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m I. V. catheter designed to minimize inadvertent needlesticks, made of FEP
or PUR, radiopaque, with or without fixation wings

Venenverweilkaniile, konzipiert zur groBtmaéglichen Reduzierung unbeabsichtig-
ter Kaniilenstiche, aus FEP oder PUR, rontgenfahig, mit oder ohne Fixierfliigel.

MocToAHHa BeHO3Ha KaHIONa 3@ Bb3MOXHO Hall-roNnAMO HamanssaHe
Ha HeBOJHM Y60 aaHUA OT KaHionw, ot FEP unv PUR, npurofieHa 3a peHTreH,
cunu 6e3 duKcMpalLm Kpunua.
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Zilni kanyla pro dlouhodobé pousiti, koncipovana z hlediska minimalizace
rizika nezadouciho poraniini hrotem kanyly, z materialu FEP nebo PUR,
rentgenovi kontrastni, s fixadnimi kfiidélky nebo bez nich.

ﬂ
v

Venekanyle til perifer adgang designet til at minimere utilsigtede nalestik,
fremstillet af FEP eller PUR, rgntgenfast, med og uden fikseringsvinge.
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Movipog evSo@AéPlog kabetrpag, oxeSlaouévog yia T peyahitepn duvat peiwon
Twv aBEANTWY TpUIudTwy TG Behdvag, amd FEP, akTivookiepdG, e Kat Xwpig
mtepLyla otabepomoinong.

Catéter intravenoso disefiado para reducir al minimo los pinchazos de aguja
involuntarios, de FEP o PUR, radio-opaco, con o sin aletas de fijacion.

1.V. kanyyli; minimoi tahattomat neulanpistot, valmistettu FEP: std tai PUR:sta,
réntgenpositiivinen, kiinnityssiivekkeilld tai ilman niita.

-

@l Cathéter intraveineux concu pour réduire au minimum le risque de piqdre acci-
dentelle ; en FEP ou PUR, radio-opaque, avec ou sans ailettes de fixation.

Kateter I. V. yang dirancang untuk meminimalkan luka akibat tusukan jarum
secara tidak sengaja, terbuat dari FEP atau PUR, radio-opaque, dengan atau
tanpa sayap kateter

Catetere intravenoso progettato per ridurre al minimo il rischio di punture acci-
dentali da ago, realizzato in FEP o PUR, radiopaco, con o senza ali di fissaggio.
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E

Intravenozais katetrs ir konstruits ta, lai lidz minimumam samazinatu netiSus
adatas darienus, tas izgatavots no fluorizita etilinpropilina (FEP) vai poliuretana
(PUR), rentgenkontrastains, ar vai bez fiksacijas sparniniem.

Intraveneuze canule uit FEP of PUR, ontwikkeld om ongewilde prikincidenten
zoveel mogelijk te voorkomen, réntgen detecteerbaar, voor eenmalig gebruik,
met en zonder bevestigingsvleugels.

Permanent venekanyle, utviklet for storst mulig reduksjon av utilsiktede
kanylestikk, av FEP eller PUR, egnet for rentgen, med og uten festevinger.

Kaniula do zyt obwodowych bez portu, z zabezpieczeniem przed przypadkowym
zaktuciem personelu medyczngo. Wykonana z FEP lub PUR , kontrastujgca w
promieniach RTG, ze skrzydetkami mocujgcymi lub bez skrzydetek.

(jdl Cateter LV. concebido para minimizar o risco de picadas acidentais;
em FEP ou PUR radiopaco com ou sem aletas de fixacao.

Permanentnad intravendzna ihla, koncipovana pre do najvaasiu redukciu
neumyselnych vpichov, vyrobena z FEP alebo PUR, rontgenovo-kontrastna,
s alebo bez fixadnych kridelok.

%
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Perifer venkanyl, utformad for att minimera risken for oavsiktliga nalstick.
Réntgentat, med eller utan fixeringsvingar och tillverkad i FEP eller PUR.

<

M crodu 1. V. sanuumiigannisuiaiuanidudac Tagvinain
FEP w38 PUR 7iu5vd wasiivauuudfinga’lufidn

(@ |.V.kaniil istenmeyen igne batmalarini minimuma indirmek icin
tasarlanmistir, FEP'den veya PUR'den yapilmistir, radyoopaktir,
fiksasyon kanatlari olan ve olmayan tipleri vardir.

-
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Catheter LV. dugc thiét k& nhdm gidm thiéu nguy ca vé tinh b tén thuang do mi kim,
1am béng FEP (Fluorinated ethylene propylene) hodc PUR (Polyurethane), c6 dudng
can quang ngam, c6 hoac khéng c6 canh.

BESHSELUPURA EZMEHEHIM A, A REXSHLAEEE, 5 AR
RANAHERERM, RITHR, AR EIRAGRRKGESRIT.
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Bl Fig. 1: Before needle removal
EB Abb. 1: Vor dem Entfernen der Kaniile
LTl Owvr. 1: Mpepw otcTpaHaBaHe Ha urnata
Obr. 1: Pfed vytaZenim jehly
EA Fig. 1: Inden fjernelse af kanylen
Bl Ew. 1: Mpw and my andoupon g BeAdvag
B3 Fig. 1: antes de la extraccion de la aguja
Kuva 1: Ennen neulan poistoa
Fig. 1 : Avant le retrait de I'aiguille
Il Gbr. 1: Sebelum jarum dilepaskan
Fig. 1: Prima della rimozione dell'ago
1. attéls: Pirms tiek iznemta adata
B Afo. 1: Voor het verwijderen van de naald
@ Fig. 1: Fer fierning av nalen
T Ryc. 1: Przed usunieciem igty
Fig. 1: Antes da remogéo da agulha
Obr. 1: Pred vytiahnutim ihly
Fig. 1: Fore avlagsnande av nal
2NN 1 naunasidn
Sekil 1 ignenin gikariimasindan nce
Hinh 1: Trugc khi thao kim
Bl & 1. 3REtET

B ® Flashback Chamber, @ Protective Guard, B © Komiirka zpétného toku krve, @ Ochranny
® Catheter Hub, ® Push-Off Plate, ® Needle kryt, ® Konus katétru, @ Posuvnd desticka,
Bevel, ® Fixation Wings, @ Passive Safety ® Hrot jehly, ® Fixacni kfidélka, @ Pasivni
Shield bezpecnostni kryt

FA © Blutkammer, @ Schutzkappe, ® Kaniilen- EB © Flashback-kammer, @ Beskyttelsesskjold,
ansatz, @ Schiebesteg, ® Kaniilenschliff, ® Katetermuffe, @ Plade, ® Kanylekant,
® Fixierfliigel, @ Passiver Sicherheitsmecha- ® Fikseringsvinger, @ Passivt sikkerhedsskjold
nismus B ® Odhapog ematpo@ric, @ MpooTaTeVTIKS

LT © PednykcHa kamepa, @ 3awuteH npepnasuten, KaAuppa, ® Op@aog kabetrpa, @ MAdka
® Kopnyc Ha KateTbpa, @ [MnacTuHa 3a u3byTaHe, wBnong, ® Aootopr| Behovag ® Mrepuyia
® CkoceHa urna, ® Qukcnpalum Kpunua, oTepéwong, @ MpOooTATEUTIKOG NXAVIOHOG
@ MacvseH NpefnaseH MexaHN3bM TaBNTIKAG aopANelag
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Fig. 2: After needle removal

Abb. 2: Nach dem Entfernen der Kaniile
@ur. 2: Cnep oTCTpaHABaHe Ha urnata
0Obr. 2: Po vytazeni jehly

Fig. 2: Efter fjernelse af kanylen

Ek. 2: Metd v anéoupon tng Behdvag
Fig. 2: tras la extraccion de la aguja
Kuva 2: Neulan poiston jalkeen

Fig. 2 : Apres le retrait de I'aiguille
Gbr. 2: Setelah jarum dilepaskan

Fig. 2: Dopo la rimozione dell'ago

2. attéls: Pec tam, kad adata ir iznemta
Afb. 2: Na het verwijderen van de naald
Fig. 2: Etter fjerning av nalen

Ryc. 2: Po usunieciu igly

Fig. 2: Apds a remocéo da agulha

0br. 2: Po vytiahnuti ihly

Fig. 2: Efter avlagsnande av nal
AT 2 ndnnnaaduaanuad
Sek. 2 ignenin gikarilmasindan sonra
Hinh 2: Sau khi théo kim

2: RE§tRE

jen]
m
o]
| da
el
o5
id |
m
m
o1
k]

3

N

B ® Camara de reflujo transparente, @ Cubierta
protectora, @ Conector del catéter, @ Placa
de empuje, ® Bisel de la aguja, ® Aletas de
fijacion, @ Protector de seguridad pasiva

@ Indikaatiokammio, @ Suojus,
® Katetrin napa, @ Irrotuslevy,
® Neulan viiste, ® Kiinnityssiivekkeet,
@ Passiivinen neulansuojus

@ Chambre de reflux, @ Protection,
® Pavillon du cathéter, @ Plaque de poussage,
® Aiguille biseautée, ® Ailettes de fixation,
@ Protection de sécurité passive

Il ® Ruang flashback, @ Lapisan Pelindung,

® Hub Kateter, @ Pelat Penekan,
® Bevel Jarum, ® Sayap, @ Pengaman Pasif

Il © Camera di flashback, @ Custodia protettiva,

® Raccordo del catetere, @ Piastra push-off,
® Smussatura dell'ago, ® Ali di fissaggio,
@ Protezione di sicurezza passiva

M ® Atpakalpusmas kamera, @ Drosibas aizsargs,

@ Katetra ports, @ Stumsanas plaksnite,
® Adatas slipais atvérums, ® Fiksacijas sparnini,
@ Pasivas drosibas adatas aizsargs
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I © Flashbackkamer, @ Beschermkap, @ Budng chira mau, @ Nap bao vé,

® Katheterhub, @ Gripplaat, ® Naald-bevel, ® Than kim luén, @ Tam day thao kim,
® Fixatievleugels, ® Mat vat ctia kim, ® Canh c6 dinh,
@ Passief veiligheidsmechanisme @ Déu bao vé an toan
[ © Tilbakeferingskammer, @ Beskyttelse, O EM=E, @ {#iFIE, © -'?Ff'é&, ® ?E%’fﬁ
@ Kateter-koblingspunkt, @ Fraskyvningsplate, ® $AE e BER © AR KIPE

® Apningsvinkel pa nalespiss, ® Festeklaffer,
@ Passiv sikkerhetsskjerm

Tl © Komora cofania, @ Ostona zabezpieczajaca,
® Nasadka cewnika, @ Pytka dociskowa,
® Skos igty, ® Skrzydetka mocujace,
@ Pasywna osfona

® Camara "flashback”, @ Protec¢do, ® Canhéo
do cateter, @ Placa de expulsdo, ® Bisel da
agulha, ® Aletas de fixacdo,
@ Dispositivo de protecgdo passivo

® Komorka na kontrolu spatného toku,
@ Ochranny kryt, ® Hlavcka katétra, @ Posuvna
platnicka, ® Hrot ihly, ® Fixacné kridelka,
@ Pasivny bezpecnostny mechanizmus

@ Aterflodeskammare, @ Skydd,
® Kateterfaste, @ Tryckplatta,
® Avfasning av nal, ® Fixeringsvingar,
@ Passiv sakerhetsskold

@ Twsvnadaundy, @ niailaeiu,
@ dhuavEItEIU, @ IMENAINULLLGTUaaN,
® yuidsvvavdy, ® gunsaln3enszgn,
[CRGERPIERT]

@ Kan gelisinin goriintiilendigi hazne,
@ Koruyucu Kapak, @ Kateter Govdesi, @ itme
Plakasi, ® igne Acisi, ® Sabitleme Kanatlari,
@ Pasif Emniyet Kilidi
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Bl Instruction for use

Description

The Introcan Safety® IV Catheter is an indwelling
peripheral catheter to obtain intravascular and
subcutaneous tissue access for short-term use.

It is designed to minimize inadvertent needlestick
injuries with a passive safety shield.

The Introcan Safety® IV Catheter can be used with
Luer access devices which are in compliance with
1SO 80369-7.

This device is intended for single use only. It is pro-
vided sterile and non-pyrogenic.

Materials Used

Introcan Safety® [V Catheter is available in two
material:

PUR, PP, ABS, Chrome-Nickel Steel

FEP, PP, ABS, Chrome-Nickel Steel

Components are not made with natural rubber
latex, PVC, or DEHP.

Indication

e The Introcan Safety® IV Catheter is inserted
into a patient’s vascular system for short-term
use to
- sample venous or arterial blood,

- monitor blood pressure, or

administer infusion solutions, blood products

or pharmaceuticals (e.g. in or without carrier

solutions) according to the SPC of the drug/
solution.

e The Introcan Safety® IV Catheter is also indicat-
ed for subcutaneous infusion therapies accord-
ing to the SPC of the drug/ solution.

e The Introcan Safety® IV Catheter is intended to
be used to facilitate the placement of vascular
access devices such as guidewires, indwelling
central venous catheters (CVC), peripherally
inserted central catheters (PICC) and midline
catheters into the vascular system.

* The 18-24 gauge catheters may be used with
power injectors set at a maximum pressure of
300 psi and a recommended maximum flow
rate. Use Luer lock connection only.

See table below for recommended maximum
flow rates when using a power injector. Testing
performed at room temperature (22°C [ 72°F).
Warming contrast media per manufacturers'
recommendations can reduce the pressure
necessary to achieve recommended flow rates.

Contrast Media | Flow Rate
[mPa*s] (ml/sec)
23 5
24 Gauge |all lengths
275 25
2.3
G22x25 275 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
(G20x25 2.3 14
(G20x32
20 Gauge | G20x45 275 10
2.3 13
(G20x64 275 A
23 19
18 Gauge |all lengths
275 15

The above are flow rates tested in a laboratory
setting and are the maximum flow rates our IV
Catheters are able to achieve and do not consti-
tute guarantees, warranties, or predictions regard-
ing the outcome of your matter. In any case, it
is the responsibility of the user to accommodate
the flow rates to each patient's condition and/ or
therapy needed.
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Patient Population & Intended User

The catheter may be used for any patient popula-
tion with consideration given to adequacy of vas-
cular anatomy and appropriateness for the proce-
dure being performed, the solution being infused
and duration of therapy.

The catheter is intended to be used by qualified
Healthcare Professionals who are trained on the
use of peripheral IV Catheters according to nation-
al regulations.

Contraindications

The Introcan Safety® IV Catheter should not be
used in patients with known hypersensitivity to
any of the materials employed.

Precautions & Warnings

® Observe standard precautions on all patients.
Aseptic technique, proper skin preparation, and
continued protection of the insertion site are
essential.

* When placing or maintaining any IV Catheter,

standard precautions must be adhered in ac-

cordance with Centers for Disease Control and

Prevention/ Occupational Safety and Health

Administration (CDC/OSHA) standards for

blood-borne pathogens to avoid the risk of

exposure to contaminated blood.

Use only if packaging is intact. This device is

sterile unless packaging has been opened or

damaged.

* Do not re-use. Re-use of single-use devices
creates a potential risk of patient or user. It
may lead to contamination and/or impairment
of functional capability. Contamination and/or
limited functionality of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.

® In the case of an unsuccessful IV Catheter
placement attempt, remove the needle first to
activate safety mechanism, then remove cathe-
ter from patient and discard both. Never reinsert
the needle inside the catheter once the needle

has been partially or completely withdrawn as it
may pierce and/or sever the catheter.

Do not attempt to bypass the safety mechanism.
In the unlikely event that the safety mecha-
nism has not been triggered/activated, keep
the tip of the needle away from the body and
fingers at all times and immediately dispose
the IV Catheter into a suitable sharp-proof
container. Care must be taken to avoid needle-
stick injuries.

Report needlestick injuries immediately and
follow established institutional protocols.

Use of only ISO Luer slip and Luer lock connec-
tors ensures proper functioning.

Luer Slip connections should not be left unat-
tended due to potential of disconnection.
Extreme care should be taken not to damage,
pierce, cut or sever the catheter. Therefore, do
not bend the catheter and/or needle during in-
sertion, advancement, or removal of the needle.
Do not use scissors or sharp instruments at or
near the insertion site.

If blood is present, flush device according to
institutional protocol.

Always clearly mark arterial lines to avoid inad-
vertent injection.

Verify adequate collateral circulation prior to
arterial puncture.

Patency of catheter must be assured immedi-
ately before power injecting.

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

Prior to use with power injectors, ensure that se-
cure connection exists between the catheter and
power injector. Use Luer Lock connection only.
In the event of occlusion or lack of patency,
power injector pressure-limiting function may
not prevent catheter failure and/or infiltration.
Monitor tightness of all connections during the
whole infusion procedure.
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Residual Risks/ Side Effects

General risks related to IV Catheters: infiltration,
extravasation, leakage, air embolism, phlebitis,
thrombophlebitis, thrombosis, catheter-related
bloodstream infection, local infection, inflam-
mation, catheter occlusion, catheter fracture or
clot formation.

Risks of arterial catheterization include injury
to adjacent structures during insertion, infec-
tion, vascular spasm and thrombotic or embolic
complications that may result in occlusion of
the artery causing ischemia.

Non-ischemic complications of arterial cathe-
terization, or even repeated attempts at cathe-
terization, include bleeding, pseudo aneurysms,
arteriovenous fistulae, nerve palsy, infection
and injury to the tendon sheaths and adjacent
structures during insertion.

Risks related to subcutaneous infusion therapies:
- systemic side effects: acute cardiac failure

and hyponatremia
- local side effects: edema, inflammation,
bleeding, cellulitis, erythema and pain

Application
Use aseptic technique. Do not rotate catheter hub
prior to insertion.

DA WN

~

. Gather all necessary items for insertion and

stabilization procedure.

. Select and disinfect per institutional protocol.
. Apply tourniquet.

. Remove protective guard.

. Anchor the vessel with gentle skin traction

and access vessel. Observe blood return in
flashback chamber to confirm successful vessel
entry (see figure A).

. Lower and advance the entire catheter and

needle unit slightly to ensure catheter tip is in
vessel (see figure B).

. Using the push-off plate, advance catheter

off the needle (approximately 1/8" or 3mm).

You can observe blood return between the needle
and catheter to confirm catheter is in the vessel
(see figure C). After confirmation, continue ad-
vancing catheter off the needle and into vessel.

. Release tourniquet.

. Before removing the steel needle, compress the
vein distal to catheter tip to prevent spillages of
blood. At the same time stabilize the catheter
hub to prevent catheter dislodgement during
needle removal. Withdraw the needle straight
out with a controlled and continuous motion
(minimize rotation or bending of the needle).
The metal safety shield will automatically at-
tach to the needle tip as the needle tip exits the
catheter hub (see figure D).

10.Dispose of the shielded needle immediately

into a sharps-proof container.

11. Immediately connect the infusion line or ac-

cessory device and cover the puncture site with
a sterile and transparent dressing (see figure E)
per institutional protocol.

12.After removal, dispose catheter according to

local guidelines and/ or institutional protocols.

© o

Duration of Use

® Duration of use is dependent on the applied
therapy according to the SPC of the drug/ solu-
tions and should follow the national guidelines
and/or hospital protocols.

® The insertion site should be checked frequently
and at regular intervals. The catheter should be
removed in event of local or systemic signs of
infection.

Disposal
Disposal according to local guidelines and/ or in-
stitutional protocols.

If, during the use of this product or as a result of
its use, a serious incident has occurred, please re-
port it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.

-10 -
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FA Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Die Introcan Safety® Sicherheitsvenenverweilkanii-
le ist eine periphere Verweilkaniile fiir den Zugang
zu intravaskuldrem und subkutanem Gewebe zur
Kurzzeitanwendung. Zur Vermeidung versehentli-
cher Nadelstichverletzungen ist sie mit einem pas-
siven Sicherheitsnadelschutz ausgestattet.

Die Introcan Safety® Sicherheitsvenenverweil-
kaniile kann mit Luer-Zugangsvorrichtungen
verwendet werden, die der Norm ISO 80369-7
entsprechen.

Das Instrument ist nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Es ist steril und pyrogenfrei.

Verwendete Materialien

Introcan Safety® ist in zwei Materialien erhaltlich:
FEP, PP, ABS, Chrom-Nickel-Stahl

PUR, PP, ABS, Chrom-Nickel-Stahl

Die Bestandteile enthalten kein Naturlatex, PVC
oder DEHP.

Indikation

® Die Introcan Safety® Sicherheitsvenenverweil-
kaniile wird zur Kurzzeitanwendung in das Ge-
faB des Patienten eingefiihrt, um
- vendses oder arterielles Blut abzunehmen,

- den Blutdruck zu beobachten oder

- Infusionsldsungen,  Blutprodukte  oder
Arzneimittel (z. B. mit oder ohne Trigerlo-
sungen) gemiB der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels (SPC) des Me-
dikaments/der Lésung zu verabreichen.

e Die Introcan Safety® Sicherheitsvenenverweil-
kaniile wird auch fiir subkutane Infusionsthe-
rapien gemaB der Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels (SPC) des Medikaments/
der Losung angewendet.

* Die Introcan Safety® Sicherheitsvenenverweil-
kaniile ist dafiir bestimmt, die Platzierung von

GefaBzugangsgeraten wie Fiihrungsdrahten,
zentralen Venenverweilkathetern (ZVK), Zent-
ralkathetern zur peripheren Einfiihrung (PICC)
und Mittellinienkathetern in das GefdBsystem
zu erleichtern.

® 18- bis 24-G-Katheter kdnnen mit Injektor-
pumpen bei einem Maximaldruck von bis zu
300 psi (ca. 2,24 MPa) und bei empfohlener
maximaler Durchflussrate verwendet werden.
Dabei diirfen nur Luer-Lock-Verbindungen ver-
wendet werden.
In der folgenden Tabelle sind die empfohlenen
maximalen Durchflussraten bei Verwendung
einer Injektorpumpe aufgefiihrt. Die Untersu-
chungen wurden bei Raumtemperatur (22 °C)
durchgefiihrt. Durch die Erwdrmung von Kon-
trastmittel gemdB den Empfehlungen der
Hersteller kann der zum Erreichen der empfoh-
lenen Durchflussmengen erforderliche Druck
verringert werden.

Kontrastmedium | Durchflussrate

[mPa*s] (mlfs)

alle 23 5

26 Lingen 27,5 25
G22x25 23 8

27,5 5

22G 23 7
G22x64 275 3
(G20x25 23 14

(620x32

20 G| 620x45 275 10
23 13

(G20x64 275 8

alle 23 19

186 Lingen 27,5 15

Bei den oben genannten Durchflussmengen han-
delt es sich um die maximalen Durchflussmengen,
die unsere Venenverweilkaniilen bei Labormessun-
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gen erreichen kdnnen; sie stellen keine Garantien,
Gewahrleistungen oder Vorhersagen in Bezug
auf Ihr Anliegen dar. In jedem Fall liegt es in der
Verantwortung des Anwenders, die Durchflussmen-
gen an den Zustand, die Erkrankung bzw. die erfor-
derliche Behandlung jedes Patienten anzupassen.

Patientenpopulation und Verwendungszweck
Die Kaniile kann fiir jede Patientenpopulation ver-
wendet werden, wobei die Angemessenheit der Ge-
féaBanatomie sowie die Eignung fiir die durchzufiih-
rende MaBnahme, die zu infundierende L6sung und
die Therapiedauer beriicksichtigt werden miissen.

Die Kandile ist zur bestimmungsgemaBen Verwen-
dung durch qualifiziertes medizinisches Fach-
personal vorgesehen, das in der Verwendung von
peripheren Venenverweilkaniilen gemaB den nati-
onalen Vorschriften geschult ist.

Gegenanzeigen

Die Introcan Safety® Sicherheitsvenenverweilka-
niile sollte bei Patienten mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen eines der verwendeten Materia-
lien nicht verwendet werden.

Vorsicht: und War

® Bei allen Patienten sind die iblichen Vorsichts-
maBnahmen zu beachten. Desinfektion, eine
geeignete Hautvorbereitung und der dauerhafte
Schutz der Einfiihrungsstelle sind unerlésslich.

e Wenn Sie eine Venenkaniile platzieren oder
pflegen, miissen die tblichen VorsichtsmaB-
nahmen gemaB den CDC/OSHA-Normen (CDC/
OSHA) fiir Krankheitserreger getroffen werden,
damit es nicht zu einer Exposition mit konta-
miniertem Blut kommt.

® Nur verwenden, wenn die Verpackung intakt
ist. Dieses Produkt ist steril, sofern die Verpa-
ckung nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

e Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwen-
dung von Produkten fiir den einmaligen Ge-
brauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Pa-

tienten oder den Anwender dar. Sie kann eine
Kontamination und/oder Beeintrdchtigung der
Funktionalitdt zur Folge haben. Kontamination
und/oder Beeintrichtigung der Funktionalitét
des Produkts kdnnen zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

Nach einem erfolglosen Versuch, die Venenka-
niile einzusetzen, muss zuerst die Punktionsna-
del herausgezogen werden, damit der Sicher-
heitsmechanismus aktiviert wird. Dann wird
die Kaniile vom Patienten entfernt und mit der
Punktionsnadel entsorgt. Wenn die Punktions-
nadel teilweise oder vollstandig zurlickgezogen
wurde, darf sie keinesfalls wieder in die Kaniile
eingefiihrt werden, da sie die Kaniile durchboh-
ren bzw. durchtrennen kann.

Es darf nicht versucht werden, den Sicherheits-
mechanismus zu umgehen.

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass der Si-
cherheitsmechanismus nicht ausgeldst/akti-
viert wurde, muss die Nadelspitze standig vom
Korper und den Fingern weggehalten werden
und sofort in einem geeigneten Kaniilenab-
wurfbehilter entsorgt werden. Nadelstichver-
letzungen sind zu vermeiden.
Nadelstichverletzungen sind sofort zu melden,
und die vorgegebenen Ablaufpléane sind zu be-
folgen.

Nur die Verwendung von ISO-Luer-Slip- und
Luer-Lock-Anschliissen gewéahrleistet die ein-
wandfreie Funktion.

Luer Slip-Verbindungen sollten wegen mdgli-
chem Ldsen der Verbindung nicht unbeaufsich-
tigt bleiben.

Es muss duBerste Vorsicht walten, dass die Ka-
niile nicht beschédigt, durchbohrt, geschnitten
oder durchtrennt wird. Die Kaniile bzw. die
Punktionsnadel darf deshalb wéhrend des Ein-
flihrens, Vorschubs oder Entfernens der Punkti-
onsnadel nicht verbogen werden.

-12 -
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An oder in der Nahe der Einstichstelle diirfen
keine Scheren oder scharfen Instrumente ver-
wendet werden.

Wenn Blut vorhanden ist, muss das Gerat gemaf
den Richtlinien der Einrichtung gespiilt werden.
Die Arterienleitungen sind immer deutlich zu
kennzeichnen, damit keine versehentliche In-
jektion in die Arterienleitungen erfolgt.

Vor der arteriellen Punktion muss das Vorhan-
densein eines ausreichenden kollateralen Blut-
kreislaufs sichergestellt sein.

Die Durchgdngigkeit der Kaniile muss unmit-
telbar vor der Hochdruckinjektion Uberpriift
werden.

Es sollten MaBnahmen ergriffen werden, da-
mit es wahrend der Hochdruckinjektion nicht
zu Knicken oder Verstopfung der Kaniile und
daraus resultierend zu einem Produktausfall
kommt.

Vor der Verwendung von Injektorpumpen muss
sichergestellt werden, dass eine sichere Ver-
bindung zwischen Kaniile und Injektorpumpe
besteht. Dabei diirfen nur Luer-Lock-Verbin-
dungen verwendet werden.

Im Falle einer Okklusion oder mangelnder
Durchgéngigkeit kann ein Versagen des Ka-
theters und/oder Infiltration durch die druck-
limitierende Funktion der Injektorpumpe mdg-
licherweise nicht verhindert werden.

Darauf achten, dass alle Verbindungen wah-
rend der gesamten Infusionsdauer dicht sind.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Allgemeine Risiken im Zusammenhang mit Ve-
nenverweilkaniilen: Infiltration, Extravasation,
Austritt von Fliissigkeit, Luftembolie, Phlebitis,
Thrombophlebitis, Thrombose, kaniilenasso-
ziierte Blutstrominfektion, lokale Infektion,
Entziindung, Kaniilenverschluss, Kaniilenbruch
oder Gerinnselbildung.

Zu den Risiken einer arteriellen Katheteri-
sierung gehoren Verletzungen angrenzender
Strukturen beim Einfiihren, Infektionen, vas-
kuldrer Spasmus und thrombotische oder em-
bolische Komplikationen, die zum Verschluss
der Arterie fiihren und Ischdmie verursachen
kénnen.
Zu den nicht-ischdmischen Komplikationen der
arteriellen Katheterisierung sowie wiederholter
Versuche der Katheterisierung gehoren Blutun-
gen, Pseudoaneurysmen, arteriovendse Fisteln,
Nervenparese, Infektionen und Verletzungen
der Sehnenscheiden und angrenzender Struk-
turen beim Einflihren.
Risiken im Zusammenhang mit subkutanen In-
fusionsbehandlungen:
- systemische Nebenwirkungen: akute Herzin-
suffizienz und Hyponatridmie
- lokale Nebenwirkungen: Odeme, Entziin-
dungen, Blutungen, Zellulitis, Erythem und
Schmerzen

Anwendung
Aseptische Verfahren anwenden. Der Kaniilenan-
satz darf vor dem Einfiihren nicht gedreht werden.

1.

2.

Alle erforderlichen Utensilien zum Einfiihren
und zur Stabilisierung vorbereiten.

Die Auswahl und Desinfektion erfolgt gemaB
dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung.

3. Stauschlauch anlegen.
4.
5. GefdB mit leichtem Zug an der Haut verankern

Schutzkappe entfernen.

und den GeféBzugang legen. Blutriickfluss in
die Blutkammer beobachten, um den erfolg-
reichen GefdBzugang sicherzustellen (siehe
Abbildung A).

. Die gesamte Kaniile mit Punktionsnadel wird

nun etwas abgesenkt und vorgeschoben, so-
dass sich die Kaniilenspitze im GefaB befindet
(siehe Abbildung B).
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. Mithilfe des Schiebestegs die Kaniile von der
Punktionsnadel weg vorschieben (ca. 3 mm).
Blutriickfluss zwischen der Punktionsnadel
und der Kaniile beobachten, um sicherzustel-
len, dass sich die Kaniile im GefaB befindet
(siehe Abbildung C). Nach Bestatigung die Ka-
niile weiter von der Punktionsnadel weg in das
GefaB vorschieben.

. Stauschlauch Idsen.

. Vor der Entnahme der Punktionsnadel die Vene
distal zur Kaniilenspitze komprimieren, um ein
Austreten von Blut zu vermeiden. Gleichzeitig
den Kantilenansatz stabilisieren, damit sich die
Kaniile wahrend der Nadelentnahme nicht lost.
Die Punktionsnadel mit einer kontrollierten und
kontinuierlichen Bewegung gerade herauszie-
hen (dabei die Punktionsnadel méglichst wenig
drehen und anwinkeln). Der Nadelstichschutz
aus Metall deckt die Nadelspitze automatisch
ab, wenn die Nadelspitze den Kaniilenansatz
verldsst (siehe Abbildung D).

10.Die geschiitzte Punktionsnadel sofort in einem
Kaniilenabwurfbehalter entsorgen.

11. Sofort die Infusionsleitung oder das Zubehor-
gerat anschlieBen und die Einstichstelle gemaB
dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung mit
einem sterilen und transparenten Fixierverband
abdecken (siehe Abbildung E).

12.Nach dem Entfernen die Kaniile gemaB den na-

tionalen Vorschriften und/oder den Protokollen

der jeweiligen Einrichtung entsorgen.

© o

Nutzungsdauer

e Die Nutzungsdauer ergibt sich aus der ange-
wendeten Therapie gemaB der Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels (SPC)
des Medikaments/der Losung und/oder gemiB
den nationalen Richtlinien und/oder Kranken-
hausprotokollen.

Die Einstichstelle sollte haufig in regelméBigen
Abstanden berpriift werden. Bei Anzeichen

einer lokalen oder systemischen Infektion muss
die Kaniile entfernt werden.

Entsorgung
Die Entsorgung erfolgt gemaB den vor Ort gelten-
den Richtlinien oder Protokollen der jeweiligen
Einrichtung.

Sollte sich bei Verwendung dieses Produkts oder
infolge des Gebrauchs ein schwerer Vorfall ereig-
nen, melden Sie diesen dem Hersteller und/oder
dessen autorisiertem Vertreter sowie Ihrer natio-
nalen Behorde.

14 -
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WHCTpyKuun 3a ynotpeba

Onucaunue

VIHTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Introcan Safety® npep-
CTaBnABa MOCTOAHEH nepudepeH KateTbp 3a ocu-
rypaBaHe Ha JOCTbM 10 MHTPaBaCKyNapHOTO NpoC-
TPaAHCTBO 1 A0 MOAKOXHATA TbKaH 3a KPaTKOCpO4Ha
ynoTpe6a. Toit e NPOeKTUPaH 3a CBEX/AaHe A0 MUHN-
MyM Ha BEPOATHOCTTA OT HEBONHN yﬁomanmﬂ curnm
nocpeacTBOM NacvMeeH npeanasuTen.

