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Fig. 1: Before needle removal

Abb. 1: Vor dem Entfernen der Kaniile
Our. 1: Mpepv n3BaxpaaHe Ha urnata
Fig. 1: Antes da remocao da agulha
B 1 @Sz

Obr. 1: Ped vytazenim jehly

Fig. 1: Inden fjernelse af kanylen
Joon. 1: Enne néela eemaldamist

Fig. 1: antes de la extraccion de la aguja
Kuva 1: Ennen neulan poistamista
Fig. 1 : Avant le retrait de 'aiguille
2. 1: Mpwv amd Ty agaipeon e PeAdvag
Slika 1: prije vadenja igle

1. dbra: A tli eltavolitasa eldtt

Fig. 1: Prima della rimozione dell'ago
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1 pav.: pries nuimant adatg

1. att. Pirms adatas nonemsanas

Afb. 1: Voor verwijderen van de naald
D Fig. 1: For fjerning av nél

Ryc. 1: Przed wyjeciem igty

Fig. 1: Antes da remogéo da agulha
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Fig. 1: inainte de scoaterea acului
SI. 1: Pre uklanjanja igle

Puc. 1. [lo n3BneyeHuns urnbl

Fig. 1: Innan nélen tas bort
Slika 1: Pred odstranitvijo igle
Obr. 1: Pred vytiahnutim ihly
Ui 1 naunaaud

Sek. 1: Igneyi ¢ikarmadan 6nce
Hinh 1:Trudc khi thao kim

@ Flashback Chamber, @ Protective Guard,
@ Catheter Hub, @ Push-Off Plate,
® Needle Bevel, ® Stabilization Platform,
@ Safety Shield

B3 O Blutféngerstopfen, @ Schutzkappe,
@ Katheteransatz, @ Schiebesteg,
® Kaniilenschliff, ® Fixierfliigel,
@ Sicherheitsmechanismus

8 ® Kamepa 3a acnupupate, @ Mpeanasutern,
® KaTeTbpHO CbefnHeHve, @ 136yTBala
nnactuHa, ® CkocasaHe Ha urnata, ® Crabunu-
3upatua nnatpopma, @ MpepnasnTen 3a Bbpxa

ER @ Camara de visualizagio do refluxo , @ Capa
protetora, @ Canhao do cateter, @ Aleta de
insercdo, ® Bisel da agulha, ® Plataforma de
estabilizacdo "asas", @ Clip de seguranca

[ O Bl FE Az, @ fRIPEH, @ $HEE, @ e
R, ® $tRBHHE, © EIEE, © REX

[# © Komirka zpétného toku krve, @ Ochranny
kryt, ® Konus katétru, @ Posuvna desticka,
® Hrot jehly, ® Fixacni kidélka, @
Bezpecnostni mechanizmus
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Fig. 2: After needle removal

Abb. 2: Nach dem Entfernen der Kaniile
Qur. 2: Cnepi n3BaxpaHe Ha vrnata

Fig. 2: Depois da remocao da agulha

B 2. WSz R

0Obr. 2: Po vytazeni jehly

Fig. 2: Efter fjernelse af kanylen

Puc. 2. Tlocne ussneueHns urnbl
Fig. 2: Nalen borttagen

Slika 2: Po odstranitvi igle
0br, 2: Po vytiahnuti ihly

Ui 2 ndvnnaadn

Sek. 2: Igneyi cikardiktan sonra
Hinh 2: Sau khi thao kim

Joon. 2: Pérast ndela eemaldamist
Fig. 2: después de la extraccion de la aguja
Kuva 2: Neulan poistamisen jélkeen
Fig. 2 : Apres le retrait de 'aiguille
. 2: Metd Ty agaipeon e Perdvag
Slika 2: nakon vadenja igle

2. 4bra: A tii eltavolitasa utan

Fig. 2: Dopo la rimozione dell'ago
a8 2: vt MH #=

2 pav.: nuémus adata

2. att. P&c adatas nonemsanas

Afb. 2: Na verwijderen van de naald
Fig. 2: Etter fjerning av nal

Ryc. 2: Po wyjeciu igly

Fig. 2: Apds a remocédo da agulha
Fig. 2: dupa scoaterea acului

SI. 2: Posle uklanjanja igle
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B ® Flashback-kammer, @ Beskyttelseskappe,
® Katetermuffe, @ Frigerelsesplade,
® Skraspids, ® Stabiliseringsgreb,
@ Sikkerhedskappe

[Ed ® Tagasilaskekamber, @ Kaitsekate,
® Kateetri jaotur, @ Mahaliikkamisplaat,
® Noela kaldenurk, ® Stabiliseerimisalus,
@ Ohutustoke

@ Cémara de retorno, @ Cubierta protectora,
® Conector del catéter, @ Placa de empuje,
® Bisel de la aguja, ® Plataforma de estabili-
zacion, @ Tapa de seguridad

@ Takaisinvirtauskammio, @ Suoja,
@ Katetrin keskiosa, @ Tyontdlevy, ® Neulan
viiste, ® Vakautussiiveke, @ Turvasuojus
@ ® Chambre de reflux, @ Couvre-aiguille,
® Embout du cathéter, ® Onglet de poussée,
® Biseau, ® Ailettes de stabilisation,
@ Couvre-aiguille

@ ©dhapog emaTPoPric, @ MPOoTATEUTIKO
KaAuppa, ® MApvn kabetipa, @ MepiBAnua
mpowdnang, ® Aofotoun BeNdvag, ® Tvotua
otabepormoinong, @ Mnyaviopoc ac@aheiag
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[ ® Komora za povrat, @ titnik, ® évoriste
katetera, @ plocica za guranje, ® kosa
ploha igle, ® stabilizacijska platforma,

@ sigurnosni mehanizam

[N @ Visszaaramlasi kamra, @ Védotok,
® Katéterdugé, @ Konusz, ® Metszett
tiihegy, ® Rogzitd szarny, @ Tiihegy védd
Il © Camera di reflusso, @ Custodia protet-
tivo, @ Connettore del catetere,
@® Linguetta d'avanzamento, ® Smussa-
tura dell'ago, ® Alette di stabilizzazione,
@ Cappuccio di sicurezza
@0 Zei+ M, 0 235 Jt=,@ 7t
EHE 52, @ ZEE, 6 s HY,
® 1Y ZAE, 0 U™ 2F FX
& © Grizimo kamera, @ apsauga,
@ kateterio jvoré, @ nustumiama
plokstelé, ® adatos kampainis, ® stabili-
zavimo platforma, @ apsauginis antgalis

@ Asins uztvérgjs, @ Aizsargs, ® Katetra
uzgalis, @ Fiksésanas plaksnite, ® Adata
ar slipéjumu, ® Atbalsta pamatne,

@ Drosibas aizsargs

[ ® Terugslagkamer, @ Beschermende rand,
® Katheterhub, @ Afschuifplaat,
® Geslepen naaldpunt, ® Stabilisatieplat-
form, @ Veiligheidsschild

[ ® Flashback-kammer, @ Beskyttelse-
splate, ® Kateter-koblingspunkt,
@ Avskyvningsplate, ® Naleskrakant,
Stabiliseringsplattform, @ Sikkerhetsskjold

8 © Komora kontrolna, @ Nasadka
ochronna, @ Gniazdo kaniuli, @ Ptytka
typu push-off, ® Ostrze igty, ® Platforma
stabilizujgca, @ Zatrzask bezpieczenstwa

@ Camara de refluxo, @ Capa protectora,
® Conexdo do cateter, ® Placa de sepa-
racdo, ® Bisel da agulha, ® Plataforma de
estabilizacdo, @ Tampa de seguranca

(8 ® Camerd de reflux, @ Capac protector,
® Amboul cateterului, ® Grip de fixare,
® Bizou ac, ® Aripioare de fixare, @ Clip
de protectie

® Povratna komora @ Stitnik, ® Cvoriste
katetera, @ Potisna ploca, ® Vrh igle,
® Stabilizaciona platforma, @ Sigurnosni stit

@ Kamepa o6paTHOro Toka Kposw,

@ 3aWunTHbIN Konnayok, ® MaBniboH
KateTepa, @ YCTpoIicTBO OTKPbIBaHIA MeM-
6paHbl, ® Mrna-npoBoaHuK,

® CrabunnsaumoHHas nnardpopma,

@ 3alWmTHOE YCTPONCTBO

@ Backflodeskammare, @ Skyddskapa,
® Katetermittstycke, @ Tryckplatta,
® Nalavfasning, ® Stabiliseringsplatt-
form, @ Nalspetsskydd

@ Nastavek kanile, @ Zas¢ita, ® Prikljucek
za kateter, @ Potisna plos¢ica, ® Posevna
konica igle, ® Platforma za stabilizacijo,
@ Varnostna zascita

® Komérka na sledovanie toku krvi,

@ Ochranny kryt, ® Pripojka katétra,

@ Posuvna platnitka, ® Hrot ihly,

® Fixacné kridelka, @ Ochranna nasadka
® gavgidan Iuadau, @ Uaaniy,

@ WadnduaIu, @ yadvd,

® sasunlanuidy, ® unudia,

@ Uannilaviu

® Kan tutucu ve Odacigl, @ Koruyucu
Parca, ® Kateter Gobegi, @ Basma Plakasl,
® igne ucu, ® Sabitleme Platformu,

@ Giivenlik Klipsi
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@ Pau bao, @ Bo phan bao vé, ® Truc
8ng théng, ® Tam day théo kim, ®
Mét vt ctia kim, ® Tam 6 dinh, @ Nut
an toan
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LOT

Do not re-use

Consult instruction for use

Batch number

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Chargennummer

,Cla He Ce 13ros3B8a NOBTOPHO

BupKTe MHCTpyKLMITE 3a yroTpeba

MapTugeH Homep

Nao reutilizar

Consulte as instrucdes de uso

Numero do lote

EIEEER 5813215 A5t PR #s

Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Kod davky

Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Lot-nr.

Mitte korduvkasutada Vit kasutusjuhendit Partiinumber

No reutilizable Consulte |as instrucciones de uso Cddigo de lote

Ei saa kdyttad uudelleen Katso kédyttdohje Erdnumero

Ne pas réutiliser Consulter le mode d'emploi Numéro de lot
Na pnv emavaypnatpomnoleita TupPouNeuTEITE TIC 08NYiEC XPriONG ApiBpoc maptidag
Nemojte ponovno upotrijebiti Pogledajte upute za uporabu Broj serije

Ne hasznalja fel Ujra
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Consultare le istruzioni per I'uso
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Niet hergebruiken

Raadpleeg gebruikersinformatie

Chargenummer
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DEHP-free Sterilized using ethylene oxide Use-by date
DEHP-frei Sterilisiert mit Ethylenoxid Verwendbar bis
He cvpbpka DEHP CTepnnnsnpaHo ¢ eTUNIEHOB OKCUA CpoK Ha rogHoCT
Sem DEHP Esterilizado com ¢xido de etileno Usar até

T2 DEHP ERRECRRE XN
Neobsahuje DEHP Sterilizovano ethylenoxidem Pouzit do data
DEHP-fri Steriliseret med ethylenoxid Anvendes inden
DEHP-vaba Steriliseeritud etiileenoksiidiga Kasutada kuni:

No contiene DEHP

esterilizacion por OF

Fecha de caducidad

Ei sisdlla DEHP:a

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kdyttopdiva

= = B B BA oflol @
= B Ed B 14 NEZ &)

Sans DEHP Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne Date limite d'utilisation
Aev mepiéyel DEHP AMOOTEIPWHEVO pE alBulevogeidio Avalwon £wg
Bez DEHP-a Sterilizirano etilen-oksidom Upotrijebiti do
DEHP-mentes Etilén-oxiddal sterilizalva Szavatossagi idé
[l Privo di DEHP Sterilizzato con ossido di etilene Da utilizzarsi entro
DEHPZ 2| BT E0 7= 7|2
Be DEHP Sterilizuota etileno oksidu Tinka iki datos
Nesatur DEHP Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu Deriguma termins
DEHP-vrij Gesteriliseerd met ethyleenoxide Te gebruiken tot
[ DEHP-fri Sterilisert med bruk av etylenoksid Holdbarhetsdato
Nie zawiera DEHP Wysterylizowano tlenkiem etylenu Bxﬁi;)rzydatnosu do
Sem DEHP Esterilizado por 6xido de etileno Prazo de validade
@ fara DEHP Sterilizat cu etilenoxid Data de expirare
Ne sadrzi DEHP Sterilisano etilen oksidom Rok trajanja
He copepxut dpranatbl Crepunusaumsa oKCMAOM 3TUNEHa Wcnonb3oBatb A0
DEHP-fri Sterilisering med etylenoxid Anvénds fore
Brez DEHP-ja Sterilizirano z etilenoksidom Rok uporabnosti
Neobsahuje DEHP Sterilizované pouzitim etylénoxidu Pouzitelné do
1aand1s DEHP aindasiaianiuaanlad AEneluiui
DEHP icermez Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir Son kullanim tarihi
Khéng chira DEHP Tiét triing bang ethylene oxide Strdung dén ngay

3087_Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1021.indd 11

-1 -

04.11.21 1¢



A

X

%

Caution Latex-free PVC-free
[E Achtung Latexfrei PVC-frei
BHumaHue He cbpbpika natekc He cvgbpika PVC
& Cuidado Sem latex Sem PVC
BE TR F& PVC
Pozor (vystraha) Neobsahuje latex Neobsahuje PVC
Forsigtig! Latexfri PVC-fri
Ettevaatust Lateksivaba PVC-vaba
Precaucion No contiene latex No contiene PVC
Huomio Lateksiton Ei sisalla PVC:ta
Attention Sans latex Sans PVC
Mpoooxn Aev mepIEXel NATEG Aev mepiéxel PVC
R Oprez Bez lateksa Bez PVC-a
Figyelem! Latex-mentes PVC-mentes
Attenzione Privo di lattice Privo di PVC
@ *2 BfEjA D) Pvcz= 2|
Atsargiai! Be latekso Be PVC
Uzmanibu Nesatur lateksu Nesatur PVH
LET OP! Latexvrij pve-vrij
[ Forsiktig Lateksfri PVC-fri
Uwaga Nie zawiera lateksu Nie zawiera PVC
Cuidado Sem latex Sem PVC
[ Avertizare fara latex fara PVC
Oprez Ne sadrzi lateks Ne sadrzi PVC
[RUJ Ocropoxtot Oparutecs He copepxuT natekc He copepxuT MBX
VIHCTPYKLWV MO NPUMEHEHNIO
Varning! Latexfri PVC-fri
Previdno Brez lateksa Brez PVC-ja
Varovanie Neobsahuje latex Neobsahuje PVC
daA295¥39 Uaaadrsaiing Uaand1s PVC
Dikkat Lateks Icermez PVC icermez
Than trong Khong c6 Latex Khong chiia PVC
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Instructions for use

Description:

The Introcan Safety® 3 Closed IV Catheter is de-

signed to:

® Minimize inadvertent needlestick injuries with a
passive safety needle-shielding feature.

® Improve catheter stability with an integrated
stabilization platform designed to minimize
movement within the vessel.

® Control the flow of blood which aids in the pre-
vention of blood exposure.

The catheter may be used for any patient popula-

tion with consideration given to adequacy of vas-

cular anatomy and appropriateness for the solu-

tion being infused and duration of therapy.

Instructions for use

Materials used

Introcan Safety® 3 is available in two materials:
PUR, ABS, Chrome-Nickel, Steel, POM, PP, Elas-
tomer

FEP, ABS, Chrome-Nickel, Steel, POM, PP, Elasto-
mer

Indications

® The Introcan Safety® 3 Closed Intravascular
Catheter is inserted into a patient's vascular
system for short term use (less than 30 days) to
sample blood, monitor blood pressure, or admin-
ister fluids and blood intravascularly.

® The Introcan Safety® 3 is also indicated for sub-
cutaneous infusion therapies.

® The 18-24 gauge catheters may be used with
power injectors at a maximum pressure of 300
psi and a maximum flow rate. Use luer lock con-
nection only.
See table below for recommended maximum
flow rates for the Introcan Safety® IV Catheter
when using a power injector. Testing performed
at room temperature (22°C / 72°F). Warming
contrast media per manufacturers' recommen-

dations, can reduce the pressure necessary to
achieve recommended flow rates.

The above are flow rates tested in a laboratory
setting and are the maximum flow rates our [V
Catheters are able to achieve and do not consti-
tute guarantees, warranties, or predictions re-
garding the outcome of your matter. In any case,
it is the responsibility of the user to accommo-
date the flow rates to each patient’s conditions
and / or therapy needed.

Contrast Media PUR

Viscosity [mPa*s] Flow Rate

(ml/sec)
. 23 5
24 Gauge 27,5 25
. 23 8
22 Gauge 275 5
. 23 14
20 Gauge 275 10
N 23 19
18 Gauge 275 15

*applicable to all lengths

Contraindications

Introcan Safety® 3 Closed IV Catheter should not
be used in patients with known hypersensitivity to
any of the materials employed.

Guidelines

© Observe Standard Precautions on ALL patients.
Aseptic technique, proper skin preparation, and
continued protection of the insertion site are es-
sential.

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

 This device is intended for single use only and is
provided sterile and non-pyrogenic.

® This device is sterile unless package has been
opened or damaged.

~14 -
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* Components do not contain natural rubber la-
tex, PVC, or DEHP.

Risks & Warnings

® Re-use of single-use devices creates a potential
risk of patient or user. It may lead to contamina-
tion 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 unlikely event that the safety mechanism
does not engage, keep the needlepoint away
from the body and fingers at all times and im-
mediately dispose into an approved sharps con-
tainer.

Report needlesticks immediately and follow es-
tablished protocols.

In the case of an unsuccessful IV start, remove the
needle first to activate safety mechanism, then
remove catheter from patient and discard both.
Do not bend the catheter/needle during inser-
tion, advancement, or removal of the needle.
Extreme care should be taken not to cut the
catheter and possibly cause an embolism.

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

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.

Luer-slip connections should not be left unat-
tended due to potential of disconnection.

If blood is present, flush device according to in-
stitutional protocol.

Do not attempt to override or defeat the safety
shield.

Patency of the catheter must be assured imme-
diately before power injecting.

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

® Not intended to be used to facilitate the place-
ment of Vascular Access devices such as guide-
wires, indwelling central venous catheters, pe-
ripherally inserted central catheters and midline
catheters into the vascular system.

Duration of use

® Change device according to CDC Guidelines and
| or organizational policies.

® The insertion site should be checked at regular
intervals.

® Introcan Safety® 3 Closed IV Catheter should be
removed in the event of local or systemic signs
of infection.

Application
1. Confirm all items are accessible for Introcan

Safety® 3 Closed IV Catheter insertion/stabili-

zation procedure.

Select and prepare site per organizational

policies.

Apply tourniquet.

Holding flashback chamber, remove protective

guard in a straight outward motion. Inspect

device.

Do not rotate catheter hub prior to insertion.

Confirm catheter hub is properly seated on

flashback chamber.

Hold the device by the flashback chamber with

thumb and fingers on opposite sides. Verify

push-off plate and needle bevel are in the "up”

position.

. Anchor the vessel with gentle skin traction.

Adjust angle of insertion and access vessel.

Observe blood return in flashback chamber to

confirm vessel entry (see Fig. A).

Lower and advance the entire catheter and

needle unit slightly to ensure catheter tip is in

vessel (see Fig. B).

10. Using the push-off plate, advance catheter
off the needle (approximately 1/8" or 3mm)
and observe blood return between the needle

Il Hw N

o
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©
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and catheter to confirm catheter is in the ves-
sel (see Fig. C). After confirmation, continue
advancing catheter off the needle and into
vessel.

11. Release the tourniquet.

12. Gently press the stabilization platform to the
skin to stabilize the catheter (see Fig. D).

13. Withdraw needle in a controlled and continu-
ous motion. The safety shield automatically
covers needle bevel as it exits the catheter hub
(see Fig. E).

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

15. Immediately connect to tubing or adapter.
Secure and apply sterile dressing (see Fig. F).

Distributed by:

B. Braun Medical Inc.,

Bethlehem, PA 18018-3524 USA
Manufacturing site:

B. Braun Medical Ind. Sdn. Bhd., Bayan Lepas
Industrial Zone, 11900 Penang, Malaysia

Rx only

B Gebrauchsanweisung

Beschreibung:

Der IV-Katheter (Venenverweilkaniile) Introcan
Safety® 3 ist konzipiert zur Minimierung von Na-
delstichverletzungen sowie zur effektiven Redu-
zierung des Kontaktes mit Patientenblut wahrend
der BlutgefdBpunktion. Fixierfliigel dienen der
optimalen Katheterstabilisierung.

Der Katheter kann fiir jede Patientengruppe ein-
gesetzt werden, ein entsprechender GefaBzustand
und die Eignung fiir die zu verabreichende Fliis-
sigkeit und die geplante Therapiedauer werden
vorausgesetzt.

Gebrauchsanweisung

Verwendete Materialien

Introcan Safety® 3 ist in zwei Materialien erhilt-
lich:

PUR, ABS, Chrom-Nickel-Stahl, POM, PP, Elasto-
mer

FEP, ABS, Chrom-Nickel-Stahl, POM, PP, Elastomer

Indikationen

® Der IV-Katheter (Venenverweilkaniile) Introcan
Safety® 3 dient dem Anlegen eines kurzzeitigen
(maximal 30 Tage) peripher-vengsen oder arte-
riellen Zugangs, um Blutproben zu entnehmen,
den Blutdruck zu kontrollieren oder um Fliissig-
keiten bzw. Blut zu verabreichen.

