyenne nécessaire pour activer le mécanisme est de 225g (110 a
3409). Le temps de rétraction est d’une seconde ce qui évite toute projection de sang.

* BD Instaflash™ : une ouverture latérale sur I'aiguille permet de visualiser rapidement le reflux sanguin par transparence
dans la canule pour les cathéters 20, 22 et 24 G.

« La chambre de reflux est constituée de 3 parties : une membrane hydrophobe qui ne laisse pas passer le sang pour des
pressions inférieures a 5 psi (soit 260 mmHg), un corps transparent qui permet a 'utilisateur de voir complétement la chambre
de reflux et un céne luer s'insérant dans la chambre de visualisation et obturant parfaitement la chambre de reflux (empéchant
toute fuite de sang et minimisant les risques d’exposition au sang du personnel).

* Présence d'une zone de préhension facilitant la manipulation.

» L’embase de la canule porte un poussoir permettant a I'utilisateur d’avancer le cathéter dans la veine.

« Cathéter radio-opaque.

« L'utilisation des cathéters de 18 a 22 gauges, avec pousse-seringues et/ou injecteurs ne doit pas dépasser une
pression supérieure a 300 psi.

« La codification couleur de 'embase permet une identification immédiate du diamétre du cathéter.

Caractéristiques Techniques

Références

Code Longueur Longueur Débits Fo’rce C.ie 1 !:o!'ce Qe 2
BD Insyte™ BD Insyte™ Pénétration Pénétration
Autoguard™ BC Autoguard-W ™ BC

Sans ailettes avec ailettes Couleur Gauge mm inch MI/min g g
381054 382954 Gris 16 30 1,16 193 24,3 14,4
381057 382957 Gris 16 45 1,77 185 24,3 14,4
381044 382944 Vert 18 30 1,16 95 20,8 16,7
381047 382947 Vert 18 48 2 87 20,8 16,7
381033 382933 Rose 20 25 1 63 15.3 14.6
381034 382934 Rose 20 30 1,16 61 15,3 14,6
381037 382937 Rose 20 48 1,88 54 15,3 14,6
381023 382923 Bleu 22 25 1 37 20,5 16,4
381012 382912 Jaune 24 19 0,75 20 15,6 16,4

! Force de pénétration de I'aiguille & travers une membrane en latex — 2 Force de pénétration du cathéter.

Conditionnement des cathéters : Boite/Carton : 50/200

Cathéter sans ailettes Cathéter avec ailettes
Palette : 16 000 Palette : 14 000
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