VHTpaBeHo3eH KateTbp Introcan Safety® moxe fa ce
13M0n3Ba C N3[eNNA CbC CBPB3Ka TUM Luer, KonTo ca
B cboTBeTcTBYMe C ISO 80369-7.

Toa u3aenve e NpejHa3HauYeHo camo 3a eJHOKpaT-
Ha ynotpeba. To ce NpeaoCTaBA CTEPUIHO 1 aNUpPO-
TeHHO.

W3non3Bauu martepuanun

Introcan Safety® cbljectsyBa B ABa MaTepuana:
FEP, PP, ABS, Xpom-HIKenoBa CTOMaHa

PUR, PP, ABS, Xxpom-H1KenoBa CToMaHa

KomroHeHTUTe He ca M3paboTeHy C ecTecTseH Kay-
uykos natekc, PVC unu DEHP.

Mokasanua
® |HTpaBeHo3eH KaTeTbp Introcan Safety® ce Bb-
BeX/ja B Cb/lOBaTa C/CTeMa Ha NaLeHTa 3a Kpat-
KocpoyHa ynotpe6a 3a
- NpobV OT BEHO3Ha UNV apTepuanta Kpbs,
- NpocnesiABaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe unu
- BAMBaHe Ha WHOY3MOHHM Pa3TBOPW, KPbBHM
unn - GapmaueBTUYHN MPOAYKTU (Hanpumep
B wn 6e3 pa3TtBopu-HocuTenu) cbraacHo KX
(KpaTKaTa XapakTepucTika Ha MpopayKTa) Ha
NeKapcTBOTO/pasTBopa.
®  /IHTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Introcan Safety® ce npe-
nopbYBa ChLO 3a yNoTpe6a npit NOAKOKHI UHPY-
3um cbrnacHo KXI Ha nekapcTeoto/pasteopa.
® VHTpaBeHO3HMAT KateTbp Introcan Safety®
€ npe/jHa3HayeH Jla ce M3Mon3Ba C Len ynecHeHo
nocTaBAHe Ha W3fieNna 3a OCTbM /10 CbjjoBaTa

cucTemMa KaTo BOAAYM, MOCTOAHHM LieHTPanHn
BeHo3HU Katetpu (CVC), nepudepHo BbBEAeHN
ueHTpantu katetpu (PICC) n KaTeTpu € yabIKeH
BBTPECH/IOB NPECTON.

® Katetpute ¢ pasmep 18-24 G morar fa 6baat ns-
NON3BaHM CbC CUNOBM NHXEKTOPH, HACTPOEHM Ha
MaKcumanHo HanArade ot 300 psi n npenopbum-
TeneH MakcumaneH febut. Visnonssaiite cavo
BUHTOBO CBbp3BaHe Tun Luer Lock.
Bux Tabnuuata no-gony 3a npenopbuBaHuA
MaKcumaneH aebut npu ynotpeba c nepdysop.
MpoayKTBT e TecTBaH Npy CTaliHa Temnepatypa
(22°C/72°F). 3aTONNAHETO Ha KOHTPACTHUTE Belye-
CTBA CbINACHO VHCTPYKLIMIATE Ha NPON3BOANTENN-
Te MoXe /1a HaManu HanAraHeTo 10 HeOOXOANMOTO
paBHULLE 33 NOCTUraHe Ha MPenopbYBaHNA e6NT.

KoHTpactHn
BellecTBa (rﬂﬁ/ﬁsmeTc)
[mPa*s]
BCUYKM 23 5
Pasmep 24 IBIKUHNA 275 25
G22x25 23 8
27,5 5
Pa3mep 22 23 7
G22x64 75 3
G20x25 23 14
G20x32
Pasvep 20 | G20x45 s 10
23 13
G20x64 275 8
BCUYKY 23 19
Pasmep 18 LBIKUHN 275 15

Mo-rope ca n3noxeHn [ebutn, TectBaHn B nabopa-
TOPHMX YCNoBUA 1 NpeACTaBAT MakCManHuTe J:[Eﬁl/l»
T, KOUTO HaWWTe UHTPABEHO3HW KaTeTpu morat Aa
nocturHar. Te He AaBaT rapaHyun “nn nporHosv no
OTHOLUEHNe Ha pe3ynTaTta BbB BalMA cnyual?l. Bve
BCUYKW  Criyyan I'IOTpeGVITeJ'IﬂT HOCK OTrOBOPHOCT
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3a perynupaHeto Ha febuta CnpAMO CbCTOAHWETO
/1NN HeOBXOAMMOTO SeUeHN e Ha BCEKM MaLMEHT.

MauveHTcKa nonynauus v npeaBuAeH notpeuten
KaTeTbpbT MOXe fa ce M3non3sa 3a BCUUKI NoMyna-
LV NaLWEHTI KaTo Ce B3eMaT NPefBIg NpUrogHoc-
TTa Ha Cbfj0BaTa aHAaTOMIA 1 Ha N3MTbIIHABAHATA MPO-
Lieflypa, XapaKTepuCTUKUTE Ha BIWBAHWUA PA3TBOP
V1 IPOABIIKUTENHOCTTA Ha JIEYEHETO.

KaTeTbpbT e npegHasHaueH fa ce u3nonssa or
KBanMGUUMPaHN 3A4PaBHU CMELManncTi, KOUTo ca
0byueHn fa 13non3sar nepudepHN MHTPaBEHO3HU
KaTeTpu CbINaCcHO HaLOHaNHTe pasnopeaou.

I'IpomBunoxasaHMn

WHTpaBeHo3eH KaTeTbp Introcan Safety® He TpAGBa
A3 Ce M3non3sa npu NauneHTH ¢ U3BECTHA CBPbX-
4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT W3M0n3BaHNTe Ma-
Tepuanu.

Mp MepKu 1 np p

e (CnasBailTe CTaHfapTHUTE NpeanasHU Mepku 3a
BCUYKM NaLmeHTU. OT OCHOBHO 3HaueHue e 13-
NON3BaHETO Ha aCenTUYHU TeXHWKY, NpaBUnHaTa
NOArOTOBKa Ha KOXaTa 1 MOCTOAHHaTa 3alluTa Ha
MACTOTO Ha BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa.

® [lpu nocTaBAHETO UK MoaAPbKKATa Ha UHTpa-
BEHO3HM KaTeTpy TpAbBa Ja Ce CnasBaT CTaH-
HapTHATe NpeAnasHn Mepku B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHpapTuTe Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTpOn
1 npeseHunsa Ha 3abonasanuaTa (LIKM3)/ Aren-
unATa 3a 6esomacHocT 1 3gpaBe mpu pabota
(OSHA), cBbp3aHK ¢ natoreHu, npeHacaHW Mo
KpbBEH MbT, 3a /1a Ce n3berHe pucka ot usnarae
Ha 3apaseHa KpbB.

® [la ce U3non3Ba CamMo ako OMaKoBKaTa e HeMoKbT-
HaTa. /3)enneTo e CTepunHo, 0CBeH ako OnakoB-
KaTa He e 0TBOpeHa U noBpefieHa.

® [la He ce n3non3sa NOBTOPHO. [TOBTOPHOTO W3-
non3BaHe Ha n3fienna 3a efHoKpaTHa ynotpe6a
Cb3/laBa MOTEHUMANeH PUCK 3a MauueHTa wunn
notpebutens. To Moxe Aa foBeae A0 3aMbpca-

BaHe /UMW HapylaBaHe Ha (yHKUMOHanHUTe
XapaKTepUCTVKN. 3aMbpCABaHETO /Unn OrpaHm-
YeHaTa GYHKLIMOHANHOCT Ha U3fjenveTo Morar Aa
[NOBE/jaT 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT
Ha nauueHTa.

B cnyuait Ha HeycnelueH OMUT 3a NOCTaBAHE Ha
VHTPABEHO3HWNA KaTeTbp, MbPBO OTCTPaHeTe
vrnata, 3a fla akTvBMpaTe obe3onacAiBalma me-
XaHWU3bM, a Crief} ToBa MpemaxHeTe KaTeTbpa OT
nauueHTa 1 U3XBbpnieTe KaTeTbpa U urnata. Hu-
KOra He BbBex/aliTe OTHOBO WrnaTa B KaTeTbpa
Cnep KaTo urnata e 6una YacTUYHO WM HaMbAHO
W3TerneHa, Tbil Kato TA MOXe Aa npobue n/un
CKbCa KaTeTbpa.

He onutBaiite ga KomnpomeTnpare mMexaHnusma
3a obesonacaBaHe.

B cnyuali, Ye MexaHN3MbT 3a 0be3onacABaHe He
ce e 3afeliCTBaNn/akTBMparn, APbHXKTE BbpXa Ha
1rnata janeye ot TANOTO 1 NPBCTUTE Npe3 LAno-
TO Bpeme 1 He3abaBHO M3XBbP/IeTe MHTPaBEeHO3-
HIUA KaTeTbp B KOHTEMHEP 3a OCTPW NpeAMeTH.
TpAabsa Aa ce BHMMaBa, 3a fla ce u3berHat Hapa-
HABaHVIA B CNefCTBME y6OXaaHe C Urnn.
HesabasHo foknajBailTe HapaHABaHWA B Cnef-
CcTBUe y6OXAAHWNA C UMW 1 CrlefiBaliTe yCTaHoBe-
HITE NPOTOKONN Ha NHCTUTYLMATa.

Ynotpebata camo Ha M3AennA CbC CBPB3KK OT
Tun Luer Slip u Luer Lock rapaHTupa npasunHo
byHKUMOHMpaHe.

CBpb3KNTE MeX[y KaTeTbpa 11 Apyri n3fenus ot
Tun Luer Slip He TpAGBa Aa ce ocTaBAT 6e3 Habto-
AieH1e, NOpPaau NOTEHLMANEH PUCK OT PaseauHA-
BaHe.

Heobxoaumo e fna ce 06bpHe cneLyanHo BHUMa-
Hile KaTeTbpbT Jla He ce NoBpear, Npobue, cpexe
vnm ckbea. Mopajv ToBa, He orbBaliTe KateTbpa u/
WM 1rnata no Bpeme Ha BbBeX/aHeTo, NPUaBMX-
BAHETO HaMpe/] U NpemaxBaHeTo Ha urnara.

He n3non3BaiiTe HOXWLM M OCTPY MHCTPYMEHTI Ha
iy 61130 4O MACTOTO Ha BbBEX/JAHE Ha KaTeTbpa.

-16 -
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AKO e HannyHa KpbB, NPOMUIATE U3AENNeTo Cb-
TM1acHO NPOTOKONA Ha OpraHN3aLusTa.

BuHaru mapkupatite ACHO apTepuanHuTe NUHK,
3ada n3berHere HenpaBuUNHO NHXEeKTUpPaHe.
I'Iposepﬂsal?lre HanMumeTo Ha afekBaTHa Kona-
TepanHa uupkynauyua, npeav U3BbpluBaHe Ha
apTepuanHa NyHKums.

Heobxoanmo e fa ce rapaHTMpa, Ye KaTeTbpbT
€ NPOXOAVIM, HEMOCPE/CTBEHO Npeau CBbp3BaHe
c nepdysop.

Cneppa fja ce NpeAnpyeMaT MepKy, KaTeTbpbT Aa
He ce MperbBa WM 3anyluBa NPyU NHXeKTUpaHe
¢ nepdysop, ¢ Len Aa ce nberHe nospepa Ha
npoayKTa.

Mpepn ynotpeba Ha nepdysopu ce ysepeTe, ye
KateTbpbT 1 nepdy30pbT ca CBbp3aHn CTabun-
Ho. /3non3BaiiTe camo BUHTOBO CBbp3BaHe TMn
Luer Lock.

B cnyuait Ha oknysua wam nunca Ha NPOXoAu-
MOCT ¢yHKuvaa 3a OorpaHv4yaBaHe Ha HanAra-
HETO Ha CUIOBUA HXEKTOP MOXe fja He ycriee
fla npefoTBpaTM NoBpefa Ha KateTbpa W/unn
UHOUNTPaLMA.

Mpes3 uAnoTo Bpeme Ha MHy3MOHHaTa NpoLieaypa
CnlefieTe XepPMETYHOCTTa Ha BCUUKIA CBbP3BaHNA.

OcTaTbyHN pMCKOBe/He)KEHaHVI peakuun

Bb3MOXHM prckoBe OT 06l XapakTep, CBbp3a-
HU C MHTPABEHO3HWTE KaTeTpu — NHUATpaLms,
eKCcTpaBasauus, 13TUYaHe, Bb3ayluiHa embonus,
bnebut, Tpombodnebut, Tpom603a, UHDEKLNA
Ha KPbBHUA MOTOK, BCAIEACTBUE Ha ynoTpebara
Ha KaTeTbp, OKafHa VHQEKLNs, Bb3naneHue,
3anyLBaHe Ha KaTeTbpa, CYynBaHe Ha KateTbpa
1 GopmmpaHe Ha CbCUpeK.

Bb3MOXHM pUCKOBE Mpu apTepuanHa KaTeTe-
pu3auva BK/IOYBAT HapaHABaHe Ha CbCeHN
CTPYKTYpW MO Bpeme Ha BbBexzaHe, nHdekLus,
CbI0BY CNa3mu, TPOMBOTUYHI 1 eMBONNYHN yC-
TIOXKHEHNSA, KOUTO MOXe Aa oBeaT [0 3anyLuBa-
He Ha apTepuATa 1 1a MPUUUHAT NCXEMIA.

® HencxeMuyHN YCNOXHEHUA Mpu apTepuanHa
KaTeTepusauna UaM MHOrOGPOMHW OMMTU 3a
KaTeTepu3aLna BK/IOYBAT KbpBeHe, NceBaoaHe-
BPWU3MM, apTEPUOBEHO3HI GUCTYNN, HEPBHa Na-
pani3a, IHGEKUNA 1 HapaHABaHe Ha TbKaHHUTe
00BMBKIN Ha CYXOXWNUATA 1 CbCeAHUTE CTPYKTY-
Py NPV BbBEX/AAHETO Ha KaTeTbpa.
®  Bb3MOXHM PUCKOBE, NPY MOAKOKHI MHPY3MM:
- CUCTEMHM CTPaHUYHY eeKTH: OCTPa CbpAeyHa
HEOCTaTbYHOCT 1 XUMOHATPUEMMSA
- JIOKa/HN CTPaHNYHN epeKTU: OTOK, Bb3rane-
Hie, KbPBEHe, LeNynuT, eputema u 60mkn

Mpunoxexne

V3non3Baiite acentuyHa TexHuKa. He 3aBbpraiite

KOpMyca Ha KaTeTbpa Npefu BbBEXAAHETO My.

1. CobepeTe BCWYKN HEOGXOAUMI eNemMeHTW 3a

npoLefypaTa Mo BbBeX/aHe 1 GUKCMpaHe.

V136epeTe 1 Ae3nHpeKLmpaliTe Cnopes MHCTUTY-

LIMOHAHNA NPOTOKON.

MocTaBeTe TypHUKeT.

OTnycHeTe TypHUKeTa.

DuKcmpaiiTe Cbjja C HEXHO NPUTUCKAHE Ha KoXa-

Ta 1 u3BbpLIETe NyHKUWA. Habniopasaiite Bpb-

LaHeTO Ha KpbBTa B pedryKcHaTa kamepa, 3a Aa

NoOTBbPANTE YCMELWHOTO BbBEX/aHe B CbAa (BX.

durypa A).

6. MpuasmxeTe NeKo Hafony M Hanpep KaTeTbpa
VI UrnaTa KaTo e[HO LANo, 3a Aia Ce yBepuTe, ye
BbPXBT Ha KaTeTbpa € B Cbja (BX. purypa B).

7. C nomowTa Ha nnacTuHata 3a u36yTBaHe KaTte-

Tbpa OT urnata (npubnusutenHo 1/8" v 3 mm).

MoxeTe fa HabniogasaTe BpblyaHe Ha Kpbs

MeXy UrnaTa v KateTbpa, 3a fja ce yBepuTe, Ye

KaTeTbpbT € B cbaa (8. durypa C). Cnep Kato

e MOoTBbPAEHO, NPOAbIIXKETe fia NpUABMXBaTE

KaTeTbpa 6e3 urnara B cbja.

OcBobopieTe TypHIKeTa.

Mpeau fa oTCTpaHuTe CTOMaHeHaTa urna npuTu-

CHeTe BeHaTa AMCTaNHO KbM BbpXa Ha KateTbpa,

3a fla NpeaoTBpaTUTe pasnnBaHe Ha KpbB. Cb-

~

v w

\© ©
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LeBpemMeHHO dUKcMpaliTe KOpryca Ha KaTeTbpa,
3a fja NpefjoTBpaTUTE Pa3mMecTBaHe Ha KateTbpa
npn un3BaxpaHe Ha wurnara. W3Ternete urnata
NpaBO HaBbH C KOHTPONMPAHO U HENpeKbCcHaTo
ABNXeHune (orpanueTe 3aBbpPTAHETO WU Orb-
BaHETO Ha MrnaTa). MeTannuat npegnasvTen we
Ce NpuKpeny aBTOMaTM4HO KbM Bbpxa Ha urnarta
CNefl KaTo M3fe3e OT KOpMyca Ha KaTeTbpa (BXK.
¢urypa D).

10. Vi3xBbpreTe  He3abaBHO obGe3omaceHata urma
B KOHTe/IHep 3a OCTPY NPeAMeTH.

11. CBbpxeTe He3abaBHO KbM MHPY3MOHHa cuUCTEMa
WK KbM APYro u3genue 1 noKpuitTe MACTOTO Ha
NYHKLMATA CbC CTEPUIHA N NPO3payHa Npespb3ka
(8. purypa E) cnopes MHCTUTYLOHaNHUA NPOTO-
Kon.

12.Cnep  oTCTpaHsABaHe, U3XBbpreTe KaTeTbpa
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHuA n/vnn nH-
CTUTYLIMOHASTHW NPOTOKONN.

MpoAbMKMTENHOCT Ha ynioTpe6a

® BpemeTpaeHeTo Ha U3MON3BaHETO 3aBUCK OT NpU-
noxeHata Tepanua cbrnacHo KX Ha MeankameH-
Ta/ pa3TBOpUTE 1 TPAGBA 2 CNIeAiBa HaLMOHANHIA-
Te PbKOBOACTBA W/ BONHNYHITE NPOTOKOMN.

® MACTOTO Ha nocTaBAHe TpAbBa Aa ce Npernexaa
4eCTo 1 Ha peioBHN MHTepBanV. KateTbpbT TpAG-
Ba fja Ce OTCTPaHW Mpy MOABa Ha SIOKaNHN U
CUCTEMH NPU3HALY 38 MHeKLNA.

3xBbpnaAHe Ha oTNaabUUTE

OTCTpaHABaHETO Ha OTnajbuuTe ce U3BbpLIBA
CbINACHO MECTHWUTe pasnopeadn 1 / Un UHCTUTY-
LMOHaNHY NPOTOKONN.

AKo o Bpeme Ha ynotpe6aTa Ha ToBa u3fenve unm
B pe3yNTaT Ha Herosata ynotpeba e Bb3HIKHan cepu-
03€H WHLMAEHT, MOMs, JOKNAZBaiTe 3a Hero Ha npo-
V3BOAVUTENA 11/UN HETOB YMbNHOMOLLEH MpefCTaBi-
Ten, KaKTo 1 Ha BaluuTe HaLMOHaNHW BnacTu.

Navod k pouziti

Popis

IV katétr Introcan Safety® je zavedeny periferni
katétr urceny pro intravaskulami a podkozni pfi-
stup ke kratkodobému pouziti. Je navrzen tak, aby
minimalizoval neimysiné poranéni jehlou pomoci
pasivniho bezpecénostniho krytu.

IV katétr Safety® Ize pouzivat s prostfedky pro za-
jisténi pfistupu s konektorem typu Luer, které jsou
v souladu s normou SO 80369-7.

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému
pouZziti. Je dodavan jako sterilni a apyrogenni.
Pouzité materialy

Introcan Safety® je k dispozici ve dvou materialo-
vych provedenich:

FEP, PP, ABS, chromniklova ocel

PUR, PP, ABS, chromniklova ocel

Jeho soucasti neobsahuiji pfirodni kaucukovy latex,
PVC ani DEHP.

Indikace

® |V katétr Introcan Safety® se zavadi do cévniho
systému pacienta ke kratkodobému pouziti pfi
- odbérech Zilni nebo arterialni krve,

- monitorovani krevniho tlaku nebo

- podavani infuznich roztokd, krevnich produktd
nebo Iékd (napf. v nosnych roztocich nebo bez
nich) podle SPC pfislusného Iéku / roztoku.

e |V katétr Introcan Safety® je také indikovan
k pouziti pfi podkozni infuzni terapii podle SPC
pislusného léku / roztoku.

e |V katétr Introcan Safety® je urcen k usnadnéni
zavadéni prostiedkd pro zajisténi vaskulariho
pfistupu, jako jsou zavadéci draty, dlouhodobé
centralni Zilni katétry (CVC), periferné zavadé-
né centrélni katétry (PICC) a midline katétry, do
cévniho systému.

® Katétry o velikosti 18-24 G lze pouzivat s tla-
kovymi injektory nastavenymi na maximalni
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tlak 300 psi a doporuc¢eny maximalni pritok.
Pouzivejte pouze spojku Luer Lock.

V tabulce niZe naleznete doporucené maxi-
malni hodnoty pritoku pfi pouziti s tlakovym
injektorem. Testovani provedeno pfi pokojové
teploté (22 °C / 72 °F). Nahrati kontrastnich
latek dle doporuceni vyrobce mize snizit tlak
nutny pro dosazeni doporucenych pritokd.

Kontrastni latka | Priitok
[mPa*s] (mlfs)
Vechny 23
24 G )
2U9¢1 gelky 275 25
G22x25 23 8
27,5 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
G20x25 23 14
G20x32
20 Gauge | _G20x45 275 0
23 13
G20x64 275 8
Vsechny 23 19
186G ]
2U9¢] délky 275 B

Vy3e uvedené hodnoty jsou pritoky testované v la-
boratornich podminkach a predstavuji maximalni
pritoky, kterych jsou nase IV katétry schopny do-
sahnout, aviak nepfedstavuji zaruky ani pfedpové-
di dohledné vysledku ve vasi situaci. Za pfizpiso-
beni pratokd stavu a/nebo 16¢bé kazdého pacienta
odpovida v kazdém pripadé uzivatel.

Populace pacienti a uréeny uZivatel

Katétr Ize pouzit u jakékoli populace pacientl pfi
zvazeni vhodnosti cévni anatomie a vhodnosti
provadéného postupu, vstfikovaného roztoku a
délky lécby.

Katétr je urcen k pouZiti kvalifikovanym zdravot-
nicky personalem, ktery je vyskolen v pouZivani
perifernich IV katétri podle narodnich predpis.

Kontraindikace

IV katétr Introcan Safety® se nesmi pouzivat

u pacienti se znamou precitlivélosti na kterykoli

z pouzitych materiald.

Bezpecnostni opatieni a upozornéni

e U vsech pacientl dodrzujte standardni bezpec-
nostni zasady. Nezbytnd je asepticka technika,
nalezita priprava pokozky a pribézna ochrana
mista zavedeni.

e Pii zavadéni nebo udrzovani jakéhokoli IV
katétru je tfeba dodrzovat standardni bezpec-
nostni opatfeni v souladu se standardy Stre-
diska pro sledovani a prevenci nemoci (ECDC)
| Uradu pro bezpecnost a zdravi pfi praci (CDC/
OSHA) pro patogeny pienasené krvi, aby se
zamezilo riziku expozice kontaminované krvi.

® \lyrobek pouZijte pouze v pfipadé, Ze je jeho
obal neporuseny. Tento prostiedek je sterilni,
pokud nebyl otevien nebo poskozen jeho obal.
Nepouzivat opétovné. Opétovné pouZiti pro-
stfedkd urcenych k jednorazovému pouziti pred-
stavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni
riziko. Miize vést ke kontaminaci a [ nebo zhor-
Seni funkénosti prostfedku, coz mize zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
e V pripadé neuspésného pokusu o umisténi IV
katétru nejprve vytahnéte z pacienta jehlu, aby
se aktivoval bezpe¢nostni mechanismus, a pak
vytdhnéte katétr a oboji zlikvidujte. Castecné
nebo GpIné vyjmutou jehlu nikdy nevracejte
zpét do katétru, protoze by mohlo dojit k pro-
pichnuti a/nebo oddéleni katétru.

Nepokousejte se obejit bezpecnostni mechanis-

mus.

V nepravdépodobném pripadg, kdy se bezpec-

nostni  mechanismus  nespustil/neaktivoval,

udrzujte hrot jehly stale smérem od téla a prstd
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a IV katétr ihned vyhodte do vhodné nadoby na
ostré pfedméty. Je nutné dbat na to, aby nedo-
Slo k poranéni jehlou.

Poranéni jehlou ihned nahlaste a postupujte
podle postupl zdravotnického zafizeni.
Spravna funkee je zajisténa pouze pfi pouziti
konektorG Luer Slip a Luer Lock, které odpovi-
daji normé 1S0.

Konektory Luer Slip by nemély byt ponechany
bez dozoru z divodu potencialniho odpojeni.
Je tfeba maximalni opatrnosti, aby nedoslo k
poskozeni, propichnuti, profiznuti nebo oddé-
leni katétru. Proto katétr a/nebo jehlu béhem
zavadéni, posouvani nebo vyjimani neohybejte.
V misté zavedeni ani v jeho blizkosti nepouzi-
vejte nlizky ¢i ostré nastroje.

Je-li pritomna krev, proplachnéte prostiedek
podle instituciondlnich postupd.

Vzdy si zfetelné vyznaclte arterialni linky, aby
nedoslo k neamyslné injekci.

Pred arterialni punkei si zkontrolujte kolateral-
ni obéh.

Teésné pred tlakovou injekei je tfeba se ujistit o
prichodnosti katétru.

Je tfeba provést opatreni, aby béhem podava-
ni tlakové injekce nedoslo k prekrouceni nebo
zablokovani systému katétru a tim i selhani
vyrobku.

Pred pouZitim s tlakovymi injektory se pre-
svédcte, zda je spojeni mezi katétrem a tla-
kovym injektorem bezpecné. PouZivejte pouze
spojku Luer Lock.

V pfipadé okluze nebo nedostatecné priichod-
nosti nemusi funkce omezeni tlaku tlakového
injektoru zabranit selhani katétru a/nebo infil-
traci.

Po celou dobu infuze kontrolujte tésnost viech
spoju.

Zbytkova rizika / Nezadouci ucinky

Obecna rizika spojena s IV katétry: infiltrace,
extravazace, Unik, vzduchova embolie, flebiti-
da, tromboflebitida, tromboza, infekce krevni-
ho fecisté sovisejici s katétrem, lokdlni infekce,
zanét, okluze katétru, zlomeni katétru a tvorba
srazenin.
K rizikim arterialni katetrizace patfi poranéni
pfilehlych struktur béhem zavadéni, infekce,
vaskularni spasmus a trombotické nebo em-
bolické komplikace, které mohou vést k okluzi
arterie a zpUsobit ischémii.
Neischemické komplikace arterialni katetrizace
nebo dokonce opakovanych pokusi o katetri-
zaci zahmuji krvaceni, pseudoaneurysmata,
arteriovenozni pistél, paralyzu nervu, infekce
a poranéni Slachovych pouzder a pfilehlych
struktur béhem zavadéni.
Rizika souvisejici s podkoZni infuzni terapii:
- systémové nezadouci ucinky: akutni srdec¢ni
selhdni a hyponatrémie
- lokalni nezadouci ucinky: otok, zanét, krva-
ceni, celulitida, erytém a bolest

Aplikace

Pouzijte aseptickou techniku.

Neotacejte konus

katétru pred jeho zavedenim.
1. Pripravte si vdechny prostiedky nezbytné k za-

N

o s w

o

vedeni a stabilizaci.

. Jejich vybér a dezinfekci provedte podle proto-

kolu zdravotnického zafizeni.

. Pouzijte Skrtidlo.
. Sejméte ochranny kryt.
. Jemnym tahem za kizZi zajistéte Zilu na misté a

napichnéte ji. Pozorujte navrat krve do komurky
zpétného toku krve, abyste se presvédcili, zda
bylo napichnuti zily Uspésné (viz obr. A).

. Celou jednotku katétru a jehly lehce sklopte

doli a zavedte tak, aby byl hrot katétru uvnitf
cévy (viz obr. B).
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7. Pomoci posuvné desticky vysunte katétr z jehly
(pfiblizné 1/8" nebo 3 mm). Mizete sledovat
navrat krve v misté mezi jehlou a katétrem,
abyste se presvédcili, Ze katétr je uvniti cévy
(viz obr. C). Po potvrzeni pokracujte ve vysuno-
vani katétru z jehly a zavadéni do cévy.

. Povolte skrtidlo.

. Pred vyjmutim ocelové jehly stisknéte Zilu
distalné k hrotu katétru, aby nedoslo k rozliti
krve. Soucasné stabilizujte Usti katétru, aby
béhem vyjimani jehly nedoslo k uvolnéni katét-
ru. Kontrolovanym a plynulym pohybem vytah-
néte jehlu pfimo ven (minimalizujte otaceni a
ohybani jehly). Jakmile hrot jehly opusti katétr,
automaticky jej zakryje kovovy bezpecnostni
kryt (viz obr. D).

10.Jehlu s krytem ihned vyhodte do nadoby na
ostré predméty.

11. lhned pfipojte infuzni linku nebo jiné pfislusen-
stvi a misto vpichu prekryjte sterilnim a pri-
hlednym krytim (viz obr. E) v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

12.Po vytazeni katétr zlikvidujte podle narodnich
predpisti a/nebo postupd zdravotnického zafi-
zeni.

© ©

Doba pouziti

* Doba pouziti zavisi na podavané lécbé podle
SPC Iéciva/roztoku a méla by se Fidit narodnimi
predpisy a/nebo postupy nemocnice.

* Misto vpichu je tfeba Casto a pravidelné kont-
rolovat. V pfipadé lokalnich nebo systémovych
pfiznakil infekce je tfeba katétr vytahnout.

Likvidace
Likvidace v souladu s narodnimi predpisy a/nebo
postupy zdravotnického zafizeni.

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku pouzivani
tohoto vyrobku dojde k zdvaznému incidentu, na-
hlaste jej prosim vyrobci a/nebo jeho opravnénému
zastupci a prislusnému tfadu ve vasi zemi.

EE Brugsanvisning

Beskrivelse

Introcan Safety® intravengst kateter er et indlagt
perifert kateter, som giver intravaskuleer og subku-
tan veevsadgang og er beregnet til kortvarig brug.
Den er designet med et passivt sikkerhedsskjold til
at minimere utilsigtede nélestikskader.

Introcan Safety® intravengst kateter kan bruges
med Luer-adgangsanordninger, som overholder
1SO 80369-7.

Dette produkt er kun til engangsbrug. Det leveres
sterilt og ikke-pyrogent.

Anvendte materialer

Introcan Safety® er tilgeengelig i to materialer:
FEP, PP, ABS, krom-nikkelstal

PUR, PP, ABS, krom-nikkelstal

Komponenterne er ikke fremstillet med naturlig

gummilatex, PVC eller DEHP.

Indikation

® Introcan Safety® intravengst kateter indfores i
en patients vaskuleare system til kortvarig brug
for at

tage prover af vene- eller arterieblod

overvage blodtrykket, eller

administrere infusionsveesker, blodprodukter

eller farmaceutika (f.eks. i eller uden baere-

vaeske) ifglge leegemidlets/vaeskens/oplgs-

ningens produktresumé.

Introcan Safety® intravengst kateter er ogsa

indiceret til subkutane infusionsbehandlin-

ger ifplge laegemidlets/vaeskens/oplgsningens

produktresumé.

Introcan Safety® intravengst kateter er bereg-

net til at blive brugt til at lette anleeggelse af

anordninger til vaskulaer adgang som for eksem-

pel guidewirer, indlagte centralvengse katetre

(CVCQ), perifert indsatte centrale katetre (PICC)

og midtlinjekatetre i det vaskulaere system.
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® 18-24 gauge-katetrene kan bruges med po-
wer-injektor-saettet ved et maksimalt tryk pa
300 psi og en anbefalet maksimal flowhastig-
hed. Brug kun Luer-lock-tilslutning.
Tabellen nedenfor indeholder de anbefalede
maksimale stromningshastigheder ved brug af
en power-injektor. Test er udfert ved stuetem-
peratur (22°C / 72°F). Opvarmning af kontrast-
stof i henhold til producentens anbefalinger
kan reducere det tryk, der skal til for at opna
de anbefalede stremningshastigheder.

Stremnings-
KoF,:;:fssltOf hastighed
(ml/sek)
23 5
24 Gauge alle
leengder 27,5 25
2,3
G22x25 275 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
G20x25 23 14
(G20x32
20 Gauge | G20x45 275 0
23 13
(G20x64 275 8
23 19
18 Gauge alle
leengder 27,5 15

Ovenstaende stremningshastigheder er testet un-
der laboratorieforhold og er de maksimale strom-
ningshastigheder, som vores intravengse katetre
kan opna. De udger ikke garantier eller forudsigel-
ser vedrgrende udfald. Under alle omsteendigheder
er det brugerens ansvar at tilpasse stremningsha-
stighederne til den enkelte patients forhold og/
eller den nedvendige behandling.