Der Introcan Safety® ist auch fiir subkutane In-
fusionstherapien indiziert.

18- bis 24-G-Katheter konnen mit Injektor-
pumpen bei einem Druck von bis zu 300 psi (ca.
2 MPa) und bei maximaler Durchflussrate ver-
wendet werden. Nur mit Luer-Lock-Verbindun-
gen verwenden. Die nachstehende Tabelle listet
die empfohlenen maximalen Durchflussraten fiir
den Introcan Safety® IV-Katheter bei Verwen-
dung mit Injektorpumpen auf. Tests wurden bei
Zimmertemperatur (22 °C/72 °F) durchgefiihrt.

-16 -
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Ein Erwdrmen des Kontrastmittels gemaB Her-
stellerempfehlungen kann den Druck, der zum
Erreichen der empfohlenen Durchflussraten er-
forderlich ist, verringern.

Die oben angegebenen Durchflussraten wurden
unter Laborbedingungen getestet und entspre-
chen den maximalen Durchflussraten, die unse-
re [V-Katheter erreichen konnen. Die Angaben
stellen keine Garantien, Gewahrleistungen oder
Vorhersagen in Hinsicht auf Ihren Fall dar. Der
Anwender trdgt in jedem Fall die Verantwortung
dafiir, die Durchflussraten den individuellen Be-
dingungen jedes Patienten bzw. der erforderli-
chen Therapie anzupassen.

Kontrastmedium PUR

Viskositét [mPa*s] [ Durchflussrate
(ml/sec)

. 23 5

246 275 25

" 23 8

26 27,5 5

" 23 14

06 27,5 10

» 23 19

186 27,5 15

* gilt fiir alle Langen

Kontraindikationen

Der IV-Katheter (Venenverweilkaniile) Introcan
Safety® 3 darf bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen eines oder mehrere
der verwendeten Materialien nicht verwendet
werden.

Richtlinien

© Befolgen Sie die Standard-VorsichtsmaBnahmen
fiir ALLE Patienten: sterile Handhabung, korrekte
Vorbereitung und dauerhafter Schutz der Punk-
tionsstelle sind von wesentlicher Bedeutung.

® Zur einwandfreien Funktion sind ISO Luer und
Luer-Lock-Anschluss zu verwenden.

® Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und wird in sterilem Pyrogen freiem
Zustand geliefert.

 Bei ungedffnetem bzw. unbeschadigtem Zustand
der Verpackung ist das Produkt steril.

® Die Komponenten enthalten kein Naturkaut-
schuk/Latex, PVC oder DEHP.

Risiken und Warnhinweise

e Die Wiederverwendung von Gerdten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Ri-
siko fiir den Patienten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination und/oder Beein-
trachtigung der Funktionalitdt zur Folge haben.
Kontamination und/oder eingeschrénkte Funkti-
onalitdt des Gerédtes konnen zu Verletzung, Er-
krankung oder Tod des Patienten fiihren.

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass der Sicher-
heitsmechanismus nicht funktioniert, halten
Sie die Kaniilenspitze stets vom Kérper und den
Fingern entfernt und entsorgen Sie sie nach Ge-
brauch umgehend in einen Spezialbehalter fiir
scharfe und spitze Gegensténde.

Melden Sie Nadelstichverletzungen umgehend und
halten Sie die vorgeschriebenen Verfahren ein.

Im Falle einer nicht erfolgreichen Punktion zu-
néchst die Kaniile herausziehen, um den Sicher-
heitsmechanismus zu aktivieren, anschlieBend
den Katheter entfernen und beide Produkte
entsorgen.

Den Katheter/die Kaniile nicht wiahrend des
Einfiihrens, Vorschiebens oder Entfernens der
Kaniile biegen.

© AuBerste Vorsicht ist geboten, damit der Kathe-
ter nicht abgeschnitten wird und eventuell eine
Embolie verursacht.

Keine Scheren oder andere scharfe Instrumente
an oder in der Nahe der Kathetereinstichstelle
verwenden.
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* Die Stahlkaniile nicht wieder in den Katheter
einfiihren, nachdem sie teilweise oder vollstan-
dig aus ihm herausgezogen wurde. Der Katheter
kénnte dabei durchstochen und/oder durch-
trennt werden.

e Luer-Slip-Verbindungen nicht unbeaufsichtigt
lassen, da die Gefahr einer Verbindungstrennung
besteht.

e Wird nach der Katheteranlage keine Infusion
angeschlossen, ist Introcan Safety 3 gemiB
hausinterner Richtlinien und der Richtlinien des
Robert-Koch-Institutes zu spiilen und mit einem
geeigneten Verschlussstopfen zu verschlieBen.

 Niemals versuchen, den Sicherheitsmechanismus
zu umgehen oder zu deaktivieren.

® Unmittelbar vor dem Einsatz von Injektionspum-
pen muss die Durchgdngigkeit des Katheters
gepriift werden.

© Um ein Abknicken oder Verstopfen des Kathetersys-
tems und damit das Versagen des Katheters wéh-
rend des Einsatzes von Injektionspumpen zu ver-
meiden, sind geeignete MaBnahmen zu ergreifen.

o Der Katheter ist nicht zum Einfiihren von GefaB-
zugangssystemen, wie z.B. von Fiihrungssonden,
zentralen Venenverweilkathetern, peripher ein-
gefiihrten Zentralkathetern und Midline-Kathe-
tern, in das vaskuldre System bestimmt.

Verwendungsdauer

® Wechsel des Produktes gemaB der hausinternen
Richtlinien und der RKI-Richtlinien (Robert-
Koch-Institut).

* Die Kathetereinstichstelle sollte regelmaBig kon-
trolliert werden.

® Bei Anzeichen einer lokalen oder systemischen
Infektion ist der IV-Katheter Introcan Safety® 3
zu entfernen.

Anwendung
1. Bereitstellung aller fiir die GefaBpunktion und
die anschlieBende Fixierung des Katheters not-
wendigen Komponenten.

2. Punktionsstelle gemaB den Organisationsvor-
schriften auswahlen und vorbereiten.

. Stauschlauch/ -binde anlegen.

Blutfangerstopfen festhalten, Schutzkappe in

einer geraden, nach auBen gerichteten Bewe-

gung entfernen. Katheter kontrollieren.

Katheteransatz vor dem Einfiihren nicht dre-

hen.

. Sicherstellen, dass Katheteransatz und Blut-

féangerstopfen fest miteinander verbunden

sind.

Die Kaniile wird fiir die Punktion mit dem

Daumen und Zeige- bzw. Mittelfinger am

Blutfanger-Gehduse gehalten, dabei zeigen

der Kaniilenschliff und der Steg am Katheter-

ansatz nach oben.

Lokalisieren Sie die zu punktierende Vene

durch leichtes Spannen der Haut am Punkti-

onsort. Wahlen Sie den Punktionswinkel ent-
sprechend den Venen- und Hautverhiltnissen
und klinischen Erfordernissen. Den Blutriick-
fluss in den Blutfangerstopfen beobachten

(siehe Abb. A).

. Zur Kontrolle, ob die Katheterspitze sich im Ge-
faB befindet, die gesamte Einheit aus Katheter
und Kaniile leicht absenken und vorschieben
(siehe Abb. B).

10. Zur Bestatigung der korrekten Katheterposition
den Katheter mit Hilfe des Schiebestegs (um
ca. 3 mm) vorschieben und den Blutriickfluss
zwischen Kaniile und Katheter beobachten
(siehe Abb. C). Nach der Bestétigung den Ka-
theter weiter in das Gefaf vorschieben.

11. Stauschlauch/ -binde &ffnen.

12. Zur Stabilisierung des Katheters die Fixierfliigel
leicht gegen die Haut driicken (siehe Abb. D).

13. Die Kaniile kontrolliert und ohne Unterbre-
chung herausziehen. Beim Verlassen des
Katheteransatzes bedeckt der Sicherheitsme-
chanismus automatisch den Kaniilenschliff
(siehe Abb. E).

] IR

~

o

©
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14. Die gesicherte Kaniile umgehend in einen
stich- und fliissigkeitsdichten Behalter fiir
scharfe und spitze Gegenstdnde entsorgen.

15. Infusion konnektieren oder den Katheter mit
einem Verschlussstopfen verschlieBen. Mit
einer sterilen Abdeckung versorgen (siehe
Abb. F).

B8 Wucrpykumm 3a ynotpeba

Onucanve:

3aTBOPEHNAT BLTPECHAOB KaTeTbp Introcan Safety®

3 e NpoeKTMpaH 3a:

+OrpaHnyaBaHe Ha HapaHsBaHWATa OT HEBONHU
yﬁomanmn C MacMBHWA NpejnasnTen 3a urnata

« MopobpsBaHe Ha CTabMIHOCTTa Ha KaTeTbpa C Brpa-
AeHa CTaﬁVIﬂI/BaLWIOHHa nnaT¢0pma, KOATO e npo-
€eKTUpaHa 3a orpaHnyaBaHe Ha BUXeHNEeTO B CbAa

. KOHTpOJ‘I Ha U3TUYAHETO Ha KPbB, KOETO nomara aa
Ce NpeioTBPaTh KOHTaKTa C KPbB.

+KaTeTbpbT MOXe fa ce W3Mon3Ba Mpy BCAKAKBY
naLueHTV, KaTo Ce B3eme NpefBIf afjeKBaTHOCTTa
Ha CbfjoBaTa aHaTOMUA 1 CbOTBETCTBUETO C BAVBA-
HUTe Pa3TBOPY, KAaKTO U MPOABKUTENHOCTTA Ha
neyeHneto.

WHCTpyKumn 3a ynotpe6a

W3nonsBaHu matepnanu

Introcan Safety® 3 cbulecTByBa B iBa MaTepuana:
PUR, ABS, xpom-Hukenosa ctomaHa, POM, PP, Enac-
Tomep

FEP, ABS, xpom-Hukenosa ctomaHa, POM, PP, Enac-
Tomep

Moka3zaHuna

+ 3aTBOPEHVAT BLTPECHA0B KaTeTbp Introcan Safety®
3ce BbBeXAa B CbAOBaTa CUCTeMa Ha nauyueHTa 3a
KpaTbK nepuop ot Bpeme (no-mManko ot 30 AHM)
3a B3eéMaHe Ha KpbBHU I'Ip06I/I, npocneansaHe Ha
KPbBHOTO HanAraHe wnn BbTPeCHAOBO NpPUoXe-
H/e Ha KPbB 1 TEYHOCTU.

« Introcan Safety® 3 cblio MOXe Aa Ce U3M0N3Ba 1 38
Tepaniy C NOAKOXHa NHPY3NA.

+Katetpute ¢ pasmep 18-24 morat fa Gbpar us-
NoN3BaHN CbC CUNOBI WHXEKTOPW C MaKCManHo
HanaraHe ot 300 ¢yHTa/KB. WHY W MaKcumaneH
nebut. M3nonssaite camo Jlyep-noK HaKpaiHuK.
BuxTe Tabnuuyata 3a NpenopbyuMTeNnHUA Makcuma-
NeH NOTOK 3a NHTPaBacKyNnapHNA KateTbp Introcan
Safety®, korato u3nonsgate CUMOB WHXEKTOP.
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TecTBaHeTO € M3BbLPLIEHO NpW CTallHa Temnepa-
Typa (22°C/72°F). 3aTONNAHETO Ha KOHTPAaCTHOTO
CpeAcTBO Cnopej NpenopbKiUTe Ha MNPOU3BOAW-
TenAa Moxe fAa Hamanu H606XOF[VIMOTO HanAraHe
3a foCTUraHe Ha NpenopbYUTeNHUTE F[€6VITI/I. Mo
rope ca nocoyeHun A€6MTVIT€, TecCTBaHU B na60pa—
TOPHW YCNoBKA, 1 TOBa Ca MakCManHuTe ﬂeéMTVI,
KOUTO HalluTe WHTpaBaCKynapHW Katetpu morat
Aa AOCTUrHAT, Teé3n AaHHW He npefcTaBnAsat ra-
paHLWA, NOTBbPXKAEHNE UM MPOrHO3M OTHOCHO
NPOV3BOANTENHOCTTa BbB BalluTe YCNOBUA. BbB
BCWYKM Cllydau OTTOBOPHOCT Ha noTpebuTens e aa
np1cnoco6y AebutuTe KbM CbCTOAHNETO Ha BCEKM
naymeHT u/unu Heobxognmara Tepanus.

+ MpaBUAHOTO ByHKLMOHMPaHe e obe3neyeHo camo
Npy U3NON3BaHETO Ha KoHekTopu T ,Luer-slip” n
JLuer-lock” no 1SO.

. yCTpOVICTBOTO enpejHa3Ha4eHo camo 3a ejHOKpaT-
Ha ynorpeﬁa 1 ce foCTaBA CTEPUNHO N annPOreHHo.

. yCTpOVICTBOTO € CTepPUHO, CamMO KOraTo OnakoBKa-
Ta He e OTBOpeHa v nospeaeHa.

« KomnoHeHTUTE He CbAbpXKaT ecTecTBeH Kay4yyKkoB
natekc, PVC unn DEHP.

PuckoBe n npeaynpexpeHna

. nOBTOpHOTO N3NON3BaHe Ha W3aenuAa 3a efHo-
KpaTHa yroTpeba Cb3jjaBa MoTeHLManeH puck 3a
nauyvenTa uau notpebutens. To Moxe fa Aosese
[0 3aMbpCABaHe U/UIN HapyLaBaHe Ha GyHKLWO-
HaNHUTE XapaKTePUCTUKN. 3aMbPCABAHETO W/ Wn
orpaHnyeHata GyHKLMOHANHOCT Ha U3AEN1eTo Mo-
raT ja fOBe/aT A0 TPaBMK, 3a60N1ABaHe UM CMBPT

+B Manko BepoATHWA Cnyvait, Korato obesonacsasa-
bM He Ce 36qu7ICTBa, APbXTE BbpXa

* MPUNOXNUMO KbM BCUYKU ABIMKUHN

MpoTtnBonokasaxma

3aTBOPEHNAT BLTPECHAOB KaTeTbp Introcan Safety®
3 He TpAGBa fja ce 13MON3Ba NPY NaLMEHTN C [OKa-
3aHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT 13M0N3Ba-
HUTe MaTepuanu.

YkazaHua

+CnasgaiiTe CTaHfapTHUTE NpefnasHu MepKu mpu
BCUMYKW nauventn. MpunaraHeto Ha acenTuyHa
TeXHWKa, NPaBuUHaTa MOAroTOBKa Ha KoxaTa 1 He-
npeKbCHaTaTa 3aliMTa Ha MACTOTO Ha BbBeX/aHe
Ha KaTeTbpa Ca 3a[b/KUTENH.

Ha urnata fganey ot TANOTO U NPBCTUTE Npe3 UANoTo
Bpeme 1 He3abaBHO un3xsbpnete B OF(OGPEH KOH-
TellHep 3a OCTpU NpeaMeTH.

+ Hesa6aBHo yBeqjomABaliTe 3a yboXAaHUA 1 cnas-
BalTe yCTaHOBEHWTE MPOTOKONN.

« Mpv HeycneLHo BbBEX/aHe Ha BLTPECH0BOTO U3fie-
Nve, MbPBO W3BajieTe WrMaTa, 3a fja akTuBMpate obes-
onacABalLA MexaHWU3bM, Criefj ToBa M3BajeTe Kare-
Tbpa OT NayyeHTa v ro n3xsbpseTe 3aeHo C Urnata.

«lpu BbBEXAaHe, NPUABMXKBaHE Hanpea WAN U3-
BaX/jaHe Ha urnata He orbBaiiTe KateTbpa/urnata.

-Tpﬂésa Aa Ce BHUMaBa U3KNKYMTENHO MHOTO a He
Ce npepexe Karetbpa, TbiA KaTo ToBa €BeHTyanHo
MOXe ia NpU4nHN embonus.

« He usnonssgaire HOXWLW VNN OCTPU NHCTPYMEHTN
npu MACTOTO Ha BbBeXAaHe nnn 61130 AO Hero.

«Hukora He BbBeEXAaliTe NOBTOPHO MrnaTa B Kate-
Tbpa C/lefi HEMHOTO YaCTUYHO WAV LANOCTHO 13-
Ba/aHe, Tbil KaTo TA MOXe Aa npobue u/wn aa
npepesxe KaTteTbpa.

KoHTpacTHo cpepcTBo PUR

BUCKo3mTeT [mPa*s] Lebut

(ml/sec)

Ha nauueHTa.
24 G* 23 2
2;§ 2é5 WAt

26 275 5
. 23 14
206G 27,5 10
. 23 19
18G 27,5 15

-20-
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« KoHekTopure Tvn, Luer-slip” He TpAGBa Aa ce oCTaBAT
6e3 HabntoeH e Nopaan Bb3MOXHOTO OTKauaHe.

« [pu Hannyme Ha KPbB NPOMUIATE YCTPOCTBOTO Cb-
rnacHoO NPOTOKONa Ha 34PaBHOTO 3aBefieHne.

«He ce onursaiite Aa npo6|/|eTe nnu pa paskbcare
npeanasnTens 3a Bbpxa Ha urnara.

«MpoxognmocTTa Ha KateTbpa TpAb6Ba fa Gbae
MOAICUTypeHa HenoCPeACTBEHO NPeaN eNnekTPOUH-
KeKTupaHeTo.

+TpAbBa Aa ce B3eMaT MepKM 3a M36ArBaHe Ha Orb-
BaHETO W/ 3aMylUBAHETO Ha KaTeTbpHaTa cucTema
NPV eNeKTPOVNHXEKTVPaHETO, 3a Aja Ce NpefoTBpa-
TV NOBPeX/aHe Ha NpofyKTa.

+ He e npepHasHaveH 3a ynotpe6a 3a ynecHsaHe Ha
NOCTaBAHETO Ha yCTpOﬁCTBa 3a CbA0B AOCTDHN, KAaTO
MeTanHn BoAauu, NOCTOAHHWN LI@HTPaNHN BEHO3HN
KaTeTpy, nepnepHo MoCTaBeHN LIEHTPANHU KaTe-
Tpuwn annath KaTeTpu B CbA0BaTa cmcrema.

MpoabmKuTenHOCT Ha ynotpe6a

« CMeHAlTe YCTPOICTBOTO CbrMacHo Hacokute Ha
LleHTbpa no KoHTpon Ha 3abonasanuATa Ha CALL
(CDC) w/vnn npoToKoNMTe 3a OpraHU3aLma Ha pa-
6orara.

« MAacToTo Ha BbBeXaaHeTo TpAbBa fla Ce NpoBepABa
pefoBHO

+ 3aTBOPEHUAT BBTPECHAOB KaTeTbp Introcan Safety®
3 TpAbBa Ala Ce OTCTpaHABa NPW IOKaNHY UK CUC-
TEMHU NPU3HaLN Ha NHOEKLMA.

Mpunoxexue

1.YBepeTe ce, ye pasnonarate C BCUK Heobxoau-
MW MaTepuani 3a npolieaypata no Bbeex/aaHe/
CTabunusnpaHe Ha 3aTBOPEHUA BLTPECHIOB Ka-
TeTbp Introcan Safety® 3.

2. WI36epeTe v NOAroTBETE MACTOTO CNOPES OpraHu-
3aUMOHHMA NPOTOKON.

3.MocTaBeTe TypHUKET.

4.Kato npupbpxaTe KamepaTta 3a acnupupaxe,
cBanete npepnasutena C ABUXeHWE, HacOYeHOo
Hanpaso HaBbH. [IpoBepeTe YCTPONCTBOTO.

5.He BbpTeTe KaTeTbpHOTO CbefuHeHue npean
BbBEX/aHeTO.

6.lpoBepeTe Aanu KaTeTbpHOTO CbefuHeHne e
NPaBUIHO NOCTaBEHO KbM KamepaTa 3a acnu-
pupaHe.

7.[lpbXTe YCTPOWCTBOTO 3a KamepaTa 3a acnu-
pUpaHe C maneua 1 NpbCTUTE OT ABETE CTPAHM.
MposepeTe fanu n3byTBallaTa NiacTHa n CKo-
CABAaHETO Ha UrMnaTa ca 06bPHaTM Harope.

8. QuKcypaiiTe KPbBOHOCHNA CbJl C NEKO NPUALP-
nBaHe Ha Koxata. Kopurupaiite brbna Ha Bb-
BeX[aHe 1 BnesTe B Cbaa. Habniopasaiite ganu
B KamepaTa 3a acnupupaHe BiM3a Kpbs, 3a fa
yBepuTe, Ye CTe NPOHUKHANM B CbAa (. Our. A).

9. MpuasuxeTe Neko Hafony 1 Hanpes KaTeTbpa u
Vrnata Kato efjHo LANo, 3a f1a Ce yBepuTe, Ye Bbp-
XbT Ha KaTeTbpa e B Cbaa (Bx. Our. B).