Patientpopulation og tilsigtet bruger

Kateteret kan anvendes til alle patientpopulatio-
ner, under hensyntagen til den vaskulzere anatomis
tilstraekkelighed og egnethed til den procedure,
der skal udfres, den vaeske/oplgsning, der skal in-
funderes, samt varigheden af behandlingen.

Den tilsigtede bruger af kateteret er kvalificeret
sundhedspersonale, som er oplaert i brugen af
perifere intravengse katetre ifglge nationale be-
stemmelser.

Kontraindikationer

Introcan Safety® intravengst kateter ma ikke an-
vendes til patienter med kendt overfglsomhed over
for nogen af de anvendte materialer.

Forholdsregler og advarsler

® Der skal treeffes standardforholdsregler for alle
patienter. Aseptisk teknik, korrekt hudklargg-
ring og vedvarende beskyttelse af anlaeggelses-
stedet er afggrende.

e Ved anleggelse eller vedligeholdelse af et
hvilket som helst intravengst kateter skal der
treeffes standardforholdsregler i henhold til
standarderne fra Centers for Disease Control
and Prevention/ Occupational Safety and He-
alth Administration (CDC/ OSHA) vedrarende
blodbarme patogener for at forebygge risikoen
for eksponering for kontamineret blod.

® Ma kun bruges, hvis emballagen er intakt. Det-
te produkt er sterilt, medmindre emballagen er
abnet eller beskadiget.

e Det ma ikke genbruges. Genanvendelse af
engangsremedier medfgrer en potentiel ri-
siko for patienten og brugeren. Det kan fgre
til kontaminering og/eller reduceret funktion.
Kontaminering af og/eller reduceret funktion i
remediet kan medfgre skade, sygdom eller dgd
for patienten.

® Hvis det intravenpse kateter ikke kan anleegges,
skal kanylen fjernes forst, sa sikkerhedsmeka-
nismen aktiveres, inden kateteret fjernes fra
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patienten, og kanylen og kateteret bortskaffes.
Indseet aldrig kanylen i kateteret igen, efter at
den er blevet helt eller delvist fjernet, da dette
kan gennembore og/eller sdeleegge kateteret.
Forsag ikke at omga sikkerhedsmekanismen.

| det usandsynlige tilfeelde at sikkerhedsmeka-
nismen ikke er blevet udlest/aktiveret, skal kany-
lespidsen holdes veek fra kroppen og fingrene pa
alle tidspunkter, og det intravengse kateter skal
bortskaffes i en egnet kanylebgtte. Der skal treef-
fes forholdsregler for at undga nalestikskader.
Indberet nélestikskader med det samme, og
folg institutionens fastlagte protokoller.

Brug af konnektorer med ISO Luer-slip og
Luer-lock alene sikrer korrekt funktion.
Efterlad aldrig Luer-slip-tilslutninger uden
opsyn pa grund af risikoen for afbrydelse af
tilslutningen.

Veer meget omhyggelig med at sikre, at kate-
teret ikke beskadiges, stikkes hul i eller skeeres
eller klippes over. Sdledes ma kateteret og/eller
kanylen ikke bgjes under indfgring, fremfaring
eller fjernelse af kanylen.

Brug ikke sakse eller skarpe instrumenter pa el-
ler neer indferingsstedet.

Hvis der er blod til stede, skal anordningen
skylles i henhold til institutionens protokoller.
Meerk altid arterieslanger tydeligt for at fore-
bygge utilsigtet injektion.

Kontroller, at den kollaterale cirkulation er til-
straekkelig inden arteriepunktur.

Kontroller, at kateteret ikke er blokeret umid-
delbart inden power-injektion.

Serg for at treeffe foranstaltninger til at forebyg-
ge, at kateteret far knaek eller blokeringer under
power-injektion, for at undga at produktet svigter.
Inden brug med power-injektorer skal det
sikres, at der er en sikker tilslutning mel-
lem kateteret og power-injektoren. Brug kun
Luer-lock-tilslutning.

| tilfeelde af en okklusion eller manglende

abenhed kan power-injektorens trykbegraen-
sende funktion maske ikke forhindre kateter-
svigt og/eller infiltration.

Kontroller Igbende tilspendingen af alle for-
bindelser under hele infusionsproceduren.

Restrisici/bivirkninger
e Generelle risici i forbindelse med intravengse
katetre omfatter: infiltration, ekstravasation,
leekage, luftembolisme, flebitis, tromboflebitis,
trombose, kateterrelateret infektion i blodba-
nen, lokal infektion, inflammation, kateterok-
klusion, knaekket kateter og dannelse af prop-
per.
Risici ved arteriel kateterisering omfatter leede-
ring af tilstedende strukturer under indfgring,
infektion, vaskuleer spasme og trombotiske
eller emboliske komplikationer, som kan fare
til okklusion af arterien, hvilket kan medfare
iskaemi.
® |kke-iskemiske komplikationer ved arteriel
kateterisering eller gentagne forsgg pa katete-
risering omfatter bledning, pseudoaneurismer,
arteriovengse fistler, nervelammelse, infektion
og skader pa seneskeder og tilstodende struk-
turer under anlaeggelse.
Risici i forbindelse med subkutan infusionsbe-
handling omfatter:
- systemiske bivirkninger: akut hjerteinsuffi-
ciens og hyponatrieemi
- lokale bivirkninger: gdem, inflammation,
bledning, cellulitis, erytem og smerter.

Anvendelse

Brug aseptisk teknik. Roter ikke katetermuffen,

efter at den er anlagt.

1. Find alle ngdvendige genstande til indfering og

stabilisering frem.

2. Udveelg og desinficér ifolge institutionens
protokol.

. Paset et staseband.

. Fjern beskyttelsesskjoldet.

»w
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. Fikser karret ved at streekke huden forsigtigt,

og skab adgang til karret. Observer, at der lgber
blod tilbage i flashback-kammeret, for at be-
kreefte, at der er adgang til karret (se figur A).

. Seenk og fremfor hele kateter- og kanyleenhe-

den en smule for at sikre, at kateterspidsen er i
karret (se figur B).

. Brug pladen til at fore kateteret frem og veek

fra kanylen (ca. 3 mm). Du kan observere, at
der strgmmer blod retur mellem kanylen og
kateteret for at bekraefte, at kateteret er i kar-
ret (se figur C). Efter denne bekraftelse fores
kateteret videre veek fra kanylen og ind i karret.

. Lgsn stasebandet.
. For stalkanylen fjernes, skal venen komprime-

res distalt til kateterspidsen for at undga, at
der Igber blod ud. Samtidig skal katetermuffen
stabiliseres for at forebygge, at kateteret afbry-
des, nar kanylen fjernes. Treek kanylen lige ud
med en kontrolleret og vedvarende beveagelse
(minimer rotation eller bgjning af kanylen).
Metalsikkerhedsskjoldet saettes automatisk pa
kanylespidsen, nar kanylespidsen forlader kate-
termuffen (se figur D).

10.Kassér straks kanylen med beskyttelsesanord-

ningen i en kanylebgtte.

1.Tilslut infusionsslangen eller andet tilbehor

med det samme, og tildeek punkturstedet med
en steril og gennemsigtig forbinding (se figur E)
ifolge institutionens protokol.

12.Nér kateteret er fjernet, skal det kasseres ifplge

lokale retningslinjer og/eller institutionens pro-
tokoller.

Anvendelsesvarighed

Anvendelsesvarigheden afhaenger af den an-
vendte behandling i henhold til leegemidlets
eller oplgsningens produktresumé og ber folge
nationale retningslinjer og/eller hospitalets
protokoller.

Indfgringsstedet skal kontrolleres hyppigt og
regelmaessigt. Kateteret skal fjernes i tilfeelde
af lokale eller systemiske tegn pa infektion.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer og/
eller institutionens protokoller.

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse, enten
under anvendelse af dette produkt eller som folge
af anvendelse af det, skal haendelsen indberet-
tes til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant samt til den nationale myndighed.
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Bl Odnyieg xpriong

Neptypagn

0 evbopBlog kabetripag Introcan Safety® givat évag
APTNPIAKOC TTEPIPEPIKOC KABETHPC Yia TV amdKTnon
TipooPaonc oe evdoayyelakd Kat umodoplo 16T yia
Bpaxuxpovia xprion. Eivat oxediaopévo wote va eha-
Xlotonololval ol akoUoIol TPAUHATIONOT armd Tpumn-
Ha BENOVAC e TPOCTATEUTIKG UNXaVIoUd madnTikig
A0QANEIaG.

0 evbopAéBiog kabetrpag Introcan Safety® pumopei va
Xpnotomoin6ei e cuokeuég mpooméhaong pe Luer
Lock kat' epappioyr} Tou mpoturou ISO 80369-7.

AuTi} n GUOKELN TIPOOPICETAL YIa piat Kat povn Xprion.
Mapéyxetal amooTeIpwHéVN Kal i TUPETOYOVaL.

Xpnoipomotoupeva UNKA

To Introcan Safety® diatiBetat og 500 SlaopeTikoug
TUMOUG UNIKOU:

FEP, PP, ABS, vikeNoxpwHitoUxog xdAuBag

PUR, PP, ABS, vikeNoxpwtoUxog xéAuBag

Ta otoikeia TG Sev ival KaTaoKeLaopEva Pe NATEE
a6 PUOIKO KaouTooUK, PVC 1y DEHP.

‘Evéeaién
® 0 evBopAéPiog kaBetripag Introcan Safety® el0d-
YETQL GTO AyYEIOKO oUoTNHA Tou acBevr yia Bpa-
Xuxpovia xprion yia
- Myn Setypatwv @AeBikou i aptnptakol ai-
parog,

- TV mapakoAouBnon TE aptnplakic meonc 1y

- v evdayyelakn xopriynon StaAupdtwy éyxu-
oG, MPOIOVTWY aipaTog A Qappdkwy (my. o€ 1y
Xwpic @épovTa StaNupaTa) cUpPwva pe Ty MXM
TOU QapuaKou/Slahvpatog.

* 0 evdopAéPiog kaBetrpag Introcan Safety® evoei-
Kvutal emiong yia Bepameieg umodoplag £yxuong
oUp@wva pe T MXM 10U Pappakou/SlaNIpHaTog.

® O evbopAéPlog kabetipag Introcan Safety® IV
TipoopileTat yia T SleukoAuvan Tng Tomobétnong
GUOKEUWV QYYEIaKNG TIPOCTIENACNG, OTTWG 08NnYwV

OUPHATWY, HOVIUWY KEVTPIKWY (QAEPIKWY Kabe-
Tpwv(CVC), MEPIPEPIKA EICAYOPEVWY KEVTPIKWY
KkaBetripwv (PICC) kat KABETAPWY HESNG YPAUHNG,
OTO AYYEIAKO GUOTNHAL.

Ot KaBetripeg SlapeTpripatog 18-24 gauge prmo-
polv va xpnotpomoinBolv He OET QUTOHATWY
EyXUTAPWY o€ Péylotn mieon 300 psi Kat évav ou-
VIOTWUEVO MEYIOTO PUBHO PONG. XPnOIWoTOlETE
Hovo ovveon Luer Lock.

AVOTPEETE OTOV TIAPAKATW TIVAKA V1A TIG CUVIOTR)-
HEVEC TIPEG péyIoTou pUBLOU POr¢ GTav XpNolpo-
Tolgite autopato eyxutripa. O éheyxoc Siegrixon
o€ Beppokpacia Swuartiov (22°C/ 72°F). H Béppav-
On TOU OKIAYPAPIKOU, GUUPWVA HE TIG CUOTACELS
TOU KOTAOKEVOOTH, UMOPEL VO PEWWOEL TNV Tiieon
TIOU AMAITETAL V1A TNV EMTEVEN TWV CUVIOTWHEVWY
PUBUWY poriG.

SKiaypagika | PuBpog
péoa pori
[mPa*s] (ml/sec)
. . 23 5
24 Gauge | 6Aa Ta Prikn 275 25
G22x25 23 8
27,5 5
22 Gauge 23 7
G22x64 27,5 3
G20x25 23 14
G20x32
20 Gauge | G20x45 275 10
23 13
G20x64 275 8
. . 23 19
18 Gauge | OAa Ta prKn 275 s

Ot mapandvw pubpoi porig éxouv ekeyxBei oe epyaoTn-
plako mepIBANov kal ivat ot péylatol pubuoi porig, ot
oroiot pmopouv va emteuyBolv amd Toug evoopAEBIoUG
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KaBETrPEC pag, Kat Sev amoTeAouV eyyUHTEIC I} TIPOBAE-
eI avagopikd pe Ta amotehéopata Tou {NTHHAToq
oac. e kabe mepimtwon, eivat uBivn Tou XproT va
TIPOOAPUACEL TOUG PUBHOUG PONG OV Katdotaon
1i/kat otn Bepaneia mou amarrovvTal yia kabe acbeviy.

MAnBuopoc acbevwv kat Tpoopi{dpevol XprioTeg
O KaBetrpag pmopei va xpnatpomoinbei oe omolov-
Srymote mAnBuopo acBeviv Aappdavovtag umdyn Ty
EMAPKELN TNG AYYEIOKNG avatopiag kat e§etdlovTag
v KataMnAdTNTa yia ™ Sladikacia mou mpaypa-
Torolgital, To SiaAupa Tou eyxéeTal Kat Tn StdpKela
¢ Bepaneiag.

O kaBetrpag mpoopiletal va xpnotpomoleital and
£6EIBIKEVPEVOUG EMAYYENUATIEG UYEIOVOIKAG TEPI-
Bayng mou €ival KaTapTIoHEVOL OTN XPrion TEPIQE-
PIKWV EVOOPAEPILY KABETHPWY CUMPWVA ME TOUG
£BVIKOUG KaVOVIGHOUC.

Avtevdeifelg

O evdopAéPlog kabetrpag Introcan Safety® Sev
TIPEMEL VOl XpNolpomoleital o aoBeveic pe yvwoth
unepevaiodnoia oe omolodimoTe amd Ta XpPnotpo-
TOI0UPEVA UNIKA.

I'Iposn&onomaac Kat TPo@UAAEELG
® Tnpeite TIC TUMIKEG TTPOYUAGEEIC OE GAOUG TOUG
aoBeveic. Amarteital xprion AonmING TEXVIKAG,
OWOTH TPOETOIUAGIA TOU G£PHATOG Kal CUVEXNG
TipooTacia tng Béong elcaywync.

® Katd mv tomoBétnon 1 ™ Slatripnon omoloudr}-
Tiote evBoPAEPIOL KaBeTrpa, mpérel va TnpolvTal
Ol TUTTIKEG TIPOPUAGEEIS CUHQWVA LE Ta TTPOTUTIAL
Tou Kévtpou EAéyxou kat MpdAnyne Noonudtwv
(CDO)/ing AlevBuvong Aogdhelag Kat YYiewng
otnv Epyacia (OSHA) yia aipatoyevag petadido-
peva maBoyova, TIPOKEIHEVOU va ano@euyBei o
Kivéuvog €kBeang o€ HOAUGHEVO aia.

®  XPnOIUOTIOLETE TO TIPOIGV HOVO EQOTOV I CUOKEL-
aoia eival aképaia. AUTr | GUOKEUN gival amooTel-
PWHEVN, EKTOG £QV N CUCKELATT EXEL AVOIXTEL iy
urtooTei {nuid.

Na unv emavaypnotponoteftal. H emavaypnoipo-
Toinon MPoidvVTwV piag xpriong eykupovei méavo
Kivduvo yia Tov acBevy fj Tov xprotn. Evdéxetat
va mpogevoel poluvon fi/kat umoPdbuion Tng
AerroupyikotnTac. H poluvon fy/kat n mepiopiopévn
EITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUNG EVOEXETAI VA 08Ny~
OEL OE TPAUPATIONO, aobévela 1y Bavarto Tou aoBevr).
Ze MePIMTWON QVEMITUXoUG mPooTdbelag yia To-
moBETNoN Tou evBoPAEPIoL KabEeTrpa, agalpéate
TIPWTaL TN BENGVQ, VIO VOl EVEPYOTIOITETE TOV HNYa-
VIOUO aopdelag. Katomy agaipéote Tov KaBetr-
pa amd Tov acBevr kat amoppiyte Kat ta dvo. Moté
Hnv enavelodyete ) BeNdva otov KaBeTripa, agol
£xel amooupBel PEPIKWE 1) TAPWC, KaBWG evoéye-
Tat va Satpricet 1i/Kat va Koyel Tov kaBetrpa.
Mnv emyelprioete mopAKapyn ToU pnxaviopou
AoQANeLag.

TV amiavn mEPIMTWON U 0 PNXAVIOUOC aopa-
Aelag Sev éxel evepyormoinBei, kpatdte mAvtote
TO AKPO NG PENGVAC HaKPIA Ao TO GWHA Kal Ta
SAKTUA Kat amoppiYTe apéows Tov evEoPAEBIlo
KaBetrpa o MEPIEKTN KATAMNNNO yia aigpned
avTikeipeva. Xpeldletal poooxH yia Ty amoguyn
TPAUUATIOHWY amd TPUTINUA He T BeAova.
AVAQEPETE TUXOV TPAUUATICHOUG OO TPUINUA HE
N Behdva apéowc Kat akoAoubeiTe Ta kablepwpé-
Va TIPWTOKOMa TOU I6pUHATOC.

Movo n xprion cuvdéopwy I1SO Luer Slip kat Luer
Lock Staopalilel T owotr Aertoupyia.

Ot ouvbéoelg Luer Slip Sev mpémel va agrivo-
vial wpi¢ emtpnon Aoyw ¢ duvatotnrag
anoouvdeonc.

Mpémet va divetat 1laitepn mpoooxr yia va pnv
mipokAnBel PAGRN, Sidtpnon, KOYIHO 1 amoKomm
Tou KaBeTrpa. Zuvemu, un Avyidete Tov kabetripa
/kat T BeAéva Katd TV eloaywyr, TV mpowen-
on i v agaipeon g PeAdvag.

Mn xpnotpomoteite aNidL Ay agpnpd epyaleia otn
6éon el0aywync 1 KovTd o€ autr.

Edv undpyel aipa, EKTAUVETE TO TIPOIOV CUHPWVA
HE TO IPWTOKOAO TOU I6pUHATOG,
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SNUEIWVETE IAVTA KABAPA TIC APTNPIAKES YPAUHES
TIPOKEIPEVOU Va amopeuxBei akouata éyxuon.
ENéy&te Ty emapkn mapdmeupn pon mpv and
TNV apTNPILAKN TapakévTnon.

H Batétnta tou kabetipa mpénel va Slacpahile-
TAl APECWE TTPIV A6 TNV QUTOHATH yXuon.
Npémet va AapBavovtal pétpa yia va amopeuyBei
OUOTPOPN 1} £UPPAN TOU GUOTAUATOC KABETHPA
KaTA TN SIAPKELD TG AUTOUOTNG £YXUONG, TIPOKEL-
HEVOU va amoTpanel aoToxia Tou MPoIdVToG.

Mpv amd T Xprion He QUTOUATOUG EYXUTHPEC, Be-
Baiwbeite 6T uMdpXEl aoPaNr)g OUVSEDN pETAgH
TOU KaBETAPA Kal TOU QUTOPATOU EyXuTHpa. Xpn-
olporoleite povo ouvdeon Luer Lock.

Te TEPImTWon uepaéng f pn Batoétntag, n Ae-
Toupyia TEPIOPICHOU TTHEDNG TOU QUTOUATOU EYXU-
Trpa evoéxeTal va Unv epmodicel Ty aotoyia i/
Sieioduon Tou kaBetrpa.

BeBaiwBeite 0TI ONeG 0l CUVSETEIC gival oTaBepéC
KaB' 6An n Sidpkeia e Stadikasiag éyxuong.

Yrohemoy ivd AvemBUUNTEG evépy

Tevikoi Kivbuvol OXeTIKA pE TOUG evOOPAEBIOUC
KaBetpec:  Sleloduoelg, e€ayyeiwon, Sappor,
agpwdng eppoly, pAepitida, BpopPopepinida,
Bpoppwon, MoIHWEEIG TOU KUKAOPOPIKOU CUOTH-
patog mou oxeTi{ovTal pe Tov KaBETHPa, TOTIKNA
Noipwén, PAeypovr, amdppan kabetrpa, Bpavon
KABETPA 1) OXNUATIOUOG TYHATOG.

Ot kivBuvol Tou apTnPIaKoy KABETNPIIOUOU TTE-
PINQPBAVOUY TPAUHATIOHO TIOPAKEIMEVWY SOUWV
Katd Ty eioaywyr, Aoipwén, ayyelakolg oma-
OHOUG Kal BpopPWTIKEC 1} EMPBOAIKES EMITAOKEC Ot
ormoieq UMOpE( va €KOuV W¢ AMOTENEGUA TNV amo-
@pagn TG aptnpiag MPokaAwvTag loxatpia.

Ol Hn IOXQIHIKEG EMTTAOKEG TOU apTnplakoU Kabe-
NPIacHoY, i} akdpa Kai ol enavalapBavopeveg
npoomdbele¢ oTov Kabetnplaopd, mepthappa-
VOUV alpoppayia, YeudoaveupuopaTa, aptnPIo-
@AeBwdN oupiyyla, veupikr mapaluan, Aoipwén
Kal TPOUUATIONO Twv TEVOVTIWV EADTPWY Kal

TapaKeipevwy Sopwv katd T Sidpkela e eloa-
Ywync.
® KivSuvol mou oxetiCovtal pe Bepareiec umodoplag

yxuongc:

- OUOTNHATIKEG avemOUpNTEG evépyelec: ofeia
KapdIaKr| avendpKela Kat urovatplalpia

- TOMIKEG QVEMBUUNTEC EVEPYEIEC: OIBN A, PAEYHO-
Vi, aipoppayia, Kuttapitida, puBnua kat mévog

Eqappoyr

Xpnolpomoleite aonmTkr TEXVIKA. Mnv mepIOTPEPETE

TOV OHPANG TOU KABETHPA TPV a6 TV El0aywWYN.

1. ZUYKEVTPWOTE OAC T AMAPAITNTA OTOIXEIQ Yia T

Siadikaoia eloaywyng kat otaBepomoinong.
2. Mpaypatoroleite emAoy kat amoAUpaven oUp-
PWVa PIE TO TIPWTOKOAO Tou I5pUHATOG.

3. EQopUOOTE QIpooTaTIKY TEpidean.

4. AQAIPECTE TO MPOOTATEUTIKO KANUHUA.

5. AyKupwoTe To ayyeio pe fma éAEn Tou Séppatog
TipooTéNaonG aoBevr| ayyeiwv Kal TPOoTEAGoTe
10 ayysio. MapatnperoTe Ty EMOTPOPH TOU aipa-
T0G 0OV BANALO EMOTPOPNG, Yia va emMBeRaIOE-
Te NV emTuyy €i0080 oTo ayyeio (BA. eikva A).

. XapnAwaote Kat mpowrote eEha@pd oAOKAnpn ™
Hovada kabetrpa kat BeAdvag yia va Stacpahioe-
Te OT1 T0 GKPO Tou KabeTpa PpioKeTal péaa aTo
ayyeio (BN oxripa B).

. Xpnotpomnolwvtag v mdka wenong, mpowdrote
Tov KaBETrPa, yia va Tov Bydlete and T Berdva
(mepimou 1/8" 1} 3 mm). Mmopeite va mapatnprioe-
TE TNV EMOTPORPT| TOU aipaTtog peTady Tng BeAdvag
Kai Tou KaBeTripa, yia va empBePaIoETe 6L 0 Ka-
Betrpag Bpioketal péoa oo ayyeio (BA. eova C).
Meta mv empeBaiwon, ouvexiote va mpowBeite
Tov kaBetrpa yia va Tov Bydete and ) Behdva
Kall VO TOV EI0AYETE OTO ayYeio.

. XaAapWOTE MAVTA AILOOTATIKAG TEPISETNG.

. Mpotol agaipéoete T Pehdva xaAupa, MESTE TO
TIEPIPEPIKO GKPO TNG PAEPAC OTO AKPO TOU Kabe-
TPA ylat va anmo@UyeTe €kyuon aipatoc. Tautd-
XPova, 0TaBePOTIONOTE TOV OUPANG TOU KABETH-

o

~

© ®©
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Pa Y10 VA AMTOPUYETE EKTOTION TOU KABETHPa KaTd
™ Sldpkela apaipeong g BeAdvag. AmocUpETe Tn
Bedva euBeia £§w e pia eENeyyOpEVN Kal GUVEXH
Kivnon (ehayioTomolwvTag Ty mePIOTPORN fj TV
Kappn e BeAGVac). To HETAMNIKO TTPOCTOTEUTIKG
ao@ahelag Ba mpooaptnBei auTOHATA OTO AKPO
NG BeNovag KaBuwg autd e§épxeTat amod Tov oppa-
N6 Tou kaBetrpa (BA. edva D).

10. Aoppiyte apéowc T BENOVA HE TO TIPOOTATEUTI-
KO OF €vav TEPIEKTN KATAANAO yia aixpnpd avti-
Keipeva.

11. ZuvdéoTe apéowg T ypappr éyxuong 1y T fondn-
TIKT) GUOKEU Kat KAAOYTE T B0 TG mapakévn-
OnG KeE éva amooTelpwpévo Kat Slapaveg emiBepa
(BN eova E) oupgwva pe mpwtdkoAo Tou 18pu-
patdg oac.

12. Metd v agaipeon, amoppipete Tov kabetrpa
OUHQWVa PE TIC TOIKEG 0Snyieg fy/Kkat Ta mpwTo-
KoAAa Tou 15pUpaTog.

Aidpkela xprong

® H Siapketa xpriong e§aptatal amd v epappolo-
Hevn Bepareia oOp@wva pe T MXM tou Papud-
KOU/TwV SIONUMATWY Kat TIPETTEL va TNpolvTal ot
£BVIKEG KATEUBLVTIPIES YPAHES /KAl Tal TIPWTO-
KO\ TOU VOGOKOHEIOU.

® H Béon eloaywync mpémet va ENéyXeTal ouXVa Kat
O€ TAKTA XpoviKa Slaothpata. O kabetripag mpé-
TIEL VOl OQAIPELTAL O TIEPITTWON TOMKWY 1 0UCTN-
patikwv evoei§ewv Moipwéng.

Anéppipn
Anoppipn oUHGWVa HE TIG TOTIKEG 0dnyieg f/kal Ta
TIPWTOKOAQ TOU 18pUHATAC oag.

Av, katd T Sldpketa xpriong Tou mPoidvTog 1 eartiag
NG Xpriong Tou, cuppei kdmolo coPapd MeEPIOTATIKG,
TIAPAKANOUE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTN
f/kal oTov €60UCIOB0TNHEVO QVTITPOOWTIO TOU, Ka-
B¢ Kat otV appddia apxn TG xwpeag oag.

B Instrucciones de uso

Descripcion

El catéter intravenoso Introcan Safety® es un ca-
téter periférico permanente para el uso durante
cortos periodos de tiempo que sirve para obtener
acceso al tejido intravascular y subcuténeo. Disefio
para minimizar los pinchazos accidentales gracias
al protector antipinchazos de seguridad pasiva.

El catéter intravenoso Introcan Safety® puede uti-
lizarse con dispositivos de acceso Luer compatibles
de conformidad con la norma ISO 80369-7.

Este dispositivo esta pensado para un solo uso y se
suministra en condiciones estériles en un envase
no pirogénico.

Materiales utilizados

Introcan Safety® esta disponible en dos materiales:
FEP, PP, ABS, acero cromo niquel

PUR, PP, ABS, acero cromo niquel

Los componentes no contienen latex de caucho

natural, PVC ni DEHP.

Indicacion

® El catéter intravenoso Introcan Safety® se in-
serta en el sistema vascular del paciente para
su uso durante cortos periodos de tiempo para
los siguientes fines:

- tomar muestras de sangre arterial o venosa,

monitorizar la presion arterial o

administrar soluciones de infusion, hemode-

rivados o farmacos (p.°ej., con o sin solucio-

nes portadoras) conforme al resumen de las
caracteristicas del producto del respectivo
farmaco o solucion.

e El catéter intravenoso Introcan Safety® tam-
bién esta indicado para las terapias de infusion
subcutaneas conforme al resumen de las ca-
racteristicas del producto del respectivo farma-
co o solucion.

-28-
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e E| catéter intravenoso Introcan Safety® esta
disefiado para facilitar la colocacion de dis-
positivos de acceso vascular como las sondas
guia, los catéteres venosos centrales perma-
nentes, los catéteres centrales colocados por
via periférica y los catéteres de linea media en
el sistema vascular.

® los catéteres de calibre 18-24 pueden em-
plearse con un juego de inyectores a alta
presion a una presion maxima de 300 psi y los
caudales maximos recomendados. Utilizar ex-
clusivamente una conexion Luer Lock.
Consulte la tabla siguiente para obtener in-
formacion sobre los caudales maximos re-
comendados cuando se utiliza un inyector a
alta presion. Pruebas realizadas a temperatura
ambiente (22 °C/ 72 °F). El medio de contraste
recomendado por el fabricante puede reducir
la presion necesaria para alcanzar los caudales
recomendados.

Medio de Caudal
contraste mifs)
[mPa*s]
aplicable 23 3
Calibre 24| a todas las
longitudes 275 25
G22x25 23
" 275 5
Calibre 22 23 7
G22x64 27.5 3
G20x25 23 14
G20x32
Calibre 20| _G20x45 275 10
23 13
G20x64 275 3
aplicable 23 19
Calibre 18 a todas las
longitudes 275 15

Los caudales maximos indicados arriba han sido
probados en un entorno de laboratorio, son los
caudales maximos recomendados que nuestros
catéteres intravenosos son capaces de alcanzar
y no constituyen ninguna garantia ni prediccion
con respecto al resultado final de su caso. En cual-
quier caso, es responsabilidad del usuario ajustar
los caudales recomendados a las condiciones y la
terapia que necesite cada paciente.

Poblacidn de pacientes y usuario previsto

El catéter puede emplearse en cualquier grupo
de pacientes teniendo en cuenta que la anatomia
vascular debe ser adecuada y considerando la
idoneidad del catéter para el procedimiento que
se esté realizando, para la solucion inyectada, asi
como para la duracion del tratamiento.

El catéter estd pensado para ser utilizado por pro-
fesionales sanitarios que hayan recibido la forma-
cidn necesaria para el uso de catéteres intraveno-
sos periféricos conforme a las normas nacionales.

Contraindicaciones

El catéter intravenoso Introcan Safety® no debe
utilizarse en pacientes con hipersensibilidad de-
mostrada a cualquiera de los materiales empleados.

Precauciones y advertencias

® Respete las medidas de precaucion estandar con
todos los pacientes. Es fundamental utilizar una
técnica aséptica, preparar adecuadamente la
piel y mantener protegida la zona de insercion.

e Al colocar o mantener colocado cualquier
catéter intravenoso, es necesario respetar las
medidas de precaucion estandar que estable-
cen las normas de los Centros para el Control y
la Prevencion de Enfermedades/la Administra-
cion para la Seguridad y la Salud en el Trabajo
(CDC/OSHA, por sus respectivas siglas en in-
glés) con respecto a los agentes patdgenos
transportados por la sangre para evitar el ries-
go de exposicion a sangre contaminada.
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Utilizar solo si el envase estd intacto. El dis-
positivo se suministra en condiciones estériles,
siempre que el envase no se haya abierto o esté
estropeado.

No reutilizar. La reutilizacion de dispositivos de
un solo uso supone un riesgo potencial para el
paciente o el usuario. Puede producir contami-
nacion y/o deterioro de la capacidad funcional.
La contaminacion y/o la limitacion de la capa-
cidad funcional del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

En el caso de que no se haya podido colocar el ca-
téter intravenoso correctamente, retire primero la
aguja para activar el mecanismo de seguridad y,
a continuacion, extraiga el catéter del paciente, y
deseche tanto la aguja como el catéter. No vuelva
a insertar la aguja en el interior del catéter tras
haberla extraido parcial o completamente, ya que
podria perforar y/o cortar el catéter.

No intente puentear el mecanismo de seguridad.
En el improbable caso de que el mecanismo de
seguridad no haya saltado o no se haya activado,
mantenga en todo momento la punta de la aguja
alejada del cuerpo y los dedos y deseche inmedia-
tamente el catéter intravenoso en un contenedor
adecuado para objetos punzantes. Hay que tener
cuidado para evitar lesiones con las agujas de las
jeringuillas.

Informe inmediatamente de los pinchazos acci-
dentales y respete los protocolos establecidos del
centro sanitario.

Solo el uso de los adaptadores Luer Slip ISO y los
conectores Luer Lock garantiza un funcionamien-
to adecuado.

Las conexiones Luer Slip no deben quedar sin vi-
gilancia dado el riesgo de desconexion.

Extreme el cuidado para no dafiar, perforar, cor-
tar ni romper el catéter. Por lo tanto, no doble el
catéter ni la aguja durante la insercion, avance o
extraccion de la aguja.

No utilice tijeras ni instrumentos afilados en la
zona de insercion o alrededores.

Si hay sangre presente, purgue el dispositivo
conforme al protocolo del centro sanitario.
Sefale con claridad las vias arteriales para evi-
tar inyecciones involuntarias.