10.C nomowyTa Ha 136yTBalyata NacTMHa n3byTai-
Te KaTeTbpa OT urnata (NpubnusutenHo Ha 1/8"
wnv 3 Mm) 1 HabntofjaBaliTe 3a BpbLUaHe Ha KpbB
MeX[y KaTeTbpa 11 urnaTa, 3a la yBepuTe, Ye CTe
NPOHUKHaNM B cbaa (8. Our. C). Cnep noTBbPX-
[NIeHNeTO NPOAbIXKETE la NPUABXKBaTE KaTeTbpa
6e3 urnata B Cbja.

11. OTnycHeTe TypHUKeTa.

12.Jleko HaTucHeTe cTabunusnpaliara nnatdopma
KbM KOXaTa, 3a fja CTabunusupare KateTbpa (Bx.
Qur. D).

13./13BageTe urnata C KOHTPONMPAHO U HeMpeKbC-
Hato ABWeHve. MpeanasuTenar 3a Bbpxa aBTo-
MaTUYHO MOKPMBA CKOCABAHETO Ha MUrnara npw
W3M13aHETO 1 MPe3 KaTeTbPHWA HaKPaHWK (BX.
ur. E).

14. BepHara usxsbpnieTe obe3onaceHata Urna B He-
npo6Baem, HeNPOMOKaeM KOHTelHep 3a oCTpu
npeameTy.

15. CBbpKeTe KbM cucTeMa OT TpbOM WK agantep.
DuKcmpaitte 1 nocTaBeTe CTepuiHa NpeBpb3ka
(Bx. Our. F).
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B8 Instrucdes de Uso

Descrigdo:

0 Cateter IV Fechado Introcan Safety® 3 desen-

volvido para:

® Minimizar as lesdes por perfuracdo inadvertida
por agulha com o sistema passivo de seguranca
da agulha.

® Melhorar a estabilidade do cateter com uma pla-
taforma de estabilizacdo integrada "asas" proje-
tada para minimizar o movimento dentro da veia.

e Controlar o fluxo de sangue que auxilia na pre-
vencao da exposicao ao sangue.

O cateter pode ser usado para qualquer tipo de
paciente levando-se em consideracao a adequa-
¢do da anatomia vascular e a adequacéo para
a solucdo que estd sendo injetada e a duracdo
do tratamento.

Instrucdes de uso

Materiais usados

Introcan Safety® 3 existe em dois materiais:

PUR (Poliuretano), ABS (Acrilonitrila/Butadieno/
Estireno), Aco Cromo-Niquel, POM (Polioximetile-
no), PP (Polopropileno), Elastomero

FEP (Propileno-etileno fluorado), ABS (Acrilonitri-
la/Butadieno/Estireno), Aco Cromo-Niquel, POM
(Polioximetileno), PP (Polopropileno), Elastomero

Indicacdes

© 0 cateter intravascular Introcan Safety® 3 é in-
serido no sistema vascular de um paciente para
utilizagdo de curto prazo, para coleta de sangue,
monitorizagdo da tensao arterial ou administra-
céo de fluidos e sangue por via intravascular.

© O Introcan Safety® 3 também ¢ indicado para
terapias de infusdo subcutanea.

® Os catéteres de medicdo 18-24 podem ser
usados com injetores de energia numa pressao
maxima de 300 psi e uma taxa de fluxo maxima
Use a conexdo de bloqueio luer apenas.

Veja a tabela abaixo com as taxas de fluxo
maximo recomendadas para o catéter Introcan
Safety® 3 ao usar uma bomba de infusdo para
contraste. Os testes foram executados em tem-
peratura ambiente (22°C / 72°F). os meios de
aquecimentos do contraste recomendados pelo
fabricante pode reduzir a pressdo necessaria
para atingir as taxas de fluxo recomendadas.

As taxas acima sédo de fluxo testadas em labo-
ratorio e sdo as taxas de fluxo maximas que os
nossos catéteres IV conseguem atingir e nao
constituem garantias ou predicoes em relacdo
ao resultado da sua matéria. Em todo caso, € de
responsabilidade do usudrio ajustar as taxas de
fluxo para as condicdes de cada paciente efou
terapia necessaria.

Meios de Contraste PUR
Viscosidade [mPa*s] | Taxa de Fluxo
(ml/sec)
" 23 5
246 275 2,5
" 23 8
26 275 5
N 23 14
206 27.5 10
. 2,3 19
186 27.5 15

*aplicavel a todos os comprimentos

Contra-indicac6es
0 Cateter Fechado Introcan Safety® 3 ndo deve ser
utilizado em pacientes com uma hipersensibilida-
de conhecida aos materiais utilizados.

Diretrizes

* Siga as Precaucdes Padrao em TODOS os pacien-
tes. Uma técnica asséptica, a preparacdo ade-
quada da pele e a proteccdo continua do sitio de
puncdo sao essenciais.

-22 -
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® Apenas a utilizagdo de conexdes do tipo I1SO
Luer-slip e Luer-lock garante um funcionamento
correto.

* Este dispositivo é de uso Unico e ¢ fornecido em
forma estéril e ndo pirogénica.

* Este dispositivo ¢ estéril, a menos que a embala-
gem tenha sido aberta ou danificada.

© Os componentes ndo contém latex, PVC, nem
DEHP.

Riscos e adverténcias
A reutilizacdo de dispositivos de uso Unico gera
um risco potencial para o paciente efou usua-
rio. Pode resultar em contaminacéo e/ou afetar
a capacidade funcional. A contaminacéo efou
funcionalidade limitada do dispositivo pode re-
sultar em lesdes, doenga ou morte do paciente.
No caso pouco provavel de ndo ativagdo do
mecanismo de seguranga, mantenha sempre a
ponta da agulha afastada do corpo e dos dedos
e descarte-a imediatamente num recipiente
apropriado para residuos perfurocortantes.
Faca o comunicado de acidentes com perfuro-
cortantes imediatamente e siga os protocolos
estabelecidos.
Caso o inicio da pungao ndo ocorra com sucesso,
remova primeiro a agulha para acionar o me-
canismo de seguranca e, em seguida, remova o
cateter do paciente; descarte ambos os itens.
NZo incline o cateter/agulha durante a insercéo,
avanco ou remogao da agulha.
E extremamente importante tomar cuidado para
néo cortar o cateter e possivelmente causar uma
embolia.
Nao utilize tesouras ou instrumentos afiados no
local de insercdo, ou perto deste.
Nunca reintroduza a agulha no cateter depois
de retirara-la parcial ou totalmente, devido a
possibilidade transfixacdo do cateter.
® As conexdes do tipo Luer-slip devem ser sempre
observadas devido ao risco de desconexao.

® Se houver a presenca de sangue, lave o dispo-
sitivo de acordo com o protocolo institucional.

© Nao manipule ou tente desativar o clip de se-
guranca (7).

® A permeabilidade do cateter deve ser assegura-
da imediatamente antes de utilizar bombas de
infusao.

 Deverdo ser tomadas medidas para evitar dobrar
ou obstruir o cateter durante a infusdo com
bombas infusoras, de forma a evitar uma falha
do produto.

® Nao se destinam a uso para facilitar a colocagéo de
dispositivos de Acesso Vascular como, por exem-
plo, fios-guia, cateteres venosos centrais internos,
cateteres centrais inseridos perifericamente e ca-
teteres de linha mediana no sistema vascular.

Duragéo do Uso

® A troca do dispositivo deve ser de acordo com
as diretrizes do CDC e/ou os protocolos de sua
instituicdo.

e Avaliar regularmente o sitio de puncao.

O Cateter IV deve ser removido em caso de sinais
de infecgdo local ou sistémica.

Orientagoes de Uso

1. Confirme que todos os itens estdo disponiveis
para o procedimento de insercdo/estabilizagdo
do Cateter IV.
Seleccione e prepare o local de acordo com os
protocolos de sua instituigdo.
. Aplique um torniquete.
Segurando a camara de visualizagdo do reflu-
X0, remova a capa protetora num movimento
direito para fora. Inspeccione o dispositivo.
Nao gire a conexdo do cateter antes da in-
sercéo.
Confirme que a conexdo do cateter esta devi-
damente encaixada na cdmara de visualizagdo
do refluxo.
Segure o dispositivo na cdmara de visualizagcdo
do refluxo com o polegar e os dedos em faces

pwoN
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opostas. Verifique se a "aleta” e o bisel da agu-
Iha estao na posicdo "para cima".

. Fixe 0 vaso com uma tracgdo ligeira da pele.

Ajuste o angulo de insercdo e puncione o vaso.

Observe o retorno de sangue na cdmara de

visualizagdo do refluxo para confirmar a inser-

¢30 no vaso (consulte a Fig. A).

Diminua o angulo e avance o conjunto cateter

e agulha ligeiramente para assegurar a intro-

ducdo da ponta do cateter no vaso (consulte

a Fig. B).

. Utilizando a "aleta", separe o cateter da agulha
(aproximadamente 1/8" ou 3mm) e observe o
retorno de sangue entre a agulha e o cateter
para confirmar a posicdo do cateter no vaso
(consulte a Fig. C). Apds a confirmacéo, conti-
nue a introduzir o cateter para interior do vaso
e agulha em sentido contrario para fora.

11. Solte o torniquete.

12. Pressione suavemente a plataforma de estabi-
lizagdo/ "asas" contra a pele para estabilizar o
cateter (consulte a Fig. D).

13. Retire a agulha com um movimento rapido e
continuo, paralelo a pele. O bisel da agulha é
protegido automaticamente pelo clip de sequ-
ranca ao passar pela “aleta” do cateter (con-
sulte a Fig. E).

14. Descarte agulha protegida imediatamente em
um recipiente apropriado para o descarte de
perfurocortantes.

15. Efetue a conexdo a uma extensao ou adapta-
dor. Fixe e aplique um curativo estéril (consulte
a Fig. F).
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Névod k pouziti

Popis:

Introcan Safety® 3 uzavieny nitrozilni katétr ur-
ceny pro:

Minimalizaci neumysinych poranéni vpichem
jehly s pasivnim bezpecnostnim zafizenim pro
kryti jehly

Zlepseni stability katétru integrovanou stabili-
zacni platformou ur¢enou k minimalizaci pohy-
bu s cévé

Reguluje pritok krve, coz napomaha v prevenci
expozice krvi.

Katétr Ize pouzit u vech skupin pacient, pricemz
je nutno brat na pfiméfenost cévni anatomie,
vhodnost infudovaného roztoku a trvani lécby.

Navod k pouziti

Pouzité materialy

Introcan Safety® 3 je k dispozici ve dvou materia-
lovych provedenich:

PUR, ABS, ocel chrom-nikl, POM, PP, elastomer
FEP, ABS, ocel chrom-nikl, POM, PP, elastomer

Indikace

NitroZilni katétr Introcan Safety® 3 se zavadi do
cévniho systému pacienta ke kratkodobému po-
uziti (méné nez 30 dni) pfi odbéru krve, monito-
rovani krevniho tlaku ¢ k nitrozilnimu podanim
tekutin a krve.

Katétr Introcan Safety® 3 je indikovan i pro sub-
kutanni infuzni terapie.

Katétry o velikosti 18-24G mohou byt pouzity
s pretlakovymi injektory s maximalnim tlakem
300 psi pfi maximalnim pritoku. PouZivejte
pouze spojky typu Luer-lock. Hodnoty max-
imalnich pritokd pfi pouZiti katétru Introcan
Safety® IV s pretlakovym injektorem naleznete v
tabulce nize. Testovani bylo provadéno pfi poko-
jové teploté (22°C [ 72°F). Zahfani kontrastni
latky podle doporuceni vyrobce mize snizit tlak
potfebny k dosazeni doporucenych pratoka.

-26-
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ViySe jsou uvedeny pritoky testované za labo-
ratornich podminek a jednd se o maximalni
prutoky, které jsou nase katétry fady IV schopny
dosahnout a nepredstavuji garance, zaruky ani
predikce tykajici se vysledku Vasich pozadavka.
V kazdém pripadé je zodpovédnosti uzivatele
prizplsobit pratoky stavu jednotlivych pacientl
a/nebo potiebné 1écbé.

Kontrastni médium PUR

viskozita [mPa*s] Pratok

(ml/sec)
" 23 5
246 275 2,5
. 23 8
26 275 5
. 23 14
206 275 10
. 23 19
186 275 15

* plati pro vechny délky

Kontraindikace

Uzavieny intravendzni katétr Introcan Safety® 3
nesmi byt pouzivan u pacientl se znamou hyper-
senzitivitou na kterykoliv z pouzitych materidli.

Pokyny

® U VSECH pacientli dodrzujte standardni bez-
pecnostni opatfeni. Velmi dulezita je asepticka
technika, fadna pfiprava kize a trvala ochrana
mista zavedeni.

® K fadné funkci je nutno pouzivat pouze spojky
typu Luer-slip a Luer-lock spliujici normu 1SO.

© Tento nastroj je urcen k jednomu pouziti a doda-
va se sterilni a nepyrogenni.

© Tento nastroj je sterilni, pokud nebyl obal ote-
vien ¢i poskozen.

© Soucasti neobsahuji pfirodni latexovou pryz,
PVC ani DEHP.

Rizika a varovani

® Opétovné pouZiti zafizeni urcenych k jednora-
zovému pouZiti pfedstavuje pro pacienta nebo
uzivatele potencidlni riziko Muze vést ke kon-
taminaci nebo zhorSeni funkénosti zafizeni, coz
muze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt
pacienta.

V nepravdépodobném pripadé, kdy do sebe bez-
pecnostni mechanizmus nezapadne, drzte Spicku
jehly stale v bezpe¢né vzdalenosti od téla a prstl
a okamzité nastroj zlikvidujte do schvalené na-
doby na ostré predméty.

Pichnuti jehlou okamzité hlaste a postupujte
podle stanovenych protokol(.

® V pfipadé neuspésného zahajeni intravenézniho
podani nejprve vytahnéte jehlu, aby byl aktivo-
van bezpec¢nostni mechanizmus, pak vytdhnéte
katétr z téla pacienta a obé soucasti zlikvidujte.
PFi zavadéni, zasunovani ani vytahovani jehly
neohybejte katétr ani jehlu.

Je nutno dbat mimoradné opatrnosti, aby nedo-
slo k preruseni katétru, coz by mohlo zplsobit
embolizaci.

V misté zavedeni ani v jeho blizkosti nepouzivej-
te ntizky ani ostré nastroje.

Nikdy znovu nezavadéjte jehlu dovnitf katétru,
jakmile byla jehla ¢aste¢né nebo uplné vytazena,
protoze by mohla propichnout nebo pfeseknout
katétr.

Spojky typu Luer-slip by nemély byt ponechany
bez dohledu vzhledem k moZnosti rozpojeni.
Pokud je pFitomna krev, proplachnéte nastroj dle
protokolu svého zdravotnického zafizeni.
Nepokousejte se vyfadit nebo znicit ochranny
kryt.

Bezprostfedné pred pouzitim pretlakového in-
jektoru musi byt ovéfena priichodnost katétru.
Je nutno provést opatfeni, aby béhem pouziti
pretlakového injektoru nedoslo k zauzleni nebo
obstrukei katétrového systému, aby nedoslo k
porude produktu.
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® Nejsou uréeny k pouziti pro usnadnéni zavadéni
prostredkd pro cévni pfistup, napfiklad vodicich
dratl, dlouhodobé zavedenych centralnich cév-
nich katétri, periferné zavedenych centrélnich
katétrG a katétri dlouhodobé zavedenych do
kubitalni vény.

Doba pouziti

e Nastroj je nutné vyménovat podle pravidel
CDC nebo zasad pfislusného zdravotnického
zafizeni.

e Misto zavedeni musi byt pravidelné kontrolo-
vano.

® Uzavieny intravendzni katétr Introcan Safety® 3
musi byt vyjmut, dojde-li mistnim nebo systé-
movym znamkam infekce.

Pouziti

. Ovéfte si, Ze jsou pripraveny viechny potieby k
zavedeni ¢i stabilizaci uzavieného intravenoz-
niho katétru Introcan Safety® 3.

. Zvolte a pfipravte misto zavedeni podle postu-

pu zdravotnického zafizeni.

Prilozte Skrtidlo.

Drzte komurku zpétného proudéni krve a pfi-

mym pohybem sejméte chrani¢. Prohlédnéte

nastroj.

Pred zavedenim neotacejte konusem katétru.

Ovérte si, Ze je konus katétru dobre zasazen do

komdrky zpétného pritoku krve.

Drzte nastroj za komurku zpétného toku krve

s palcem a prsty proti sobé. Ovéfte si, ze je

zasouvaci desticka a zkoseni jehly v poloze

Jhahoru”.

Upevnéte cévu jemnym tahem za kizi. Upravte

uhel zavedeni a proniknéte do cévy. V komiirce

sledujte zpétny tok krve potvrdte si tak, Ze jste

vstoupili do cévy (viz obr. A).

. Sklonte katétr a mirné zasunte celou jednotku
katétru s jehlou, aby byl hrot katétru bezpecné
umistén v cévé (viz obr. B).

N -

Ealied

o,

© ~

©

10.

1.
12

13.

Pomoci zasunovaci desticky zasuite katétr
dopfedu z jehly (pfiblizné 3 mm nebo 1/8") a
zkontrolujte krevni navrat mezi jehlou a ka-
tétrem. Tim si ovérte, Ze je katétr umistén v
cévé (viz obr. C). Po tomto ovéfeni zasunujte
katétr dale z jehly do cévy.

Uvolnéte skrtidlo.

Jemné pritisknéte stabilizacni plosku ke kizi a
stabilizujte tak katétr (viz obr. D).
Kontrolovanym a nepferusovanym pohybem
vytahnéte jehlu. Ochranny kryt automaticky
skryje ostfi jehly pfi jejim vysunuti z kénusu
katétru (viz obr. E).

. Jehlu s krytem okamzité zlikvidujte do nepro-

pustné nadoby na ostré predméty, odolné proti
propichnuti.

. Pfipojte k hadic¢ce nebo adaptéru. Zajistéte a

pfilozte sterilni obvaz (viz obr. F).
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Brugsanvisning

Beskrivelse:

Det lukkede Introcan Safety® 3 intravengse kateter

er udviklet til at:

© Minimere utilsigtede kanylestikskader ved hjeelp
af en passiv sikkerhedskappefunktion til nalen

© Forbedre kateterets stabilitet med en integreret

stabiliseringsplade, der er beregnet til at mini-

mere bevaegelse i blodkarret

Kontrollere blodstrammen og dermed forhindre

eksponeringen for blod.

Kateteret kan anvendes til alle patientpopula-

tioner under hensynstagen til den respektive

vaskuleere anatomi og egnethed i forhold til

den oplesning, der indgives, samt behandlingens

varighed.

Betjeningsvejledning

Anvendte materialer

Introcan Safety® 3 er tilgeengelig i to materialer:
PUR, ABS, krom-nikkelstal, POM, PP, elastomer
FEP, ABS, krom-nikkelstal, POM, PP, elastomer

Indikationer

® Det lukkede Introcan Safety® 3 intravaskuleere
kateter indfgres i patientens karsystem til kort-
tidsbrug (under 30 dage) i forbindelse med prg-
vetagning, overvagning af blodtryk eller intrava-
skuleer indgivelse af veesker og blod.

® Introcan Safety® 3 er ogsa indiceret til subku-
tane infusionsbehandlinger.

® 18-24-gauge-katetrene kan anvendes sammen
med strominjektorer ved et maksimalt tryk pa
300 psi og en maksimal gennemstrgmning-
shastighed. Brug kun en luerlock-forbindelse.
Nedenstaende tabel viser de anbefalede mak-
simale gennemstrgmningshastigheder for det
intravengse Introcan Safety®-kateter, nar der
anvendes en strgminjektor. Test udferes ved
stuetemperatur (22° C / 72° F). Opvarmning

af kontrastmidler ifglge producenternes anbe-
falinger kan nedseette trykket, der er ngdvendigt
for at opna de anbefalede gennemstremning-
shastigheder.

Ovenstdende er gennemstramningshastigheder,
der er testet i et laboratoriemiljo; de er de
maksimale gennemstremningshastigheder, som
vores intravengse katetre kan opna, og de udger
ikke nogen form for garanti eller forudsigelser
vedrgrende resultatet af dit anliggende.

Under alle omstaendigheder er det bruge-
rens ansvar at tilpasse gennemstrgmning-
shastighederne efter hver patients tilstand og /
eller den pakraevede behandling.

_Kont(astmiddel PUR
viskositet [mPa”s]  |Flowhastighed
(ml/sec)

" 23 5
246 275 25
" 23 8
26 27,5 5
Y 2.3 14
206 27,5 10
. 23 19
186 27,5 15

* geelder for alle leengder

Kontraindikationer

Det lukkede Introcan Safety® 3 intravengse kateter
bor ikke anvendes til patienter med kendt over-
folsomhed over for et eller flere af de anvendte
materialer.

Vejledning

e Overhold standardforholdsreglerne ved ALLE
patienter. Aseptisk teknik, korrekt klargering af
huden og konstant beskyttelse af indstiksstedet
er ngdvendige forudseetninger.
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o Kateterets funktion sikres ved kun at bruge 1SO-
certificerede Luerslip- og Luerlasekonnektorer.
® Kateteret er udelukkende beregnet til engangs-
brug og leveres sterilt og ikke-pyrogent.

® Kateteret er sterilt, medmindre emballagen har
vaeret abnet eller er beskadiget.

e Komponenterne indeholder ikke naturlig gum-
milatex, pvc eller DEHP.

Risici og advarsler

® Genanvendelse af engangsremedier medfarer en

potentiel risiko for patienten og brugeren. Det

kan fere til kontaminering og/eller reduceret

funktion. Kontaminering af og/eller reduceret

funktion i remediet kan medfere skade, sygdom

eller dad for patienten.

Hvis sikkerhedsanordningen mod forventning

ikke gar i indgreb, skal du hele tiden holde

kanylespidsen veek fra kroppen og fingrene og

omgaende bortskaffe kateteret i en godkendt

beholder til skarpe genstande.

® Indberet kanylestik med det samme, og overhold
geeldende protokoller.

e | tilfeelde af en mislykket start pa den intrave-

ngse behandling skal du forst fjerne kanylen for

at aktivere sikkerhedsanordningen og derefter

fierne kateteret fra patienten og bortskaffe

begge dele.

Undlad at beje kateteret/kanylen under indfe-

ring, fremfaring eller fjernelse af kanylen.

® Veer yderst forsigtig, sa du ikke kommer til at
skaere hul i kateteret og eventuelt forarsager en
emboli.

® Brug ikke en saks eller andet skarpt instrument

pa eller i naerheden af indstiksstedet.

For aldrig kanylen ind i kateteret igen, nar den

har veeret helt eller delvist trukket ud, da dette

kan forarsage et hul i kateteret og/eller skeere

kateteret over.

Luerslip-tilslutninger ber ikke efterlades uden

opsyn pa grund af risikoen for, at de river sig los.

© Huvis der er blod tilstede, skylles enheden i over-
ensstemmelse med stedets protokol.

 Forsgg ikke at tilsidesaette eller hindre sikker-
hedskappens funktion.

e Serg for, at der er katetergennemstrgmning
umiddelbart for den elektriske injektion.

 Treef passende foranstaltninger med henblik pa
at undgad, at katetersystemet bgjes eller bloke-
res under den elektriske injektion for at undga
produktfejl.

 Kateteret er ikke beregnet til at gore det lettere
at placere enheder til vaskuler adgang, f.eks.
ledetrade, permanente centrale venekatetre,
perifert indfgrte centrale katetre og midtlinje-
katetre, i karsystemet.

Anvendelsens varighed

 Udskift kateteret i overensstemmelse med CDC-
retningslinjer (USA) og/eller organisationens
politik.

* Indstiksstedet bgr kontrolleres med jaevne mel-
lemrum

 Det lukkede Introcan Safety® 3 intravengse ka-
teter bor fjernes i tilfeelde af, at der opstar lokale
eller systemiske tegn pa infektion.

Anvendelse

1. Bekreeft, at alle genstande til brug ved ind-
foring/stabilisering af det lukkede Introcan
Safety® 3 intravengse kateter er tilgaengelige.

2. Veelg og forbered stedet ifglge organisationens
politik.

3. Anlzeg en arepresse.

4. Fjern beskyttelsesgrebet i en lige beveegelse
udad, mens du holder i flashback-kammeret.
Inspicer kateteret.

5. Katetermuffen ma ikke drejes for indfering.

6. Kontrollér, at katetermuffen sidder rigtigt i
flashback-kammeret.

7.Hold kateteret i flashback-kammeret med
tommelfingeren pa den ene side og de andre

-30-
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©

mn.

12.

fingre pa den anden. Kontrollér, at frigorelses-
pladen og kanylens skraspids vender opad.
Fasthold blodkarret ved at treekke lidt i hu-
den. Juster indfgringsvinklen, og stik ind i
karret. Hold gje med tilbagefgrslen af blod til
flashback-kammeret for at bekraefte, at der er
adgang til karret (se fig. A).

. Saenk hele kateter og kanyleenheden lidt, og

for enheden lidt frem for at sikre, at kateter-
spidsen er inde i karret (se fig. B).

. For kateteret frem og fri af kanylen ved hjelp

af friggrelsespladen (ca. 3 mm), og hold gje
med tilbageferslen af blod mellem kanylen og
kateteret for at bekreefte, at kateteret er inde
i karret (se fig. C). Fortsaet med at fore katete-
ret ud af kanylen og ind i karret efter denne
bekreeftelse.

Frigor drepressen.

Tryk forsigtigt stabiliseringspladen mod huden
for at stabilisere kateteret (se fig. D).

. Treek kanylen tilbage med en kontrolleret og

kontinuerlig bevaegelse. Beskyttelseskappen
daekker automatisk kanylens skraspids, nar den
gar ud fra katetermuffen (se fig. E).

Bortskaf omgaende den beskyttede kanyle
i en punkteringsfri, teet beholder til skarpe
genstande.

. Tilslut til slanger eller en adapter. Serg for at

sikre kateteret, og set en steril forbinding pa
(se fig. F).

E3 Kasutusjuhised

Kirjeldus:

Kinnine veenisisene kateeter Introcan Safety® 3

on moeldud:

® Tahtmatute torkevigastuste minimeerimiseks,
kasutades passiivset néela ohutustoket

® Kateetri stabiisuse parandamiseks, kasutades
sisseehitatud stabiliseerimisalust, mis minimee-
rib litkumist veresoones

® Seadet ldbiva verevoolu juhtimiseks, et lihtsus-
tada verega kokkupuute valtimist.

® Seda kateetrit vib kasutada kaigil patsientidel,
kui on arvestatud vaskulaaranatoomia indivi-
duaalse ehituse, infuseeritava lahuse sobivuse
ja ravi kestusega.

Kasutusjuhised

Kasutatud materjalid

Introcan Safety® 3 on saadaval kahe erineva ma-
terjaliga:

PUR, ABS, kroomnikkelteras, POM, PP, elastomeer
FEP, ABS, kroomnikkelteras, POM, PP, elastomeer

Naidustused

® Kinnine veresoonesisene kateeter Introcan Saf-
ety® 3 sisestatakse patsiendi vaskulaarstisteemi
liihiajaliselt (vihem kui 30 p&evaks) vereproovi-
de votmiseks, vererdhu jalgimiseks voi vedelike
ja vere iilekandeks veresoonesiseselt.

e Introcan Safety® 3 on niidustatud ka subku-
taanseks infusiooniraviks.

® 18-24 G kateetreid vdib kasutada koos perfuus-
oritega maksimaalsel survel 300 psi ja maksi-
maalsel voolukiirusel. Kasutada ainult Luer-lock
ihendusega. Vt alltoodud tabelist soovitatavaid
maksimaalseid voolukiirusi Introcan Safety®
IV kateetri jaoks, kasutades perfuusorit. Testi-
mine toimus toatemperatuuril (22 °C [/ 72 °F).
Kontrastaine soojendamine tootjate soovituste
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kohaselt véib vdhendada survet, mis on vajalik
soovitatavate voolukiiruste saavutamiseks.
Ulaltoodud voolukiirusi testiti laboratooriumi
tingimustes ja need on maksimaalsed voolukii-
rused, mille meie IV kateetrid olid véimelised
saavutama, ja need ei kujuta endast garantiisid,
kinnitusi ega ennustusi tasemete kohta, mille
teie voite saavutada. lgal juhul vastutab kasuta-
ja voolukiiruste sobivale tasemele kohandamise
eest lihtuvalt iga patsiendi seisundist ja/vdi va-
jalikust ravist.

Kontrastaine viskoossus PUR
[mPa *s] Voolukiirus
(ml/sec)

o 23 5
246 27,5 2,5
o 23 8
26 27,5 5
" 23 14
206 275 10
" 23 19
186 275 15

* kehtib kéigile pikkustele

Vastundidustused

Introcan Safety® 3 kinnist IV kateetrit ei tohi kasu-
tada patsientidel, kelle puhul on teada dlitundlik-
kus seadmes kasutatud materjalide suhtes.

Suunised

e Jargige KOIGI patsientide puhul tavaparaseid
ohutusmeetmeid. Aseptiline tehnika, dige naha
ettevalmistus ja sisestuskoha jarjepidev kaitse
on esmatahtis.

® Nouetekohase toimimise tagab ainult 1SO Luer-
slip ja Luer-lock adapterite kasutamine.

e See seade on modeldud ainult Gihekordseks ka-
sutamiseks ning on pakendatud steriilselt ja
mittepiirogeenselt.

® See seade on steriilne, kui pakend on avamata
ja kahjustusteta.

* Komponendid ei sisalda looduslikku kummilatek-
sit, PVC-d ega DEHP-d.

Ohud ja hoiatused

® Uhekordsete seadmete uuestikasutamine te-
kitab patsiendile voi kasutajale ohtu. See vdib
péhjustada seadme saastumist ja/véi funktsioo-

ihdireid. Seadme saastumine ja/véi funktsioo-
nihdired voivad pohjustada patsiendi vigastusi,
haigusi voi surma.

® Vdhetdendolisel juhul, kui ohutusmehhanism ei
rakendu, hoidke ndela ots kehast ja ndppudest
eemal ning visake see sobivasse teravate eseme-
te kogumisndusse.

® Teavitage torkevigastustest koheselt ja jargige
kehtestatud eeskirju.

® \eeni sisestamise ebadnnestumisel eemaldage

esmalt noel, et aktiveerida ohutusmehhanism,

seejarel eemaldage kateeter patsiendist ning

vabanege kateetrist ja ndelast.

Arge vaidnake kateetrit/ndela viimase sisestami-

se, edasi liikkamise voi eemaldamise ajal.

Eriti tdhelepanelik tuleb olla kateetrisse sis-

seldikamise suhtes, kuna see vdib péhjustada

embolismi.

© Arge kasutage sisestuskohal ega selle ldheduses
kdare ega muid teravaid instrumente.

® Arge kunagi sisestage ndela tagasi kateetris-
se, kui olete selle osaliselt voi taielikult valja
likanud, sest see voib kateetri libistada ja/véi
puruks teha.

® Saastumisohu tottu ei tohi Luer-slip iihendusi
jatta jarelvalveta.

® Vere esinemisel loputage seadet vastavalt asu-
tuse eeskirjadele.

® Arge iiritage ohutustoket eemaldada ega kah-
jutuks teha.

® Veenduge vahetult enne perfuusori kasutamist,
et kateeter on avatud.

-32-
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® Soovitatav on vdtta moddud, et valtida kateet-
rististeemi kéverdumist voi ummistumist perfu-
siooni kdigus ja sellest tulenevat toote torget.

* Need ei ole mdeldud kasutamiseks veresoonte
ligipddsuseadmetena, nditeks juhtetraatide,
pikaajaliste soonesiseste tsentraalveeni kateet-
rite, perifeerselt sisestatud tsentraalkateetrite ja
keskmise pikkusega kateetrite vaskulaarsiistee-
mi sisestamisel.

Kasutamisaeg

® Asendage seade vastavalt haigustekontrolli ja
ennetamise keskuse ja / vdi asutuse eeskirjadele.

e Sisestamiskohta tuleb regulaarselt kontrollida

© Kinnine veenisisene kateeter Introcan Safety® 3
tuleb eemaldada, kui esineb kohalikke voi siis-
teemseid marke infektsioonist.

Kasutamine

1. Veenduge, et kéik kinnise veenisisese kateetri
Introcan Safety® 3 sisestamise/stabiliseerimise
protseduuriks vajalikud esemed on kéeulatu-
ses.

2. Valige sisestuskoht ja valmistage see ette vas-
tavalt asutuse eeskirjadele.

3. Paigaldage Zgutt.

4. Hoidke seadet tagasilaskekambrist ja eemal-
dage kaitsekate otseliigutusega. Kontrollige
seadet.

5. Arge podrake kateetri jaoturit enne sisestamist.

6. Veenduge, et kateetri jaotur on néuetekohaselt
tagasilaske kamobril.

7. Hoidke seadet tagasilaskekambrist poidla
ja néppudega vastaskiilgedelt. Veenduge, et
mahaliikkamisserv ja ndela otsa kaldenurk on
suunatud ilespoole.

8. Témmake nahk ornalt pingule, et veresoon
fikseerida. Valige sobiv nurk ja sisestage noel
veresoonde. Jalgige vere liikumist tagasilaske-
kambrisse, et veenduda veresoonde sisenemi-
ses (vt joonis A).

9. Laske kateeter koos néelaga allapoole ja liikake
seda drnalt edasi, et tagada kateetri otsa sise-
nemine veresoonde (vt joonis B).

10. Kasutage mahaliikkamisplaati, et liikata ka-
teeter ndelalt maha (ligikaudu 3 mm ehk 1/8
tolli) ning jélgige vere likumist ndela ja ka-
teetri vahele, et veenduda kateetri sisenemises
veresoonde (vt joonis C). Veendudes kateetri
sisenemises jatkake kateetri liikkamist noelalt
veresoonde.

11. Vabastage Zgutt.

12. Vajutage stabiliseerimisalus ornalt nahale, et
hoida kateeter stabiilsena (vt joonis D).

13. Témmake ndel vlja kindla ja pideva liigutuse-
ga. Ohutustdke katab nodela kaldenurga auto-
maatselt niipea, kui see kateetrijaoturist véljub
(vt joonis E).

14. Visake kaetud noel kohe torke- ja lekkekindlas-

se teravate jaakide mahutisse.

Uhendage toru voi adapteriga. Kinnitage ja

paigaldage steriilne kate (vt joonis F)

o
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Instrucciones de uso

Descripcion:

El catéter intravenoso cerrado Introcan Safety® 3

esta disefiado para:

® Reducir al minimo los pinchazos involuntarios
gracias a la tapa de la aguja, un dispositivo de
seguridad pasiva.

® Mejorar la estabilidad del catéter gracias a una
plataforma de estabilizacion integrada disefiada
para reducir al minimo el movimiento dentro
del vaso.

* Controlar el flujo sanguineo, lo que contribuye a
prevenir la exposicion a la sangre.

e El catéter se puede utilizar en cualquier pobla-
cion de pacientes, siempre que antes se haya
confirmado la idoneidad de la anatomia vascu-
lar y la apropiacion del catéter considerando la
solucion infundida y la duracion de la terapia.

Instrucciones de uso

Materiales utilizados

Introcan Safety® 3 esta disponible en dos mate-
riales:

poliure-tano (PUR), Acrilbutadienoestirol (ABS),
acerocromo niquel, polioximetileno (POM), poli-
propileno (PP), elastémero

propileno-etileno fluorado (FEP), Acrilbutadieno-
estirol (ABS), acerocromo niquel, polioximetileno
(POM), polipropileno (PP), elastomero

Indicaciones

o El catéter intravascular cerrado Introcan Safety®
3 se inserta en el sistema vascular del paciente y
permanece en éste durante un breve espacio de
tiempo (menos de 30 dias) para extraer sangre,
monitorizar la presion sanguinea o administrar
fluidos y sangre de forma intravenosa.

® Introcan Safety® 3 también esta indicado en te-
rapias de infusion subcutanea.

® Los catéteres de calibre 18-24 pueden utilizarse
con inyectores de potencia a una presion maxi-
ma de 300 psi y a un caudal maximo. Es preciso
utilizar conexiones Luer Lock Unicamente. Con-
sulte la tabla siguiente para obtener informa-
cion sobre los caudales maximos recomendados
para el catéter intravascular Introcan Safety® IV
al utilizar un inyector de potencia. Pruebas rea-
lizadas a temperatura ambiente (22 °C/72 °F).
Calentar los medios de contraste segun las re-
comendaciones de los fabricantes puede reducir
la presion necesaria para alcanzar los caudales
recomendados. Los caudales anteriormente
mencionados se han probado en un entorno
de laboratorio y son los caudales maximos que
nuestros catéteres intravasculares son capaces
de lograr y no constituyen ninguna garantia ni
prediccion de acuerdo con el resultado logrado.

Medios de contraste PUR
viscosidad [mPa*s]  |Caudal (ml/sec)
%6 T
26— 5
a — 0
i — i3

* aplicable a todas las longitudes

Contraindicaciones

El catéter intravascular cerrado Introcan Safety®
3 no debe utilizarse en pacientes con hipersensi-
bilidad conocida a alguno de los materiales em-
pleados.

Directrices

® Es preciso adoptar las medidas de precaucion
estandar para TODOS los pacientes. El empleo de

-34-

3087_Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1021.indd 34

04.11.21

17



una técnica aséptica, la adecuada preparacion
de la piel y la proteccion continuada del sitio
de insercion son medidas de suma importancia.

® El uso exclusivo de conectores Luer Slip y Luer
Lock con certificacion ISO garantiza el funcio-
namiento correcto del dispositivo.

® Este dispositivo no es reutilizable (un solo uso) y
se suministra estéril y apirogeno.

 El producto es estéril siempre que el envase no
haya sido abierto o esté dafiado.

® Los componentes no contienen latex natural,
PVC ni DEHP.

Riesgos y advertencias

 La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminacion o mal
funcionamiento de la capacidad funcional. La
contaminacion o la limitacion en el funciona-
miento del dispositivo pueden ocasionar lesion,
enfermedad o incluso la muerte del paciente.
En el caso improbable de que el mecanismo de
seguridad no se ajuste correctamente, mantener
la punta de la aguja alejada en todo momento
tanto del cuerpo como de los dedos y desecharla
inmediatamente en un recipiente aprobado para
la eliminacion de elementos afilados.

En caso de pinchazo accidental, informar inme-
diatamente y seguir los procedimientos estable-
cidos aplicables.

En caso de inicio intravascular incorrecto, ex-
traer la aguja en primer lugar para activar el
mecanismo de seguridad y, a continuacion,
extraer el catéter del paciente; por ultimo, des-
echar ambos.

Durante la insercion, el avance y la extraccion de
la aguja, no doblar el catéter ni la aguja.
Extremar la precaucion para no cortar el catéter
y ocasionar una posible embolia.

No utilizar tijeras ni ningun otro instrumento
afilado en el sitio de insercion o cerca de éste.

® No reinsertar nunca la aguja en el catéter des-
pués de haberla extraido parcial o totalmente,
ya que podria perforarlo o rasgarlo.

® Vigilar en todo momento las conexiones Luer Slip
ya que existe la posibilidad de que se desconecten.

 En caso de presencia de sangre, purgar el dispo-
sitivo conforme al protocolo institucional.

 No tratar de anular o evitar la funcion de la tapa
de seguridad.

® Comprobar la permeabilidad del catéter inme-
diatamente antes de la inyeccion de potencia.

® Tomar las medidas necesarias para impedir que
el sistema del catéter se doble u obstruya du-
rante la inyeccion de potencia y, por extension,
evitar el fallo del producto.

® No estd pensado para utilizarse con el objetivo
de facilitar la colocacion en el sistema vascular
de dispositivos de acceso vascular como guias,
catéteres venosos centrales permanentes, ca-
téteres centrales insertados periféricamente y
catéteres de linea media.

Duracion de uso

® Cambiar el dispositivo de acuerdo con las direc-
trices de los centros para el control y prevencion
de enfermedades (CDC, Centers for Disease Con-
trol and Prevention) y/o las politicas institucio-
nales aplicables.

o El sitio de insercion debe comprobarse periodi-
camente.

o El catéter intravascular cerrado Introcan Safety®
3 debe retirarse en caso de signos locales o sis-
tematicos de infeccion.

Aplicacion
1. Confirme que dispone de todos los elementos
necesarios para el procedimiento de insercion
y estabilizacion del catéter intravascular ce-
rrado Introcan Safety® 3.
2. Seleccione y prepare el sitio conforme a las
politicas institucionales aplicables.
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3. Practique un torniquete. 14. Deseche inmediatamente la aguja con su
4. Mientras sujeta la camara de retorno, retire la respectiva tapa en un recipiente para la eli-
cubierta protectora mediante un movimiento minacion de elementos afilados, a prueba de
en linea recta hacia fuera. Examine el dispo- puncion y escape de liquidos.
sitivo. 15. Conecte el catéter al tubo o adaptador corres-
5.No gire el conector del catéter antes de la pondiente. Fije la posicion del catéter y aplique
insercion. un aposito estéril (consulte la figura F).
6. Confirme que el conector del catéter esta co-
rrectamente asentado en la camara de retorno.
7. Sostenga el dispositivo por la camara de re-

torno con ayuda de toda la mano. Compruebe

que la placa de empuje y el bisel de la aguja se

encuentran en la posicién "hacia arriba”.

Fije el vaso realizando ligeros movimientos

de traccion sobre la piel. Ajuste el angulo de

insercion y el vaso de acceso. Compruebe la
presencia de sangre en la cdmara de retorno
para confirmar la entrada en el vaso (consulte

la figura A).

Reduzca el angulo y haga avanzar ligeramente

la unidad de catéter y aguja para asegurarse

de que la punta del catéter se encuentra en el

interior del vaso (consulte la figura B).

10. Valiéndose de la placa de empuje, haga avan-
zar el catéter hasta que se separe de la aguja (3
mm aproximadamente) y compruebe que hay
retorno de sangre entre la aguja y el catéter
para confirmar que el catéter se encuentra en
el interior del vaso (consulte la figura C). Una
vez que lo haya confirmado, contintie haciendo
avanzar el catéter, separando este de la aguja e
insertdndolo en el vaso.

11. Afloje el torniquete.

12. Presione suavemente la plataforma de estabili-
zacion contra la piel para estabilizar el catéter
(consulte la figura D).