Antes de realizar la puncion arterial, verifique
que la circulacion colateral sea adecuada.
Justo antes de la inyeccion a alta presion, es ne-
cesario garantizar la permeabilidad del catéter.
Durante la inyeccion a alta presion, es necesa-
rio tomar medidas para evitar dobleces u obs-
trucciones en el sistema del catéter con el fin
de evitar dafiar el producto.

Antes de utilizar inyectores a alta presion, ase-
gurese de que exista una conexion segura entre
el catéter y el inyector a alta presion. Utilizar
exclusivamente una conexion Luer Lock.

En caso de oclusion o falta de permeabilidad,
la funcion de limitacion de presion del inyector
a alta presion no puede prevenir el fallo y/o la
infiltracion del catéter.

Verificar con rigurosidad que todas las cone-
xiones estén bien ajustadas durante todo el
procedimiento de infusion.

Rlesgos residuales y reacciones adversas

Riesgos generales asociados a los catéteres
intravenosos: infiltracion, extravasacion, fu-
gas, embolia gaseosa, flebitis, tromboflebitis,
trombosis, infeccion del torrente sanguineo
asociada al uso del catéter, infeccion local,
inflamacion, oclusion del catéter, fractura del
catéter o formacion de coagulos.

Entre los riesgos de la cateterizacion arterial se
incluyen las lesiones causadas a las estructuras
adyacentes durante la insercion, la infeccion,
los espasmos vasculares y las complicaciones
trombaticas o embdlicas que pueden derivar en
la oclusion de la arteria y provocar isquemia.
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® Llas complicaciones no isquémicas de la ca-
teterizacion arterial, o incluso de los intentos
reiterados de cateterizacion, incluyen sangra-
do, pseudoaneurismas, fistulas arteriovenosas,
paralisis nerviosa, infecciones y lesiones en las
vainas tendinosas y estructuras adyacentes du-
rante la insercion.

® Riesgos relacionados con las terapias de infu-

sion subcutaneas:

- efectos secundarios sistémicos: insuficiencia
cardiaca aguda e hiponatremia

- efectos secundarios locales: edema, inflama-
cion, sangrado, celulitis, eritema y dolor

Aplicacion

Utilice una técnica aséptica. No gire el conector

del catéter antes de la insercion.

1. Relna todos los elementos necesarios para el

procedimiento de insercion y estabilizacion.

2. Seleccione y desinfecte segun el protocolo del

centro sanitario.

Aplique un torniquete.

Retire la cubierta protectora.

. Asegure el vaso ejerciendo una suave traccion
en la piel y acceda al vaso. Observe el retorno
de la sangre en la camara de reflujo transpa-
rente para confirmar la correcta entrada del
vaso (consulte la figura A).

6. Haga descender y avanzar ligeramente toda la
unidad formada por el catéter y la aguja para
asegurarse de que la punta del catéter se sitta
en el vaso sanguineo (consulte la figura B).

. Con laayuda de la placa de empuje, avance el caté-

teralejandolo de la aguja (aproximadamente 3 mm

0 1/8"). Puede observar el retorno de la sangre

entre la aguja y el catéter para confirmar que el

catéter se encuentra en el vaso (consulte la figura

C). Tras verificarlo, continte alejando el catéter de

la aguja e introduciéndolo en el vaso sanguineo.

Retire el torniquete.

orw

~

®

9. Antes de extraer la aguja de acero, comprima
la vena distal a la punta del catéter para evitar
que la sangre se derrame. Al mismo tiempo,
estabilice el conector del catéter para evitar
el desplazamiento del catéter durante la ex-
traccion de la aguja. Retire la aguja con un
movimiento continuo y controlado (evitando
tanto como sea posible girar o doblar la aguja).
El protector de seguridad metalico se adherira
automaticamente a la punta de la aguja con-
forme esta punta salga del conector del catéter
(consulte la figura D).

10. Deseche inmediatamente la aguja cubierta en un
contenedor adecuado para objetos punzantes.
11. Conecte inmediatamente la linea de infusion
o el dispositivo accesorio y cubra la zona de
la puncion con un apésito estéril transparente
(consulte la figura E) segin el protocolo del

centro sanitario.

12.Tras la extraccion, elimine el catéter conforme
a las directrices locales y/o los protocolos del
centro sanitario.

Duracion de uso

® Laduracion de uso depende de la terapia apli-
cada conforme al resumen de las caracteristi-
cas del producto del respectivo farmaco o so-
lucion, y conforme a las directrices nacionales
y los protocolos del centro hospitalario.

® Lla zona de insercion debe revisarse con fre-
cuencia y a intervalos periodicos. El catéter
debe retirarse si se observan signos de infec-
cion local o sistémica.

Eliminacion

Eliminacién conforme a las directrices locales y/o

los protocolos del centro sanitario.

En el caso de que, durante el uso de este producto
0 como consecuencia de su uso, se produzca un
incidente grave, notifiqueselo al fabricante y/o su
representante autorizado y la autoridad nacional.
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Kayttohje

Kuvaus

Introcan Safety® IV-katetri on perifeerinen kes-
tokatetri, jonka avulla voidaan toteuttaa lyhytai-
kainen IV-yhteys ja yhteys ihonalaiskudokseen. Se
on suunniteltu minimoimaan tahattomat neulan-
pistovammat passiivisen neulansuojuksen avulla.

Introcan Safety® IV-katetria voidaan kdyttda stan-
dardin 1SO 80369-7 mukaisten Luer-yhteyslaittei-
den kanssa.

Témé tuote on kertakdyttGinen. Se toimitetaan
steriilind ja pyrogeenittomana.

Kaytetyt materiaalit

Introcan Safety® -laskimokatetri on saatavana
kahdesta eri materiaalista valmistettuna:

FEP, PP, ABS, krominikkeliteras

PUR, PP, ABS, krominikkeliteras

Tuotteen komponentit eivat sisélld luonnonkumi-
lateksia, PVC:ta tai DEHP:ta.

Kayttoaihe

® Introcan Safety® |V-katetri asetetaan potilaan
verisuonistoon lyhytaikaista kayttoa varten.
Sen avulla voidaan

ottaa verindytteitd

seurata verenpainetta tai

antaa laskimonsisdisesti infuusioliuoksia,

verituotteita tai laakkeitd (esim. kantoliuok-

sessa olevia) ladkkeen/liuoksen valmisteyh-

teenvedon mukaisesti.

Introcan Safety® suljettu IV-katetri on tar-

koitettu myos subkutaaniseen infuusiohoi-

toon |adkkeen/liuoksen valmisteyhteenvedon

mukaisesti.

Introcan Safety® IV-katetri on tarkoitettu hel-

pottamaan verisuoniyhteyden muodostamiseen

kaytettavien laitteiden asettamista. Tama koskee

esimerkiksi ohjainlankojen, pitkdaikaisten keskus-

laskimokatetrien (CVC), perifeerisesti asennet-

tujen keskuslaskimokatetrien (PICC) ja midline-
katetrien asettamista laskimojarjestelmaan.
Injektointilaitteiden kanssa voidaan kayttaa
18-24 Gaugen katetreja 300 psi:n enimmais-
paineella ja suositellulla enimmaisvirtausno-
peudella. Kéyta vain Luer Lock liitinta.
Seuraavassa taulukossa on esitetty suositelta-
vat enimméisvirtausnopeudet injektointilaitet-
ta kédytettdessa. Testaus on tehty huoneenldm-
pétilassa (22 °C). Varjoaineen lammittdminen
valmistajan suositusten mukaisesti voi pienen-
tdd suositeltujen virtausnopeuksien saavutta-
miseen tarvittavaa painetta.

Varjoaine | Virtausnopeus
[mPa*s] (mlfs)
kaikki 23 5
24 Gauge pituudet 27,5 25
G22x25 23 8
275 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
(G20x32 23 14
20 Gauge (G20x45 27,5 10
(G20x64 23 13
275 8
kaikki 23 19
18 Gauge pituudet 27,5 15

Edelld ilmoitetut virtausnopeudet on testattu la-
boratorioympéristossa. Ne ovat [V-katetriemme
suurimpia mahdollisia virtausnopeuksia. Tietoja
ei anneta takuuna, vakuutuksena tai ennusteena
lopputuloksesta  yksiléllisessda  kayttotilantees-
sa. Virtausnopeuksien sdataminen potilaan tilan
jaltai tarvittavan hoidon mukaan on aina kaytta-
jan vastuulla.
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Potilasryhmi ja kayttdja

Katetria voidaan kayttaa kaikilla potilasryhmilla,
kun otetaan huomioon verisuonten anatomian
riittdvyys ja soveltuvuus tehtédvalle toimenpiteel-
le, infuusiona annettavalle liuokselle ja hoidon
kestolle.

Katetri on tarkoitettu pétevien, kansallisten
sten mukaisen perifeeristen IV-katetrien
kayttokoulutuksen saaneiden terveydenhoidon

ammattilaisten kayttoon.

Vasta-aiheet

Introcan Safety® IV-katetria ei saa kdyttad poti-
lailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkid jollekin
kaytetyista materiaaleista.

Varotoimet ja varoitukset

* Noudata vakiovarotoimia kaikilla potilail-
la. Aseptisen tekniikan noudattaminen, ihon
asianmukainen valmistelu ja asetuskohdan
jatkuva suojaaminen ovat olennaisen tarkeita.
Kaikkien IV-katetrien sijoituksessa ja hoidossa
on noudatettava vakiovarotoimia siten kuin ne
on esitetty veren vilitykselld tarttuvia pato-
geeneja koskevissa Centers for Disease Control
and Preventionin | Occupational Safety and
Health Administration (CDC/OSHA) -standar-
deissa, jotta valtytddn kontaminoituneelle ve-
relle altistumisesta aiheutuvilta riskeilta.

Kayta vain, jos pakkaus on ehja. Laite on steriili,
jos pakkaus on avaamaton ja e!
Ei saa kayttdad uudelleen. Kertakdyttdlaitteiden
kéyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan
tai kdyttdjan turvallisuuden. Se saattaa johtaa
kontaminaatioon ja/tai puutteelliseen toimin-
taan. Kontaminaatio ja/tai laitteen puutteel-
linen toiminta saattaa johtaa potilaan vam-
maan, sairauteen tai kuolemaan.

Jos IV-katetrin asettaminen epdonnistuu, irrota
ensin neula, jolloin turvamekanismi aktivoituu.
Poista sen jélkeen katetri potilaasta ja havita
sekd neula ettd katetri. Ald koskaan aseta neulaa
katetrin sisadn uudelleen sen jélkeen, kun neula
on poistettu osittain tai kokonaan, silld neula voi
puhkaista katetrin ja/tai vaurioittaa sité.

Al3 yritd ohittaa turvamekanismia.

Siind epatodennékdisessa tilanteessa, ettei tur-
vamekanismi ole lauennut/aktivoitunut, neulan
kérki on aina pidettéva pois kehon ja sormien
ulottuvilta. IV-katetri on havitettava valitto-
masti laittamalla se sopivaan riskijateastiaan.
Neulanpistovammojen valttdmiseksi on toimit-
tava varoen.

Neulanpistovammoista on ilmoitettava valitto-
masti, ja laitoksen vakiokdytdnt6jd on nouda-
tettava.

Asianmukainen toiminta voidaan varmistaa
kéayttamalla vain 1SO Luer Slip- ja Luer Lock
-liittim
Luer Slip -liittimid ei saa jattaad valvomatta,
silld ne saattavat irrota.

Katetrin vahingoittamista, puhkaisemista, leik-
kaamista tai katkaisemista on varottava erityi-
sen huolellisesti. Katetria ja/tai neulaa ei saa
taivuttaa asettamisen, laskimoon viennin tai
neulan poiston aikana.

Asetuskohdan lahelld ei saa kdyttad saksia tai
terdvid instrumentteja.

Jos laitteessa on verta, huuhtele se laitoksen
kéaytantojen mukaisesti.

Merkitse valtimolinjat selvasti tahattoman in-
jektoinnin valttamiseksi.

Tarkista ennen valtimopunktiota, ettd rinnak-
kaisverenkierto on riittava.

Katetrin aukiolo on varmistettava juuri ennen
injektointilaitteen kayton aloittamista.
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Katetrijdrjestelmén taittumisen tai tukkeutu-
misen estdmiseksi on huolehdittava tarvitta-
vista toimenpiteistd injektointilaitteen kayton
aikana, jotta tuote ei vioitu.

Varmista ennen kayttdad injektointilaitteen
kanssa, ettd katetrin ja injektointilaitteen
valiset liitanndt ovat kunnossa. Kdytd vain
Luer Lock -liitinta.

Tukoksessa tai avoimuuden ollessa puutteelli-
nen injektointilaitteen paineenrajoitustoimin-
to ei valttdmatta estd katetrin vikaantumista
ja/tai infiltraatiota.

Valvo kaikkien liitosten tiiviytta koko infuusio-
toimenpiteen ajan.

Ja@nndsriskit/haittavaikutukset
® Yleiset IV-katetreihin liittyvat riskit: infiltraa-
tio, ekstravasaatio, vuoto, ilmaembolia, las-
kimotulehdus, laskimontukkotulehdus, trom-
boosi, katetriin liittyvd verenkierron infektio,
paikallinen infektio, tulehdus, katetrin tuk-
keutuminen, katetrin murtuminen, ja tukosten
muodostuminen.
Valtimokatetroinnin riskit, kuten ympéardivien
rakenteiden vahingoittuminen asettamisen
aikana, infektio, verisuonispasmit ja tromboot-
tiset tai emboliset komplikaatiot, jotka voivat
aiheuttaa valtimon tukkeutumisen ja iskemian.
Valtimokatetroinnin muita kuin iskemiaan tai
jopa toistuviin katetrointiyrityksiin liittyvia
komplikaatioita ovat muun muassa verenvuo-
to, pseudoaneurysmat, valtimo-laskimofistelit,
hermon halvaus, infektio sekd jannetuppien
ja ympérdivien rakenteiden vahingoittuminen
asettamisen aikana.
Subkutaaniseen infuusiohoitoon liittyvat riskit:
- systeemiset haittavaikutukset: akuutti syda-
men vajaatoiminta ja hyponatremia
- paikalliset haittavaikutukset: turvotus, tuleh-
dus, verenvuoto, selluliitti, punoitus ja kipu.

Kaytto .

Kéytd aseptista tekniikkaa. Ala kierrd katetrin na-

paa ennen asettamista.

1. Kokoa valmiiksi kaikki asettamisessa ja ripusta-
misessa tarvittavat tarvikkeet.

2. Valitse ja desinfioi laitoksen protokollan mu-

kaisesti.

. Aseta kiristysside.

. Irrota suojus.

. Vakauta suoni vetdmilld ihosta kevyesti ja
tydnnd neula suoneen. Varmista piston onnis-
tuminen tarkistamalla, ettd indikaatiokammi-
ossa nakyy verta (ks. kuva A).

. Laske koko katetria ja neulayksikkoa alaspéin ja
vie niitd hieman eteenpdin, jotta katetrin kérki
on varmasti verisuonessa (ks. kuva B).

. Tyonnd katetria irti neulasta irrotuslevyn avulla
(noin 3 mm). Tarkista katetrin sijainti verisuo-
nessa varmistamalla, ettd neulan ja katetrin
viliin virtaa verta (ks. kuva C). Timan varmis-
tettuasi jatka katetrin vientid irti neulasta ja
verisuonen sisaan.

. Irrota kiristysside.

. Paina verenvuodon estamiseksi suonta ka-
tetriin ndhden distaalisessa suunnassa ennen
terdsneulan poistamista. Pidd samalla kiinni
katetrin navasta, jotta katetri ei lilku pois
paikaltaan, kun neula irrotetaan. Vedd neulaa
suoraan ulospdin hallitulla, jatkuvalla liikkeel-
15 (vdltd neulan kiertdmistd ja taivuttamista).
Metallinen suojakilpi kiinnittyy automaattisesti
neulan kdrkeen, kun neulan karki tulee ulos ka-
tetrin navasta (ks. kuva D).

10. Laita suojuksellinen neula valittomasti riskija-

teastiaan.

11. Liita viipymatta infuusiolinjaan tai lisdlaittee-
seen ja peitd pistokohta steriililld, lapikuulta-
valla sidoksella (ks. kuva E) laitoksen protokol-
lan mukaisesti.

12.Havitd katetri irrottamisen jalkeen paikallisten
ohjeiden ja/tai laitoksen protokollien mukaisesti.

oA W
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Kayton kesto

® Kayton kesto vaihtelee ladkkeen tai liuoksen
valmisteyhteenvedossa esitetyn aiotun hoidon
ja/tai kansallisten ohjeiden ja/tai sairaalan pro-
tokollien mukaisesti.

® Asetuspaikka on tarkistettava usein ja saanndl-
lisesti. Katetri on poistettava, jos paikallisen tai
systeemisen infektion merkkeja ilmaantuu.

Havittaminen

Havité paikallisten ohjeiden ja/tai laitoksen proto-

kollien mukaisesti.

Jos tdmén tuotteen kdyton aikana tai sen k:
seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on
ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle
edustajalle sekd kansalliselle toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle.

Mode d'emploi

Description

Le cathéter IV Introcan Safety® est un cathéter
périphérique @ demeure qui permet d'accéder aux
tissus intravasculaires et sous-cutanés pour une
utilisation a court terme. Le dispositif est concu
pour minimiser les blessures dues a des piqglres
accidentelles grace a une sécurité passive.

Le cathéter IV fermé Introcan Safety® peut étre
utilisé avec des dispositifs d'accés conformes a la
norme 1SO 80369-7.

Ce dispositif est destiné a une utilisation unique
exclusivement. Il est fourni stérile et non pyro-
gene.

Matériaux utilisés

Introcan Safety® est disponible dans deux
matériaux:

FEP, PP, ABS, acier chrome-nickel

PUR, PP, ABS, acier chrome-nickel

Les composants ne contiennent pas de latex de
caoutchouc naturel, de PVC ou de DEHP.

Indication

e Le cathéter IV Introcan Safety® est destiné a
étre inséré dans le systeme vasculaire d'un pa-
tient a court terme pour :

- prélever du sang veineux ou artériel,
surveiller la pression artérielle ou
administrer des solutions, des produits san-
guins ou des médicaments (avec ou sans
solution de transport) par perfusion, confor-
mément au RCP du médicament ou de la
solution.

e Le cathéter IV Introcan Safety® est également
indiqué pour les traitements par perfusion
sous-cutanée conformément au RCP du médi-
cament ou de la solution.

e Le cathéter IV Introcan Safety® est également
indiqué pour les traitements par perfusion
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sous-cutanée conformément au RCP du médi-
cament ou de la solution.
Le cathéter IV Introcan Safety® convient pour
faciliter la pose des dispositifs d'accés vascu-
laire, tels que les fils-guides, les cathéters vei-
neux centraux (CVC) & demeure, les cathéters
veineux centraux insérés par voie périphérique
(PICC) et les cathéters a ligne médiane insérés
dans le systeme vasculaire.

® Les cathéters de calibre 18-24 peuvent étre
utilisés avec les injecteurs de puissance réglés a
une puissance maximale de 300 psi et au débit
maximal recommandé. Utilisez uniquement un
raccord Lock.
Reportez-vous au tableau ci-dessous pour les
débits maximaux recommandés en cas d'utilisa-
tion avec un injecteur de puissance. Essai réalisé
4 température ambiante (22 °C). Le chauffage
du produit de contraste selon les recomman-
dations du fabricant peut réduire la pression
nécessaire pour obtenir les débits conseillés.

Les débits ci-dessus ont été testés en laboratoire
et sont les valeurs maximales pouvant étre ob-
tenues avec nos cathéters IV. lls ne constituent
aucune garantie ou prévision du résultat de votre
utilisation. Dans tous les cas, il incombe a I'utili-
sateur d'adapter les débits a I'état et/ou au traite-
ment nécessaire de chaque patient.

Population de patients et utilisateur prévu

Le cathéter peut étre utilisé chez toutes les popula-
tions de patients a condition de prendre en compte
la compatibilité de I'anatomie vasculaire ainsi que
la pertinence de la perfusion de I'intervention, de la
solution et de la durée du traitement.

Le cathéter est destiné a étre utilisé par des profes-
sionnels de santé qualifiés, ayant recu une forma-
tion sur l'utilisation de cathéters IV périphériques
conformément a la réglementation nationale.

Contre-indications

N'utilisez pas le cathéter IV Introcan Safety® chez
des patients ayant une hypersensibilité connue a
I'un des matériaux utilisés.

Précautions et avertissements

® Qbservez les précautions standard sur tous les
patients. Il est essentiel d'adopter la technique
aseptique, de préparer la peau correctement et
de protéger en permanence le site d'insertion.

® Respectez les précautions standard conformé-
ment aux normes des centres pour le contrdle
et la prévention des maladies et I'Occupational
Safety and Health Administration (CDC/OSHA)
relatives aux pathogenes transmis dans le sang
lors de la pose ou du maintien en place des ca-
théters IV, afin d'éviter tout risque d'exposition
a du sang contaminé.

e Utilisez uniquement si I'emballage est intact.
Ce dispositif est stérile tant que I'emballage
n'est pas ouvert et n'a pas été endommagé.

® Cet article ne doit pas étre réutilisé. La réutilisa-
tion d'éléments a usage unique est dangereuse

Produit de Débit
contraste (ml/seq)
[mPa*s]
toutes les 23 5
24 Gauge longueurs 275 25
G22x25 23 8
27,5 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
(G20x25 2,3 14
(G20x32
20 Gauge|  620x45 275 10
23 13
G20x64 275 s
toutes les 23 19
18 Gauge longueurs 275 15
-36-
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pour le patient et I'utilisateur. Elle peut provoquer
une contamination etfou une réduction de la
fonctionnalité. La contamination et/ou la fonc-
tionnalité limitée du dispositif peuvent causer des
blessures, des maladies, voire la mort du patient.
En cas d'échec de la pose du cathéter IV, retirez
d'abord I'aiguille pour engager le mécanisme
de sécurité, puis retirez le cathéter du patient.
Eliminez les deux éléments. Ne réinsérez jamais
I'aiguille dans le cathéter une fois qu'elle a été
retirée partiellement ou complétement, car elle
pourrait perforer et/ou couper le cathéter.
N'essayez pas de contourner le mécanisme de
séeurité.

Dans le rare cas ol le mécanisme de sécurité
ne serait pas déclenché/activé, tenez & tout
moment l'extrémité de |'aiguille a distance du
corps et des doigts, et éliminez immédiatement
le cathéter IV dans un conteneur pour objets
tranchants adapté. Il convient de prendre soin
d'éviter les blessures dues aux piqres.

Signalez immédiatement les blessures dues a des
piglres et suivez les protocoles en vigueur dans
I'é¢tablissement.

L'utilisation exclusive de raccords Luer Slip et
Luer Lock conformes aux normes assurera le bon
fonctionnement.

Les raccords Luer Slip ne doivent pas étre laissés
sans surveillance en raison du risque de décon-
nexion.

Evitez a tout prix d'endommager, percer, couper
ou sectionner le cathéter. Ne pliez pas le ca-
théter et/ou I'aiguille pendant I'insertion ou le
retrait de 'aiguille.

N'utilisez pas de ciseaux ou d'instruments tran-
chants au site d'insertion ou a proximité de
celui-ci.

En cas de présence de sang, rincez le dispositif
conformément au protocole institutionnel.
Marquez toujours clairement les voies artérielles
afin d'éviter les injections accidentelles.

Vérifiez la bonne circulation collatérale avant
toute ponction artérielle.

La perméabilité du cathéter doit étre assurée
immédiatement apres I'injection de puissance.
Des mesures doivent étre prises pour éviter
d'emméler ou d'obstruer le systéeme de cathé-
ter pendant I'injection de puissance et d'éviter
I'échec du produit.

Avant d'utiliser des injecteurs de puissance,
assurez-vous que le cathéter et I'injecteur de
puissance sont fermement raccordés. Utilisez
uniquement un raccord Luer Lock.

En cas d'obstruction ou de manque de perméa-
bilité, la fonction de limitation de pression de
I'injecteur de puissance peut ne pas empécher
la défaillance ou I'infiltration du cathéter.
Vérifiez que tous les raccords sont solides pen-
dant toute la durée de la perfusion.

Risques résiduels/effets secondaires

Risques généraux liés aux cathéters IV : infil-
tration, extravasation, fuite, embolie pulmo-
naire, phlébite, thrombophlébite, thrombose,
infection de la circulation sanguine liée au
cathéter, infection locale, inflammation, oc-
clusion du cathéter, fracture du cathéter, ou
formation de caillots.

Les risques liés au cathétérisme artériel com-
prennent les Iésions aux structures adjacentes
pendant I'insertion, l'infection, des spasmes
vasculaires et des complications thrombotiques
ou emboliques qui peuvent entrainer I'occlu-
sion de I'artére et provoquer une ischémie.

Les complications non ischémiques du cathété-
risme artériel, voire les tentatives multiples de
cathétérisme, comprennent des saignements,
des pseudoanévrysmes, des fistules artériovei-
neuses, une paralysie des nerfs, une infection
et une lésion des gaines des tendons et des
structures adjacentes lors de I'insertion.
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® Risques liés aux traitements par perfusion
sous-cutanée :
- effets secondaires systémiques : insuffisance
cardiaque aigué et hyponatrémie ;
- effets secondaires locaux : cedéme, inflam-
mation, saignement, cellulite, érythéme et
douleur.

Application

Employez une technique aseptique. Ne pivotez pas

le pavillon du cathéter avant de I'insérer.

1. Regroupez tous les éléments nécessaires pour

I'insertion et la procédure de stabilisation.

2. Sélectionnez-les et désinfectez-les selon le
protocole de I'établissement.

. Réalisez un garrot.

. Retirez la protection.

. Insérez-le dans le vaisseau en tirant délica-
tement sur la peau et accédez au vaisseau.
Observez le retour sanguin dans la chambre de
reflux afin de vérifier que le dispositif est bien
inséré dans le vaisseau (voir fig. A).

. Abaissez et faites Iégerement avancer tout le
cathéter et I'aiguille afin, que I'extrémité du
cathéter soit bien insérée dans le vaisseau (voir
fig. B).

. Al'aide de la plaque de poussage, faites avan-
cer le cathéter pour le détacher de l'aiguille
(environ 1/8 po ou 3 mm). Observez le retour
sanguin entre l'aiguille et le cathéter pour
confirmer que ce dernier est dans le vaisseau
(voir fig. C). Continuez ensuite de faire avancer
le cathéter dans le vaisseau.

. Détachez le garrot.

. Avant de retirer I'aiguille en acier, exercez une
compression distale de la veine par rapport a
I'extrémité du cathéter afin d'éviter tout écou-
lement de sang. En méme temps, stabilisez
le pavillon du cathéter pour éviter qu'il ne se
déloge pendant le retrait de I'aiguille. Sortez
directement l'aiguille d'un geste controlé et

(SIS

o

~

© ©

continu (minimisez les rotations et les pliures
de l'aiguille). La protection de sécurité métal-
lique sera automatiquement fixée a I'extrémité
de I'aiguille dés sa sortie du pavillon du cathé-
ter (voir fig. D).

10.Eliminez immédiatement l'aiguille protégée
dans un conteneur pour objets tranchants.

11. Raccordez directement la voie de perfusion ou le
dispositif ancillaire et couvrir le site d'insertion
a I'aide d'un bandage stérile et transparent (voir
fig. E) selon le protocole de I'établissement.

12.Apres le retrait, le cathéter doit étre mis au re-
but conformément aux directives locales et/ou
aux protocoles de I'établissement.

Durée d'utilisation

e |a durée d'utilisation dépend du traitement
administré, conformément au RCP du médica-
ment et/ou des solutions, et doit correspondre
aux directives nationales et/ou aux protocoles
de I'hopital.

® Lesite d'insertion doit étre fréquemment et ré-
qgulierement vérifié. Le cathéter doit étre retiré
en cas de signes d'infection locale ou systé-
mique.

Elimination

La mise au rebut doit respecter les directives lo-

cales et/ou les protocoles de I'établissement.

Si, lors de l'utilisation de ce produit ou a la suite
de son utilisation, un incident grave s'est produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou & son repré-
sentant agréé et a votre autorité nationale.
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Il Petunjuk penggunaan

Deskripsi

Kateter IV Introcan Safety® adalah kateter peri-
fer tertanam untuk mendapatkan akses jaringan
intravaskular dan subkutan untuk penggunaan
jangka pendek. Kateter ini dirancang untuk memi-
nimalkan cedera tertusuk jarum yang tidak dise-
ngaja dengan pengaman keselamatan pasif.

Kateter IV Introcan Safety® dapat digunakan de-
ngan perangkat akses Luer yang sesuai dengan
1SO 80369-7.

Alat ini hanya boleh digunakan satu kali. Alat ini
disediakan dalam kondisi steril dan non-pirogenik.

Bahan yang Digunakan

Kateter IV Introcan Safety® tersedia dalam dua
bahan:

PUR, PP, ABS, Baja Kromium-Nikel

FEP, PP, ABS, Baja Kromium-Nikel

Komponen alat ini tidak dibuat dengan lateks ka-
ret alami, PVC, atau DEHP.

Indikasi
* Kateter IV Introcan Safety® dimasukkan ke da-
lam sistem vaskular pasien untuk penggunaan
jangka pendek untuk
- mengambil sampel darah vena atau arteri,
memantau tekanan darah, atau
memberikan larutan infus, produk darah,
atau obat-obatan (cth.: dalam atau tanpa
larutan pembawa) sesuai dengan SPC obat/
larutan tersebut.
Kateter IV Introcan Safety® juga diindikasikan
untuk terapi infus subkutan sesuai dengan SPC
obat/larutan tersebut.
Kateter IV Introcan Safety® dimaksudkan un-
tuk digunakan guna memfasilitasi penempatan
alat akses vaskular, seperti kawat penuntun,
kateter vena sentral (CVC) yang tertanam,
kateter vena sentral yang dimasukkan secara

perifer (PICC), dan kateter midline ke dalam
sistem vaskular.

Kateter dengan 18-24 gauge dapat digunakan
dengan injektor daya, yang diatur pada tekan-
an maksimum sebesar 300 psi dan kecepatan
aliran maksimum yang direkomendasikan. Ha-
nya gunakan sambungan Luer lock.

Lihat tabel di bawah ini guna mengetahui
kecepatan aliran maksimum yang direko-
mendasikan  saat menggunakan injektor
daya. Pengujian dilakukan pada suhu kamar
(22°C [ 72°F). Menghangatkan media kontras
sesuai rekomendasi produsen, dapat mengu-
rangi tekanan yang diperlukan untuk mencapai
kecepatan aliran yang direkomendasikan.

Media Kontras Ke;lei;::rt]an
[mPa’s] (mijdet)
Gaz: e ran zjz 22
9 panjang i "
23 8
2 G22x25 275 5
Gauge 23 7
G22x64 275 3
G20x25 23 14
G20x32
o0, |ooas| 78 10
23 13
G20x64 275 A
semua 23 19
18 ukuran
Gauge panjang 275 15

Kecepatan aliran di atas diuji di laboratorium dan
merupakan kecepatan aliran maksimum yang bisa
dicapai oleh Kateter IV kami. Data pada tabel ter-
sebut bukan merupakan garansi, jaminan, atau
prediksi terkait hasil yang Anda inginkan. Bagai-
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manapun, pengguna bertanggung jawab untuk
menyesuaikan kecepatan aliran terhadap setiap
kondisi pasien dan/atau terapi yang diperlukan.

Populasi Pasien & Pengguna yang Memenuhi
Syarat

Kateter ini dapat digunakan untuk populasi pasien
apa pun dengan mempertimbangkan kecukupan
anatomi vaskular dan kesesuaian untuk prosedur
yang dilakukan, larutan yang diinfuskan, dan du-
rasi terapi.

Kateter ini dimaksudkan untuk digunakan oleh Pe-
tugas Kesehatan yang memenuhi syarat dan terla-
tih dalam menggunakan Kateter IV perifer sesuai
dengan peraturan nasional.

Kontraindikasi

Kateter IV Introcan Safety® tidak boleh diguna-
kan pada pasien yang telah diketahui menderita
hipersensitivitas terhadap material apa pun yang
digunakan.

Tindakan Pencegahan &t Peringatan

e Terapkan tindakan pencegahan standar pada
semua pasien. Teknik aseptik, persiapan kulit
yang tepat, dan perlindungan lanjutan atas
tempat pemasangan sangat penting.

e Saat menusukkan/menempatkan atau me-
nangani Kateter IV, tindakan pencegahan
standar harus diikuti sesuai dengan standar
Pusat Pengendalian dan Pencegahan Penyakit/
Departemen Kesehatan dan Keselamatan Kerja
(CDC/OSHA) untuk patogen yang ditularkan me-
lalui darah (bloodborne pathogens) demi meng-
hindari risiko terpapar darah yang terkontaminasi.

e Hanya gunakan jika kemasan dalam kondisi
utuh. Alat ini dalam kondisi steril, kecuali jika
kemasan telah dibuka atau rusak.

® Jangan gunakan kembali. Alat sekali pakai yang
digunakan kembali bisa menimbulkan potensi
risiko pada pasien atau pengguna. Hal ini dapat
menyebabkan kontaminasi dan/atau kerusakan

fungsi pada alat tersebut. Kontaminasi dan/
atau fungsi terbatas pada alat dapat menye-
babkan luka, penyakit, atau kematian pasien.
Jika proses penusukan/penempatan Kateter IV ti-
dak berhasil, lepaskan jarum terlebih dahulu un-
tuk mengaktifkan mekanisme keamanannya, lalu
lepaskan kateter dari pasien, kemudian buang
jarum dan keteter tersebut. Jangan pernah ma-
sukkan jarum kembali ke dalam kateter setelah
jarum ditarik sebagian atau sepenuhnya, karena
dapat menusuk dan/atau memotong kateter.
Jangan coba untuk merusak mekanisme peng-
aman jarum.

Jika mekanisme pengaman jarum tidak terpicu/
tidak aktif, jauhkan selalu bagian ujung jarum
dari tubuh dan jari, dan segera buang Kateter
IV ke dalam wadah tahan benda tajam yang se-
suai. Berhati-hatilah agar tidak tertusuk jarum.
Segera laporkan luka akibat tertusuk jarum
dan lakukan tindakan sesuai protokol lembaga
yang ada.

Penggunaan sambungan Luer slip dan Luer lock
yang sesuai dengan 1SO memastikan alat terse-
but berfungsi dengan benar.

Sambungan Luer Slip tidak boleh dibiarkan
tanpa pengawasan karena berpotensi terlepas.
Semua tindakan harus dilakukan dengan sangat
hati-hati agar kateter tidak rusak, tertusuk, atau
patah. Oleh karena itu, jangan bengkokkan ka-
teter dan/atau jarum saat sedang memasukkan,
mendorong, atau melepaskan jarum.

Jangan gunakan gunting atau alat tajam di
atau dekat lokasi pemasangan jarum.

Jika ada darah, bilas alat sesuai dengan proto-
kol lembaga.

Selalu tandai jalur arteri dengan jelas untuk
menghindari injeksi secara tidak sengaja.
Pastikan sirkulasi kolateral mencukupi sebelum
melakukan tusukan di arteri.

Kateter harus dipastikan bebas hambatan
(patensi) segera sebelum dialiri daya.

- 40 -
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Pastikan untuk berhati-hati agar sistem kateter
tidak tertekuk atau rusak selama digunakan
dengan injektor daya. Hal ini juga bertujuan
untuk mencegah kerusakan pada produk.
Sebelum menggunakan injektor daya, pastikan
bahwa sambungan pengaman ada di antara
kateter dan injektor daya. Hanya gunakan
sambungan Luer Lock.

Jika terjadi oklusi atau kurangnya patensi,
fungsi pembatasan tekanan injektor daya
mungkin tidak mencegah infiltrasi dan/atau
kegagalan kateter.

Pantau kekencangan semua sambungan sela-
ma prosedur pemberian infus.

R|5|ko Residual/Efek Samping

Risiko umum yang terkait dengan Kateter
IV: infiltrasi, ekstravasasi, kebocoran, emboli
udara, flebitis, tromboflebitis, trombosis, in-
feksi aliran darah terkait kateter, infeksi lokal,
peradangan, oklusi kateter, fraktur/keretakan
kateter, atau pembentukan darah beku.
Risiko kateterisasi arteri termasuk cedera pada
struktur yang berdekatan selama pemasangan,
infeksi, spasme vaskular, dan komplikasi trom-
botik atau emboli yang dapat mengakibatkan
oklusi arteri yang menyebabkan iskemia.
Komplikasi non-iskemik dari kateterisasi arteri,
atau bahkan upaya berulang untuk kateterisasi,
termasuk perdarahan, aneurisma semu, fistula
arteriovenosa, kelumpuhan saraf, infeksi, dan
cedera pada selubung tendon dan struktur
yang berdekatan selama pemasangan.
Berbagai risiko yang terkait dengan terapi infus
subkutan:
- efek samping sistemik: gagal jantung akut
dan hiponatremia
- efek samping lokal: edema, peradangan, per-
darahan, selulitis, eritema, dan nyeri

Aplikasi
Gunakan teknik aseptik. Jangan putar hub kateter
sebelum proses insersi.

o [SIF NERNNY -
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. Kumpulkan semua item yang diperlukan untuk

prosedur pemasangan dan stabilisasi.

. Pilih dan disinfeksi sesuai protokol lembaga.

. Gunakan turniket.

. Lepaskan pelindung.

. Masuki pembuluh darah dengan traksi kulit

yang lembut, lalu akses pembuluh. Perhatikan
darah yang kembali ke flashback chamber
untuk memastikan pembuluh darah berhasil
dimasuki dengan baik (lihat Gbr. A).

Turunkan dan dorong seluruh kateter dan unit
jarum sedikit untuk memastikan bagian ujung
kateter masuk ke pembuluh darah (lihat gam-
bar B).

. Dengan menggunakan pelat penekan, dorong

kateter keluar dari jarum (sekitar 1/8" atau
3 mm). Anda dapat melihat darah yang masuk
kembali antara jarum dan kateter untuk me-
mastikan kateter telah masuk ke dalam pembu-
luh darah (lihat gambar C). Setelah dipastikan,
lanjutkan proses mendorong kateter keluar dari
jarum dan ke dalam pembuluh darah.

. Lepaskan turniket.
. Sebelum melepaskan jarum baja, tekan vena

distal ke bagian ujung kateter untuk mencegah
darah keluar. Pada saat bersamaan, stabilkan
hub kateter untuk mencegah kateter terlepas
selama jarum dilepaskan. Tarik jarum dengan
gerakan lurus dan terkontrol dan tanpa ber-
henti (minimalkan pemutaran atau pembeng-
kokan jarum). Pengaman jarum yang terbuat
dari logam akan terpasang ke bagian ujung
jarum secara otomatis ketika ujung jarum ter-
sebut keluar dari hub kateter (lihat gambar D).

10.Buang jarum yang dipasangi pengaman segera

ke dalam wadah tahan benda tajam.
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11. Segera hubungkan selang infus atau alat tam-
bahan dan tutup lokasi penusukan dengan
perban steril dan transparan (lihat gambar E)
sesuai dengan protokol lembaga.

12.Setelah dilepaskan, buang kateter sesuai de-
ngan pedoman danfatau protokol lembaga
setempat.

Jangka Waktu Penggunaan
® Jangka waktu atau durasi penggunaan berganf
tung pada terapi yang diterapkan dan sesuai
dengan SPC obat/larutan tersebut serta harus
mematuhi pedoman nasional dan/atau proto-
kol rumah sakit.

e Lokasi penusukan harus sering diperiksa dan
pada interval yang teratur. Kateter harus dike-
luarkan jika ada tanda infeksi lokal atau siste-
mik.

Pembuangan

Pembuangan sesuai dengan pedoman dan/atau

protokol lembaga setempat.

Jika selama penggunaan produk ini atau akibat
penggunaannya, terjadi insiden yang serius, harap
laporkan kepada produsen dan/atau perwakilan
resminya dan kepada pihak berwenang di negara
Anda.

Istruzioni per I'uso

Descrizione

Il catetere endovenoso Introcan Safety® e un
catetere periferico a permanenza per ottene-
re l'accesso al tessuto intravascolare e sot-
tocutaneo per un utilizzo a breve termine.
E studiato per ridurre al minimo le lesioni acci-
dentali da puntura d'ago con una protezione di
sicurezza passiva.

Il catetere endovenoso Introcan Safety® puo es-
sere utilizzato con i dispositivi di accesso Luer
conformi alla norma ISO 80369-7.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso.
E fornito sterile e apirogeno.

Materiali utilizzati

Introcan Safety® & disponibile in due diversi
materiali:

FEP, PP, ABS e acciaio al cromo-nichel

PUR, PP, ABS e acciaio al cromo-nichel

| componenti non sono realizzati con lattice di
gomma naturale, PVC o DEHP.

Indicazione
e || catetere endovenoso Introcan Safety® viene
inserito nel sistema vascolare di un paziente
per un utilizzo a breve termine al fine di
- prelevare campioni di sangue venoso o arte-
rioso,
monitorare la pressione sanguigna, o
somministrare soluzioni per infusione, pro-
dotti ematici o prodotti farmaceutici (ad
es. nelle soluzioni carrier o senza) in base
all'RCP del farmaco/della soluzione.
e || catetere endovenoso Introcan Safety® e
indicato anche per le terapie infusionali sot-
tocutanee in base all'RCP del farmaco/della
soluzione.
Il catetere endovenoso Introcan Safety® IV e
previsto per essere usato per facilitare il po-
sizionamento dei dispositivi di accesso vasco-
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lare come i fili guida, i cateteri venosi centrali
(CVC) a permanenza, i cateteri centrali inseriti
perifericamente (PICC) e i cateteri midline
all'interno del sistema vascolare.

| cateteri da 18-24 gauge possono essere usati
con gli elettroiniettori impostati a una pressio-
ne massima di 300 psi e alla portata massima
raccomandata. Usare esclusivamente connes-
sioni Luer lock.

Vedere la tabella riportata di seguito per le
portate massime raccomandate quando si uti-
lizza un elettroiniettore. | test devono essere
eseguiti a temperatura ambiente (22 °C/72 °F).
Il riscaldamento dei mezzi di contrasto in base
alle raccomandazioni dei produttori possono
ridurre la pressione necessaria per ottenere le
portate raccomandate.

Mezzi di
contrasto (’::: ‘r/t::;
[mPa*s]
tutte le 23 5
24 Gauge lunghezze 275 2,5
G22x25 23 8
275 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
G20x25 2,3 14
(G20x32
20 Gauge | G20x45 275 10
2.3 13
G20x64 275 s
tutte le 23 19
18 Gauge lunghezze 275 15

Le portate sopra indicate sono state testate in un
ambiente di laboratorio e sono le portate massime
che i nostri cateteri endovenosi sono in grado di
raggiungere e non costituiscono certezze, garan-

zie o previsioni in merito ai risultati. In ogni caso,
¢ responsabilita dell'utente adattare le portate
alla condizione di ciascun paziente efo alla tera-
pia necessaria.

Popolazione di pazienti e destinazione d'uso

Il catetere puo essere usato per qualsiasi popo-
lazione di pazienti tenendo in considerazione
I'adeguatezza dell'anatomia vascolare e I'appro-
priatezza della procedura da eseguire, nonché la
soluzione da infondere e la durata della terapia.

Il catetere & previsto per essere usato da profes-
sionisti sanitari qualificati che abbiano seguito un
corso di formazione sull'uso dei cateteri endove-
nosi periferici secondo le norme nazionali.

Controindicazioni

I catetere endovenoso Introcan Safety® non deve
essere utilizzato nei pazienti con ipersensibilita
nota ai materiali utilizzati.

Precauzionie e avvertenze

e Osservare le precauzioni standard su tutti i pa-

zienti. Una tecnica asettica, una preparazione

corretta della pelle e una protezione continua
del sito di inserimento sono elementi fonda-
mentali.

Durante il posizionamento o la manutenzione

di qualsiasi catetere endovenoso, & necessario

rispettare le precauzioni standard in conformi-

ta con gli standard dei Centri per la prevenzio-
ne e il controllo delle malattie / Occupational

Safety and Health Administration (CDC/ OSHA)

per i patogeni emotrasportati al fine di evitare

il rischio di esposizione a sangue contaminato.

Utilizzare solo se la confezione ¢ intatta. Que-

sto dispositivo & sterile a meno che la confe-

zione non sia stata aperta o danneggiata.

e Non riutilizzare. Il riutilizzo di dispositivi
monouso crea un potenziale rischio sia per il
paziente che per I'utilizzatore. Puo provocare
contaminazione efo riduzione della funziona-
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lita del dispositivo, che possono dar luogo a
lesioni, malattie o decesso del paziente.
Qualora si tenti invano di posizionare il cate-
tere endovenoso, rimuovere prima l'ago per
attivare il meccanismo di sicurezza, quindi
rimuovere il catetere dal paziente e gettarli
entrambi. Non inserire mai |'ago all'interno del
catetere una volta che l'ago € stato parzial-
mente o completamente estratto, poiché cio
pud perforare efo recidere il catetere.

Non tentare di bypassare il meccanismo di si-
curezza.

Nell'improbabile eventualita che il meccanismo
di sicurezza non si sia attivato/inserito, tenere
sempre la punta dell'ago lontana dal corpo e
dalle dita e smaltire immediatamente il catete-
re endovenoso in un contenitore adeguato per
oggetti taglienti. Prestare attenzione al fine di
evitare lesioni da puntura d'ago.

Segnalare immediatamente le lesioni da pun-
tura d'ago e seqguire i protocolli istituzionali
stabiliti.

L'uso esclusivo di connettori Luer slip e Luer
lock di tipo ISO garantisce il corretto funziona-
mento.

| collegamenti Luer Slip non devono essere la-
sciati incustoditi a causa del possibile scollega-
mento.

Prestare estrema attenzione a non danneggia-
re, perforare, tagliare o recidere il catetere. A
tal fine, non piegare il catetere efo I'ago duran-
te I'inserimento, I'avanzamento o la rimozione
dell'ago.

Non utilizzare forbici o strumenti affilati nel
sito di inserimento o vicino.

In presenza di sangue, lavare il dispositivo se-
guendo il protocollo dell'istituto.
Contrassegnare sempre in modo chiaro le linee
arteriose per evitare iniezioni accidentali.
Prima della puntura arteriosa verificare |'ade-
guata circolazione collaterale.

Controllare la pervieta del catetere subito pri-
ma dell'elettroiniezione.

Prendere precauzioni per evitare di piegare o
ostruire il sistema del catetere durante I'elettroi-
niezione per evitare |'insuccesso del prodotto.
Prima di utilizzare il dispositivo con gli elet-
troiniettori, verificare che il catetere e I'elet-
troiniettore siano collegati saldamente. Usare
esclusivamente connessioni Luer Lock.

In caso di occlusione o mancanza di pervieta, la
funzione di limitazione della pressione dell'e-
lettroiniettore potrebbe non impedire guasti al
catetere e/o I'infiltrazione.

Monitorare la tenuta di tutti i collegamenti
durante tutta la procedura dell'infusione.

Rischi residui/Effetti collaterali

Rischi generali correlati ai cateteri endovenosi:
infiltrazione, stravaso, perdita, embolia gasso-
sa, flebite, tromboflebite, trombosi, infezione
del flusso sanguigno correlata al catetere, in-
fezione locale, infiammazione, occlusione del
catetere, rottura del catetere, e formazione di
coaguli.

| rischi di cateterizzazione arteriosa inclu-
dono lesione alle strutture adiacenti durante
I'inserimento, infezione, spasmo vascolare e
complicanze trombotiche o emboliche che
possono causare l|'occlusione dell'arteria con
conseguente ischemia.

Le complicanze non ischemiche della catete-
rizzazione arteriosa o persino ripetuti tentativi
al momento della cateterizzazione includono
emorragia, pseudoaneurismi, fistola arterio-
venosa, paralisi del nervo, infezione e lesione
alle guaine tendinee e alle strutture adiacenti
durante l'inserimento.
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® Rischi correlati alle terapie infusionali sottocu-
tanee:
- Effetti collaterali sistemici: insufficienza car-
diaca acuta e iponatremia
- Effetti collaterali locali: edema, inflamma-
zione, emorragia, cellulite, eritema e dolore

Applicazione

Utilizzare una tecnica asettica. Non ruotare il rac-

cordo del catetere prima dell'inserimento.

1. Preparare tutti gli oggetti necessari per la pro-

cedura di inserimento e stabilizzazione.

2. Selezionare e disinfettare sequendo il protocol-
lo istituzionale.

. Applicare il laccio emostatico.

4. Rimuovere la custodia protettiva.

. Ancorare il vaso con una delicata trazione cu-
tanea e accedere al vaso. Osservare il ritorno
del sangue nella camera di flashback per con-
fermare il corretto ingresso nel vaso (vedere
figura A).

. Abbassare e far avanzare leggermente l'intero
catetere e l'unita dell'ago per verificare che la
punta del catetere sia nel vaso (vedere figura B).

7. Usando la piastra push-off, fare avanzare il
catetere fuori dall'ago (circa 1/8" o 3 mm).
E possibile osservare il ritorno del sangue tra
I'ago e il catetere per confermare che il cate-
tere si trova nel vaso (vedere figura C). Dopo la
conferma, continuare a far avanzare il catetere
fuori dall'ago e nel vaso.

. Rilasciare il laccio emostatico.

. Prima di rimuovere I'ago in acciaio, comprimere
la vena distale rispetto alla punta del catetere
in modo da impedire le fuoriuscite di sangue.
Stabilizzare contemporaneamente il raccordo
del catetere per evitare lo spostamento del cate-
tere durante la rimozione dell'ago. Estrarre I'ago
tenendolo diritto con un movimento control-
lato e continuo (ridurre al minimo la rotazione
o la piegatura dell'ago). La guaina di sicurezza

w

3]

o

© ©

in metallo si attacchera automaticamente alla
punta dell'ago non appena la punta dell'ago
esce dal raccordo del catetere (vedere figura D).

10.Smaltire immediatamente I'ago con la guaina
in un contenitore per oggetti taglienti.

11. Collegare immediatamente la linea di infusione
o il dispositivo accessorio e coprire il sito di inie-
zione con una benda sterile e trasparente (vede-
re figura E) seguendo il protocollo istituzionale.

12.Dopo la rimozione, smaltire il catetere sequen-
do le linee guida locali e/o i protocolli istituzio-
nali.

Durata di utilizzo

e la durata di utilizzo dipende dalla terapia ap-
plicata conformemente all'RCP del farmaco/
delle soluzioni e deve seqguire le linee guida
nazionali efo i protocolli ospedalieri.

e |l sito di inserimento deve essere controllato di
frequente e a intervalli regolari. Il catetere deve
essere rimosso in caso di sintomi di infezione
locali o sistemici.

Smaltimento
Smaltire seguendo le linee guida locali e/o i pro-
tocolli istituzionali.

Se, durante I'utilizzo di questo prodotto o in se-
guito al suo utilizzo, si verifica un incidente grave,
segnalarlo al produttore e/o al rappresentante
autorizzato e all'autorita nazionale competente.
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LietoSanas instrukcija

Apraksts

Introcan Safety® IV katetrs ir pastavigs periférais
katetrs, ko Tslaicigi izmanto intravaskularai pozi-
cioné&sanai un piek|isanai zemadas audiem. Tas ir
izstradats, lai izmantojot pasivas drosibas adatas
aizsargu, mazinatu nejausus adatas raditus ievai-
nojumus.

Introcan Safety® IV katetru drikst izmantot ar luer
piekluves iericém, kas atbilst ISO 80369-7.

Si ierice paredzéta tikai vienreizgjai lietosanai.
Ta ir sterila un nepirogéna.

lzmantotie materiali

Introcan Safety® ir pieejams divos veidos atkariba
no materiala:

FEP, PP, ABS, hroma-nikela térauda

PUR, PP, ABS, hroma-nike|a térauda

Sastavdalas nav izgatavotas no dabiga kaucuka
lateksa, PVC vai DEHP.
Indikacijas
® Introcan Safety® IV katetrs tiek ievadits pa-
cienta asinsvadu sistéma Tsu laika posmu, lai
- nemtu venozo vai arterialo asinu paraugus,
kontrol&tu asinsspiedienu vai
ievaditu infazijai paredz&tus Skidumus, asins
produktus vai zales (piem., ar vai bez ieva-
disanai paredzéta skiduma) saskana ar zalu/
skiduma SPC (produkta apraksta kopsavil-
kums).
Introcan Safety® IV katetrs ir paredzéts lieto-
Sanai arf zemadas infuzijas terapijas saskana ar
zalu/skiduma SPC.
Introcan Safety® IV katetru ir paredzéts izman-
tot, lai atvieglotu asinsvadu piekluves iericu
(Vascular Access Devices), pieméram, virzitajs-
tieplu, pastavigo centralo venozo katetru (CVC),
periféri ievadito centralo katetru (PICC) un vidus-
[inijas katetru poziciongSanu asinsvadu sistéma.

® Katetrus, kuru platums ir 18-24 gauge, drikst
lietot ar automatisko Slir¢u komplektu ar mak-
simalo spiedienu 300 psi un ieteikto maksimalo
plasmas atrumu. Lietojiet tikai Luer lock savie-
nojumu.
Informaciju par ieteicamo maksimalo plismas
atrumu, lietojot ar automatisko $lirci, skatiet
talak teksta esosaja tabula. Testésana tika veik-
ta istabas temperatara (22°C [ 72°F). Saskana
ar razotaja ieteikumiem siltu kontrastvielu iz-
mantosana var samazinat spiedienu, kas nepie-
cieSams, lai iegttu ieteiktos plismas atrumus.

. Plismas
Kontrastvielas strums
[mikofenolskabes (MFS)] (mijsek)
Platums . 23 5
2 visi-
Gauge garumi 275 25
Platums | G22 x 25 23 8
2 275 5
23 7
Gauge | G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
Platums | 620 x 32
20 |G20x45 275 0
Gauge 23 13
G20 x 64 275 3
Platums . 23 19
18 visi-
Gauge garumi 275 15

leprieks teksta minétie plusmas atrumi ir testéti
laboratorija, ka arf tie ir maksimalie plasmas at-
rumi, kadi var bat misu IV katetros, un tie nav pa-
mats galvojumiem, garantijam vai prognozém par
iznakumu. Jebkura gadijuma lietotajs ir atbildigs
par plismas atrumu pielagosanu katra pacienta
stavoklim un/vai nepieciesamajai terapijai.
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Paredzéta pacientu grupa un paredz&tais lie-
totajs

Katetru drikst izmantot jebkuram pacientu gru-
pam, nemot véra asinsvadu uzbives atbilstibu un
veiktas procediras piemérotibu, ievadita skiduma
piemérotibu, ka ari terapijas ilgumu.

Katetru ir paredzéts izmantot kvalificétiem veseli-
bas aprupes profesionaliem, kuri ir apmaciti lietot
periféros IV katetrus saskana ar valsts normativa-
jiem aktiem.

Kontrindikacijas

Introcan Safety® IV katetru nedrikst lietot pacien-
tiem, kuriem ir ieprieks zinama paaugstinata jutiba
pret jebkuriem izmantotajiem materialiem.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
® Attiectba uz visiem pacientiem ievérojiet stan-
darta piesardzibas procediiras. Aseptiska me-
tode, atbilstoSa adas sagatavosana un ievades
vietas nepartraukta aizsardziba ir batiskas.
levietojot vai turpinot lietot jebkuru IV katetru,
ir jaievéro standarta piesardzibas procediras
saskana ar Slimibu kontroles un profilakses
centra (CDC) vai Darba drodibas un veselibas
aizsardzibas agentiras (OSHA) standartiem
attieciba uz ar asinim parnésajamiem patogé-
niem, lai izvairitos no inficésanas ar kontami-
nétam asinim.
Lietojiet tikai tad, ja iepakojums ir neskarts.
lerice ir sterila, ja vien iepakojums nav atvérts
vai bojats.
Nelietojiet atkartoti. Vienreiz&jai lietoSanai
paredz&tu ieri¢u atkartota lietoSana var radit
risku pacientam vai ierices lietotajam. Ta var iz-
raisit piesarnojumu un/vai funkcionalas spgjas
traucgjumus. lerices piesarnojums un/vai iero-
beZota funkcionala spéja var izraisit pacientam
kaité&jumu, slimTbu vai naves iestasanos.
® Ja méginajums pozicionét IV katetru ir bijis ne-
veiksmigs, vispirms nonemiet adatu, lai aktivizé-
tu drosibas mehanismu, péc tam nonemiet ka-

tetru un abus izmetiet. Nekad neievietojiet adatu
katetra atkartoti, ja adata ir dalgji vai pilnigi
izvadita, jo ta var pardurt un/vai parraut katetru.
Izmantojiet drosibas mehanismu.

Ja dro3ibas mehanisms nav ieslégts/aktivizéts,
adatas galam vienmér jabut atstatus no ker-
mena un pirkstiem, ka arf nekavéjoties izmetiet
IV katetru atbilstosa konteinera, kas ir izturigs
pret asiem priekSmetiem. Japievérs uzmaniba,
lai izvairitos no adatas raditiem ievainojumiem.
Nekavgjoties zinojiet par adatas raditiem ie-
vainojumiem un rikojieties saskana ar iestadé
apstiprinatajiem protokoliem.

Tikai 1SO Luer Slip un Luer Lock savienotaju
izmanto3ana nodrosina pienacigu darbibu.
Luer Slip savienojumus nedrikst atstat bez uz-
raudzibas, jo savienojums var tikt partraukts.
Jaievéro Tpasa piesardziba, lai nesabojatu,
nepardurtu, nesagrieztu vai neparrautu ka-
tetru. Tapéc adatas ievadisanas, virzisanas vai
nonemsanas laika nesalieciet katetru un/vai
adatu.

Neizmantojiet Skéres vai asus priekSmetus
ievades vieta vai tas tuvuma.

Ja tiek konstatétas asinis, izskalojiet ierici
saskana ar oficialo protokolu.

Vienmér izdariet skaidras atzimes uz arteriala-
jam caurulTtém, lai izvairitos no nejausas injek-
cijas.

Pirms artérijas punkcijas, parbaudiet, vai asins
cirkulacija ir atbilstosa.

Par katetra caurlaidibu ir japarliecinas nekavé-
joties pirms tiek veikta automatiska injekcija.
Lai produkts darbotos pienacigi, injicgjot auto-
matiski, ir atbilstigi jarikojas, lai novérstu ka-
tetra sistémas savérpsanos vai nosprostosanos.
Pirms lietoSanas ar automatiskajam $lircém,
parliecinieties, ka katetrs un automatiska slirce
ir drosi savienoti. Lietojiet tikai Luer Lock savie-
nojumu.
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Oklazijas vai necaurlaidibas gadijuma auto-
matisko 3lir¢u spiediena ierobezosanas funk-
cija var nenoveérst katetra funkcijas traucgju-
mus un/vai infiltraciju.

Visu infazijas laiku kontrol&jiet, lai visi savie-
nojumi batu stingri.

Neapzmatl apdraud&jumi/blakusefekti

e riski attiectba uz IV katetriem:
infiltracija, ekstravazacija, noplade, gaisa
embolija, flebits, tromboflebits, tromboze,
katetra izraisita asins infekcija, lokala infek-
cija, iekaisums, katetra okltzija, katetra plai-
sasana vai, recek|u veido3anas
Tadi arterialas kateterizacijas riski ka savai-
nojumi ievadiSanas laika, infekcija, asinsva-
du spazmas un trombotiskas vai emboliskas
komplikacijas var izraisit artériju okluziju,
radot iS€miju.
Neis€miskas arterialas kateterizacijas vai pat
atkartotas kateterizacijas méginajumu kom-
plikacijas ietver asinosanu, pseidoaneirismu,
arteriovenozo fistulu, nervu paralizi, cipslas
maksts un blakus esoso struktdru infekciju un
savainojumu ievadisanas laika.
Riski attieciba uz zemadas infazijas terapi-
jam:
- sistémiskas blakusparadibas: akdta sirds
mazspéja un hiponatriémija;
- lokalas blakusparadibas: tiiska, iekaisums,
asinosana, celullts, eritéma un sapes.

LietoSana
Izmantojiet aseptisku metodi. Negroziet katetra
portu pirms ievietoSanas.

1.

2.

Panemiet visus nepiecieSamos piederumus
ievietosanas un stabilizacijas procedirai.
Atlasiet un dezinficgjiet saskana ar iestades
protokolu.

o s w

o

~
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. lzmantojiet Znaugu.
. Nonemiet drosibas aizsargu.
. Nofiksgjiet asinsvadu, maigi pavelkot adu, un

ievadiet asinsvada. VErojiet, vai asinis atkal
plust atpaka|pdsmas kamera, lai parliecina-
tos, ka katetrs ir veiksmigi ievadTits asinsvada
(skatTt A attélu).

. Nolaidiet un Iénam virziet visu katetru un

adatas vienibu, lai nodrosinatu, ka katetra
gals ir asinsvada (skatit B attélu).

. Izmantojot stumsanas plaksniti, virziet katet-

ru nost no adatas (apméram 1/8" jeb 3mm).
Veérojiet, vai asinis atkal plust starp adatu
un katetru, lai parliecinatos, ka katetrs ir
asinsvada (skatit C attélu). Kad esat par to
parliecinajies, turpiniet virzit katetru nost no
adatas asinsvada.

. Atbrivojiet Znaugu.
. Pirms térauda adatas iznemsanas saspiediet

vénu distali katetra galam, lai novérstu asins
izS|akstisanos. Taja pat laika nostabilizgjiet
katetra portu, lai katetrs nekustétos, kad tiek
iznemta adata. lzvadiet adatu tiesi atpakal ar
kontrol&tu un nepartrauktu kustibu (mazina
adatas rotaciju vai saliek3anos). Metala aiz-
sargs automatiski piestiprinasies adatas ga-
lam tiklidz adatas gals tiks izvirzits no katetra
porta (skatit D attélu).

10.Nekavgjoties izmetiet adatu ar aizsargu kontei-

nera, kas ir izturigs pret asiem priekSmetiem.

11. Nekavéjoties pievienojiet infazijas caurulitei

vai paligiericei un parklajiet punkcijas vietu ar
sterilu un caurspidigu parsienamo materialu
(skatTt E attélu) saskana ar iestades protokolu.

12.P&c iznemsanas katetrs ir jaizmet saskana ar

vietéjam vadlinijam un/vai iestades protoko-
liem.
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Lietosanas ilgums

® Lietosanas ilgums ir akarigs no paredzétas
terapijas saskana ar zalu/Skidumu SPC un
saskana ar valsts vadlinijam, un/vai slimnicas
protokoliem.

Punkcijas vieta ir japarbauda biezi un regu-
laros starplaikos. Katetrs ir janonem, ja ir
manamas lokalas vai sistémiskas infekcijas
pazimes.

lerices izmeSana

Katetrs ir jaizmet saskana ar vietéjam vadlinijam
un/vai iestades protokoliem.

Ja 87 produkta lietosanas laika vai ta lietosanas
rezultata ir radies nopietns incidents, ludzu,
zinojiet par to razotajam un/vai ta oficialajam
parstavim, ka arf jusu valsts iestadém.

I Gebruikersinformatie

Beschrijving

De Introcan Safety® [V-katheter is een ingebrachte
perifere katheter om intravasculaire en subcutane
weefseltoegang te verkrijgen voor korte termijn-
gebruik. Het is ontwikkeld om onbedoelde prikac-
cidenten tot een minimum te beperken met het
passieve veiligheidsmechanisme.

De Introcan Safety® |V-katheter kan worden ge-
bruikt met Luer-toegangshulpmiddelen die vol-
doen aan ISO 80369-7.

De perifere katheter is bedoeld voor eenmalig ge-
bruik. Het wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Gebruikte materialen

Introcan Safety® is in twee materialen verkrijgbaar:
FEP, PP, ABS, chroomnikkelstaal

PUR, PP, ABS, chroomnikkelstaal

De onderdelen zijn niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex, PVC of DEHP.

Indicatie
® De Introcan Safety® IV-katheter wordt in het
vaatstelsel van de patiént geplaatst voor kort-
stondig gebruik om
- veneus of arterieel bloed af te nemen,
- de bloeddruk te controleren, of
- om infuusoplossingen, bloedproducten of
farmaceutische producten (bijv. in of zonder
draagoplossingen) toe te dienen volgens de
SPK van het geneesmiddel/de oplossing.
® De Introcan Safety® [V-katheter is ook bedoeld
voor subcutane infuustherapieén volgens de
SPK van het geneesmiddel/de oplossing.
De Introcan Safety® V-katheter is bedoeld om
de plaatsing van vasculaire toegangssystemen
zoals voerdraden, centrale veneuze katheters
(CVC's), perifeer geplaatste centrale katheters
(PICC's) en midline katheters in het vaatstelsel
te vergemakkelijken.
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® De 18-24 gauge katheters kunnen worden ge-
bruikt met power injectors die zijn ingesteld op
een maximale druk van 300 psi en een aanbe-
volen maximum flowrate. Gebruik alleen Luer
Lock-verbindingen.
Zie onderstaande tabel voor de aanbevolen
maximale flowrates bij gebruik van een power
injector. Testen uitgevoerd bij kamertempera-
tuur (22 °C [ 72 °F). Het verwarmen van con-
trastmedia per aanbeveling van de fabrikant
kan de druk verminderen die nodig is om de
aanbevolen stroomsnelheden te bereiken.

Contrast- | Stroomsnel-
middelen heid
[mPa*s] (ml/sec)
24 |alle lengte- 23
Gauge maten 27,5 25
23 8
2 G22x25 275 5
Gauge 23 7
G22 x 64 775 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
Gazl?ge G0x45 | 275 10
23 13
G20 x 64 275 3
18 |alle lengte- 23 19
Gauge | maten 27,5 15

Bovenstaande zijn flowrates getest in een labo-
ratoriumomgeving en zijn de maximale flowrates
die onze IV-katheters kunnen bereiken. Ze vormen
geen garanties of prognoses met betrekking tot de
uitkomst van uw geval. Het is de verantwoordelijk-
heid van de gebruiker om de stroomsnelheden aan
te passen aan de conditie van elke patiént en/of de
benodigde therapie.