13. Extraiga la aguja con un movimiento contro-
lado y continuo. La tapa de seguridad cubre
automaticamente el bisel de la aguja en el
momento en que esta sale del conector del
catéter (consulte la figura E).

®

©
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I Kiyttdohjeet

Kuvaus:

Suljettu Introcan Safety® 3 -laskimokatetri on tar-

koitettu seuraaviin tarkoituksiin:

® minimoimaan tahattomat neulanpistovammat
passiivisella turvaneulasuojuksella

® parantamaan katetrin vakautta integroidulla
vakautusalustalla, joka minimoi liikkeen veri-
suonen sisalld

® valvomaan verenvirtausta, mika auttaa ehkaise-
maan altistumista verelle

 katetria voidaan kayttaa kaikille potilaille, kun-
han huomioidaan verisuoniston sopiva anatomia
sekd katetrin soveltuvuus infusoitavan liuoksen
ja hoidon keston osalta.

Kayttoohjeet

Kaytetyt materiaalit

Introcan Safety® 3 -laskimokatetri on saatavana
kahdesta eri materiaalista valmistettuna:

PUR, ABS, krominikkeliterds, POM, PP, elastomeeri
FEP, ABS, krominikkeliterds, POM, PP, elastomeeri

Kayttoaiheet

 Suljettu Introcan Safety® 3 -laskimokatetri vie-
ddan potilaan verisuonistoon lyhytaikaista (alle
30 péivin) verindytteen ottamista, verenpaineen
mittaamista tai suonensisdistd nesteiden ja ve-
ren antamista varten.

® Introcan Safety® 3 soveltuu myds ihonalaisiin
infuusiohoitoihin.

® 18-24 gaugen katetreja voidaan kayttdd paine-
ruiskujen kanssa enintaan 300 psi:n paineella ja
enimmdisvirtausnopeudella. Kayta vain luer lock-
liitdntad. Katso alla olevasta taulukosta Introcan
Safety® -laskimokatetrin suositeltavat enim-
maisvirtausnopeudet paineruiskua kaytettdessa.
Testattu huoneenldmpétilassa (22 °C [ 72 °F).
Varjoaineen lammittdminen valmistajan suositus-

ten mukaan voi pienentda painetta, joka tarvitaan
suositellun  virtausnopeuden  saavuttamiseen.
Edelld mainitut virtausnopeudet on testattu labo-
ratoriossa, ja ne ovat enimmaisvirtausnopeuksia,
jotka laskimokatetreillamme voidaan saavuttaa.
Ne eivdt ole takuita tai ennusteita aineesi kdyt-
taytymisestd. On joka tapauksessa kadyttdjan
vastuulla mukauttaa virtausnopeuksia kunkin
potilaan tilan ja/tai tarvitseman hoidon mukaan.

Varjoaine viskositeetti PUR
[mPa*s] Virtausnopeus
(ml/sec)

" 23 5
26 275 2,5
. 23 8
26 275 5
. 23 14
06 275 10
. 23 19
186 27.5 15

* koskee kaikkia pituuksia

Vasta-aiheet

Suljettua Introcan Safety® -laskimokatetria ei saa
kayttad, jos potilaan tiedetddn olevan yliherkka
jollekin kaytetylle materiaalille.

Ohjeet

® Noudata tavanomaisia varotoimia KAIKKIEN
potilaiden kohdalla. Aseptinen tekniikka, ihon
asianmukainen valmistelu ja pistokohdan jatku-
va suojaus ovat valttdmattomia.

® Kayttamalla ainoastaan ISO Luer slip- ja Luer
lock -liittimid voidaan varmistaa moitteeton
toiminta.

® Tama laite on kertakdyttdinen, ja se toimitetaan
steriiling ja pyrogeenittomana.

® Tama laite on steriili, ellei pakkausta ole avattu
tai ellei se ole vahingoittunut.
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® Osat eivat sisdlld luonnonkumilateksia, PVC:ta
eivatkd DEHP:ta.

Riskit ja varoitukset

® Kertakdyttotuotteiden kdyttdminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kdyttajan turvallisuu-
den. Tdmé saattaa johtaa kontaminaatioon ja/
tai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta
saattavat aiheuttaa potilaan vahingoittumisen,
sairastumisen tai kuoleman.

® Jos turvamekanismi ei jossakin harvinaisessa

tapauksessa kytkeydy, pidd neulan kérki e a

kehosta ja sormista ja havitd laite vélittomasti

laittamalla se pistdvan jatteen kerdysastiaan.

IImoita neulanpistoista vélittémasti ja noudata

vakiintuneita kdytantoja.

 Jos infuusio ei kdynnisty, aktivoi ensin turvame-
kanismi poistamalla neula ja irrota sitten katetri
potilaasta ja hévitd neula ja katetri.

o Al taivuta katetria/neulaa sen sisdin- ja eteen-

péin viemisen tai poistamisen aikana.

Noudata erityistd huolellisuutta, ettet leikkaa

katetria ja mahdollisesti aiheuta emboliaa.

Ald kaytd saksia &lakd terdvid instrumentteja

pistokohdassa tai sen lahella.

® Ald koskaan tyonnéd neulaa uudelleen katetrin

sisdlle, kun neula on vedetty kokonaan tai osit-

tain ulos, silld se voi puhkaista ja/tai katkaista

katetrin.

Luer slip -liitdntda ei saa jattda ilman valvontaa,

silld liitantd saattaa irrota.

® Jos laitteessa on verta, huuhtele se laitoksen

kdytdntojen mukaisesti.

Ald yrita ohittaa tai mitatdida turvasuojusta.

Katetrin avoimuus on varmistettava juuri ennen

automaattisen injektorin kayttoa.

Katetrijarjestelmédn kiertyminen ja tukkeutumi-

nen automaattisen injektoinnin aikana on es-

tettdva asianmukaisilla toimenpiteilld tuotteen

toimintahairion estamista varten.

 Katetrilla helpotetaan veritien kautta kdytettavi-
en laitteiden, kuten ohjausvaijerien, pitkdaikai-
seen kdyttoon tarkoitettujen keskuslaskimoka-
tetrien, perifeerisesti asetettavien sentraalisten
katetrien sekd keskilinjakatetrien asettamista.

Kayton kesto

 Vaihda laite CDC:n ohjeiden ja/tai organisaation
kéytdntojen mukaan.

e Pistokohta on tarkistettava saannéllisin va-
liajoin.

® Suljettu Introcan Safety® 3 -laskimokatetri on
poistettava, jos ilmenee paikallisia tai systeemi-
sid merkkeja infektiosta.

Kaytto
1. Tarkista, ettd saatavilla ovat kaikki suljetun
Introcan Safety® 3 -laskimokatetrin asennuk-
seen/vakauttamiseen tarvittavat osat.
. Valitse ja valmistele paikka laitoksen kaytan-
tojen mukaisesti.
Kiinnita kiristysside.
Pida kiinni kammiosta ja irrota suoja suoraan
ulospain suuntautuvalla liikkeella. Tarkista laite.
. Ald kierrd katetrin keskiosaa ennen asenta-
mista.
. Varmista, ettd katetrin keskiosa on kunnolla
kiinni kammiossa.
Pida laitteesta kiinni kammion kohdalta siten,
ettd peukalo ja muut sormet ovat eri puolilla
kammiota. Tarkista, ettd tyontolevy ja neulan
viiste ovat yl6s-asennossa.
. Ankkuroi verisuoneen kiristimalla ihoa kevyes-
ti. Sdada sisdanvientikulmaa ja avaa verisuoni-
yhteys. Varmista verisuoniyhteys tarkkailemal-
la veren tuloa kammioon (ks. kuva A).
Laske koko katetri- ja neulayksikkéa ja varmis-
ta tyontdmalla sitd kevyesti, ettd katetrin karki
on suonessa (ks. kuva B).
10. Vie katetria eteenpdin irti neulasta tyontdlevyn
avulla (noin 3 mm) ja tarkkaile veren palaamis-

N
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ta neulan ja katetrin vilille. Tima varmistaa,
ettd katetri on suonessa (ks. kuva C). Kun olet
varmistanut sen, jatka katetrin tyontamista irti
neulasta suoneen.

11. Avaa kiristysside.

12. Paina vakautussiivekettd kevyesti ihoa vasten,
jotta katetri vakautuu (ks. kuva D).

13.Vedéd neula pois hallitulla ja tasaisella liik-
keelld. Turvasuojus peittdd neulan viisteen
automaattisesti, kun se tulee ulos katetrin
keskiosasta (ks. kuva E).

14. Havitd suojattu neula valittomasti pistonkes-

tdvadn ja tiiviiseen pistdvan jatteen kerdys-

astiaan.

Liita letkuun tai sovittimeen. Kiinnitd paikal-

leen ja aseta steriili side (ks. kuva F).

o

Mode d'emploi

Description :

Le cathéter intravasculaire clos Introcan Safety® 3

a été congu pour :

® limiter au strict minimum les piqlres d'aiguille
accidentelles grace a une fonction de sécu-
rité passive assurée par un bouclier neutralisant
I'aiguille ;

® améliorer la stabilité du cathéter grace a une
plate-forme de stabilisation intégrée congue
pour limiter les mouvements a l'intérieur du
vaisseau ;

e controler I'écoulement sanguin, ce qui facilite la
prévention de I'exposition du sang.

e Le cathéter pourra étre utilisé pour n'importe
quelle population de patients, sous réserve de
prendre en considération |'adéquation de I'ana-
tomie vasculaire et la pertinence de son utili-
sation par rapport a la solution perfusée et a la
durée de traitement.

Mode d'emploi

Matériaux utilisés

Introcan Safety® 3 est disponible dans deux maté-
riaux:

PUR, ABS, acier au chrome-nickel, POM, PP, élas-
tomere

FEP, ABS, acier au chrome-nickel, POM, PP, élas-
tomere

Indications

® le cathéter intravasculaire clos Introcan Safety®
3 est inséré dans le systeme vasculaire du patient
pour une utilisation de courte durée (moins de 30
jours) en vue d'effectuer des prélévements san-
quins, de surveiller la pression sanguine ou d'admi-
nistrer des liquides et du sang en intravasculaire.

® Introcan Safety® 3 est également indiqué pour
les traitements par perfusion sous-cutanée.
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® Les cathéters de calibre 18 a 24 peuvent étre
utilisés avec les injecteurs sous pression réglés
a une pression maximale de 300 psi et au débit
maximum indiqué. Utiliser uniquement des rac-
cords Luer Lock. Voir dans le tableau ci-apres les
débits maximaux recommandés pour le cathéter
Introcan Safety® IV lorsque I'on utilise un injec-
teur sous pression. Essais effectués a tempeé-
rature ambiante (22 °C / 72 °F). Réchauffer le
produit de contraste selon les recommandations
du fabricant peut réduire la pression nécessaire
pour atteindre les débits recommandés. Les
valeurs indiquées ci-dessus sont des débits rele-
vés en laboratoire et correspondent aux débits
maximaux que nos cathéters IV sont en mesure
d'atteindre ; ils ne constituent pas une garantie,
une certitude ou une prévision concernant le
résultat de votre application. Dans tous les cas,
il incombe a l'utilisateur d'adapter les débits aux
conditions propres & chaque patient et/fou au
traitement nécessaire.

Produit de contraste PUR

Viscosité [mPa*s] Débit (ml/sec)
%6 s 25
26 s G
206 s 10
186 s i3

* applicable pour toutes longueurs.

Contre-indications

Le cathéter intravasculaire clos Introcan Safety® 3
ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant
une hypersensibilité connue a l'un des matériaux
employés.

Directives d'utilisation

® Observer les précautions normalisées pour
TOUS les patients. Une technique aseptique,
une préparation convenable de la peau et une
protection ininterrompue du site d'insertion sont
essentielles.

 Utiliser exclusivement des raccords ISO Luer Slip
et Luer Lock afin d'assurer le bon fonctionne-
ment du dispositif.

 Ce dispositif est destiné  un usage unique et est
fourni stérile et apyrogéne.

 Ce dispositif est stérile tant que I'emballage n'est
pas ouvert et n'a pas été endommagé.

® Aucun élément ne contient de caoutchouc issu
de latex naturel, de PVC ni de DEHP.

Risques et mises en garde

 La réutilisation d'éléments a usage unique est
dangereuse pour le patient ou I'utilisateur. L'élé-
ment peut étre contaminé et/ou ne plus fonc-
tionner correctement, ce qui peut entrainer chez
le patient des blessures et des maladies poten-
tiellement mortelles.

® Dans le cas peu probable ou le mécanisme de
sécurité ne s'engagerait pas, garder en perma-
nence la pointe de I'aiguille & distance du corps
et des doigts et la jeter immédiatement dans un
conteneur homologué pour les objets pointus ou
tranchants.

* Signaler immédiatement toute piqdre d'aiguille
et suivre les protocoles établis.

® En cas d'échec de la mise en place intravas-
culaire, retirer d'abord I'aiguille pour activer le
mécanisme de sécurité, puis retirer le cathéter
du patient et jeter les deux.

® Ne pas tordre le cathéter ou l'aiguille pen-
dant l'insertion, I'enfoncement ou le retrait de
I'aiguille.

 Faire extrémement attention de ne pas couper
le cathéter, sous peine de risquer de provoquer
une embolie.

- 40 -
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* Ne pas utiliser de ciseaux ou autres instruments
pointus ou tranchants sur le site d'insertion ou
a proximité.

® Ne jamais réinsérer l'aiguille a l'intérieur du

cathéter une fois qu'elle a été partiellement ou

entierement retirée : ceci pourrait en effet per-
forer ou entailler le cathéter.

Ne pas laisser des raccords Luer Slip sans sur-

veillance en raison du risque de déconnexion

accidentelle.

En présence de sang, rincer le dispositif confor-

mément au protocole de |'établissement.

Ne pas tenter de neutraliser ou de défaire le bou-

clier de sécurité.

La perméabilité du cathéter doit étre vérifiée

immédiatement avant I'injection sous pression.

Il convient de prendre des mesures pour éviter

le tortillement ou I'obstruction du systéme de

cathéter pendant l'injection sous pression afin
d'éviter une défaillance du produit.

Le produit n'est pas destiné a étre utilisé pour

faciliter la mise en place dans le systéme vas-

culaire de dispositifs d'abord vasculaire tels

que fils-guides, cathéters veineux centraux a

demeure, cathéters centraux a insertion péri-

phérique et cathéters de ligne médiane.

Durée d'utilisation

© Changer le dispositif conformément aux direc-
tives des centres de controle et de prévention
des maladies ou aux lignes directrices de I'éta-
blissement.

© \krifier le site d'insertion a intervalles réguliers.

® |e cathéter intravasculaire clos Introcan Safety®
3 doit étre retiré en cas de signes d'infection
locaux ou systémiques.

Application
1. Vérifier que tous les éléments nécessaires pour
la procédure d'insertion et de stabilisation du
cathéter intravasculaire clos Introcan Safety®
3 sont a portée de main.

2. Choisir et préparer le site d'insertion confor-
mément aux lignes directrices en vigueur dans
I'établissement.

Serrer le garrot.

. Tout en maintenant la chambre de reflux, reti-

rer la protection en I'écartant avec un geste

rectiligne. Examiner le dispositif.

Ne pas tourner le raccord du cathéter avant

I'insertion.

. Vérifier que le raccord du cathéter pose correc-

tement sur la chambre de reflux.

Maintenir le dispositif par la chambre de reflux

en plagant le pouce d'un coté et les doigts

de l'autre. Vérifier que l'ergot et le biseau de

I'aiguille sont orientés vers le haut.
Immobiliser le vaisseau en exercant une

traction modérée sur la peau. Ajuster I'angle

d'insertion et le vaisseau d'acces. Observer le
reflux sanguin dans la chambre de reflux pour

confirmer I'entrée dans le vaisseau (voir Fig. A).

Abaisser et avancer légerement I'ensemble ca-

théter et aiguille pour s'assurer que I'extrémité

du cathéter est dans le vaisseau (voir Fig. B).

. A l'aide de I'ergot, avancer le cathéter sur
I'aiguille (environ 1/8" ou 3 mm) et observer
le reflux sanguin entre l'aiguille et le cathé-
ter pour confirmer que ce dernier est dans
le vaisseau (voir Fig. C). Aprés confirmation,
continuer a avancer le cathéter sur l'aiguille
dans le vaisseau.

»w

o o

~

©

©

S)

11. Desserrer le garrot.
12. Appuyer la plate-forme de stabilisation en

douceur sur la peau pour stabiliser le cathéter
(voir Fig. D).

. Retirer I'aiguille dans un geste contrélé et
continu. Le bouclier de sécurité recouvre auto-
matiquement le biseau de I'aiguille a sa sortie
du raccord du cathéter (voir Fig. E).

w

14. Jeter immédiatement I'aiguille neutralisée

dans un conteneur pour objets pointus et
tranchants, étanche et résistant aux ponctions.
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15. Raccorder le dispositif a un adaptateur ou a
une tubulure. Fixer I'ensemble et poser un pan-
sement stérile (voir Fig. F).

[E Odnyiec xpriong

Meprypagn:

0 evbayyelakog kabetipag KAelotol turou Introcan

Safety® 3 éxel oxedlaotei yia:

« EAayiotomnoinon twv akoUsiwy TPauUaTIoUwY and
Tolumpata BeNdvag pe péoo KaAuyng Pelovag
mabnTikic acpaleiag

« BeAtiwon ¢ 01aBepdnTag Tou KaBeTpa pe EVow-
patopévn mateoppa otabepormoinong mov eAayl-
oTomolel TV Kivnon evtog Tou ayyeiou

« ENéyxoug tng pori¢ Tou aipatog mou cupBdihouv
0TV amotponr| éKBeang Tou aipatog.

+ O kaBetrpag pmopei va xpnotpomoinbei yia kabe min-
Buop6 aoBeviv, Qoo EXouv EEETAOTE N EMGPKELD
NG AyYELKAG avatopiag, n kataMnAotnta tou Sia-
Nopartog mou eyxéetat kat Ny Sidpketa g Bepaneiag.

Odnyieg xpriong

Xpnaoipomoloupeva UNIKA

To Introcan Safety® 3 Siatifetar oe Svo Slagopeti-
KOUG TUTIOUC UNKOU:

PUR, ABS, xpwpiovikehiouxog xaAupag, POM, PP,
ENAOTOPEPES

FEP, ABS, xpwiovikehlouxog xdAhuBag, POM, PP, eha-
OTOMEPES

Evéeigeic

+0  evlayyelokog Kabetipag KAEWTou  TUmou
Introcan Safety® 3 elgdyetal 1o ayyelakd cvoTnpa
Tou aaBevoug yia Bpayuxpovia xpron (UIkpoTepn
a6 30 NUéPEC), pe okomd T SetypatoAnyia aipa-
TOG, TNV TapakoAoUBNoN ¢ apTnELaKi¢ meong i
N XOPriynon LYPWV Kal aipatog evoayyelakd.

+ 0 kaBetrpac Introcan Safety® 3 evdeikvutal emiong
yia Bepareieg umodopiag Eyxuonc.

+ Ot kaBeTrpeg 18-24 gauge PmopolV va XPNoIpomol-
OUVTOL HE HNXAVIKA OUCTAUATA €yXUONG aVwTaTng
Tiieang 300 psi Kat péyloto pubud ponc. Xpnatpomot-
£ite povo ovvdeapio luer lock. BA. mapakdtw mivaka

42 -
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IOl TOUG OUVICTWHEVOUG HEYIOTOUC PUBOUG POriG
yia Tov KaBetripa Introcan Safety® IV Catheter, 6tav
yivetat xprion pnxavikos cuctrpatog éyxuong. Ot
Sokipéc die§ayovtat oe Beppokpaaia mepiBaAovtog
(22 °C/72 °F). H Béppavon Twv oKIaypapiKwV HEcwY
OUHPWVA HE TIC OUCTACEIG TOU TIPOUNOEUTH evE-
XETOU VOl ENATTWOEL TV TTiECN IOV amarteital yia Ty
enmitevén Twv oLVIOTWHEVWY PUBUWY ponc. Mapa-
Tdvw mapatiBevtat pubuoi porig Tou €xouv eheyxOei
0€ £pYAOTNPIOKO TIEPIBANOV Kat Eival Ol péylaTol
PUBHOI PONG TTOU PITOPOULV Va EMTUXOUV Ot EVEOPAE-
fBlot KaBeTAPEC TNC ETaPEiag pag Kat Sev amoteholv
gyyunon, ektiunon 1 mpoPAeYn doov agopd oTo
£KAOTOTE AMOTENEOA. X€ KABE MePIMTWO, amoTeNel
£uBUVN Tou XProTN va mPocappOlel Toug PuBpoUg
PONG OTIC OUVBIKEG TOU €KACTOTE aoBEVOUG r/kat
0TI AVAYKEG TNG EKAOTOTE Bepareiac.

TKIOYPAPIKA péoT 1EDBEG PUR
[mPa¥s] PuBpoc por
(ml/sec)

. 23 5

246 27,5 25
" 23 8
26 27,5 5
5 2,3 14
06 27,5 10
x 2,3 19

186 27,5 15

*yia OMa TaLpAKn
Avtevbeigeic

0 evdayyelakog kaBetipag kAelotol Turou Introcan
Safety® 3 Sev Ba mpémel va xpnotpomnoleital o€ aobe-
VEIC pE YvwoTr unepevaiodnaia o€ kamolo amd Ta
XPNOIHOTOIOUHEVA UAIKA.