Pati€ntenpopulatie en beoogde gebruiker

De katheter kan worden gebruikt voor elke pa-
tiéntenpopulatie, waarbij er rekening mee wordt
gehouden of de vasculaire anatomie voldoet en
geschikt is voor de procedure, de oplossing en de
duur van de behandeling.

De katheter is bedoeld voor gebruik door gekwa-
lificeerde beroepsbeoefenaren in de gezondheids-
zorg die zijn opgeleid in het gebruik van perifere
IV-katheters volgens de nationale voorschriften.

Contra-indicaties

De Introcan Safety® IV-katheter mag niet worden
gebruikt bij patiénten die overgevoelig zijn voor de
toegepaste materialen.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

© Neem de standaard voorzorgsmaatregelen voor
alle patiénten in acht. Aseptische techniek, een
juiste voorbereiding van de huid en een conti-
nue bescherming van de plaats van insertie zijn
essentieel.

® Bij het plaatsen of onderhouden van een IV-ka-

theter moeten standaard voorzorgsmaatrege-

len in acht worden genomen in overeenstem-
ming met de CDC/OSHA-normen (Centers for

Disease Control and Prevention/Occupational

Safety and Health Administration) voor door

bloed overgedragen ziekteverwekkers om het

risico van blootstelling aan besmet bloed te
vermijden.

Uitsluitend gebruiken als de verpakking intact

is. De IV-katheter is steriel, tenzij de verpakking

is geopend of beschadigd.

* Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebrui-
ken van producten voor eenmalig gebruik cre-
eert een mogelijk risico voor de patiént of de
gebruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/
of beschadiging van het functionele vermogen.
Contaminatie en/of een beperkte functionali-
teit van het product kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.
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In het geval van een mislukte poging tot plaat-
sing van een |V-katheter, verwijder dan eerst de
naald om het veiligheidsmechanisme te active-
ren. Verwijder vervolgens de katheter en gooi
beide weg. Plaats de naald nooit opnieuw in de
katheter nadat de naald geheel of gedeeltelijk
is teruggetrokken, omdat deze de katheter kan
doorboren en/of snijden.

Probeer het veiligheidsmechanisme niet te om-
zeilen.

In het onwaarschijnlijke geval dat het vei-
ligheidsmechanisme niet wordt geactiveerd,
houdt u de punt van de naald te allen tijde
uit de buurt van het lichaam en de vingers en
gooit u de IV-katheter onmiddellijk weg in een
geschikte afvalbak. De nodige voorzichtigheid
moet echter worden betracht om prikacciden-
ten te voorkomen.

Meld prikaccidenten onmiddellijk en volg de
vastgestelde institutionele protocollen.

Alleen het gebruik van ISO Luer Slip en Luer
Lock garandeert een goede werking.

Luer Slip-verbindingen mogen niet onbeheerd
worden achtergelaten vanwege de mogelijk-
heid van loskoppeling.

Er moet uiterst voorzichtig te werk worden
gegaan om de katheter niet te beschadigen,
te doorboren, te snijden of te breken. Buig de
katheter en/of naald daarom niet tijdens het
inbrengen of verwijderen van de naald.
Gebruik geen schaar of scherpe instrumenten
op of in de buurt van de plaats van inbrengen.
Als er bloed aanwezig is, spoel dan het appa-
raat volgens het protocol van de instelling.
Markeer altijd duidelijk arteriéle lijnen om on-
bedoelde injectie te voorkomen.

Controleer of er voldoende collaterale circu-
latie aanwezig is voordat de arteriéle punctie
wordt uitgevoerd.

Het octrooi van de katheter moet onmiddellijk
voor het injecteren worden verzekerd.

® Er moeten maatregelen worden genomen om
knikken of verstopping van het kathetersys-
teem tijdens de injectie te voorkomen, om pro-
ductfalen te voorkomen.

e Zorg ervoor dat er een veilige verbinding be-
staat tussen de katheter en de power injector
voordat u de power injectors gebruikt. Gebruik
alleen Luer Lock-verbindingen.

e In geval van occlusie of gebrek aan doorlaat-
baarheid kan de drukbegrenzende functie van
de power injector wellicht niet voorkomen
dat de katheter faalt en/of dat er infiltratie
optreedt.

e Controleer of alle verbindingen goed vast ge-
raaid zijn, tijdens de gehele infuusprocedure.

Restrisico's en bijwerkingen

® Algemene risico's in verband met [V-katheters:
infiltratie, extravasatie, lekkage, luchtembolie,
flebitis, tromboflebitis, trombose, katheterge-
relateerde bloedbaaninfectie, lokale infectie,
ontsteking, katheter-occlusie, katheterfractuur
of stolselvorming.

® De risico's van arteriéle katheterisatie omvat-
ten verwonding van aangrenzende structuren
tijdens het inbrengen, infectie, vasculaire
spasmen en trombotische of embolische com-
plicaties die kunnen leiden tot occlusie van de
slagader wat ischemie veroorzaakt.

® Niet-ischemische complicaties van arteriéle
katheterisatie, of zelfs herhaalde pogingen tot
katheterisatie, zijn onder andere bloedingen, ps-
eudoaneurismen, arterioveneuze fistels, zenuw-
verlamming, infectie en letsel aan de peesschede
en aangrenzende structuren tijdens het inbrengen.

® Risico's in verband met subcutane infusiethe-
rapieén:
- systemische bijwerkingen: acuut hartfalen

en hyponatriémie
- lokale bijwerkingen: oedeem, ontsteking,
bloedingen, cellulitis, erytheem en pijn
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Applicatie
Gebruik de aseptische techniek. U mag de kathe-
terhub niet draaien voorafgaand aan het inbrengen.

1.

2.

o

~

© o

Verzamel alle benodigdheden voor de inbreng-
en fiaxtieprocedure.

Selecteer en desinfecteer volgens het instituti-
onele protocol.

3. Breng een tourniquet aan.
4.
5. Trek de huid voorzichtig strak en prik het

Verwijder de beschermkap.

bloedvat aan. Het bloed in de flashbackkamer
bevestigt de succesvolle punctie van het bloed-
vat (zie afbeelding A).

. Schuif de gehele katheter en naald iets naar

beneden om er zeker van te zijn dat de kathe-
terpunt in het bloedvat zit (zie afbeelding B).

. Gebruik de gripplaat om de katheter verder

op te schuiven (ongeveer 3 mm). Observeer
de tweede flashback tussen katheter en naald
om te bevestigen dat de katheter zich in het
bloedvat bevindt (zie afbeelding C). Ga na de
bevestiging verder met het inbrengen van de
katheter in het bloedvat.

. Maak de tourniquet los.
. Druk het bloedvat distaal van de katheterpunt

dicht, voordat u de stalen naald verwijdert om
morsen van bloed te voorkomen. Stabiliseer
tegelijk de katheterhub om te voorkomen dat
de katheter losraakt bij het verwijderen van de
naald. Trek met een rechte, vioeiende beweging
de naald uit de hub (draai of buig de naald
daarbij niet of nauwelijks). Het metalen, pas-
sieve veiligheidsmechanisme dekt de naaldpunt
automatisch af. (zie afbeelding D).

10.Gooi de naald onmiddellijk in de naaldcontainer.
11. Sluit de infuuslijn of het Luer Lock accessoire

onmiddellijk aan en dek de prikplaats af met
een steriel en transparant verband (zie afbeel-
ding E) volgens het institutionele protocol.

12.Gooi de katheter na verwijdering weg volgens

de lokale richtlijnen en/of institutionele proto-
collen.

Duur van gebruik

De gebruiksduur is afhankelijk van de toegepas-
te therapie volgens de SPK van het geneesmid-
del/de oplossingen en dient de nationale richtlij-
nen en/of ziekenhuisprotocollen te volgen.

De punctieplaats moet regelmatig worden ge-
controleerd. De katheter moet worden verwij-
derd in geval van lokale of systemische tekenen
van infectie.

Wegwerpen
Verwijdering volgens lokale richtlijnen en/of insti-
tutionele protocollen.

Indien zich tijdens het gebruik van dit product of
als gevolg van het gebruik ervan een ernstig inci-
dent heeft voorgedaan, meld het dan aan de fabri-
kant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en
aan uw nationale autoriteit.
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@ Bruksanvisning

Beskrivelse

Introcan Safety® |V-kateter er et intravengst
perifert kateter til korttidsbruk, for tilgang til in-
travaskuleere og subkutane vev. Det er utviklet for
a minimere utilsiktede skader fra nalestikk med en
passiv sikkerhetsskjerm.

Introcan Safety® [V-kateter kan brukes med luer-
tilgangsenheter som samsvarer med 1SO 80369-7.

Dette produktet er laget for engangsbruk. Det le-
veres sterilt og ikke-pyrogent.

Anvendte materialer

Introcan Safety® er tilgjengelig i to materialer:
FEP, PP, ABS, krom-nikkel-stal

PUR, PP, ABS, krom-nikkel-stal

Delene inneholder ikke naturlig gummilateks, PVC
eller DEHP.

Indikasjon

© Introcan Safety® |V-kateteret settes inn i pasi-

entens vaskulaere system for korttidsbruk for &

- ta vengse eller arterielle blodprever,

- overviake blodtrykket, eller

- administrere infusjonslasninger, blodproduk-
ter eller legemidler (f.eks. i eller uten beere-
lgsninger), i samsvar med preparatomtalen
for legemidlet/opplasingen.

Introcan Safety® [V-kateteret er ogsa indisert

for subkutane infusjonsbehandlinger i samsvar

med preparatomtalen for legemidlet/opplas-

ningen.

Introcan Safety® IV-kateteret er ment til bruk

for & plassere vaskulere tilgangsenheter som

mandrenger, inneliggende sentralvengse ka-

tetre (CVC), perifert innsatte sentrale katetre

(PICC) og midtlinjekatetre i det vaskuleere

systemet.

Katetre pa 18-24 G kan brukes med trykkinjek-

torer innstilt pa maksimalt trykk pa 300 psi og

en anbefalt maksimal gjennomstrgmning. Bruk
bare luerlas-tilkobling.

Se tabellen nedenfor for anbefalt maksimal
gjennomstrgmning ved bruk av injektor med
heyt trykk. Testingen er utfort ved romtempe-
ratur (22 °C). Varmekontrastmiddel i henhold
til produsentens anbefalinger kan redusere
trykket som er nedvendig for & fa anbefalt
gjennomstrgmning.

Kontrastmiddel | Flythastiget
[mPa*s] (ml/sek)
alle 23 5
246 lengder 275 2,5
G22x 25 23 8
275 5
226G 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
206 |G0x45| 275 10
23 13
G20 x 64 275 8
alle 23 19
186 lengder 275 15

De ovennevnte verdiene er gjennomstrgmning tes-
tet i laboratorieomgivelser og den maksimale gjen-
nomstrgmningen som vare IV-katetre kan oppna, og
er ingen garanti eller forsikring nar det gjelder re-
sultatet av materialet ditt. Det er brukerens ansvar
4 tilpasse gjennomstrgmningen til hver pasients
tilstand og/eller ngdvendig behandling.

Pasientgruppe og tiltenkte brukere

Kateteret kan brukes av alle pasientgrupper. Det
ma tas hensyn til den vaskuleaere anatomien og i
hvilken grad prosedyren som benyttes og opplgs-
ningen som skal sproytes inn, er egnet, samt be-
handlingens varighet.
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Kateteret er ment a brukes av kvalifiserte helsear-
beidere som har fatt opplaring i bruk av perifere
IV-katetere i henhold til nasjonale bestemmelser.

Kontraindikasjoner

Introcan Safety® [V-kateter ma ikke brukes pa
pasienter som er overfglsomme for noen av de
anvendte materialene.

Forholdsregler og advarsler
Folg standard forholdsregler og rutiner for alle
pasienter. Aseptisk teknikk, egnet hudprepare-
ring og kontinuerlig beskyttelse av stikkstedet
er viktig.

e Nar man plasserer eller holder et IV-kateter,
ma man ta standard forhandsregler i henhold
til CDC/OSHA-standarder (Centers for Disease
Control and Prevenetion/Occupational Safety
and Health Administration) for blodbarne pa-
togener for & unngd risiko for & utsettes for
forurenset blod.

® Ma bare brukes hvis emballasjen er intakt.
Denne enheten leveres steril med mindre em-
ballasjen har blitt apnet eller skadet.
Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av utstyr til
engangsbruk medforer risiko for pasient eller
bruker. Det kan fore til kontaminering og/eller
redusert funksjonalitet. Kontaminering og/el-
ler begrenset utstyrsfunksjonalitet kan fore til
skade, sykdom eller dgd hos pasienten.
® Dersom plasseringsforsgket av [V-kateteret
mislykkes, fjerner man nalen forst for & aktive-
re sikkerhetsmekanismen. Deretter fjerner man
kateteret fra pasienten, og kaster bade dette
og nalen. Sett aldri nalen inn i kateteret igjen
etter at nalen har blitt delvis eller fullstendig
trukket ut, da den kan bore hull i og/eller kutte
kateteret.

Ikke gjor forsok pa forbiga sikkerhetsmekanismen.

Dersom sikkerhetsmekanismen mot formod-

ning ikke har blitt aktivert, holder man tuppen

pa nalen bort fra kroppen og fingrene hele ti-

den og kaster [V-kateteret i en egnet beholder
for skarpe gjenstander. Det mé utvises forsik-
tighet for & unnga nalestikk.

* Rapporter nalestikk umiddelbart og felg eta-
blerte sykehusrutiner.

e Ved a bruke kun ISO Luer Slip- og Luer
Lock-tilkobling sikres riktig virkemate.

® Luer Slip-tilkoblinger ma, pa grunn av mulig-
hetene for frakobling, ikke veere uten tilsyn .

e Ekstrem forsiktighet ma utvises for & ikke
skade, bore hull i, skjeere eller kutte kateteret.
Derfor ma man ikke boye kateteret og/eller na-
len ved innfgring og fjerning av nalen.

® lkke bruk saks eller skarpe instrumenter pa el-
ler i neerheten av innfgringsstedet.

® Ved forekomst av blod, skyller man enheten i
henhold til institusjonens rutiner.

® Man ma alltid markere artierielle linjer klart
for & unnga utilsiktet injeksjon.

® Sjekk hensiktsmessig kollateral sirkulasjon for
arteriell punktering.

® For injeksjon med hoyt trykk, ma det sikres at
det ikke er noen blokkeringer eller innsnevrin-
ger i kateteret.

e |verksett tiltak for & unngd knekk pa eller
tiltetting av katetersystemet under injeksjon
med hoyt trykk for & unngé produktfeil.

® Fgr bruk av injektor med hoyt trykk, ma det
sikres at det er sikker tilkobling mellom kateter
og injektoren. Bruk bare luerlas-tilkobling.

® Ved okklusjon eller darlig gjennomstremning
vil ikke trykkinjektorens trykkbegrensnings-
funksjon nedvendigvis forhindre kateterfeil
og/eller infiltrering.

e Kontroller at alle tilkoblingene er tette gjen-
nom hele infusjonsprosedyren.

Restrisiko/bivirkninger

® Generell risiko knyttet til IV-katetere: infil-
trering, ekstravasjon, lekkasje, luftembolisme,
flebitt, tromboflebitt, trombose, kateterrela-
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tert blodstrgminfeksjon, lokal infeksjon, be-
tennelse, kateterokklusjon, kateterbrudd eller
dannelse av koagler.
Risiko ved arteriell kateterinnsetting omfatter
skade pa tilhgrende strukturer under innset-
ting, infeksjon, vaskuleaere spasmer og trom-
bose- eller emboliske komplikasjoner som kan
fore til okklusjon i arteriene og fore til iskemi.
® |kke-iskemiske komplikasjoner ved arteriell
katererinnsetting, eller gjentatte forsok pa
kateterinnsetting, omfatter blgdning, pseudo-
aneurisme, arteriovengs fistel, nervelammelse,
infeksjon og skade pa seneskjedene og neerlig-
gende strukturer under innsettingen.
Risko knyttet til subkutane infusjonsbehand-
linger:
- systemiske bivirkninger: akutt hjertesvikt og
saltmangel
- lokale bivirkninger: gdem, inflammasjon,
blgdning, cellulitt, rod hud og smerte

Bruk

Bruk en aseptisk teknikk. Ikke roter kateternavet

for innsetting.

1. Finn frem alt ngdvendig utstyr for innsetting og

stabilisering av kateteret.

2. Velg omrade og desinfiser i henhold til syke-
husrutiner.

. Bruk turniké (drepresse).

. Fjern beskyttelsen.

. Hold fast aren ved & trekke lett i huden, og for
inn kateteret. Observer retur av blod i tilbake-
foringskammeret for & bekrefte tilgang til aren
(se figur A).

6. Senk og skyv langsomt frem hele kateteret og
nalenheten for a sorge for at katetertuppen er i
aren (se figur A).

. Bruk fraskyvningsplaten og skyv kateteret fram-
over ut fra nalen (rundt 3 mm). Du kan observere
blodet returnere mellom nalen og kateteret for
4 bekrefte at kateteret er i aren (se figur C). Et-

[N

~

ter bekrefting fortsetter man & skyve kateteret
framover ut fra nalen og inn i aren.

8. Losne turnikéet (drepressen).

9. Trykk pa venen distalt i forhold til kateter-
tuppen for fiering av stalnalen for & unnga
blodsel. Stabiliser samtidig kateterkoblingen
for & forhindre kateterforskyvning nér du fjer-
ner nalen. Trekk nalen rett ut med en kontrol-
lert og kontinuerlig bevegelse (minimal rota-
sjon eller baying av nalen). Sikkerhetsskjermen
i metall vil automatisk feste seg til naletuppen
nar naletuppen gar ut av kateterkoblingen (se
figur D).

10.Kast den skjermede nalen i en avfallsbeholder
for skarpe gjenstander med det samme.

11. Koble til infusjonsslangen eller ekstraustyr med
det samme og dekk til stikkstedet med en steril
og gjennomsiktig bandasje (se figur E) i sam-
svar med sykehusrutiner.

12.Nér det er fjernet, skal kateteret kastes i hen-
hold til lokale retningslinjer og/eller sykehus-
rutiner.

Bruksvarighet

e Bruksvarigheten er avhengig av behandlingen
som benyttes, i henhold til preparatomtalen
(SPC) for medikamentet/opplesningen, og skal
vaere i samsvar med nasjonale retningslinjer
og/eller sykehusrutiner.

Innforingsstedet ma sjekkes ofte og regelmes-
sig. Kateteret ma fjernes dersom det er tegn til
lokal eller systemisk infeksjon.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og/eller
sykehusrutiner.

Hvis det har inntruffet en alvorlig hendelse under
eller som resultat av bruken av dette produktet,
ber vi om at du rapporter det til produsenten
og/eller autorisert representant og til nasjonale
myndigheter.
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B Instrukcja uzytkowania

Opis

Cewnik dozylny Introcan Safety® jest obwodowym
cewnikiem zaktadanym w celu uzyskania krotko-
trwatego dostepu do wnetrza naczynia krwiono-
$nego i tkanek podskornych. Jest przeznaczony do
minimalizowania ryzyka przypadkowego zranienia
igtg dzieki pasywnemu systemowi ostony.

Cewnik dozylny Introcan Safety® moze by¢ sto-
sowany z urzadzeniami dostepowymi z koncoéwka
typu Luer, ktore sa zgodne z normg 1SO 80369-7.

Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazo-
wego uzytku. Jest dostarczany w postaci sterylnej
i niepirogennej.

Uzyte materiaty

Introcan Safety® dostepny jest w dwoch opcjach
materiatowych:

FEP, PP, ABS, stal chromo-niklowa

PUR, PP, ABS, stal chromo-niklowa

Komponenty nie zostaty wykonane z naturalnej
gumy lateksowej, PCW ani DEHP.

Wskazanie

e Cewnik dozylny Introcan Safety® jest wpro-
wadzany do uktadu krwionosnego pacjenta na
krotki okres w celu:

- pobierania krwi zylnej lub tetniczej,

- monitorowania cisnienia krwi lub

- podawania roztworéw do infuzji, produktow
krwiopochodnych badz farmaceutykow (np.
w roztworach nosnikowych lub bez nich),
zgodnie z ChPL leku/roztworu.

e Cewnik dozylny Introcan Safety® jest rowniez
wskazany w przypadku leczenia podawanego
podskornie, zgodnie z ChPL leku/roztworu.

e Cewnik dozylny Introcan Safety® jest przezna-
czony do utatwiania wprowadzania urzadzen
zapewniajgcych dostep naczyniowy do uktadu
krwionosnego, takich jak prowadniki, state

wkiucia centralne (CVC), wkiucia centralne
wprowadzane obwodowo (PICC) i cewniki do-
2ylne posredniej dtugosci.

Cewniki o przekroju 18-24 mogg by¢ stosowa-
ne w potgczeniu ze strzykawkami automatycz-
nymi ustawionymi na maksymalne cisnienie
300 psi i zalecang maksymalng predkos¢ in-
fuzji. Nalezy uzywac wyfacznie systemow ze
ztaczem Luer.

W ponizszej tabeli podano zalecane maksymal-
ne predkosci infuzji przy uzyciu strzykawki au-
tomatycznej. Badanie przeprowadzono w tem-
peraturze pokojowej (22°C |/ 72°F). Podgrzanie
Srodka kontrastowego zgodnie z zaleceniami
producenta moze obnizy¢ cisnienie niezbedne
do osiggniecia zalecanej predkosci infuzji.

Srodek kontra- Natezenie
stujacy przeptywu
[mPa*s] (ml/sec)
24 | wszystkie 23 5
Gauge | dtugosci 27,5 2,5
2,3 8
2 G22x 25 275 5
Gauge 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
Gazl?ge 62045 275 10
23 13
G20 x 64 275 A
18 wszystkie 23 19
Gauge | dtugosci 275 15

Predkosci infuzji przedstawione powyzej byty te-
stowane w warunkach laboratoryjnych i stanowia
maksymalne wartosci, jakie mozna osiagnac¢ za
pomocg naszych cewnikow dozylnych, ale nie sta-
nowia one gwarancji, rekojmi ani przewidywan co
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do wyniku danych dziatan. Za dostosowanie pred-
kosci infuzji do stanu pacjenta i/lub koniecznego
leczenia odpowiedzialny jest uzytkownik.

Populacja pacjentow i docelowy uzytkownik
Cewnik moze by¢ stosowany w przypadku kazdej
populacji pacjentéw przy uwzglednieniu adekwat-
nosci anatomii naczyn krwionosnych i odpowied-
niosci dla przeprowadzanej procedury, wprowa-
dzanego roztworu oraz czasu trwania leczenia.

Produkt przeznaczony jest do obstugi przez wy-
kwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia,
przeszkolonych zgodnie z przepisami krajowymi
w zakresie stosowania obwodowych cewnikow
zylnych.

Przeciwwskazania

Cewnika dozylnego Introcan Safety® nie nalezy
stosowac u pacjentow z rozpoznang nadwrazliwo-
$cig na ktorykolwiek z zastosowanych materiatow.

Srodki ostroznosci i przestrogi

* Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkow

ostroznosci wobec wszystkich pacjentow. Nie-

zbedna jest technika aseptyczna, odpowiednie
przygotowanie skory oraz ciggta ochrona miej-
sca wkiucia.

Podczas zaktadania lub konserwowania dowol-

nego cewnika dozylnego nalezy przestrzegac¢

standardowych $rodkéw ostroznosci zgodnych

z normami Centréw ds. Zapobiegania i Kon-

troli Choréb/ Bezpieczenstwa i Higieny Pracy

(CDC/ OSHA) dla czynnikow chorobotwdrezych

przenoszonych przez krew, aby unikna¢ ryzyka

narazenia na kontakt z zakazong krwia.

* Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opako-
wania. Ten wyrob jest sterylny, chyba Ze opako-
wanie zostanie otwarte lub uszkodzone.

* Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie wyro-
bow jednorazowego uzytku stwarza potencjal-
ne zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika.
Moze to doprowadzi¢ do skazenia iflub ogra-

niczenia funkcjonalnosci wyrobu. Skazenie i/
lub ograniczona funkcjonalnos¢ wyrobu moga
spowodowa¢ obrazenia, chorobe lub $mier¢
pacjenta.

W przypadku nieudanej préby wprowadzenia
cewnika dozylnego nalezy najpierw usuna¢ igte
w celu aktywacji mechanizmu zabezpieczaja-
cego, a nastepnie wyja¢ cewnik i wyrzuci¢ oba
elementy. Nigdy nie nalezy ponownie wktadac¢
igly do cewnika po czesciowym lub catkowitym
wyjeciu igly, poniewaz moze ona przebi¢ iflub
wyrwac cewnik.

Nie nalezy podejmowac prob obejscia mecha-
nizmu bezpieczenstwa.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdy
mechanizm bezpieczefistwa nie zostanie uru-
chomiony/aktywowany, nalezy przez caty czas
trzymac koncowke igty z dala od ciata i palcow
i natychmiast wyrzuci¢ cewnik dozylny do od-
powiedniego, odpornego na ostre przedmioty
pojemnika. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
unikna¢ przypadkowego uktucia.

Nalezy natychmiast zgtasza¢ wszelkie przypad-
ki zranienia igfa i postgpowac zgodnie z usta-
lonymi protokotami placowki.

Tylko wykorzystanie urzadzen ze ztaczami Luer
Slip i Luer Lock zgodnych z normami ISO gwa-
rantuje prawidfowe dziatanie.

Ztacza Luer Slip nie powinny by¢ pozostawione
bez nadzoru ze wzgledu na mozliwos¢ rozta-
czenia.

Nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos¢, aby
nie uszkodzi¢, nie przektug, nie przecia¢ ani nie
wyrwac¢ cewnika. Dlatego tez nie nalezy zginac¢
cewnika i/lub igly podczas jej wbijania, przesu-
wania lub usuwania.

Nie nalezy uzywac¢ nozyczek lub ostrych na-
rzedzi w miejscu wprowadzenia cewnika lub w
jego poblizu.

Jesli obecna jest krew, nalezy przeptukac urza-
dzenie zgodnie z protokotem placowki.
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® Nalezy zawsze wyraznie oznacza¢ kaniule tetni-

cze, aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia.

Przed naktuciem tetnicy nalezy zweryfikowac

adekwatne krazenie oboczne.

Bezposrednio przed infuzjg przy uzyciu strzy-

kawki automatycznej nalezy sprawdzi¢ droz-

nos¢ cewnika.

Nalezy podja¢ srodki majace na celu uniknigcie

zagiecia lub zablokowania systemu cewnika

podczas korzystania ze strzykawki automa-
tycznej, aby unikng¢ awarii produktu.

Przed infuzjg z wykorzystaniem strzykawki

automatycznej nalezy sie upewni¢, ze istnieje

bezpieczne potaczenie pomiedzy cewnikiem a

strzykawka automatyczng. Nalezy uzywac wy-

facznie systemow ze ztgczem Luer Lock.

e W razie okluzji lub braku droznosci funkcja
ograniczenia cisnienia strzykawki automa-
tycznej moze nie zapobiec awarii cewnika i/lub
przesaczaniu.

® Monitorowa¢ wszystkie potaczenia pod katem
szczelnosci podczas catej procedury infuzji.

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne
e Qgodlne zagrozenia zwigzane z cewnikami do-
zylnymi: przesaczanie, wynaczynianie krwi,
przeciek, zator powietrzny, zapalenie zyl, za-
krzepowe zapalenie zyt, zakrzepica, zakazenie
krwi zwigzane z cewnikiem, miejscowa infek-
cja, zapalenie, niedroznos¢ cewnika, pekniecie
cewnika lub powstanie skrzepliny.

® Zagrozenia zwigzane z cewnikowaniem tetnic
obejmujg uszkodzenie przylegtych struktur
podczas wprowadzania, zakazenie, skurcz na-
czyniowy oraz powikfania zakrzepowe lub za-
torowe, ktore moga prowadzi¢ do niedroznosci
tetnicy i niedokrwienia.

* Do powiktan cewnikowania tetnicy, a nawet
powtarzajacych sie prob cewnikowania nie-
zwigzanych z niedokrwieniem, nalezg krwa-
wienie, tetniak rzekomy, przetoki tetniczo-

-zylne, porazenie nerwu, zakazenie oraz uraz
Sciegien i przylegtych struktur podczas wpro-
wadzania cewnika.

® Zagrozenia zwigzane z lekami podawanymi

podskdrnie:

- ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane —
ostra niewydolno$¢ serca i hiponatremia,

- miejscowe dziatania niepozadane — obrzek,
zapalenie, krwawienie, zapalenie tkanki pod-
skornej, rumien i bol.

Aplikacja

Stosowac technike aseptyczna. Nie obraca¢ na-

sadki cewnika przed jego wprowadzeniem.

1. Zebra¢ wszystkie niezbedne elementy do pro-

cedury wprowadzenia i stabilizacji.

2. Wybra¢ i zdezynfekowa¢ zgodnie z protokotem

placowki.

3. Zatozy¢ opaske uciskowg.

4. Usuna¢ ostone zabezpieczajgca.

. Przytrzymaé naczynie, delikatnie naciggajac
skore, i uzyska¢ dostep do naczynia. Obserwo-
wac cofanie krwi w komorze cofania w celu
potwierdzenia udanego wejécia w naczynie
(patrz ryc. A).

. Nalezy obnizy¢ i delikatnie wsungc¢ caty cewnik
i igte, aby upewnic sie, ze koncowka cewnika
znajduje sie w naczyniu krwiono$nym (patrz
ryc. B).

7. Przy uzyciu ptytki dociskowej zsung¢ cewnik z
ighy (ok. 1/8" lub 3 mm). Mozna zaobserwowa¢
cofanie krwi miedzy igtg a cewnikiem w celu
potwierdzenia, ze cewnik znajduje sie w na-
czyniu (patrz ryc. C). Po potwierdzeniu konty-
nuowac wysuwanie cewnika z igty do naczynia
krwionosnego.

. Zdjac opaske uciskowgq.

. Przed usunigciem stalowej igty nacisngé Zzyte
dystalng do koncowki cewnika, aby zapobiec
wyciekowi krwi. Jednoczesnie ustabilizowa¢
nasadke cewnika, aby nie doszto do przemiesz-

o

o

© o
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czenia cewnika podczas usuwania igty. Wycofa¢
igte prostym, kontrolowanym i ciggtym ruchem
(ograniczy¢ do minimum obracanie lub zginanie
igly). Metalowa ostona zostanie automatycznie
przymocowana do koncowki igly po tym, jak
opusci ona nasadke cewnika (patrz ryc. D).
10. Ostonietg igte nalezy niezwfocznie wrzuci¢ do
odpornego na ostre przedmioty pojemnika.
.Nalezy natychmiast podfaczy¢ przewodd in-
fuzyjny lub urzadzenie dodatkowe oraz
przykry¢ miejsce wkiucia sterylnym i przezro-
czystym opatrunkiem (patrz ryc. E) zgodnie z
protokotem placowki.
12.Po usunieciu cewnik nalezy utylizowa¢ zgodnie
z lokalnymi wytycznymi iflub protokotami pla-
cowki.

1

Czas uzytkowania

® (zas uzytkowania jest uzalezniony od stosowa-
nej terapii zgodnie z ChPL leku lub roztworu i
powinien by¢ zgodny z krajowymi wytycznymi
i/lub protokofami placowki.

® Miejsce wprowadzenia nalezy kontrolowac
czesto i w regularnych odstepach czasu. Cew-
nik nalezy usuna¢ w przypadku wystapienia
miejscowych lub ogdlnoustrojowych objawow
zakazenia.

Utylizacja
Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytyczny-
mi i/lub protokofami placowki.

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego
produktu wystapit powazny incydent, nalezy zgto-
si¢ go wytwarey iflub jego upowaznionemu przed-
stawicielowi oraz wtasciwym wtadzom krajowym.

Instrucdes de utilizagdo

Descrigdo

O cateter IV Introcan Safety® ¢ um cateter peri-
férico interno para ter acesso aos tecidos intra-
vasculares e subcutaneos para utilizagdo de cur-
to-prazo. Foi concebido para minimizar as lesoes
causadas por picadas de agulhas de forma ines-
perada com um dispositivo de seguranca passivo.

O cateter IV Introcan Safety® pode ser utilizado
para facilitar a colocagdo de dispositivos de acesso
Luer que estejam em conformidade com a norma
1SO 80369-7.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas
uma vez. Este € fornecido estéril e ndo pirogénico.

Materiais utilizados

Introcan Safety® existe em dois materiais:
FEP, PP, ABS, aco cromo-niquel

PUR, PP, ABS, ago cromo-niquel

Os componentes nao contém latex de borracha
natural, PVC ou DEHP.

Indicagdo

0O cateter IV Safety® ¢ inserido no sistema vas-
cular do paciente durante um curto periodo de
tempo

- como recolher amostras de sangue venoso ou
arterial, ou

para controlar a tensao arterial, ou
administrar soluces para infusdo, produtos
sanguineos ou farmacéuticos (p. ex., sem
solugdes transportadoras) de acordo com o
RCP do medicamento/solugéo.

O cateter IV Introcan Safety® também é indi-
cado para terapias de infusdo subcutdnea de
acordo com o RCP do medicamento/solugéo.