KateuBuvtripieg odnyieg
« AapBavete T1g ouvhBelc TPo@UAAEeS yia OAOYE
Toug aoBeveic. H donmtn texviki, N KatdMnAn

TIPOETOIUAGIO TOU GEPUATOC KAl 1 GUVEXHG TIPO-
0Taoia Tou onueiou eloaywyng gival anapaitnTeg
Sladikaoiec.

+H xprion pévo cuvdéopwv luer-slip kat luer-lock
moTomnonpuévwy pe 1SO e€aopahilel Tnv opdry Aer-
Toupyia.

+H mapovoa cuokeury mpoopiletal yia pia pévo
XPON Kal TTAPEXETAl AMOCTEIPWHEVN KAl N TTUPE-
TOoyovoC.

+H mapouoa ouoKeur gival amooTEIPWUEVN EQOTOV
N ouokeuaoia Sev éxel avolyTei Kat Sev éxel uooTel
(.

+Ta efaptipata dev mepiéxouv AaTéE amd QUOIKO
KkaoutooUk, PVC f DEHP.

Kivéuvol & mpoeidomotrioeig

+H emavaypnoipomoinon Slatd€ewy piag xprong
£yKupovel kivduvo yia tov acbeviy fj o xpriotn.
Evdéxetal va mpofeviioel pdluvon fi/kar BAGPN
AertoupyikotnTag. H pohuvon f/kat n meplopiopévn
AerroupyikdtnTa g Sidtagng evoéxetat va odnyn-
O€1 O€ TPAUHATIONO, aoBévela 1y Bavato Tou acBevr.

« 2TV anifavn mEPIMTWON 1OV O PNXAVIOHOE aoPa-
Aeiag dev evepyomoinbei, Slatnpriote T PUTN NG
Behovag pakpid amd To owpa Kat Ta SaxTula ava
TIAOA OTIYHA Kol amoppiTe TNV apéowG O EYKEKPL-
évo Soxeio yla axpunPd UNKA.

+ AVaQEPETE APEOWG TUXOV TOIUMApaTa amd T Beova
Kat aKoAOUBNOTE Tat KaBIEPWHEVA TTPWTOKONA.

+ Z€ TEPIMTWON HN EMTUXNHEVNG EvapEng TnG evday-
YEIOKNC MPOOTEAAONC, apalpéaTe mpwta Tn BeAdva
YO VO EVEPYOTIOIOETE TO UNXAVIOUO ao@aAEiaC.
ST OUVEXEID QQAIPECTE TOV KaBEThpa amd Tov
acBevn kat amoppiyte kat Ta Svo.

«Mnv Kaumtete Tov KaBetpa/tn Behdva katd Ty
gloaywyn, mpowdnaon 1 agaipeon e BeAdvac.

+ Qa Tpémel va €ioTe 1B10ITEPA TTIPOTEKTIKOI WOTE va
UNVv KOYETE Tov Kabetrhpa, KaBwg pmopei va mpo-
KANO&i epBoAn.

+Mn xpnotporoteite YaNiSt 1 axunpd epyaleia
EMAVW 1} KOVTA OTO ONEIO ELCAYWYNAG.
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+ Mnv emavahapBAaveTe o€ Kaplia mepimTwon v eloa-
ywyn ¢ BeAdvag otov KaBetripa, agou n BeAdva
£x€l amooupBEei ev PéPeL 1y TAMPWG, KaBuWG Pmopei va
Tpumoel fi/Kat va KoYl Tov kaBeTripa.

+ Ot ouveapot luer-slip dev mpémet va mapapévouy
Xwpic emtpnon, kabuwg undpyel mbavotnTa amo-
ouvdeong.

« EGv unapyel aipia, eKMAOVETE TN GUOKEUT aKONOU-
B0vTag Ta TPWTOKOAA Tou (5PUATOC 0ag,

+ Mnv emIXEPOETE Va TAPAKAUPETE 1} Vat axPNOTED-
OETE TO UNXAVIOUO ao@aNEiac.

+H Batétnta Tou kabethpa mpémel va e€acpaMoTel
APEOWC TPV OO TN XPAON HNXAVIKOU GUGTAHATOG
£yxuonc.

« Na va amogevyBei aoToyia Tou MPoidvTog, Bat mPé-
el va AapBdvovtal Hétpa WOTE va Unv TPOKUYEL
oUOTPOPN 1} aMdPPAtn TOU CUCTHHATOC TOU KaBE-
Tipa KATA TN XPHON TOU HNXAVIKOU GUCTAHATOC
€yxuong.

+0 kaBetripag xpnolpomoleital yia va SleukoNovel
NV TOMOBETNON GUOKEUWV QYYEIOKNAG TTPOOTIEAA-
ang, oMW 08Ny OUPHATA, HOVILOL KEVTPIKOI PAE-
Bikoi KaBETPES, KEVTPIKOL KABETAPES TEPIPEPIKAC
gl0aywyng Kat KaBetipe péong ypauurig, oto
AYYELAKO GUOTNHAL.

Aidpkela xprong

+ AVTIKABIOTATE T CUOKEUT HE LI VX CUPQWVA HE
TIG katevBuvTpleg 0dnyiec Twv Kévtpwv EAéyxou
Kat MpoAnyng Noonpatwy (CDC) ri/kat Tig MOAITIKEG
ToU 15pUpATAC OaC.

+To onpeio l0aywyr¢ Bampémel va eENEYXETaI TAKTIKA

+ 0 evdayyelakog KaBetrpag KAeWoTou TOmou Introcan
Safety® 3 6a mpémel va agaipeital og MEPIMTWON
TOTIKWV 1] CUGTNHATIKWY EVOEI§EWVY AOipwENG.

Epappoyn
1. EmBePaiwote 6Tt OAa Ta oTOIYKElQ Eival TPooRa-
olpa yia ) dadikacia eloaywyric/otaBepomnoin-
oG Tou EvOayyelakoU KaBETHpa KAEIOTOU TUTTOU
Introcan Safety® 3.

2. EmAECTE Kal ETOIMAOTE TO ONPEI0 COHPWVA PE TIC
OPYAVWTIKEG TTOMTIKEG.

3. EQapuoéoTe pia atpooTatiki tavia.

4. Kpatwvtag 1o Bdhapo emMOTPOQrC, apaipéote
TO TIPOOTATEVTIKO KAAUHHA HE pia €ubeia Kivnon
Tpog Ta é€w. ENéyETe T ouokeun.

5.Mnv mepioTpépete TV MARUVN Tou KaBetrpa
TIPWV AMo TNV EICAYWYH.

6. BeBaiwBeite oT1 n MUV Tou Kabetrhpa edpale-
Tl 6WOTA 070 OGO EMOTPOPNG.

7. Kpatijote ™ ouokeur} anmé to Bdlapo emotpo-
@G HE Tov avTixelpa Kat Ta SdyTula o avtiBeteg
mheupéc. Befaiwbeite 6Tl To MeEPiBAnua mpow-
Bnongc kat n Ao€otopr) BeAdvag ival oTpappéva
TIPOG Ta MAVW.

8. EvromioTe 1o ayyeio tpaBwvtag amald to Séppa.
Mpooappdote T ywvia el0aywyic Kat mpooTe-
Adote 10 ayyeio. MapatnproTe TV EMOTPOPN
aipatog oto BAlapo emMoTPoOPrG yia va empepat-
WOoETe TNV €i0080 070 ayyeio (BA. Eik. A).

9. XaunAQoTe Kat mpow6r|ote eEha@pd oAOkAnpn ™
Hovada kabetripa kat Behdvag, wote va PeBatw-
Beite OTI TO dkpo Tou KaBeTipa PpiokeTal péoa
oto ayyeio (BA. Eik. B).

10. Xpnotpomowwvtag 1o mepiPAnpa mpowbnong,
npowdroTe Tov Kabetpa é§w amd T Pehdva
(mepimou 1/8" 1y 3mm) kat mMapPATNPAOTE TV
EMOTPOQN aipatog petagy g Pehdvag kat
Tou kaBetrpa yia va BeBaiwbeite 6T 0 Kabe-
pag Bpioketal oto ayyeio (BA. Ek. ). Metd
v emBePaiwon, ouvexiote va mpowBeite Tov
KaBeTpa PEGA OTO AYYEIO TPOOTIEPVWVTAC TN
BeNova.

11. AQaIpEDTE TNV AIHOOTATIKN Tavia.

12.Miéote amald to ovoTNHa oTabepomoinang oto
Séppa yla va otabepomoiioete Tov KaBetrpa
(BA. E. A).

13. AooUpeTe TN BeAdva pe eENeyXOHEVN Kal OUVEXT
Kivnon. O pnxaviopog ac@aleiog KahUMTeL T
Aofotopr| Tng PeNovag Kabuwg autr e&€pxeTal amd
Tnv mAjpvn Tou kaBetripa (BA. Eik. E).
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14. AmoppiPte apéows v kahuppévn Behova o€
oteyavo kat avBekTiko otn Sidtpnon doxeio yia
algunEd avTikeipeva.

15. ZuvdéoTe 0Tn OWAVWON 1} GTOV TTPOCAPHOYEQ.
ST0BepOTOOTE KAl TOTIOBETHOTE AMOCTEIPW-
pévo emideapio (BN Eik. XT).

[l Upute za uporabu

Opis:

Zatvoreni intravenski kateter Introcan Safety® 3

namijenjen je za:

® smanjenje nehotic¢nih ozljeda uslijed uboda
iglom zbog pasivne znacajke sigurnosne zastite
igle

® poboljSanje stabilnosti katetera s integriranom
platformom za stabilizaciju namijenjenom za
smanjenje pomicanja unutar krvne Zile

® kontroliranje protoka krvi koje pomaze pri spre-
Cavanju izlaganja krvi.

Kateter se moze upotrebljavati u bilo kojoj popu-

laciji pacijenata uzimajuci u obzir primjerenost

vaskularne anatomije i prikladnost za otopinu koja

¢e se davati infuzijom i trajanje terapije.

Upute za uporabu

Upotrijebljeni materijali

Introcan Safety® 3 dostupan je u dvama

materijalima:

PUR, ABS, krom-nikal, ¢elik, POM, PP, elastomer

FEP, ABS, krom-nikal, ¢elik, POM, PP, elastomer.

Indikacije

® Zatvoreni intravaskularni  kateter Introcan

Safety® 3 uvodi se u pacijentov vaskularni

sustav radi kratkotrajne uporabe (manje od

30 dana) za vadenje uzoraka krvi, pracenje krvnog

tlaka ili intravaskularno davanje tekucina i krvi.

Introcan Safety® 3 indiciran je i za terapije sup-

kutanom infuzijom.

Kateteri debljine 18 - 24 G mogu se upotre-

bljavati s automatskim injektorima pri tlaku od

najvise 300 psi te maksimalnoj brzini protoka.

Upotrebljavajte samo prikljucak luer lock.

U tablici u nastavku potrazite maksimalne br-

zine protoka za intravenski kateter Introcan

Safety® prilikom uporabe automatskog injekto-

ra. Testiranje je izvrSeno pri sobnoj temperaturi

(22 °C/ 72 °F). Upozorenje: uporaba kontrastnih
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sredstva prema preporukama proizvodaca moze
smanjiti tlak potreban za postizanje preporuce-
nih brzina protoka.

Prethodno navedene brzine protoka testirane su
u laboratorijskom okruzenju i to su maksimal-
ne brzine protoka koje nasi intravenski kateteri
mogu posti¢i te ne predstavljaju nikakvo jam-
stvo, uvjerenje ni pretpostavku u vezi s vasim is-
hodima. U svakom slucaju korisnik je odgovoran
za prilagodavanje brzina protoka sukladno uvje-
tima ifili potrebnoj terapiji za svakog pacijenta.

Kontrastno sredstvo PUR
Viskoznost Brzina protoka

[mPa’s] (ml/s)
. 23 5
246 275 2,5
. 23 8
26 275 5
" 23 14
206 27,5 10
. 2,3 19
186 275 15

* odnosi se na sve duzine

Kontraindikacije

Zatvoreni intravenski kateter Introcan Safety® 3
ne smije se upotrebljavati u bolesnika s poznatom
preosjetljivos¢u na bilo koji od materijala izrade.

Smjernice

e Pridrzavajte se standardnih mjera opreza kod
SVIH pacijenata. Nuzni su asepti¢na tehnika,
ispravna priprema koze i kontinuirana zastita
mjesta uvodenja.

® Pravilno funkcioniranje jam¢i se samo uporabom
luer-slip i luer-lock prikljucka sukladnih s ISO
normom.

® Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokrat-
nu uporabu i isporucuje se sterilan i nepirogen.

® Ovaj je proizvod sterilan ako ambalaZa nije otvo-
rena ni otecena.

® Komponente ne sadrze prirodni lateks, PVC ni
DEHP.

Rizici i upozorenja

® Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu upo-

rabu stvara mogudi rizik za pacijenta ili korisnika.

To moZe dovesti do kontaminacije ifili smanjenja

funkcionalne sposobnosti proizvoda. Zagadenje

ifili ograni¢ena funkcionalnost proizvoda, moze

dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

U malo vjerojatnom slucaju da se sigurnosni me-

hanizam ne aktivira, cijelo vrijeme drzite vrsak

igle usmjeren dalje od tijela i prstiju i odmah ga

odlozite u otpad u odobren spremnik za ostre

predmete.

Odmah prijavijujte ubodne incidente i pridrza-

vajte se utvrdenih protokola.

Ako infuzija ne zapocne uspjesno, najprije izva-

dite iglu kako biste aktivirali sigurnosni mehani-

zam pa izvadite kateter iz pacijenta i oba dijela

odloZite u otpad.

Nemojte tijekom uvodenja ni vadenja igle savija-

ti kateter/iglu.

Budite krajnje oprezni kako ne biste prerezali

kateter, Sto moze uzrokovati emboliju.

Na mjestu uvodenja ni blizu njega nemojte upo-

trebljavati Skare ni ostre instrumente.

Nikad nemojte ponovno uvoditi iglu u kateter

nakon $to je djelomi¢no ili potpuno izvadite jer

time moze probusiti ifili rasje¢i kateter.

Priklju¢ke luer-slip ne smijete ostavljati bez nad-

zora jer se mogu odvojiti.

® Ako je prisutna krv, isperite proizvod sukladno

protokolu ustanove.

Nemojte pokusavati premoscivati ni uklanjati

sigurnosni mehanizam.

Neposredno prije ubrizgavanja automatskim

injektorom potrebno je zajamciti prohodnost

katetera.
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® Potrebno je poduzeti mjere kako biste izbjegli
savijanje ili opstrukciju sustava katetera tijekom
ubrizgavanja automatskim injektorom kako bi se
izbjegao kvar proizvoda.

Nije namijenjeno za uporabu u svrhu olaksa-
vanja postavljanja proizvoda za pristup krvnim
Zilama poput Zica vodilica, trajnih centralnih
venskih katetera, periferno uvedenih centralnih
katetera i ,midline" katetera.

Trajanje primjene
© Zamjena proizvoda sukladno smjernicama ame-
rickog CDC-a ifili propisima ustanove.
* Mjesto uvodenja potrebno je u redovitim inter-
valima provjeravati.
® Zatvoreni intravenski kateter Introcan Safety®
3 treba izvaditi u slucaju znakova lokalne ili si-
stemske infekcije.
Primjena
1. Provjerite jesu li dostupni svi dijelovi za postu-
pak uvodenja/stabilizacije zatvorenoga intra-
venskog katetera Introcan Safety® 3.
Odaberite i pripremite mjesto u skladu s pro-
pisima ustanove.
Postavite hemostatsku traku.
Drzeci komoru za povrat, skinite stitnik ravnim
pokretom prema van. Provjerite proizvod.
. Cvoriste katetera nemojte rotirati prije uvodenja.
Potvrdite je li ¢voriSte katetera ispravno sjelo
na komoru za povrat.
Palcem i prstima na suprotnoj strani drZite
proizvod za komoru za povrat. Provjerite jesu li
plocica za guranje i kosa ploha igle u polozaju
prema gore.
Fiksirajte krvnu Zilu laganim povlacenjem koze.
Podesite kut uvodenja i pristupite krvnoj Zili. Pra-
tite povratak krvi u komori za povrat kako biste
potvrdili ulazak u krvnu Zilu (pogledajte sl. A).
Lagano spustite i uvedite cijelu jedinicu kate-
tera i igle kako biste zajamdili da je vrh katete-
ra u krvnoj zili (pogledajte sliku B).

PN

o«

© ~

[

10.

n.
12

o

Plo¢icom za guranje uvedite kateter s igle (oko
1/8" ili 3 mm) i pratite povratak krvi izmedu
igle i katetera kako biste potvrdili je |i kateter
u krvnoj zili (pogledajte sl. C). Nakon potvrde
nastavite s uvodenjem katetera s igle i u krv-
nu Zilu.

Otpustite hemostatsku traku.

Lagano pritisnite stabilizacijsku platformu uz
kozu kako biste stabilizirali kateter (pogledajte
sl. D).

Kontroliranim i kontinuiranim pokretima izvu-
cite iglu. Sigurnosni mehanizam automatski
prekriva kosu plohu igle dok izlazi iz ¢vorista
katetera (pogledajte sl. E).

. Iglu sa zastitom odmah odloZite u otpad u

spremnik za igle koji je otporan na probijanje
i curenje.

. Odmah je prikljucite na sustav cijevi ili adapter.

Udvrstite i postavite sterilnu oblogu (pogledaj-
te sl. F).
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Hasznalati utmutato

A termék leirasa

Az Introcan Safety® 3 zart intravénas katéter

elényei:

® Passziv biztonsagi tiipajzzsal minimalizalja a va-
ratlan tliszUrasos sériiléseket

® A beépitett stabilizalo platformmal jobb a ka-
téter stabilitasa, igy kevésbé tud elmozdulni az
ér belsejében

® Az eszkoz szabalyozza a vér dramlasat és segit
megel6zni az ellatd személy vérrel valo érint-
kezését.

® Ez a katéter széles betegpopulacional alkalmaz-
hato, ha a kezelt beteg érrendszerének anatomi-
aja, a beadni kivant oldat tipusa vagy a kezelés
tervezett id6tartama nem jelent korlatot.

Hasznalati atmutato

Felhasznalt anyagok

Az Introcan Safety® 3 kétféle anyagGsszetételben
all rendelkezésre:

PUR, ABS, krom-nikkel acél, POM, PP, elasztomer
FEP, ABS, krom-nikkel acél, POM, PP, elasztomer

Felhasznalasi javallatok

® Az Introcan Safety® 3 zart intravaszkularis ka-
téter a beteg érrendszerébe val6 rovid idejii (30
napnal révidebb ideig tart6) bevezetésre szolgal
vérvétel, vérnyomasmérés, tovabba folyadékok
vagy Vvér intravaszkularis adagolasa céljabol.

® Az Introcan Safety® 3 az olyan infuzios kezelések
elvégzését is lehetdveé teszi, melynek soran az in-
fuziot a bor ala adjak be.

® A 18-24 atméroji katéterek legfeljebb 300 psi
nyomasu, nagy teljesitményii injektorral egyiitt,
maximalis aramlasi sebesség mellett hasznalha-
tok. Kizarolag Luer-zar felhasznalasa megenge-
dett. Az Introcan Safety® intravénas katéter és a
nagy teljesitményii injektor egyittes hasznalatara

vonatkozé maximalis aramlasi sebesség javasolt
értékei tekintetében lasd az alabbi tablazatot.
Szobahémérsékleten (22 °C/72 °F) vizsgdlva. A
gyartd ajanlasai alapjan hasznalandé melegitd
hatésu kontrasztanyagok csokkenthetik a javasolt
aramlasi sebesség eléréséhez sziikséges nyomast.
A fent emlitett dramlasi sebességek vizsgalatat
laboratoriumi kériilmények kozott, az intravénas
katéter altal elérheto legnagyobb aramlasi sebes-
ség mellett végeztiik el, de az a ténylegesen elér-
heté értékek tekintetében semmilyen értelemben
nem mindsiil garancianak, jotallasnak vagy eldre-
jelzésnek. Minden esetben a felhasznalo felelds-
sége, hogy az aramlasi sebességet az adott beteg
egészségi allapotdhoz ésfvagy az alkalmazott
kezeléshez igazitsa.

_Kontr_as'ztanyag PUR
viszkozitas [mPa*s] [Atfolyasi sebesség
(ml/sec)

N 23 5
246 275 25
N 23 8

22 G 27,5 5
" 23 4
20G 27,5 10
. 23 19
18G 27,5 15

*minden hosszra vonatkozoan

Ellenjavallatok

Az Introcan Safety® 3 zart intravénas katéter nem
alkalmazhato a felhasznalt anyagok barmelyikére
tulérzékeny betegeknél.

Iranyelvek

* MINDEGYIK betegnél tartsa be a szokasos ovin-
tézkedéseket. Kiemelt jelentdségli az aszeptikus
technika alkalmazasa, a bér megfelel6 el6készi-
tése €s a bevezetési hely folyamatos védelme.
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® Csak az ISO szabvanynak megfelelé Luer-Slip és
Luer-Lock csatlakozok hasznalata biztositja a
megfeleld miikodést.

® £z az eszkdz csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Az eszkoz a szallitasakor steril és nem pirogén.

® Az eszkoz sterilnek tekinthetd, ha a csomagolasa
még nincs felbontva vagy megsériilve.

® Az eszkoz részegységei latexmentesek, PVC-
mentesek és DEHP-mentesek.

Veszélyek és figyelmeztetések

® Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkozok uj-
boli felhasznalasa potencidlis veszélyt jelent
a beteg vagy a felhasznalo szamara. A ferto-
zésveszély mellett az is eléfordulhat, hogy az
ujboli felhasznalaskor az eszkéz nem miikodik
megfelelden. A fertézés, illetve az eszkéz nem
megfeleld miikodése a beteg sériilését, egész-
ségkarosodasat vagy halalat okozhatja.

Abban a valdsziniitlen esetben, ha a biztonsagi
mechanizmus mégsem miikédne, folyamatosan
tartsa a tiihegyet tavol a testétél és az ujjaitol,
és haladéktalanul dobja ki a it egy jovahagyott,
hegyes és éles orvosi hulladék kidobasara szol-
galo tartalyba.

A tli okozta sériiléseket jelentse késlekedés nél-
kiil, kovetve az intézményi protokollt.

Ha az intravénas beavatkozast nem sikeriil
megfelelden elkezdeni, elGbb tavolitsa el a tit a
biztonsagi mechanizmus aktivalasahoz, és csak
ezutdn huzza ki a katétert a betegbdl, majd dob-
Ja ki mindkét eszkozt.

Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa meg sem a ka-
tétert, sem a tiit a bevezetés, el6retolds vagy
eltavolitas soran.

Kilonos eldvigyazatossaggal kell eljarni, hogy
elkeriiljék a katéter (emboliaveszéllyel jard) ki-
szakitasat.

Ne hasznaljon ollot vagy hegyes eszkozt a beve-
zetési helynél vagy annak kozelében.

© Részleges vagy teljes visszahlzasa utan a tit

soha ne vezesse be Ujra a katéterbe, mivel ez a
katéter atszurasanak vagy elvagasanak veszé-
lyével jar.
® A Luer-Slip rendszerii csatlakozéknal fennall a
levalas veszélye, ezért tilos azokat felligyelet
nélkiil hagyni.
Ha vér jelenlétét észleli, oblitse at az eszkozt az
intézményi protokollnak megfeleléen.
Ne probalja meg feliilbiralni vagy kiiktatni a vé-
dotok miikddését.
Kézvetleniil a motoros perflizios pumpaval tor-
ténd hasznalat el6tt meg kell bizonyosodni a
katéter atjarhatosagarol.
® A hibas mikodés elkeriilésének érdekében tart-
sak be a megfelelé ovintézkedéseket, hogy a
katéterrendszer ne csavarodhasson meg és ne
zarodhasson el a motoros pumpaval torténd
alkalmazas soran.
Nem hasznalhaté az olyan vaszkularis interven-
cios segédeszkézok behelyezésének megkdn-
nyitésére, mint amilyenek példaul az érpalyaba
juttatott vezetddrotok, az allandd centralis vé-
nas katéterek, a periféridsan bevezetett centralis
katéterek és a kozépvonali katéterek.

A felhasznalas idotartama

o Az eszkdzt cserélje a CDC iranyelveinek ésfvagy
az intézményi protokollnak megfelelé gyakori-
saggal.

® A bevezetési helyet rendszeresen ellendrizni kell.

® Az Introcan Safety® 3 zart intravénas katétert el
kell tavolitani helyi vagy szisztémas fertozésre
utalo jelek esetén.

Alkalmazas
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden sziikséges
tartozék rendelkezésre all az Introcan Safety®
3 zért intravénas katéter bevezetésének / sta-
bilizalasanak megkezdéséhez.
2. Valassza ki és készitse elé a bevezetési helyet
az intézményi irdnyelveknek megfeleléen.
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3. Helyezze fel az érszoritot. 15. Csatlakoztassa az eszkozt a cs6héz vagy az
4. Fogja meg az eszkézt a visszadramlasi kamra- adapterhez. Steril kGtéssel rogzitse az eszkozt
nal, és tavolitsa el a véddboritast kifelé iranyu- (lasd az F abrat).

16 egyenes mozdulattal. Ellendrizze az eszkozt.
Ne csavarja meg a katétercsatlakozot a beve-
zetés el6tt.
GyG6zddjon meg arrol, hogy a katétercsatlakozo
megfelelden rogziil a visszaaramlasi kamran.
. Tartsa meg az eszkézt a visszaaramlasi kam-
ranal fogva ugy, hogy a hiivelykujja és a ma-
sik négy ujja az eszkéz két kiilonbézé oldalan
legyen. Ellenérizze, hogy a nyomdlap és a ti
metszett hegye ,felfelé nézé" helyzetben le-
gyen.

Rogzitse az eret a bér finom meghizasaval.

Allitsa be a szoget, és hatoljon be az érbe. Az

érbe vald bejutas ellenérzéséhez figyelje meg,

hogy megjelenik-e vér a visszaaramldasi kamra-
ban (lasd az A 4brat).

Lassan engedje le és ovatosan tolja el6re a

katéter-ti egységet, hogy megbizonyosodjon a

katéterhegynek az érben valo elhelyezkedésé-

rél (Iasd a B abrat).

10. A nyomolap segitségével tolja elére a katétert
lefelé a thirdl (koriilbeldl 1/8" vagy 3 mm ta-
volsagon), és figyelje meg avér visszafolyasat
a tli és katéter kozott, ellendrizve ezzel a katé-
ternek az érben valo elhelyezkedését (lasd a C
abrat). Ha az ellendrzés visszaigazolja a katéter
megfeleld helyzetét, folytassa tovabb a katéter
eldretolasat.

11. Engedje ki az érszoritot.

12. A katéter stabilizalasahoz finoman nyomja a
bérre a stabilizacios platformot (lasd a D abrat).

13. Ellendrzotten és egyenletesen huzza ki a tit.
Amint kihuzta a katéter- csatlakozobol, a biz-
tonsagi sapka automatikusan elfedi a tiihegyet
(lasd az E abrat).

14. A lezart hegyU t(t haladéktalanul dobja ki egy
szlras- és szivargasalld, hegyes és éles orvosi
hulladékok tarolasara szolgalo tartalyba.

o

o

~

I

©
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Istruzioni per I'uso

Descrizione:

I catetere chiuso intravascolare Introcan Safety®

3 ¢ stato progettato per:

@ ridurre al minimo il rischio di punture accidentali
da ago grazie ad un sistema di sicurezza passiva
di protezione dell'ago

® Una piattaforma di stabilizzazione integrata,
studiata appositamente per ridurre il movimen-
to all'interno del vaso, permette di migliorare la
stabilita del catetere

© Controlla il flusso sanguigno, il che contribuisce
a prevenire I'esposizione del sangue.

|| catetere puo essere usato per qualsiasi grup-
po di pazienti tenendo conto dell'adeguatezza
dell'anatomia vascolare e dell'appropriatezza
della soluzione all'infusione oltre che della du-
rata della terapia.

Istruzioni per I'uso

Materiali usati

Introcan Safety® 3 & disponibile in due diversi
materiali:

PUR, ABS, acciaio al cromo-nichel, POM, PP, ela-
stomero

FEP, ABS, acciaio al cromo-nichel, POM, PP, ela-
stomero

Indicazioni

* || catetere chiuso intravascolare Introcan Safe-
ty® 3 viene inserito in un sistema vascolare del
paziente per un utilizzo a breve termine (meno
di 30 giorni) per effettuare un campionamento
del sangue, monitorare la pressione sanguigna
oppure somministrare liquidi e sangue intrava-
scolarmente.

 Introcan Safety® 3 € inoltre indicato per le tera-
pie infusionali sottocutanee.

® | cateteri di calibro 18-24 possono essere uti-

lizzati con iniettori di potenza a una pressione
massima di 300 psi e alla portata massima.
Utilizzare esclusivamente connessioni Luer lock.
Fare riferimento alla tabella sequente per le por-
tate massime raccomandate per il catetere |V
Introcan Safety® quando si utilizza un iniettore
di potenza. Test esequiti a temperatura ambien-
te (22 °C/72 °F). Mezzi di contrasto riscaldati
conformemente alle indicazioni del Produttore
possono ridurre la pressione necessaria per rag-
giungere le portate raccomandate. Le portate di
cui sopra sono testate in ambiente di laboratorio
e sono le portate massime che i nostri cateteri
intravascolari possono raggiungere. Tali valori
non rappresentano tuttavia alcuna garanzia,
assicurazione o previsione in relazione al vo-
stro utilizzo e al relativo esito. In ogni caso, ¢
responsabilita dell'operatore regolare le portate
in base alle condizioni del paziente efo della te-
rapia richiesta.

Mezzi di contrasto PUR

viscosita [mPa*s] Portata

(ml/sec)
. 23 5
246 27,5 25
" 23 8
26 27,5 5
" 23 14
206 27,5 10
. 23 19
186 27,5 15

* applicabile a tutte le lunghezze

Controindicazioni

Il catetere chiuso intravascolare Introcan Safety®
3 non deve essere usato nei pazienti con ipersensi-
bilita nota a qualsiasi materiale impiegato.
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Direttive

 Osservare le precauzioni standard per TUTTI i pa-
zienti. Sono fondamentali una tecnica asettica,
un'adeguata preparazione della pelle e la prote-
zione continua del sito di inserimento.

® L'uso di connettori esclusivamente ISO Luer-slip
e Luer-lock garantisce un corretto funziona-
mento.

® Questo dispositivo € monouso, sterile e non pi-
rogenico.

® Questo dispositivo € sterile, a meno che la confe-
zione non sia stata aperta o danneggiata.

| componenti non contengono lattice di gomma
naturale, PVC o DEHP.

Rischi ed Avvertenze

e |l riutilizzo di dispositivi monouso crea un po-

tenziale rischio sia per il paziente che per I'o-

peratore. Pud provocare contaminazione efo

riduzione della funzionalita del dispositivo, che

possono dar luogo a lesioni, malattie o morte

del paziente.

Nel caso improbabile che il meccanismo di sicu-

rezza non funzionasse, tenere sempre la punta

dell'ago lontano dal corpo e dalle dita e smaltir-

lo immediatamente in un contenitore approvato

per gli oggetti acuminati.

Segnalare immediatamente eventuali punture e

sequire i protocolli stabiliti.

Nel caso di un tentativo di iniezione intravasco-

lare senza successo, togliere per prima cosa I'a-

go, per attivare il meccanismo di sicurezza, poi il

catetere dal paziente e quindi smaltire entrambi.

® Non piegare il catetere/I'ago durante l'inseri-
mento, I'avanzamento o la rimozione dell'ago.

® Bisogna prestare la massima attenzione a non
tagliare il catetere ed a non causare in nessun
modo un'embolia.

© Non usare forbici o strumenti appuntiti su od in
prossimita del sito di inserimento.

® Una volta parzialmente o completamente tolto,

non reinserire |'ago all'interno del catetere, dato
che puo perforare efo tagliare il catetere.
Bisogna tenere sempre sott'occhio i collegamen-
ti Luer-slip per potenziali scollegamenti

In presenza di sangue, sciacquare il dispositivo
secondo il protocollo istituzionale.

Non tentare in nessun modo di ignorare lo scher-
mo di protezione.

La pervieta del catetere deve essere assicurata
immediatamente prima di iniettare.

Devono essere adottate delle misure preventi-
ve per evitare di torcere od ostruire il catetere
durante l'iniezione, per evitare un guasto del
prodotto.

Non sono destinati ad essere usati per facilitare il
posizionamento di dispositivi di accesso vascolare
come fili guida, cateteri venosi centrali fissi, ca-
teteri centrali inseriti perifericamente e cateteri
della linea mediana nel sistema vascolare.

Durata dell'uso

e Cambiare il dispositivo a seconda delle direttive
CDC e / o le politiche organizzative.

® I sito di inserimento deve essere controllato ad
intervalli regolari

e || catetere chiuso intravascolare Introcan Sa-
fety® 3 deve essere rimosso in caso di segni di
infezione locali o sistemici.

Applicazione

. Confermare che tutti gli elementi sono ac-
cessibili per la procedura di inserimento/sta-
bilizzazione del catetere chiuso intravascolare
Introcan Safety® 3.

2. Selezionare e preparare il sito secondo le poli-
tiche organizzative.

3. Applicare il laccio emostatico.

4. Sostenendo la camera di flashback, togliere il

carter protettivo con un movimento rettilineo
rivolto verso |'esterno. Controllare il disposi-
tivo.

-52 -
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5.Non ruotare il mozzo per catetere prima m A[.Q_ X|7_,§,
dell'inserimento.

. N /ég .

6. Confermare che il mozzo per catetere é corret- : Al L oeo
tamente alloggiato nella camera di flashback. |"tmci:1 SafEtoYf’E HA AV FEIE = Chge

7. Sostenere il dispositivo dalla camera di fla- < 01571(1571(1»\ '='t| E},; REl= Sl AlA
shback con il pollice e le dita sui lati opposti. Je J:x:LTAE/\IE-O/Z(IE Sl 2
Verificare che la piastra e la smussatura dell'a- -_—I stupsEE =] 3‘4;— st
go siano nella posizione "superiore”. - g oMol SHels HAstsie s M

5} ZoES £

8. Ancorare il vaso con una trazione delicata ?liﬁl;\? J:é 1y ZUFS Soll JtElE
della pelle. Regolare I'angolo di inserimento e :j;g LH\;" o &~ olome B0
I'accesso del vaso. Osservare il reflusso emati- -2 T‘:!F-?‘EE 5'01 2 T U2EE FEA
co nella camera di flashback per confermare = ofloil e _ R
I'ingresso del vaso (vedere Fig. A). - JHEE{= 2 Fx7F HESID X B A

; =ol=l= P b

9. Abbassare e far avanzare leggermente l'intero ;%’ OJ:-:O%\"—’“O Hetet R E EXfol| A A
catetere e |'ago per assicurare che I'estremita g% & AUsLct
del catetere sia nel vaso (vedere Fig. B). Al2 x| &

10. Utilizzando la piastra, far avanzare il catetere
: \ PR " 2 7Yz
rispetto all'ago (di circa 1/8" 0 3 mm) ed osser- AL mME

N . . AX= = |
vare il reflusso ematico fra I'ago ed il catetere thJr'gcanAéanetv@BEEL_Lle'lg_ |;'C_)r\7/||.x||3% I;'&Ex
per confermare la presenza del catetere nel d , AE A, h A

5tx
vaso (vedere Fig. C). Dopo la conferma, conti- E‘EF’“ ABS = U712t POM. PPEIME
nuare a far avanzare il catetere rispetto all'ago gl A% HEZ, h =

e nella vena. gl

11. Rilasciare il laccio emostatico. ez

12. Premere delicatamente la piattaforma verso la * Introcan Safety® 3 |24l &at f F}E|E
pelle per stabilizzare il catetere (vedere Fig. D). = ct7]Z2H(30Y DIE‘,J) o EXte| st

13. Ritirare I'ago con un movimento controllato e Alol| afelsto] =i, EQt U EE re
continuo. Il cappuccio di sicurezza copre au- o L G L sol Fol T2 AIREH
tomaticamente la punta dell'ago non appena B g,{gq E|-
fuoriesce dal mozzo del catetere (vedere Fig. * Introcan Safety® 3= LESF 1|5} ¢ Qo
E). = ALZE & dEUCh

14. Smaltire immediatamente I'ago schermato in . 18- 247'I|0[7E[ FHEE{Z} Z|CH 300 psiet =
un contenitore per oggetti acuminati, resisten- R S8 FA|F 84 AlSE
te alle perforazioni ed a prova di perforazione. A& Ch OI 73?— 20| 2 oot 0|23}

15. Collegare al tubo od all'adattatore. Assicura- M. ot FollM ZE FAZ|E Al2E
re ed applicare il rivestimento sterile (vedere i} Introcan Safety® IV Z}E|IE| HZ =) 7
Fig. F). 22 ZTBIAAIQ. Al 7|2 EX AlH

5_[22 C/72°F. M=o DA
wef EARE JjE o B wae
S [e]

ol

[>oyn 2

AY 75
Aoty flof Aot elyg &2 £ 9l
Let 9o a2 4

[l
o2
x
0%
2
x

3087_Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1021.indd 53 04.11.21 1¢



Eg |Zo|of, ALV FHEIE7} SMe | 9E R FD
o o o FEUUC EALEX R | ¢ LS TXE MAIEEY B BAL AL
Mol Zofof chst B&, BES we oA EX0l|A flglo] LW 5 oo Kk
o2 ZHFEX| eh&uct ofE Ho|M 7t Qe E|HH x| 5ol Fojzt g
EX| 2t gxte] aEf W/Es st 2 st £ U cC BX|e 29 9 75
Holl 3= FEHES HFE=E A2 ALSKS Mot gAtel Rat, A EE= ALE R
zelelct gt = AGLCh
+ SAIZHE ohM EX|E ALESHA| i BT
ZIH| PUR o= Zo|ut ££7t28f0| Hhs 2 2o &
[mPa’s] 75 2|X| T & g =S T AL S Folle
(ml/sec) FAl SelE vhs S7]0] H7I5HMAIL.
2 G 23 5 + Hisof Hel 9 JA 25t 7YE
27,5 2,5 Z2EZS MEMA.
. 23 8 < IV AIRE B2 Y2 BiX B2 H|
26 275 5 31 obd FAS EEBE Chg Exjol|
23 4 M FEIEIS MASto] Hhsnt & ®|7
206 27I5 10 SHAI2.
5 1o - Bbsg gl HA Ee X g o FielE)/
18 G* 775 . HtsS FFE|X| ohAIL, )
: + FIEIE{7} Hcte|od MM So| st 4= QL
*DE Zolz2 He s S0 z|ohst Folsfiof gfLct
« ARl B9 = 2XOM 19l Ee gt
2R 7|75 ALSSHX| oA
2715 + FIHE{O|M HISS R EXNOR E= 2t
AHE ZHEo| mal ghk3o| U= BRAE 5| WiH 22 B=S FIEIE] LEZ ChA|
Introcan Safety® 3 H§ Al IV FHH|E{S ALSSH Aelstx] oA, FHEIE O Yol Lt
ok Euct ot "chE = AGuch
.« = = =% Sl= o -d
< BE #Xxjol thet BE o TXS F4 | . solo] 9 A Mo Mt =2
SHUAIR. B¢ J|=, HAES of &, of| w2t EHx| 2 MlofgL|ch,
el felol x&El BE ZX7F HE | . old B &x|E BlEA| A236fof B
Heluct c}.
+ IS0 R0 &1}t Foi2t A4 E ALS 3l o =2 A2 ALREH7| B FLEE{ 7} ot
OF YX|7} HMCH= A= pf|Ch 5| QIX| o2 | ZHOI5HAAI2,
- 0| Exl= ds|go|o BF Y H|HAY o =2 ZAPJ| AR A| FLEIE] A|AEIO| I
S === 0|7t 2ol x| == M A5t M&E 0zt
o ZFO| WS AL M= X b2 F o S Hix|EA Al 2.
etsl o] Wx|= B JEfLCh © BRI UM, EA o Sx| JEHE, B
- TM 4ols M DT 2tEA PVC £ Aol EAI SHEHE @ HEM FHEE{Q} 2+
= DEHP7t Z & =|0f UX| &Lt o &nl E2 &x|2 Aol 2ot A
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Hix|5t7] 28t 8Lz AFSE + EY X =x| =Helsto] FHEIE{7} & Ttof HIEH
c. 2 Me=RAEX] gelgct(agl C
Z). o|&o| gle AE EHelod 9}E1I
At Jlzk E{S His0llA Al FZTIAIF gatof &
- CDC Al 9/ 3| Yol w2t & gt
= DAL, 11 X2 Z1ch
c Ml BoIE HIIZoR Aol B | 12 1A ZUES |8 oz A 52 7}
ch ElE{S D™ fLch(ad D &=x).
© B EE AN 2 RotUEE F | g3 oA HHES JIEHEREE 22|
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SO o|»xl_1 H3 Ax|7 l:-lél_|g_ a
. e F—JEM) &x|7h gslch (
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Naudojimas

Apibidinimas:

JIntrocan Safety® 3" uzdaras intraveninis kateteris

yra skirtas:

® minimaliai sumazinti netycinius suzalojimus
adata su apsauginiu adatos gaubteliu;

® pagerinti kateterio stabiluma su integruota sta-
bilizavimo platforma, skirta minimaliai sumazin-
ti judéjima kraujagysléje;

® |taisas kontroliuoja kraujo srauto tékme ir pade-
da apsisaugoti nuo kraujo kontakto su aplinka;

 Sis kateteris gali bati jvedamas bet kokio am-
Ziaus pacientui, atsizvelgiant | kraujagysliy
anatomijos adekvatumg ir jSvirks¢iamo tirpalo
bei gydymo trukmés tinkamuma Siam sprendi-
mui taikyti.