O cateter Introcan Safety® IV deve ser usado
para facilitar a colocacdo de dispositivos de
acesso vascular, tais como fios-guia, cateteres
venosos centrais permanentes (CVC), cateteres
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centrais inseridos perifericamente (PICC) e ca-
teteres de linha média no sistema vascular.

e Os cateteres de calibre 18-24 podem ser utili-

zados com o conjunto de injectores de energia
a uma pressdo maxima de 300 psi e a taxa de
fluxo maxima recomendada. Utilize apenas a
conexdo Luer Lock.
Veja a tabela abaixo para as taxas de fluxo ma-
ximas recomendadas ao utilizar o injector de
energia. Testes realizados a temperatura am-
biente (22 °C / 72 °F) Aquecer o meio de con-
traste de acordo com as recomendacdes dos
fabricantes pode reduzir a pressao necessaria
para atingir as taxas de fluxo recomendadas.

Meio de Taxa de
contraste fluxo
[mPa*s] (mlfs)
Calibre | todos os 23 5
24 compri-
mentos 215 25
23 8
Calibre | 522X 25 275 5
22 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
. G20 x 32
Calibre 620 x 45 275 10
2 23 13
G20 x 64 275 3
Calibre | todos os 23 19
18 compri-
mentos 275 15

As taxas de fluxo acima sdo testadas em laborato-
rio e sdo as taxas de fluxo maximas que 0s nossos
cateteres |V sdo capazes de atingir e ndo consti-
tuem garantias ou previsdes sobre o resultado do
seu caso. Em qualquer caso, é da responsabilidade

do utilizador ajustar as taxas de fluxo para todas
as condigdes do paciente efou terapia necessaria.

Populagio de pacientes e utilizador previsto

0O cateter pode ser utilizado para qualquer popu-
lagdo de pacientes, levando-se em consideragao
a adequacdo da anatomia vascular e adequacao
para o procedimento a ser realizado, a solucao a
ser administrada e a duragdo da terapia.

0O cateter deve ser utilizado por Profissionais de
Saude qualificados que tenham recebido formacéo
sobre a utilizacdo dos cateteres IV periféricos de
acordo com normas nacionais.

Contra-indicacées

0O cateter IV Introcan Safety® nao deve ser utiliza-
do em pacientes com hipersensibilidade conhecida
a qualquer dos materiais utilizados.

Precaucdes e avisos
e Observe as precaucdes padrdao em todos os
pacientes. A técnica asséptica, a preparacao
adequada da pele e a proteccdo continua do
local da insercdo sdo essenciais.
® Ao colocar ou manter qualquer cateter intra-
venoso, as precaucdes padrdo devem ser se-
guidas de acordo com as normas dos Centros
de Controlo e Prevencdo de Doengas/Adminis-
tracdo da Seguranca e da Saude no Trabalho
(CDC/OSHA) para agentes patogénicos sangui-
neos para evitar o risco de exposi¢cdo a sangue
contaminado.
Utilize apenas se a embalagem se apresentar
intacta. Este dispositivo € estéril, a menos que
a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
Nao reutilizar. A reutilizagdo dos dispositivos
de utilizagdo tnica cria um risco potencial para
o doente ou utilizador. Podera levar a conta-
minagdo efou insuficiéncia da capacidade
funcional. A contaminacéo e/ou a limitacéo da
funcionalidade do dispositivo podera provocar
lesées, doenca ou a morte do doente.

- 60 -

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_0824.indd 60

29.08.24 0t



No caso de uma tentativa fracassada de colo-
cagdo do cateter intravenoso, primeiro remova
a agulha para activar o mecanismo de sequ-
ranca, depois remova o cateter do paciente e
elimine ambos. Nunca reintroduza a agulha
dentro do cateter logo que a agulha tenha sido
retirada parcial ou totalmente, uma vez que
pode perfurar efou partir o cateter.

Nao tente ignorar o mecanismo de seguranca.
No caso improvavel de o mecanismo de segu-
ranga ndo ter sido accionado/activado, man-
tenha sempre a ponta da agulha afastada do
corpo e dos dedos, e elimine imediatamente o
cateter intravenoso num recipiente para dispo-
sitivos afiados. Deve-se ter cuidado para evitar
lesées causadas por picadas de agulhas.
Comunique as lesées causadas por picadas de
agulhas imediatamente e siga os protocolos
estabelecidos.

Utilize apenas conectores Luer Slip e Luer Lock
em conformidade SO para garantir um funcio-
namento correcto.

As conexdes Luer Slip ndo devem ser deixadas
sem vigilancia devido a potencial desconexao.
Deve-se ter um cuidado extremo para néo da-
nificar, perfurar, cortar ou partir o cateter. Por-
tanto, ndo dobre o cateter e/ou agulha durante
a insergdo, avanco ou remogao da agulha.

Nao utilize tesouras ou instrumentos afiados
no local de insercdo ou proximo dele.

Se houver sangue, lave o dispositivo de acordo
com o protocolo institucional.

Marque sempre claramente as linhas arteriais
para evitar uma injeccéo inadvertida.

Verifique se existe circulacao colateral adequa-
da antes da puncéo arterial.

A paténcia do cateter deve ser assegurada ime-
diatamente antes da injecgdo de energia.
Deverdo ser tomadas medidas para evitar dobrar
ou obstruir o sistema do cateter durante a injec-
¢édo de energia para evitar a falha do produto.

e Antes de utilizar com injectores de energia,
certifique-se de que ha uma conexdo segura
entre o cateter e o injector de energia. Utilize
apenas a conexao Luer Lock.

® Em caso de oclusdo ou falta de paténcia, a

funcédo de limitacdo da pressao do injector de

energia pode ndo conseguir evitar uma falha
no cateter efou infiltracdo.

Controle o aperto de todas as ligacdes durante

todo o procedimento de infusao.

Rlscns residuais/efeitos secundarios
Riscos gerais relacionados com os cateteres in-
travenosos: infiltracdo, extravasamento, vaza-
mento, embolia gasosa, flebite, tromboflebite,
trombose, infecgdo da corrente sanguinea rela-
cionada com o cateter, infecgéo local, inflama-
¢éo, oclusao do cateter, fractura do cateter ou
formacao de coagulos.
Os riscos de cateterizacao arterial incluem le-
sées nas estruturas adjacentes, infecgdes, es-
pasmos vasculares e complicacées trombdticas
ou embdlicas que podem resultar na oclusdo da
artéria causando isquemia.
Complicaces nao isquémicas da cateterizacdo
arterial, ou mesmo as tentativas repetidas na
cateterizacdo, incluem hemorragia, pseudo-a-
neurismas, fistulas arteriovenosas, paralisia do
nervo, infecgdo e lesdo das bainhas tendinosas
e das estruturas adjacentes durante a insercéo.
Riscos relacionados com as terapias de infusdo
subcutanea:
- efeitos secundarios sistémicos:
cardiaca aguda e hiponatremia
- efeitos secundarios locais: edema, inflama-
¢do, hemorragia, celulite, eritema e dor

insuficiéncia

Aplicagao

Utilizagdo da técnica asséptica. Nao gire o canhdo

do cateter antes da insercéo.

1. Relina todos os itens para proceder a introdu-
¢do e estabilizagdo.
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N

. Seleccione e desinfecte de acordo com o proto-
colo institucional.

. Aplique o garrote.

4. Remova a protecgdo.

. Prenda o vaso exercendo uma ligeira tracgdo na
pele e aceda ao vaso. Observe o refluxo sangui-
neo na camara "flashback" para confirmar a en-
trada bem-sucedida do vaso (consulte figura A).

6. Baixe e avance um pouco todo o cateter e a
unidade de agulha ligeiramente para garantir
que a ponta do cateter estd no vaso (consulte a
figura B).

. Utilizando a placa de expulséo, avance o cateter
para fora da agulha (aproximadamente 1/8" ou
3 mm). Pode observar a refluxo sanguineo entre
aagulha e o cateter para confirmar se o cateter
se encontra no vaso (consulte a figura C). Apds a
confirmagdo, continue a avangar o cateter para
fora da agulha e para dentro do vaso.

. Liberte o garrote.

. Antes de remover a agulha em aco inoxidavel,
comprima a veia distal contra a ponta do cate-
ter para evitar derramamentos de sangue. Em
simultaneo, estabilize o canhéo do cateter para
evitar o deslocamento do cateter durante a re-
mocao da agulha. Retire a agulha directamente
para trds com um movimento controlado e
continuo (minimize a rotacéo ou a angulacio
da agulha). O dispositivo de seguranca de me-
tal serd automaticamente anexado a ponta da
agulha, pois a ponta da agulha sai do canhdo
do cateter (consulte a figura D).

10. Elimine a agulha com proteccdo imediatamen-

te num recipiente para dispositivos afiados.

11. Conecte imediatamente a linha de infusdo ou
dispositivo acessorio e cubra o local da puncédo
com um penso estéril e transparente (consulte
a figura E).

12.Apos a remogao, elimine o cateter de acordo

com as orientagdes nacionais efou protocolos

institucionais.

w

o

~

© o

Duracéo da utilizagdo

® A duracdo da utilizacdo depende da terapia
aplicada de acordo com o RCP do medica-
mento/solucdo e deve estar de acordo com as
orientagées nacionais efou protocolos hospita-
lares.

® 0 local de puncdo deve ser verificado em inter-
valos regulares. O cateter deve ser removido caso
surjam sinais de infeccao local ou sistémica.

Eliminacéo

Eliminagéo de acordo com as directrizes locais e/

ou protocolos clinicos.

Se, durante a utilizacdo deste produto ou em re-
sultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente
grave, tal deverd ser comunicado ao fabricante e/
ou representante autorizado e a sua autoridade
nacional competente.
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Navod na pouiitie periférne zavadzané centralne katétre (PICC)
a midline katétre, do vaskuldrneho systému.

Opis i . . ® Katétre velkosti 18 az 24 G mozno pouzit spolu
Intravenozny Katéter Introcan Safety® je perifér- s tlakovymi injektormi pri maximalnom tlaku
ne zavadzany katéter na ziskanie kratkodobého 300 psi a odporucanej maximélnej rychlosti
pristupu k intravaskuldrnym a subkutannym tka- prietoku. Pouzivajte vyhradne konektory typu
nivam. Ciefom konstrukcie je minimalizovat riziko Luer lock.
nedmyselného poranenia ihlou pomocou pasivne- V tabulke nizsie si uvedené odpori¢ané maxi-
ho bezpecnostného krytu. malne rychlosti prietoku pri pouziti tlakového
Intravenozny katéter Introcan Safety® mozno po- injektora. Testovanie prebehlo pri izbovej tep-
uzivat s pomockami s konektorom Luer, ktoré su lote (22 °C/ 72 °F). Zohriatie kontrastnej latky
v stlade s normou 1SO 80369-7. podla odporucani vyrobcu moze znizit tlak po-
) . X L ) o trebny na dosiahnutie odporucanych rychlosti
Tato pomécka je urCena len na jedno pouzitie. :
; A ) prietoku.
Dodéava sa sterilna a nepyrogénna.
Pouzité materidly ) ., Kontrastnd latka | Rychlost
Katéter Introcan Safety® sa dodava vyrobeny [mPa‘s] prietoku
z dvoch druhov materidlov: (mlfs)
FEP, PP, ABS, chromniklova ocel 24 vietky 23 5
PUR, PP, ABS, chromniklova ocel Gauge dizky 27,5 25
Sucasti nie su vyrobené z latexu z prirodného kau- 622 x 25 23 8
guku, PVC ani DEHP. 622 2;? ?
auge ,
Indikécia 9 1 622 x 64 e !
® Intravendzny katéter Introcan Safety® sa za- :
. . . . G20 x 25 23 14
véadza do vaskularneho systému pacienta na
. . e - G20 x 32
kratkodobé pouZzitie za ucelom 20 275 10
N b - G20 x 45

- odberu vzoriek vendznej alebo arteridlnej Gauge 23 3
krvi, G20 x 64 27'5 A

- monitorovania krvného tlaku alebo _ -

- podania infaznych roztokov, krvnych pro- 18 vietky 23 19
duktov alebo lie¢iv (v alebo bez nosnych Gauge | dizky 27,5 15
roztokov) podla suhrnu charakteristickych " L. o X 3
vlastnosti (SPC) lieku, resp. roztoku. Viyssie uvedené rychlosti prietokov st testo_vane v

o Intravenézny katéter Introcan Safety® je urce- | laboratomom prostredi a predstavuji maximalne
ny aj na subkutanne infizne terapie podla SPC rychlosti prietokov, ktoré mozu nase i.v. katétre
lieku alebo roztoku. dosiahnut. Nepredstavuju Ziadne zaruky ani

o Intravenézny katéter Introcan Safety® je moz- | Predpovede tykajuce sa vysledku vasej aplikacie.
né pouzit na umiestnenie pomécok na ziskanie | V kazdom pripade pouzivatel zodpoveda za pri-
cievneho pristupu, ako su vodiace dréty, per- spdsobenie rychlosti prietokov stavu jednotlivych

manentné centralne vendzne katétre (CVK), | Pacientov alebo pozadovanej liecbe.
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Populacia pacientov a urceny pouzivatel
Katéter sa moze pouzit u kazdej skupiny pacientoy,
pricom treba zvazit primeranost vaskuldrnej ana-
tomie a vhodnost na vykonavany zakrok, podavany
infuzny roztok a trvanie liecby.

Katéter je urceny na pouzivanie kvalifikovanym
zdravotnickym personalom, ktory je vyskoleny
v oblasti pouzivania periférych i.v. katétrov podla
narodnych predpisov.

Kontraindikacie

Intravendzny katéter Introcan Safety® sa nesmie
pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou
na niektory z pouzitych materialov.

Bezpeénostné opatrenia a varovania

e U vetkych pacientov dodrziavajte Standardné
preventivne opatrenia. Zakladom je asepticka
technika, riadna priprava pokozky a nepretrzita
ochrana miesta zavedenia.

® Pri vymene alebo udrzbe akéhokolvek i.v.
katétra sa musia dodrziavat Standardné pre-
ventivne opatrenia v sulade s normami Cen-
tier kontroly a prevencie chordb/Bezpecnosti
a ochrany zdravia pri praci (CDC/BOZP) tykaju-
cimi sa krvou prenosnych patogénov, aby sa za-
branilo riziku vystavenia kontaminovanej krvi.
Pouzivajte, iba ak je balenie neporusené. Tato
pomadcka je sterilna, pokial obal nie je otvoreny
alebo poskodeny.
Nepouzivajte opakovane. Opakovanym pouzi-
vanim jednorazovych pomdcok vznika mozné
riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze
dojst ku kontaminacii alebo naruseniu funké-
nosti pomocky. Kontaminacia alebo obmedze-
na funkénost pomacky moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

e V pripade nelspesného pokusu o umiestnenie
i.v. katétra najprv vytiahnite ihlu, aby sa aktivo-
val bezpecnostny mechanizmus, az potom vy-
tiahnite katéter z tela pacienta. Obidve pomoc-
ky zlikvidujte. Ihlu, ktoru ste uz ¢iastocne alebo

.

uplne vytiahli, nikdy opdtovne nezasuvajte do
katétra. Katéter by sa mohol prepichnut alebo
roztrhnat.

Nepokusajte sa obist bezpecnostny mechaniz-
mus.

V nepravdepodobnom pripade, Ze sa bezpec-
nostny mechanizmus nespustil alebo neaktivo-
val, drzte hrot ihly po celu dobu od tela a prs-
tov a i.v. katéter okamzite vyhodte do vhodnej
nadoby urcenej na ostré predmety. Dajte pozor,
aby nedoslo k poraneniam ihlou.

Poranenia ihlou okamzite nahlaste a postupuj-
te podla stanovenych protokolov zdravotnicke-
ho zariadenia.

Pouzivajte vyhradne konektory typu Luer Slip a
Luer Lock, ktoré splnaju poziadavky noriem ISO.
Zaistite tym spravne fungovanie.

Konektory typu Luer Slip nikdy nenechavajte
bez dozoru, aby sa ndhodou neodpojili.
Mimoriadny pozor dajte na to, aby ste katéter
neposkodili, neprepichli, neprerezali ani neroz-
trhli. Preto katéter ani ihlu pocas zavadzania,
postvania alebo vytahovania neohybajte.

V blizkosti miesta zavedenia nepouzivajte noz-
nice ani ostré nastroje.

Ak je v pomdcke pritomna krv, preplachnite ju
podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.
Arteridlne linky vzdy jasne oznacte, aby ste
predisli neumyselnému podaniu injekcie.

Pred arteridlnou punkciou skontrolujte, &i je
kolaterélny obeh primerany.

Tesne pred aplikdciou tlakového injektora treba
overit priechodnost katétra.

Pocas pouzivania tlakového injektora treba pri-
jat opatrenia na to, aby sa zabranilo ohnutiu
alebo zablokovaniu katétrového systému, aby
sa predislo zlyhaniu produktu.
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® Pred pouzitim spolu s tlakovymi injektormi
skontrolujte, ¢i je katéter pevne spojeny s tla-
kovym injektorom. Pouzivajte vyhradne konek-
tory typu Luer Lock.

V pripade okluzie alebo nepriechodnosti nemu-
si funkcia obmedzenia tlaku tlakového injekto-
ra zabranit zlyhaniu afalebo infiltracii katétra
Pocas celého procesu infuzie sledujte, ¢i su
vetky pripojenia tesné.

Zostatkové rizika/vedlajsie ucinky

® \Seobecné rizika stvisiace s iv. katétrami: in-
filtracia, extravazacia, unik tekutiny, vzduchova
embolia, flebitida, tromboflebitida, tromboza,
infekcia krvného rieciska spojend s katétrom, lo-
kdlna infekcia, zapal, okluzia katétra, odtrhnutie
katétra alebo tvorba zrazenin.

® Medzi rizika arteridlnej katetrizacie patri pora-
nenie prilahlych Struktur pocas zavadzania po-
maocky, infekcia, vaskularny spazmus a trombo-
tické alebo embolické komplikacie, ktoré mézu
viest k okluzii artérie sposobujlicej ischémiu.

® Medzi neischemické komplikacie arterialnej
katetrizacie, alebo aj opakovanych pokusov pri
katetrizacii, patri krvacanie, pseudoaneuryzma,
arteriovenozna fistula, ochrnutie nervov, infek-
cia a poranenie Slachovych posiev a prilahlych
Struktur pocas zavadzania pomocky.

® Rizikd suvisiace s terapiami subkutannymi in-
faziami:
- systémové vedlajsie ucinky: akutne zlyhanie

srdca a hyponatrémia,
- lokalne vedlajsie ucinky: edém, zapal, krvaca-
nie, celulitida, erytém a bolest.

Aplikacia

PouZivajte asepticku techniku. Pred zavedenim

neotacajte hlavickou katétra.

1. Pripravte si vSetky potrebné polozky na zavede-
nie a stabilizaciu.

2. Vyberte a dezinfikujte podla protokolu zdravot-
nickeho zariadenia.

w

. Pouzite skrtidlo.

4. Odstrante ochranny kryt.

. Ukotvite cievu jemnym tahom koZe a prepich-
nite cievu. Pozorovanim toku krvi v komorke
spatného toku potvrdte spravne zasunutie do
cievy (pozrite obrazok A).

. Sklonte katéter a cely ho spolu s ihlou pomaly
zavadzajte tak, aby ste si boli isty, ze hrot ka-
tétra je v cieve (pozrite obrazok B).

. Pomocou posuvnej platnicky posunte katéter po
ihle (priblizne 1/8 palca alebo 3 mm). Skontro-
lujte, ¢i sa medzi ihlou a katétrom vracia krv, ¢o
znamend, ze katéter sa nachadza v cieve (pozrite
obrazok C). Po potvrdeni umiestnenia pokracujte
v zavadzani katétra z ihly hlbsie do cievy.

. Uvolnite skrtidlo.

. Pred odstranenim ocelovej ihly tlacte Zilu
distalne od konca katétra, aby ste zabranili vy-
tekaniu krvi. Zaroven stabilizujte telo katétra,
aby ste zabranili jeho dislokacii pocas vytiah-
nutia ihly. Kontrolovanym a suvislym pohybom
vytiahnite ihlu von z katétra (ihlu ¢o najmenej
otacajte a naklanajte). Kovovy bezpeénostny
kryt automaticky prekryje hrot ihly, akonahle
vyjde z tela katétra (pozrite obrazok D).

10.1hlu s krytom okamzite zlikvidujte do nadoby
uréenej na ostré predmety.

11. Okamzite pripojte infuznu hadicku alebo pris-
lusenstvo a miesto vpichu prekryte sterilnym a
priehfadnym krytim (pozrite obrazok E) podla
protokolu zdravotnickeho zariadenia.

12.Katéter po vytiahnuti zlikvidujte v sulade s

miestnymi predpismi a/alebo protokolmi zdra-

votnickeho zariadenia.

o

o

~
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Doba pouzivania

® Doba pouZivania zavisi od aplikovanej terapie
podla SPC daného lieku alebo roztoku a ma byt
v stlade s narodnymi predpismi a/alebo proto-
kolmi nemocnice.

Miesto vpichu treba casto a pravidelne kontro-
lovat. Katéter sa musi v pripade lokalnych alebo
systémovych priznakov infekcie odstranit.

Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi a/alebo
protokolmi zdravotnickeho zariadenia.

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v do-
sledku jeho pouzivania doslo k zavaznej udalosti,
oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnené-
mu zastupcovi a vnutrostatnemu organu.

Bruksanvisning

Beskrivning

Introcan Safety® IV Catheter &r en perifer kvar-
kateter for intravaskular och subkutan atkomst
for kortvarig anvédndning. Har utformats for att
minimera risken for nalsticksskador med hjélp av
en passiv skyddsskold.

Introcan Safety® IV Catheter kan anvindas med
enheter med luerkoppling som Gverensstammer
med 1SO 80369-7.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Den
levereras steril och pyrogenfri.

Anvinda material

Introcan Safety® finns i tva olika material:
FEP, PP, ABS, krom-nickelstaal

PUR, PP, ABS, krom-nickelstal

Komponenterna innehéller inte naturgummilatex,
PVC eller DEHP.

Indikation

® Introcan Safety® IV Catheter fors in i patien-

tens kdrlsystem under en kortare tid

- for blodprovtagning,

- blodtrycksmétning eller

- administrering av infusionsldsningar, blod-
produkter eller lakemedel (t.ex. i eller utan
bararlésningar) i enlighet med likemedlets/
I6sningens produktresumé.

Introcan Safety® IV Catheter &r ocksa indicerad

for subkutana infusionsbehandlingar i enlighet

med likemedlets/I&sningens produktresumé.

Introcan Safety® IV Catheter ar avsedd for att

underldtta inldggning av venkatetrar, till ex-

empel ledare, kvarkatetrar (CVC), perifera cen-

trala venkatetrar (PICC) och midlinekatetrar i

blodbanan.

Katetrarna finns i 18-24 gauge och kan anvan-

das med trycksprutor med ett installt maxtryck

pa 300 psi och en rekommenderad hogsta
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flodeshastighet. Endast Luer Lock-koppling far
anvandas.

| tabellen nedan finns rekommenderade hogsta
floden vid anvdndning med tryckspruta. Tester-
na utfordes vid rumstemperatur (22 °C/72 °F).
Trycket kan minskas till rekommenderat fléde
genom uppvarmning av kontrastmedlet enligt
tillverkarens anvisningar.

Kontrastmedel | "lodeshas-

[mPa's] tighet

(mlfs)

24 alla 23 5
gauge | ldngder 275 25
23 8

2 G22x25 275 5
gauge 23 7
G22 x 64 275 3

G20 x 25 23 14

G20 x 32

gazl?ge 62045 275 10
2,3 13

G20 x 64 275 s

18 alla 2,3 19
gauge | ldangder 275 15

Flodena ovan har testats i laboratorieforhallan-
den och dr de hogsta fléden som vara intravenésa
katetrar klarar. De innebér inga garantier eller
forutsagelser om dina resultat. Det &r alltid an-
vandarens ansvar att anpassa flodet till respektive
patients forutsittningar och/eller behandling.

Patientpopulation och avsedd anvindare
Katetern kan anvéndas till alla patientpopulatio-
ner, forutsatt att patienten har en passande kérla-
natomi samt ar ldmplig for den utforda processen,
infusionsldsningen och behandlingsldngden.

Katetern &r avsedd att anvandas av utbildad
hilso- och sjukvardspersonal som utbildats i an-

vandningen av perifera IV-katetrar i enlighet med
nationell lagstiftning.

Kontraindikationer

Introcan Safety® IV Catheter ska inte anvéndas pa
patienter med kénd Gverkanslighet mot nagot av
de material som anvénds.

Forsiktighetsatgarder och varningar

® God vardhygienisk standard ska uppratthallas
for alla patienter. Det &r viktigt att anvanda
aseptisk teknik, forbereda huden pa ratt satt
och att hela tiden skydda stickstallet.

Vid inldggning eller anvandning av intravendsa
katetrar maste god vardhygienisk standard fol-
jas, i enlighet med foreskrifterna for blodburna
patogener fran Centers for Disease Control and
Prevention/Occupational Safety and Health
Administration (CDC/OSHA) for att forhindra
exponering for kontaminerat blod.

Far endast anvdndas om forpackningen &r
obruten. Produkten &r steril under forutsatt-
ning att forpackningen &r intakt och inte har
Gppnats. .

Far ej ateranvdndas. Ateranvdndning av en-
gangsprodukter utgor en potentiell risk for pa-
tienten eller anvandaren. Det kan leda till kon-
taminering och/eller nedsittning av produktens
funktion. Om produkten &r kontaminerad och/
eller har en nedsatt funktion kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Om katetern hamnar fel under inldggningen
ska du forst dra ut nalen sa att sakerhetsme-
kanismen aktiveras. Ta sedan bort katetern fran
patienten och kassera nél och kateter. Nalen
far aldrig foras in i katetern pa nytt om du har
dragit ut den helt eller delvis, eftersom det kan
skada och/eller kapa katetern.
Sakerhetsmekanismen far inte asidosattas.

Om sdkerhetsmekanismen mot férmodan inte
aktiveras ska nalen riktas bort fran kropp och
fingrar. Kassera omedelbart katetern i lamplig
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behallare for stickande/skdrande avfall. Se till
att undvika stickskador.

Rapportera stickskador omedelbart och folj
sjukhusets faststéllda rutiner.

ISO Luer Slip och Luer Lock-kopplingar maste
anvandas for ratt funktion.

Luer Slip-kopplingar maste alltid 6vervakas ef-
tersom det finns en risk att de lossnar.
Katetern ska hanteras med stor forsiktighet. Du
far inte skada, sticka, skara eller kapa katetern.
Dérfér far du inte boja katetern och/eller nalen
vid inldggning eller borttagning av nalen.
Saxar eller vassa instrument far inte anvindas
vid stickstallet.

Vid férekomst av blod, spola utrustningen en-
ligt sjukhusets faststallda rutiner.

Mark alltid tydligt ut artdrlinjerna sa att ingen
injektion sker av misstag.

Kontrollera den kollaterala cirkulationen fore
artarpunktion.

Kontrollera att katetern &r fri omedelbart fore
anvandning av tryckspruta.

Vidta atgérder sa att inte katetern knickas eller
blockeras under anvandning av tryckspruta for
att undvika fel pa produkten.

Fére anvdndning med tryckspruta ska du
kontrollera anslutningen mellan kateter och
tryckspruta. Endast Luer Lock-koppling far an-
véandas.

Vid ocklusion eller brist pa oppenhet kan tryck-
sprutans tryckbegransningsfunktion inte forhin-
dra fel pa katetern och/eller géllande infiltration.
Kontrollera att alla anslutningar &r tata under
hela infusionsprocessen.

Restrisker/biverkningar

Allménna risker forknippade med intravendsa
katetrar: infiltration, extravasation, ldckage,
luftembolism, flebit, tromboflebit, trombos,
infektion i blodomloppet relaterad till kateter,
lokal infektion, inflammation, kateterocklusion,

kateterfraktur, och blodkoagulering.

Risker forknippade med inldggning av kate-

ter i artdr dr forurom skador pa intilliggande

strukturer i samband med isattning bland an-

nat kérlspasm och trombotiska eller emboliska

komplikationer som kan leda till ocklusion av

artdren och orsaka ischemi.

Icke-ischemiska komplikationer vid inldgg-

ning av kateter i artar, eller upprepade férsok

till kateterinlaggning, &r bland annat blodning,

pseudoaneurysm, arteriovendsa fistlar, nerv-

skada, infektion och skada pa senskidorna och

intilligande vavnad vid inldggningen.

Risker forknippade med subkutana infusions-

behandlingar:

- systemiska biverkningar: akut hjartsvikt och
hyponatremi

- lokala biverkningar: &dem, inflammation,
blddning, cellulit, hudrodnad och smérta

Applikation
Anviand aseptisk teknik. Kateterfastet far inte rote-
ras fore inldggningen.

1.

2.

o o s w

~

Samla alla nddvandiga artiklar for inldggnings-
och stabiliseringsprocessen.

Vilj och desinficera enligt sjukhusets faststall-
da rutiner.

. Stasa med stasband.
. Ta bort skyddet.
. Fordnkra kdrlet genon att dra huden latt for

att komma at karlet. Observera blodaterflodet i
aterflédeskammaren for att bekrafta att kate-
tern forts in korrekt i kirlet (se figur A).

. Sdnk katetern tillsammans med nalenheten

och for in dem en aning, for att sakerstdlla
kateterspetsens placering inuti blodkarlet (se
figur B).

. Dra katetern framat &éver nalen (cirka 3 mm)

med hjélp av plattan. Kontrollera att blod
passerar mellan nal och kateter, det bekraftar
kateterns placering inuti blodkirlet (se figur
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C). Nér kateterns placering har bekréftats fort-
satter du att dra katetern fran nalen och in i
blodkarlet.

. Lossa stasband.

. Innan du tar bort stalnalen trycker du ihop
venen distalt mot kateterspetsen for att for-
hindra blodldckage. Stabilisera samtidigt ka-
teterfastet for att forhindra katetermigrering
nér nalen tas bort. Dra av nalen rakt bakat med
en kontrollerad kontinuerlig rérelse (minimera
rotation och vinkling av nalen). Metallskdlden
faster automatiskt vid nalspetsen ndr nalspet-
sen kommer ut ur kateterféstet (se figur D).

10.Kassera omedelbart nal med skold i en behal-
lare for stickande/skédrande avfall.

11. Anslut infusionsslangen eller tillbehdrsutrust-
ningen och tack over stickstdllet med sterilt
och transparent forband (se figur E) i enlighet
med sjukhusets faststéllda rutiner.

12.Nér katetern avldgsnats ska den kasseras i en-
lighet med lokala riktlinjer och/eller sjukhusets
faststallda rutiner.

© ©

Anvandnmgstld

® Anvéndningstiden beror pa den aktuella be-
handlingen i enlighet med ldkemedlets eller
lésningens produktresumé och/eller i enlighet
med géllande nationella riktlinjer och/eller
sjukhusets protokoll.

Inldggningsstéllet ska kontrolleras ofta och
med jamna mellanrum. Katetern ska tas bort
vid lokala eller systemiska tecken p& infektion.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller
sjukhusets faststéllda rutiner.

Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvand-
ning eller som resultat av anvandningen av denna
produkt ska detta rapporteras till tillverkaren och/
eller behdrigt ombud samt till ansvarig nationell
myndighet.
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Kullanma Kilavuzu

Aciklama

Introcan Safety® IV Kateteri, kisa siireli kullanim
icin intravaskiler ve subkutan doku girisi saglamak
icin kalici bir periferik kateterdir. Pasif emniyet ki-
lidi ile yanhslikla igne batmasi yaralanmalarini en
aza indirmek icin tasarlanmistir.

Introcan Safety® IV Kateter, 1SO 80369-7 ile
uyumlu Luer girisim cihazlaryla kullanilabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Steril ve apiro-
jen olarak sunulmaktadir.

Kullanilan materyaller

Introcan Safety®'nin farkli malzemeden yapiimis
iki tipi vardir:

FEP, PP, ABS, krom-nikel celik

PUR, PP, ABS, krom-nikel ¢elik

Bilesenler dogal kauguk lateks, PVC veya DEHP'den
yapilmamistir.

Endikasyon

® Introcan Safety® IV Kateteri,asagidaki amaglarla

hastanin damar sistemine kisa siireli yerlestirilir;

- vendz veya arteriyel kan almak igin

- kan basincini izlemek icin veya

- llacin/cbzeltinin KUB'ne gore infiizyonluk
cozelti, kan riinleri veya farmasétikleri (6r.
taslyicl ¢ozelti icinde veya tasiyici cozelti
olmadan) uygulamak igin.

Introcan Safety® IV Kateter ayrica ilacin/¢ozel-

tinin KUB'ne gére subkutan infiizyon tedavileri

icin de kullanilir.

Introcan Safety® IV Kateter; kilavuz teller, kalici

santral vendz kateterler (CVC), periferik olarak

yerlestirilen santral kateterler (PICC) ve orta hat

kateterleri gibi vaskiiler girisim cihazlarinin yer-

lestirilmesini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

® 18-24 gauge kateterler basincli enjektorler ile
kullanilabilir maksimum basinci 300 psi  ve
tavsiye edilen maksimum akis hizini ayarlayin.

Yalnizca Luer Lock baglantisi kullaniniz.
Basincl enjektor kullanirken dnerilen maksimum
akis hizlar icin asagidaki tabloya bakin. Testler
oda sicakliginda (22°C / 72°F) gerceklestirilmis-
tir. Ureticilerin tavsiyelerine gére kontrast mad-
delerin isitilmasi, 6nerilen akis hizlarina ulasmak
icin gereken basinci azaltabilir.

Kontrast Madde | Akis hizi

[mPa*s] (ml/san)
24 tim 23 5
Gauge boylar 275 25
23 8
2 G22 x 25 275 5
Gauge 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
20 ggg X fé 275 10

Gauge

2,3 13
G20 x 64 275 3
18 tiim 23 19
Gauge | boylar 275 15

Yukarida verilen degerler laboratuvar ortaminda
test edilmis olan IV kateterlerimizin ulasabildigi
maksimum akis hizlaridir ve sizin durumunuzun
sonuglariyla ilgili herhangi bir garanti, teminat
veya tahmin niteliginde degildir. Her kosulda akis
hizlarinin hastanin durumuna ve/veya gereken
tedaviye gére ayarlanmasi kullanicinin sorumlu-
lugundadr.

Hasta popiilasyonu ve Hedeflenen Kullanici
Kateter, vaskiiler anatominin yeterliligi ve infiizyon
yapilan sollisyonun ve uygulanan islemin uygunlu-
gu ile tedavinin siiresi goz dniinde bulundurularak
tiim hasta popdilasyonlari icin kullanilabilir.
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Kateterin, ulusal diizenlemelere gore periferik IV
Kateterlerin kullanimi konusunda egitim almis ka-
lifiye Saglik Profesyonelleri tarafindan kullaniimasi
amaclanmistir.

Kontrendikasyonlar

Introcan Safety® IV Kateter, kullanilan malzeme-
lerden herhangi birine karsi asir duyarliligi oldugu
bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

Onlemler ve Uyarilar

Tiim hastalarda standart onlemleri aldiginizdan
emin olunuz. Aseptik teknik, cildin dogru ha-
zirlanmasi ve giris bolgesinin siirekli korunmasi
cok dnemlidir.

Herhangi bir IV Kateteri yerlestirirken veya ba-
kimini yaparken kontamine olmus kana maruz
kalma riskini dnlemek icin kan yoluyla bulasan
patojenlerle ilgili Hastalik Kontrol ve Onleme
Merkezleri/ Mesleki Giivenlik ve Saglik Idaresi
(CDC/ OSHA) standartlar uyarinca standart
dnlemlere uyulmalidir.

Sadece ambalaj zarar gormemisse kullaniniz.
Ambalaji acilmadigi veya hasar gormedigi sii-
rece bu cihaz sterildir.

Yeniden kullanmayiniz. Tek kullanimlik cihaz-
larin yeniden kullaniimasi hasta veya kullanici
icin potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona
ve/veya fonksiyonel kapasitede bozulmaya
neden olabilir. Kontaminasyon ve/veya cihazin
fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin yaralan-
masina, hastalanmasina veya 6liimiine neden
olabilir.

IV kateter yerlestirme girisiminin basarisiz olma-
st durumunda, 6nce emniyet mekanizmasini et-
kinlestirmek icin igneyi cikarin, ardindan kateteri
hastadan cikarin ve her ikisini atiniz. Kateteri
delebilecegi ve/veya parcalayabilecegi icin igne
kismen veya tamamen cikarildiktan sonra igneyi
asla kateterin icine tekrar yerlestirmeyin.
Emniyet mekanizmasini devre disi birakmaya
calismayiniz.

Cok nadiren de olsa, emniyet mekanizmasinin
kilitlenmemesi/aktive olmamasi durumunda,
igne ucunu viicudunuzdan ve parmaklarinizdan
uzakta tutunuz ve vakit kaybetmeden keskin
atiklar konteynerine atiniz. Igne batma yara-
lanmalarini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir.
Igne batmasi yaralanmalarini derhal bildirin ve
belirlenmis kurumsal protokolleri izleyin.
Yalnizca 1SO Luer Slip ve Luer Lock konnektér-
lerinin kullaniimasi cihazin dogru calismasini
saglar.

Baglantinin kesilmesi ihtimaline karsi Luer Slip
baglantilari gzetimsiz birakilmamalidir.
Katetere hasar vermemek, cihazi delmemek,
kesmemek veya parcalamamak icin son derece
dikkatli olunmalidir. Bu yiizden igneyi sokarken,
ilerletirken ya da cikarirken kateteri ve/veya
igneyi biikmeyiniz.

Girig bdlgesinde ya da giris bélgesinin yakinin-
da makas veya keskin aletler kullanmayiniz.
Icerisinde kan varsa cihazi kurumsal protokole
gore yikayiniz.

Istemsiz enjeksiyonu 6nlemek icin arteriyel
hatlari daima agikca isaretleyiniz.

Arteriyel ponksiyondan once yeterli kollateral
dolasim oldugunu dogrulayiniz.

Basingh enjeksiyondan hemen dnce kateterin
agikligindan emin olunmalidir.

Uriiniin ariza yapmamasi igin basincl enjek-
siyon sirasinda kateter sisteminin kivrilmasini
veya tikanmasini engellemek iizere 6nlem alin-
malidir.

Basingli enjektdrlerle kullanmadan once ka-
teter ve basincli enjektdr arasinda giivenli bir
baglanti oldugundan emin olunuz. Yalnizca
Luer Lock baglantisini kullaniniz.

Tikanma ya da aciklik olmamasi durumunda,
basincli enjektdr basing-sinirlama fonksiyonu
kateterin calismamasini ve/veya infiltrasyonu
engelleyemeyebilir.

74 -
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® Tiim inflizyon islemi sirasinda tiim baglantilarin
sikiligini izleyiniz.

Riskler / Yan Etkiler
* |V Kateterlerle iliskili genel riskler: infiltrasyon,
ekstravazasyon, sizinti, hava embolisi, flebit,
tromboflebit, tromboz, kateterle iliskili kan do-
lasimi enfeksiyonu, lokal enfeksiyon, enflamas-
yon, kateter okliizyonu, kateter kirilmasi veya
pihti olusumu.
Arteriyel kateterizasyonun riskleri arasinda,
komsu yapilarin yaralanmasi, enfeksiyon, vaski-
ler spazm ve iskemiye neden olabilecek sekilde
arterin okliizyonuyla sonuglanabilecek trombo-
tik veya embolik komplikasyonlar yer alir.
Arteriyel kateterizasyonun veya tekrarlanan
kateterizasyon denemelerinin iskemik olmayan
komplikasyonlari arasinda kanama, psddoa-
nevrizma, arteriovendz fistiil, sinir paralizisi,
enfeksiyon ve giris sirasinda tendon kiliflarinda
ve komsu yapilarda yaralanma bulunur.
Subkiitan inflizyon tedavileriyle iliskili riskler:
- sistemik yan etkiler: akut kalp yetmezligi ve
hiponatremi
- lokal yan etkiler: 6dem, inflamasyon, kana-
ma, seliilit, eritem ve agn

Uygulama

Aseptik teknik kullanin. Yerlestirmeden once kate-

ter govdesini déndiirmeyin.

1. Yerlestirme ve stabilizasyon islemi igin gerekli
tlim malzemeleri toplayin.

. Kurum protokoliine gére secin ve dezenfekte edin.

. Turnike uygulayiniz.

. Koruyucu kapagi ¢ikariniz.

. Cildi hafifce cekerek damari sabitleyin ve da-
mara erisin. Damara girildigini dogrulamak icin
kan gelisinin gérintiilendigi hazneden kan ge-
lisini gézlemleyin (okz. sekil A).

. Kateterin ucunun damarin iginde oldugundan
emin olmak icin tiim kateter ve igne Unitesini
hafifce egerek ilerletiniz (bkz. Resim B).

A wWN

o

~

. itme plakasini kullanarak, kateteri igneden
uzaga dogru ilerletin (yaklasik 1/8" veya
3 mm). Kateterin damarda oldugunu dogrula-
mak igin igne ve kateter arasindaki kan dénii-
stinii gozlemleyebilirsiniz (bkz. Sekil C). Teyit
ettikten sonra kateteri igneden ayri bir bicimde
damarin icerisinde ilerletmeye devam ediniz.

. Turnikeyi gevsetin.

. Celik igneyi cikarmadan 6nce, kanin disariya
akmasini dnlemek icin kateter ucunun distalin-
de vene bastiriniz. Ayrica igne ¢ikarilirken ka-
teterin yerinden cikmasini 6nlemek icin kateter
gdvdesini sabitleyiniz. Kontrollii ve siirekli bir
hareketle igneyi diimdiiz disari cekiniz (ignenin
donmesini veya biikiilmesini en aza indiriniz).
Igne ucu kateter govdesinden ciktiginda, metal
emniyet kilidi otomatik olarak igne ucuna taki-
lacaktir (bkz. Sekil D).

10.Ucu kapanan igneyi hemen keskin uclu alet
kutusuna atin.

1. Infiizyon hattini veya yardimei cihazi hemen
baglayiniz ve kurum protokoliine gére ponksi-
yon bélgesini steril ve seffaf bir ortii ile kapati-
niz (bkz. Resim E).

12.Cikardiktan sonra, yerel kilavuzlara ve/veya

kurum protokollerine gére imha edin.

© ©

Kullanim siiresi .

e Kullanim siiresi, ilacin/soliisyonun KUB'ne ve/
veya ulusal kilavuzlara ve/veya hastane proto-
kollerine gore amaglanan tedaviye baghdir.

® Girig noktasi siklikla ve diizenli araliklarla kont-
rol edilmelidir. Lokal veya sistemik enfeksiyon
belirtileri durumunda kateter ¢ikariimalidir.

Bertaraf
Yerel kilavuzlar ve/veya kurumsal protokollere gére
imha.

Uriiniin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonu-
cunda ciddi bir sorun olusursa liitfen ireticiye ve/
veya lreticinin yetkili temsilcisine ve ulusal otori-
tenize bildiriniz.
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Huéng dan st dung

Mé ta

Kim luén tinh mach Introcan Safety® la mét éng
théng (catheter) noi mach ngoai vi dé tiép can
trong n6i mach va mé dudi da dung trong thai gian
ngan. Bugc thiét ké nham gidm thiéu kha nang vo
tinh bj t8n thuong do kim dam nhg dau bao vé an
toan thu dong (co ché bao vé tu dong).

Kim ludn tinh mach Introcan Safety® ¢ thé st dung
két ndi vdi cac thiét bi cé khod Luer phu hgp véi tiéu
chudn 1SO 80369-7.

Thiét bi dugc thiét ké dé st dung mét lan duy nhat.
Thiét bj dugc cung cdp dudi dang vé trung va
khong chita chi nhiét t (chat gay sét).

Vatliéu cau tao

Introcan Safety® co hai loai chét liéu:

FEP, PP, ABS, thep ma crom-niken

PUR, PP, ABS, thep ma crom-niken

Cac bd phén cdu tao khéng chua latex, PVC hay

DEHP.

Chidinh

e Kim luén tinh mach Introcan Safety® sé dugc

lu6n vao mach méau ctia bénh nhan trong thai

gian ngan dé

- ldy mau mau tinh mach hodc dong mach,

- theo déi huyét ap, hoac

- truyén dich, ché pham mau hoic dugc pham

(v.d: c6 hoac khéng cé dung dich van chuyén -
carrier solution) theo SPC clia loai thuéc/dung
dich tuong Ung.

Kim luén tinh mach Introcan Safety® con dugc

chi dinh dung trong céc liéu phap tiém truyén

dugi da theo SPC cua loai thudc/dung dich
tuong ung.

e Kim ludn tinh mach Introcan Safety® IV dugc
dung dé hé trg qua trinh dat thiét bi tiép can
mach mau nhu day dén, catheter tinh mach
trung tam (CVC), catheter tinh mach trung tam

dugc dat tir ngoai vi (PICC) va catheter c6 d6 dai
trung binh (midline catheter) vao hé mach méau.
e (6 thé dung kim luén céc cd tir 18-24 véi bom
tiém dién ¢ ap suat téi dala 300 psi &t6c dd chdy
t8i da theo khuyén nghij. Chi st dung dau néi
Luer Lock.
Xem bang bén dusi dé biét téc do chay téi da
dugc khuyén nghj khi dung bom tiém dién.
Qua trinh thi nghiém dugc thuc hién & nhiét
d6 phong (22°C/ 72°F). Lam &m chat can quang
theo khuyén nghi clia nha san xuat cé thé gitp
gidm ap suét can thiét dé dat duogc tdc do chay
khuyén nghi.

Chét can Toc do
quang chay
[mPa*s] (ml/giay)
, tat ca cac 23 5
B2 | "o i 275 25
G22x 25 23 8
- 27,5 5
C522 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
520 |G20x45 275 10
2,3 13
G20 x 64 275 8
. tat ca cac 2.3 19
CG18 | "o dai 275 15

Céc t6c do chay dugc néu trén da dugc thit nghiém
trong mai trudng phong thi nghiém va la téc do
chay t6i da ma kim luén tinh mach an toan kin thé
hé 2 clia chling t6i c6 thé dat dugc, thong tin nay
khong cau thanh bat ky sy bdo dam, cam doan
hay du doan nao lién quan dén két qua diéu tri cia
ban. Trong moi truang hap, ngudi st dung cd trach
nhiém diéu chinh téc do chdy phu hgp véi tinh
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trang clia tling bénh nhén va / hodc phuong phap
diéu trj can thiét.

D3i tugng bénh nhan va ngudi dung du dinh

Loai kim luén nay cé thé dugc st dung cho moi
d6i tugng bénh nhan sau khi xem xét tinh tuong
thich vé gidi phdu mach, su phu hop ctia thi thuat
dugc thuc hién, dung dich dugc truyén va thai gian
diéu tri.

Kim luén chi danh cho céc chuyén gia cham séc sic
khoe du trinh do da dugc dao tao vé cach sir dung
kim luén tinh mach ngoai vi theo quy dinh quéc gia.
Chéng chidinh

Khoéng st dung luén tinh mach Introcan Safety®
cho bénh nhan da xac dinh man cam véi cac loai vat
liéu ché tao dugc st dung.

Phong ngira & Than trong
Tuén tha Bién phap phong ngra Tiéu chuén cho
tét cd bénh nhan. Can chay dam bao cac van dé
vé ky thuat vé trung, phucng phap chuan bi da
pht hop va bién phép bao vé lién tuc déi véi vi
tri luén kim.

o Khi dat hodc duy tri kim luén tinh mach an toan
kin thé hé 2, phai tuan thi cac bién phap phong
ngtra theo tiéu chuén cia Trung tdm Kiém soat
va Phong nga Dich bénh/Ca quan Stic khde va
An toan nghé nghiép (CDC/OSHA) di véi cac
tac nhan gay bénh qua dudng mau nhém tranh
nguy co phai nhiém véi mau bi nhiém ban.

®  Chistrdung néu bao bi nguyén ven. Thiét bi nay
vO trung tris phi tdi dung da bi mé hoac hu hai.

® Khéng tai st dung. Téi sit dung thiét bj ding
mét lan duy nhét sé tao ra nguy co tiém an cho
bénh nhan hodc ngusi str dung. Viéc nay c6 thé
gay nhiém ban va/hodc lam gidm chuic ning
hoat déng cua thiét bj. Sy nhiém ban va/hodc
han ché chtic nang hoat dong clia thiét bj c6 thé
khién bénh nhan bi tén thuong, dau 6m hoéc
tlrvong.

Trong trudng hgp khong thé dat thanh cong
kim luén tinh mach, trudc tién hay théo kim dé
kich hoat ca ché bdo vé an toan, sau d6 thao kim
luén khéi bénh nhan va vit bo ca hai. Khong
luén lai kim phia trong kim luén khi mét phan
hodc toan bo kim da dugc rdt ra vi né c6 thé
xuyén qua va/hoac lam dut rai kim ludn.

Khong dugc bo quaco chéan toan.

Mac du hiém khi xdy ra nhung néu gap trusng
hop ca ché an toan chua kich hoat, hay giit dau
kim céch xa co thé va ngén tay, déng thai thai
bd ngay kim ludn vao thung chita vt sac nhon
chuyén dung phti hgp. Can than trong dé tranh
bi thuong do kim dam.

Can bdo cao ngay néu xdy ra su ¢é bj tén thuong
do kim dam va lam theo cac quy trinh ctia ca s6.
Chi st dung dau nai Luer slip va dau ndi Luer
lock dat chudn 1SO nham d&m bao hoat déng
chinh xac.

Can déy dau nai Luer Slip vi bo phan nay cé kha
nang bi tudt ra.

Cén hét stic cdn than dé khong lam hong, lam
thang, cat hoac lam dut roi kim luén. Do do,
khong dugc lam cong kim luén va/hodc kim sat
trong qua trinh luén, day vé trudc hay théo kim.
Khéng dung kéo hoac dung cu sdc trén hodc
gan vj tri luén.

Néu xudt hién méu, hay rdt thiét bj ra theo quy
trinh dugc quy dinh.

Ludn danh dau rd rang dudng dong mach dé
tranh tiém nham.

Kiém tra tuadn hoan bang hé (collateral
circulation) trudc khi tién hanh choc déng
mach.

Dam bao kim luén phai thong suét trudc trude
khi chay bom tiém dién.

Can c6 bién phép dé tranh trudng hgp bi xodn
hoac téc hé thdng kim luén trong qua trinh bom
bdng bom tiém dién nham tranh lam héng séan
pham.
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e Trudc khi st dung vdi bom tiém dién, dam bao
kim luén da dugc két néi chit véi bom tiém
dién. Chi st dung dau néi Luer Lock.

e Trong trudng hop téc nghén hodc d6 thong
kém, chic nang giGi han ap sudt ctia bom tiém
dién khong thé bao vé catheter khdi hu hdng
va/hodc tham nhiém dugc.

o Theo déi d6 chit cla tat ca cac dau ndi trong
suét qua trinh truyén dich.

Rui ro tén dong/Tac dung phu
® Ruiro chung lién quan dén kim luén tinh mach:
tham nhiém, thoat mach, ro ri, thuyén tac khi,
viém tinh mach, viém tinh mach huyét khéi,
huyét khéi, nhiém trung méau do kim luén,
nhiém trung tai ché, viém, tac kim luén gay kim
luén va hinh thanh mau déng.
Cac ri ro trong tha thudt dat kim luén dong
mach bao gém t6n thuong cac c4u tric lan can
trong qua trinh dam kim, nhiém trung, co that
mach mau va bién ching huyét khoi hoac téc
mach, c6 thé dan dén tdc dong mach gay thiéu
méu cuc bo.
e Céac bién chung khéng gy thiéu mau cuc
bé trong tha thuat dat kim luén dong mach,
hoac trong trudng hgp phai thir dat kim luén
nhiéu lan, bao gém chay méu, gia phinh mach,
ro dong-tinh mach, liét day than kinh, nhiém
trling va tén thuong bao gén ciing nhu cac cau
tric lan can trong qua trinh luén.
RUi ro lién quan dén céc phuong phép diéu tri
tiém truyén dudi da:
- téc dung phu toan than: suy tim cap va ha
natri mau
- tac dung phu tai ché: phu, viém, chdy mau,
viém mo té bao, ban do va dau

Céach sttdung
Tuyét déi tuan thi cac quy dinh vé vé trung. Khong
xoay truc catheter trugc khi luén.

1

s wN

© ®

Chuén bj day dt moi dung cu can thiét dé thuc
hién luén kim va gitr c6 dinh.

. Chon va khtrtrung theo quy trinh ctia co sd.

. Datgaré lén.

. Thao bd ndp bao vé.

. Dinh vi mach mau béng cach kéo nhe da sau

do tiép can mach. Quan sat lugng mau chay vé
trong buéng chira méu dé xac nhan kim da luon
vao trong mach mau (xem hinh A).

. Ha th&p va déy nhe toan bo kim luén cting kim

vé phia trudc dé dam bao dau kim luén nam
trong mach méu (xem hinh B).

. St dung tdm ddy thao kim, ddy kim luén ra khoi

kim (khodng 1/8" hodc 3mm). Ban c6 thé quan
sat lugng mau chdy vé giita kim va catheter dé
xac nhan kim luén da nam trong mach mau (xem
hinh C). Sau khi d& xac nhén, hay tiép tuc day kim
luén ra khoi kim va vao trong mach mau.

. Thao déy ga-ro.
. Trudc khi rat kim, &n vao phan ven & mai kim

dé ngdn mau trao ra. Déng thai, git chac than
catheter dé ngén catheter bj tuét ra trong khi
rat kim. Rut kim ra mot cach than trong va déu
tay theo huéng thang (han ché xoay va lam
cong kim dén mc téi da). Dau bdo vé bang kim
loai sé tu dong gén vao dau kim khi ddu kim via
ra khai than kim luén (xem hinh D).

10. Vit bd ngay kim dé dugc boc chan an toan vao

hop chia vét sdc nhon.

11. Két n6i ngay day truyén dich hodc thiét bi phu

kién va che vi tri dam kim b&ng gac tiét trung
trong su6t (xem hinh E) theo quy trinh ctia co s8.

12. Sau khi théo, thai bé kim luén theo quy dinh

ctia dia phuong va/hodc quy trinh ctia co's6.
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Thdl gian st'dung

Thai gian st dung phu thudc vao phuong phap
diéu tri sit dung theo SPC cla loai thudc/dung
dich tuong Ung va can tuan tha quy dinh cla
dia phuong va/hodc quy trinh cia bénh vién.
Vitri dam kim phai dugc kiém tra thusng xuyén
va dinh ky. Can rat kim luon truéng hgp c6 dau
hiéu nhiém trung toan than hodc cuc bo.
Théibo

Thai bo theo quy dinh ctia dia phuong va/hoac quy
trinh clia co's¢.

Néu trong qua trinh sudung san phdm, hodc do hé
qua cla viéc sir dung san pham, ma xay ra su c§
nghiém trong, vui long bao céo cho nha san xuat
va/hodc dai dién dugc Gy quyén cia nha san xudt
va cho ca quan chuic nang clia nuéc s6 tai.
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Consult instruction for use

Catalog number

Batch number

Gebrauchsanweisung beachten Artikelnummer Chargennummer
BuKTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba KatanoxeH Homep MapTtugeH Homep
Ctéte navod k pouziti Katalogové ¢islo Kod davky

Lees brugsanvisningen Katalognummer Batchnummer
SupPouleuteite i 0dnyieg xpriong Ap1Bp6G katardyou ApBpog maptidag

Consulte las instrucciones de uso

Numero de catalogo

Numero de lote

Katso kdyttoohje

Luettelonumero

Erdnumero

Consulter les instructions d'utilisation

Numéro de référence

Numéro de lot

Baca petunjuk penggunaan

Nomor katalog

Nomor bets

Consultare le istruzioni per |'uso

Numero di catalogo

Numero di lotto

LasTt lietoSanas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas numurs

Raadpleeg gebruikersinformatie Artikelnummer Lotnummer
Se i bruksanvisningen Artikkelnummer Batch/LOT-nummer
Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg Numer katalogowy Numer serii

Consulte as instrugdes de utilizacdo

Numero de catalogo

Numero do lote

Pozri ndvod na pouZitie Katalogove ¢islo Cislo sarze

Se bruksanvisningen Katalognummer Batchnummer
A lunslau WNNLIRUUANMIEDA UL UEIN
Kullanma kilavuzuna bakiniz Katalog numarasi Parti kodu
Tham khdo huéng dan st dung Ma s6 san pham S616
EHERLA RS #ts
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B  Use-by date Manufacturer Date of manufacture

FA Verwendbar bis Hersteller Herstellungsdatum

IF]  Cpok Ha rogHocT Mpouzsoguten [lata Ha NpOM3BOACTBO

Pouzit do data Viyrobce Datum vyroby

EE Anvendes inden Producent Fremstillingsdato

Bl Avélwon éwe Kataokevuaotrig Huepounvia kataokeurg

B Fecha de caducidad Fabricante Fecha de fabricacion

Viimeinen kayttopaiva Valmistaja Valmistuspéivi

Date limite d'utilisation Fabricant Date de fabrication

I Gunakan sebelum Produsen Tanggal produksi

Da utilizzarsi entro Produttore Data di produzione

Deriguma termin3 Razotajs |zgatavosanas datums

Fl Houdbaarheidsdatum Fabrikant Productiedatum

[@ Holdbarhetsdato Produsent Produksjonsdato

Tl Data przydatnoici do uzycia Wytworca Data produkcji

Prazo de validade Fabricante Data de fabrico

Pouzitelné do Vyrobca Datum vyroby

Anvands fére Tillverkare Tillverkningsdatum
Ugfnneluiui HWAn Tunnan

Son kullanim tarihi Uretici Uretim tarihi

Han strdung Nha san xuat Ngay sn xuét

B HIER =k
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Country of manufacture

Do not use if package is damaged

Herstellungsland

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

CrpaHa Ha NpoV3BOACTBO

He ynotpe6sBaiite, ako onakoBKata e noBpefeHa

Zemé vyroby

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Fremstillingsland

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

XWpa KATaoKeung

Mnv XpNOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV £GV 1) CUOKEVaOia ival @Bappévn

Pais de fabricacion

No utilizar si el envase esta dafiado

Valmistusmaa

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut

Pays de fabrication

Ne pas utiliser si 'emballage est abimé

Negara produksi

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Paese di produzione

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Razotajvalsts

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Land van productie

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

Produksjonland

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Kraj produkgji

Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Pais de fabrico

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Krajina vyroby

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Tillverkningsland

Anvind inte produkten om forpackningen ar skadad

Usundindn

Vi lgvinussaiauTidovng

Uretildigi ilke

Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz

Qudc gia san xudt

Khéng st dung néu bao bi bj hu héng

HEER

HEERRNER
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Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfachsterilbarrieresystem

CTepunn3mnpaHo C eTUNeHoB OKCUA

EAvHM4Ha cTepunHa nperpagHa cuctema

Sterilizovano ethylenoxidem

Systém jedné sterilni bariéry

Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem

QAMOOTEIPWHEVO e alBUNeVOEEISIO

Z00TNUa povol Gpaypol amooTeipwong

Esterilizado con dxido de etileno

Sistema de barrera estéril Unico

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Systeme de barriére stérile simple

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera sterile singola

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Viena sterila barjeras sistéma

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Esterilizado por oxido de etileno

Sistema de barreira estéril tinico

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Systém jednej sterilnej bariéry

Sterilisering med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem

sindgaduianiuaan laa

SEUUAULLUREITINIUAISH N UED

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir Tek steril bariyer sistemi
Tiét triing bing ethylene oxide Hé théng bao vé vo khudn
ERTEZRRE BELHRERS
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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Non-pyrogenic

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen Pyrogenfrei
EfnHWYHa cTeprnHa nperpajHa cuctema CbC 3allyTHa BbHLUHA OMaKoBKa HenuporeHHo
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem Apyrogenni
Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage Ikke-pyrogen
TO0TNUA MOVOU QPAYHOL QITOOTEIPWONG UE TPOOTATEUTIKY CUOKEUAGIR EEWTEPIKA Mn nupetoyévo

Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior

No pirogénico

Kertakayttéinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Pyrogeeniton

Systéme de barriere stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur Apyrogéne
Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar ~ Non-pirogenik
Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna Apirogeno
Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu Nepirogéns

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Niet-pyrogeen

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Ikke-pyrogen

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Wyréb apirogenny

Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior de protecgéo

Isento de pirogénios

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom Nepyrogénne
Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsfrpackning pa utsidan Pyrogenfri
SEUUNULLLAEIAKIUN ST wianussaiuidmuuaniiantsUnilay  Lida v

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi Pirojenik degildir
Hé théng bao vé vo khudn c6 bao bi bdo vé bén ngoai Khong sinh nhiét
IR EEN R ELERERE EHE
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Does not contain or no presence of natural rubber latex

Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

He CbAbPXKa U HAMA C/IeN OT JTIATEKC OT eCTeCTBEH KayyyK

Neobsahuje nebo neni pritomen latex z pfirodniho kaucuku

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Aev TEPIEEL 1} UTIAPXEL AATEE ATTO (PUOIKO KAOUTGOUK

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

Ei sisalld luonnonkumilateksia.

Ne contient pas (ou absence) de latex de caoutchouc naturel

Tidak mengandung lateks karet alami

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) naturgummilateks

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nao contém ou néo apresenta vestigios de latex de borracha natural

Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) naturgummilatex

ileilsznausinauia lidfiinanvsssuand

Dogal kauguk lateks icermez ya da yoktur

Khong c6 chifa hodc khong c6 su hién dién cla latex thién nhién

-88 -
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Does not contain or no presence of DEHP
Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP
He cbpabpia v Hama cnegu ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP
Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP
Aev mepiéxel 1j undpyet DEHP

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisélla DEHP:ta.

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Tidak mengandung DEHP

Non contiene o nessuna presenza di DEHP
Nesatur vai taja nav DEHP

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP
Nie zawiera DEHP
Nao contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP
Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP
Wlaysznauaisuia’luii DEHP

DEHP icermez ya da yoktur

Khong chtia hodc khong cé su hién dién ctia DEHP
FEHATFAE DEHP
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Does not contain or no presence of PVC

Medical Device

Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

Medizinprodukt

He cbpbpika u Hama cnepy Ha PVC

MeganuuHcko nsgenve

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Zdravotnicky prostiedek

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) PVC

Medicinsk udstyr

Aev mepiéyet i umapyel PVC

latpotexvoloyikd mpoidv

No contiene ni presenta trazas de PVC

Dispositivo médico

Ei sisalla PVC:ta.

Laakinnallinen laite

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Dispositif médical

Tidak mengandung PVC

Alat Kesehatan

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Dispositivo medico

Nesatur vai taja nav PVC

Mediciniska ierice

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Medisch hulpmiddel

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) PVC

Medisinsk utstyr

Nie zawiera PVC

Urzadzenie medyczne

Nao contém ou néo apresenta vestigios de PVC

Dispositivo médico

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Zdravotnicka pomécka

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) PVC

Medicinteknisk produkt

lalsznauaanialuil PVC wn3aviaunng
PVC icermez ya da yoktur Tibbi Cihaz
Khéng chifa hodc khdng ¢6 sy hién dién clia PVC Thiét biy té
RESATFE PVC [=idid
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Keep away from sunlight

Keep dry

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

[la Ce Na3un OT CTbHY€eBa CBET/IMHA

CbxpaHaBaiiTe Ha Cyxo

0
Q

Chranit pred slunec¢nim zarenim

Chranit pred vlhkem

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Na Slatnpeitat pakpta amd 1o NAAK6 Qe

Na Siatnpeitat oteyvo

No exponer a la luz solar

Mantener seco

[ill Suojattava auringolta

Séilytd kuivassa

=)

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Neturét saulé

Sargat-no-mitruma

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Chrénit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

i luwuuaEIuan

iy Tuniumy

ng = -
SEDEEEEHBGEE0E0REAEGEE

Glinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Trénh énh sang mét troi

Gilrkho rao

e B I

RETER
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Passive Safety Shield

Passiver Sicherheitsmechanismus

MacuseH npeanaseH mexaHnsbm

Pasivni bezpe¢nostni kryt

Passivt sikkerhedsskjold

[POCTATEVTIKOG UNXAVIOUOC TABNTIKIG A0QANELDG

Protector de seguridad pasiva

Passiivinen neulansuojus

Protection de securite passive

Pengaman Pasif

Protezione di sicurezza passiva

Pasivas drosibas adatas aizsargs

Passief veiligheidsmechanisme

Passiv sikkerhetsskjerm

Pasywna ostona

Dispositivo de proteccao passivo

Pasivny bezpe¢nostny mechanizmus

Passiv sakerhetsskold

nseilany

Pasif Emniyet Kilidi

Dau bdo vé an toan

wahR st K E
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For sterilization type see primary
packaging

B. Braun Australia Pty. Ltd.

Level 5, 7-9 Irvine Place

Bella Vista NSW 2153

Australia

Familia de canulas intravenosas com
dispositivo de sequranca - Consulte a
embalagem para ver o numero de re-
gistro - Estéril - Proibido reprocessar -
Destruir apos o uso - Detentor do
Registro: Laboratérios B.Braun S.A.,
Av. Eugénio Borges,

1092 e Av. Jequitiba, 09 Arsenal,

Sao Gongalo - RJ - Brasil,

CEP: 24751-000,

CNPJ: 31.673.254/0001-02,

SAC: 0800-0227286

[N

PR IR

EMS: ARE

Mg, BT WERE

A e

Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia
ERRES B
MEAETT (£
RBHRAA
HE (Lf) BHRRZIREXE
MWEE285 S S. P R Q #H4H
HB%4R: 200131

[E3]y

Distributed by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta-Indonesia

Authorised representative:

B. Braun Medical

Industries Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com
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Imported by
B.Braun (Thailand) Ltd.,
598 Q-House Ploenchit
Bldg., Ploenchit Rd.,
Pathumwan, Bangkok
10330 Thailand,
Customer Care No.
662-617 5000

Sterilizasyon tipi icin primer

ambalaja bakiniz. Manufacturing site:

B.Braun Medikal Dis Ticaret B. Braun Medical Ind. Sdn. Bhd.,
A.S. Maslak Mah., Simer Sok., Bayan Lepas Industrial Zone,
No: 4/54 Sariyer - Istanbul 11900 Penang, Malaysia

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

C € Germany
0123 0824 15327948 d www.bbraun.com

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_0824.indd 96 29.08.24 0t