Naudojimo instrukcijos

Naudojamos medziagos

JIntrocan Safety® 3" galima jsigyti i$ dviejy me-
dziagy:

PUR, ABS, chromo nikelio plienas, POM, PP, elas-
tomeras

FEP, ABS, chromo nikelio plienas, POM, PP, elas-
tomeras

Indikacijos

e Introcan Safety® 3" uzdaras intravaskulinis ka-
teteris yra trumpam (trumpiau negu 30 dieny)
jvedamas | paciento kraujagysliy sistema paimti
krauja, iSmatuoti kraujo spaudimg arba j krau-
jagysle susvirksti skysCius ir krauja.

e .Introcan Safety® 3" taip pat indikuotinas poo-
dinéms infuzijoms.

® 18-24 dydzio kateteriai gali bati naudojami su
automatiniais Svirkstais taikant maksimaly 300
psi slégj ir maksimaly tékmés greitj. Naudokite
tik ,Luer Lock" jungtj.
Jntrocan  Safety®" intraveniniam kateteriui
rekomenduojamas maksimalus tékmés greitis
naudojant automatinj Svirksta pateiktas toliau

esanCioje lenteléje. Tikrinimas atliekamas kam-
bario temperataroje (22 °C / 72 °F). Sildant
kontrastine medZiaga pagal gamintojy reko-
mendacijas galima sumazinti slégj, reikalinga
rekomenduojamam tékmés greiciui pasiekti.
Minéti tékmés greiciai yra iSbandyti laboratori-
néje aplinkoje ir tai yra maksimalis tékmés grei-
Ciai, kuriuos musy intraveniniai kateteriai gali
pasiekti, bet jie nelaikomi rezultaty garantija ar
prognoze. Bet kokiu atveju naudotojas privalo
pritaikyti téekmés greit] kiekvieno paciento baklei
ir (arba) reikalingam gydymui.

Kontrastiné medziaga PUR
klampa [mPa*s] ~ [Tekmes greitis
(ml/sec)

" 23 5
246 275 25
N 23 3
26 275 5
" 23 14
206 27.5 10
" 23 19
186 27,5 15

* taikytina visiems ilgiams

Kontraindikacijos

JIntrocan Safety® 3" uzdaro intraveninio kateterio

negalima naudoti pacientams, kurie yra alergiski

bent vienai i$ naudojamy medziagy.

Nurodymai

® Laikykités standartiniy atsargumo priemoniy VI-
SIEMS pacientams. Labai svarbu laikytis steriliy
metody, tinkamai paruosti odg ir uztikrinti nuo-
lating jvedimo vietos apsauga.

® Tinkamam veikimui uztikrinti naudokite tik ISO
JLuer Slip" ir ,Luer Lock" jungtis.

 Sis prietaisas yra skirtas tik vienkartiniam naudo-
jimui, jis yra sterilus ir nesukeliantis kars¢iavimo.
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o Sis prietaisas yra sterilus, jei néra atidaryta ar
pazeista jo pakuoteé.

© Sudétinése dalyse néra nattralios gumos latekso,
PVC ar DEHP.

Pavojai ir jspéjimai

© Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus
galimas pavojus pacientui ar vartotojui. Jie gali
bt uzkrésti ir (arba) veikti netinkamai. Naudo-
jant uzkréstg ir (arba) ribotai veikiantj prietaisg
pacientas gali bati suzalotas, susirgti ar net
mirti.

© Tuo mazai tikétinu atveju, jei apsauginis mec-
hanizmas nesuveiks, visada laikykite adata per
atstuma nuo kino ir pirSty ir i$ karto iSmeskite
| patvirtinta konteinerj astriems instrumentams.

* IS karto praneskite apie adaty ddrius ir laikykités
nustatyty veiksmy protokoly.

® Jei laSelinés sékmingai prijungti nepavyko, i$
pradziy istraukite adata, kad jsijungty apsau-
ginis mechanizmas, po to istraukite i$ paciento
kateterj ir abi dalis iSmeskite.

© Nelenkite kateterio ar adatos jvedimo, stimimo
pirmyn arba adatos istraukimo metu.

© Elkités labai atsargiai, kad nejpjautuméte kate-
terio ir nesukeltuméte embolijos.

® Jvedimo vietoje ar Salia nenaudokite zirkliy ar
kity astriy instrumenty.

® Niekada nekiskite adatos | kateterj pakartotinai
po to, kai jg i3 dalies ar visiSkai iStraukéte, nes ji
gali pradurti ir (arba) pazeisti kateterj.

* Nepalikite ,Luer Slip" jungc€iy be prieZidros, nes
jos gali atsijungti.

© Jei yra kraujo, praplaukite jtaisg pagal jstaigos
protokola.

© Nebandykite apeiti ar nuimti apsauginio ant-
galio.

© Kateterio praeinamumas turi bdti nustatytas
pries naudojant automatinj injektoriy.

® Reikia imtis priemoniy, kad kateterio sistema
prie naudojant automatinj injektoriy nesu-

silenkty ar nebaty blokuojama, nes dél to gali
sutrikti prietaiso veikimas.

® Neskirtas palengvinti prieigg prie kraujagysliy
prietaisy, pvz., kreipiamyjy viely, nuolatiniy
centriniy veniniy kateteriy, periferiniy centriniy
veniniy kateteriy ir vidurio juostos kateteriy, jve-
dima j kraujagysliy sistema.

Naudojimo trukmé

® Keiskite prietaisg atsizvelgdami j CDC nurody-
mus ir [ arba staigos protokolus.

® |vedimo vieta turi bati requliariai tikrinama

e Introcan Safety® 3" uzdaras intraveninis kate-
teris turi bati iSimtas, jei yra vietinés ar sistemi-
nés infekcijos pozymiy.

Naudojimas

1. |sitikinkite, kad visi elementai, reikalingi ,In-
trocan Safety® 3" uzdaram intraveniniam
kateteriui jvesti ir stabilizuoti, yra lengvai
pasiekiami.
. Pasirinkite ir paruoskite vieta pagal jstaigos
protokolus.

Uzdekite turniketa.

Laikydami grjzimo kamera, tiesiu sklandziu ju-
desiu nuimkite apsauga. Patikrinkite prietaisa.
Pried jvesdami kateterj, nepasukite jo jvorés.
[sitikinkite, ar kateterio jvoré tvirtai laikosi ant
grjzimo kameros.

Laikykite prietaisg uz grjZimo kameros suéme
nyks&iu ir kitais pirstais i$ abiejy pusiy. Pati-
krinkite, ar nustumiama plokstelé ir adatos
kampainis yra pakeltoje padétyje.

Pritvirtinkite kraujagysle su Svelniu odos tem-
pimu. Nustatykite jstatymo kampg ir jleiskite
i kraujagysle. Stebékite kraujo pasirodyma
grjzimo kameroje, kad jsitikintuméte, jog jéjote
| kraujagysle (zr. A pav.).

Nuleiskite ir létai stumkite visg kateterj ir
adata, kad kateterio antgalis atsidurty krau-
jagysléje (zr. B pav.).

)
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10. Su nustdmimo plokstele patraukite kateterj
nuo adatos (mazdaug 1/8 col. arba 3 mm) ir
stebékite krauja, bégantj tarp adatos ir katete-
rio, kad jsitikintuméte, jog kateteris yra krau-
jagysléje (zr. C pav.). Isitikine toliau stumkite
kateterj nuo adatos j kraujagysle.

11. Nuimkite turniketa.

12. Svelniai spausdami stabilizavimo platforma
prie odos stabilizuokite kateterj (zr. D pav.).

13. IStraukite adata kontroliuojamu, tolydziu jude-
siu. Apsauginis skydelis automatiskai uzdengia
adatos nuozulnuma, kai ji iSlenda i3 kateterio
jungties (zr. E pav.).

14. 18 karto iSmeskite uzdengty adata | nepra-
duriamg ir nepraleidZiantj skys¢iy konteinerj
astriems instrumentams.

15. Prijunkite vamzdelj ar adapterj. Stabilizuokite
ir steriliai sutvarstykite (zr. F pav.).

Noradijumi par lietosanu

Apraksts

Introcan Safety® 3 slégts intravenozais katetrs ir

paredzéts, lai:

© Minimiz&tu netiSus sadurSanas savainojumu-
sar adatu, izmantojot drosibas adatas pasivo
aizsargfunkeiju

© Uzlabotu katetra stabilitati, izmantojot integrétu
stabilizacijas platformu, kas izveidota ta, lai sa-
mazinatu parvietosanos asinsvada

© Kontrol&tu asins plismu, palidzot novérst saskari

ar asinim.

So katetru var izmantot jebkurai pacientu grupai,

nemot Vvéra asinsvadu anatomijas piemérotibu

un infazija ievadama skiduma un terapijas ilgu-

ma piemérotibu.

Lietosanas noradijumi

Izmantotie materiali

Introcan Safety® 3 ir pieejams divos veidos at-
kariba no materiala:

PUR, ABS, hroma-nikela térauds, POM, PP, elas-
tomérs

FEP, ABS, hroma-nikela térauds, POM, PP, elas-
tomérs

Indikacijas

® Introcan Safety® 3 slégtais intravaskularais ka-
tetrs tiek ievietots pacienta asinsvados Tslaicigai
izmantosanai (mazak neka 30 dienas), lai nemtu
asins paraugu, uzraudzitu asinsspiedienu vai in-
travaskulari ievaditu Skidrumus un asinis.
Introcan Safety® 3 arf ir indicéts zemadas infi-
ziju terapijam.

18. - 24. izméra katetrus var izmantot ar jau-
das injektoriem ar maksimalo spiedienu 300 psi
un maksimalo plismas atrumu. Drikst izmantot
vienigi luer lock savienotaju.

Tabula talak skatiet Introcan Safety® intra-
venoza katetra ieteicamo maksimalo plasmas
atrumu, izmantojot jaudas injektoru. Testésana
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tika veikta istabas temperatara (22 °C [ 72 °F).
Sasildot kontrastvielu saskana ar raZotaja re-
komendacijam, var samazinat spiedienu, kas
nepieciesams, lai sasniegtu ieteicamo plismas
atrumu. lepriekSminétie plasmas atrumi tika
parbauditi laboratorijas apstak|os, un tie ir mak-
simalie plasmas atrumi, kurus Sie intravenozie
katetri sp&j sasniegt. Sie dati nenozimé garan-
tijas vai prognozes attieciba uz jusu iegltajiem
rezultatiem. Jebkura situacija lietotaja atbildiba
ir pielagot plismas atrumu atbilstosi katra paci-
enta veselibas stavoklim un/vai nepieciesamajai
terapijai.

Kontrastviela PUR
viskozitate [mPa*s]  [Plasmas atrums
(ml/sec)

" 23 5

24 G 275 25
. 23 8
26 275 5
" 23 14

20 G 27,5 10
" 23 19
186G 27,5 15

* piemérojams visiem garumiem

Kontrindikacijas

Introcan Safety® 3 slégto intravenozo katetru ne-
drikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu
jutibu pret kadu no izmantotajiem materialiem.

Vadlinijas

* levérojiet standarta piesardzibas pasakumus VI-
SIEM pacientiem. Ir svarigi ievérot aseptikas no-
teikumus, pareizi sagatavot adu un nodrosinat
ilgstosu ievadisanas vietas aizsardzibu.

® |zmantojot tikai ISO Luer-slip un Luer-lock sa-
vienotajus, tiek nodrosinata pilnvértiga darbiba.

o Siferice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai
un tiek piegadata sterila un nepirogéniska.

e ST ierice ir sterila, iznemot gadijumus, kad iepa-
kojums ir bijis atvérts vai bojats.

 Sastavdalas nesatur dabigo gumijas lateksu, PVH
vai DEHP.

Riski un bridinajumi
® Vienreizéjai lietoSanai paredz&tu iericu atkartota
lietoSana var radit risku pacientam vai ierices
lietotajam. Ta var izraisit kontaminaciju un/vai
funkcionalas spgjas trauc&jumus. lerices konta-
minacija un/vai ierobezota funkcionala spéja var
izraisit pacientam kait€jumu, slimibu vai naves
iestasanos.
Maz ticama gadijuma, kad drosibas mehanisms
nenostrada, turiet adatu, vérSot tas galu prom
no kermena un pirkstiem, un nekavéjoties iz-
metiet apstiprinata asu priekSmetu izmesanas
tvertné.
Nekavéjoties zinojiet par sadursanas gadijumiem
ar adatu un ievérojiet apstiprinatos protokolus.
® Ja intravenozas ievadisanas procediras sakums
bijis nesekmigs, vispirms iznemiet adatu, lai ak-
tivizétu drosibas mehanismu, péc tam iznemiet
katetru no pacienta kermena un izmetiet Sos
abus priekSmetus.
Nesalieciet katetru/adatu tas
virzisanas vai iznemsanas laika.
e Japievérs liela uzmaniba, lai nenogrieztu katetru
un neizraisitu emboliju.
© Neizmantojiet Skéres vai asus instrumentus ieva-
disanas vieta vai tuvu tai.
Nekada gadijuma neievietojiet adatu katetra,
kad ta ir dal€ji vai pilniba iznemta, jo ta re-
zultata var tikt pardurts un/vai parrauts katetrs.
Luer-slip savienojumus nedrikst atstat bez uz-
manibas, jo iesp&jama atvienosanas.
* Ja tiek konstatétas asinis, ierice jaizskalo saskana
ar iestadé apstiprinato protokolu.
© Neméginiet parvilkt vai atvért drosibas aizsargu.

ievietosanas,

3087_Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1021.indd 59

- 59 -

04.11.21

17



* Katetra caurlaidiba japarbauda tiesi pirms jaudas 9. Nolaidiet un nedaudz pavirziet uz prieksu visu

injektora izmanto3anas. katetra un adatas komplektu, lai nodroSinatu,
® Javeic pasakumi, lai izvairitos no katetra ka katetra gals ir asinsvada (skatit B. att.).
sistémas salieksanas vai nosprostosanas in- 10. Izmantojot fikséSanas plaksniti, nonemiet ka-
jicésanas laika ar jaudas injektoru un izstradaju- tetru no adatas (par aptuveni 1/8" vai 3 mm)
ma darbibas trauc&jumiem. un noveérojiet asinu atgriesanos starp adatu un
e Tas nav paredzéts lietosanai, lai atvieglotu vas- katetru, lai parliecinatos, ka katetrs ir ievietots
kularas piek|uves iericu, pieméram, vadstieplu, asinsvada (skatit C. att.). Péc apstiprinaSanas
centralo venozo ilgkatetru, periféri ievietoto turpiniet virzit katetru par adatu asinsvada.
centralo katetru un asinsvadu sistémas vidéjas 11. Atlaidiet Znaugu.
linijas katetru ievietosanu. 12. Viegli piespiediet atbalsta pamatni adai, lai

stabilizétu katetru (skatit D. att.).

13. Iznemiet adatu ar kontrol&tu un nepartrauktu
kustibu. Drosibas aizsargs automatiski parsedz
adatas slipumu, tiklTdz tas iziet no katetra uz-
gala (skatt E. att.).

14. Nekavéjoties izmetiet adatu trauka, ko nevar
caurdurt un no kura nevar notikt noplade.

15. Pievienojiet caurulei vai adapterim. Nostipri-
niet un uzlieciet sterilu parsgju (skatit F. att.).

Lietosanas ilgums

© Nomainiet ierici saskana ar CDC vadlmijam un/
vai iestadé apstiprinato kartibu.

® |evietoSanas vieta regulari japarbauda.

® Introcan Safety® 3 slégtais intravenozais kate-
trs jaiznem gadijumos, kad radusas vietéjas vai
sistémiskas infekcijas pazimes.

Lietosana

. Parliecinieties, vai ir pieejami visi priekSmeti
Introcan Safety® 3 slégta intravenoza katetra
ievietosanai/stabilizésanai.

. Atlasiet un sagatavojiet vietu saskana ar ap-
stiprinato kartibu.

N

3. Uzlieciet Znaugu.

4. Pieturot aiz asins uztvérgja, nonemiet aizsar-
gu ar taisna virziena uz arpusi vérstu kustibu.
Parbaudiet ierici.

5. Negroziet katetra uzgali pirms ievietosanas.

6. Parbaudiet, vai katetra uzgalis ir kartigi piesti-
prinats asins uztvér&jam.

7. Turiet ierici aiz asins uztvérgja ar Tkski un

pirkstiem pret&jas pusés. Parbaudiet, vai
fikséSanas plaksnite un adatas slipums ir
Versts uz augsu.

Piefiks€jiet asinsvadu, viegli pavelkot adu.
Pielagojiet ievietosanas lenki un ieduriet ada-
tu asinsvada. Novérojiet asins atpltdi asins
uztvergja, lai parliecinatos, ka adata ir ievie-
tota asinsvada (skatit A. att.).

I
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Gebruikersinformatie

Beschrijving:

De Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter is ont-

worpen om:

® Onbedoelde prikincidenten te minimaliseren
met een passieve naaldbescherming veiligheids-
functie

© Katheterstabiliteit te verbeteren met een geinte-
greerd stabilisatieplatform dat is ontworpen om
beweging binnen het bloedvat te minimaliseren

® De bloedstroom te regelen wat helpt bij het
voorkomen van blootstelling aan bloed.

® De katheter kan worden gebruikt voor iedere pa-
tiéntenpopulatie, waarbij erop moet worden ge-
let of de vasculaire anatomie voldoet en geschikt
is voor zowel de oplossing die als infuus wordt
gegeven als voor de duur van de behandeling.

Gebruiksaanwijzing

Gebruikte materialen

Introcan Safety® 3 is in twee materialen verkrijg-
baar:

PUR, ABS, chroomnikkelstaal, POM, PP, elastomeer
FEP, ABS, chroomnikkelstaal, POM, PP, elastomeer

Indicaties

® De Introcan Safety® 3 gesloten intravasculaire
katheter wordt in het vaatstelsel van de patiént
ingebracht voor kortstondig gebruik (korter dan
30 dagen), voor het nemen van bloedmonsters,
het bewaken van de bloeddruk of voor intravas-
culaire toediening van vloeistoffen en bloed.

® De Introcan Safety® 3 is ook bestemd voor sub-
cutane infusietherapieén.

© De katheters met de maten 18-24 kunnen ge-
bruikt worden met powerinjectoren bij een
maximale druk van 300 psi en een maximale
toedieningsnelheid. Gebruik alleen Luer-Lock-
verbindingen.

Zie onderstaande tabel voor aanbevolen maximale
toedieningsnelheden voor de Introcan Safety® IV-
katheter bij gebruik van een powerinjector. Het
testen wordt uitgevoerd bij kamertemperatuur
(22°C / 72°F). Het opwarmen van het contrast-
middel volgens de voorschriften van de producent
kan de druk die nodig is om de aanbevolen toe-
dieningsnelheden te bereiken verminderen. Bo-
venstaande waarden zijn de toedieningsnelheden
die getest zijn bij laboratoriumomstandigheden
en zijn de maximale toedieningsnelheden die onze
IV-katheters kunnen bereiken en deze vormen
geen garantie, waarborg of voorspelling betref-
fende de uitkomst van uw geval. In elk geval is
het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om
de toedieningsnelheden aan te passen aan de toe-
stand van de patiént en/of de benodigde therapie.

Contrastmedia PUR
viscositeit [mPa*s] [ Stroomsnelheid
(ml/sec)
. 23 5
246 275 25
. 23 8
22G 27,5 5
N 23 14
206 27,5 10
" 23 19
18G 27,5 15

*van toepassing op alle lengten

Contra-indicaties

De Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter mag
niet worden gebruikt bij patiénten waarvan be-
kend is dat zij overgevoelig zijn voor een van de
gebruikte materialen.

Richtlijnen
® Houd de Standaard Voorzorgsmaatregelen in acht
bij ALLE patiénten. Aseptische techniek, juiste
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voorbereiding van de huid en voortdurende be-
scherming van de inbrengplaats zijn essentieel.

® De correcte werking is alleen gewaarborgd bij
het gebruik van ISO Luer Slip- en Luer Lock-
connectoren.

e Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor een-
malig gebruik en wordt steriel en niet-pyrogeen
geleverd.

 Dit instrument is steriel, tenzij de verpakking is
geopend of beschadigd.

® De onderdelen bevatten geen natuurlijk rubber
latex, PVC of DEHP.

Risico's en waarschuwingen

® Het opnieuw gebruiken van producten voor een-
malig gebruik cregert een mogelijk risico voor de
patiént of de gebruiker. Het kan leiden tot con-
taminatie en/of beschadiging van het functio-
nele vermogen. Contaminatie en/of een beperkte
functionaliteit van het product kan leiden tot
letsel, ziekte of de dood van de patiént.

® In het onwaarschijnlijke geval dat het veilig-
heidsmechanisme niet in werking treedt houdt
u de punt van de naald steeds van het lichaam
en de vingers af gericht en deponeert u de naald
onmiddellijk in een goedgekeurde container voor
scherpe voorwerpen.

® Meld prikincidenten onmiddellijk en volg de be-
staande protocollen.

® |n het geval van een mislukte aanvang van een |V
verwijdert u eerst de naald om het veiligheids-
mechanisme te activeren; vervolgens verwijdert
u de katheter uit de patiént en gooit u naald en
katheter weg.

* Tijdens het inbrengen, voorwaarts bewegen of
verwijderen van de naald mogen katheter en
naald niet worden gebogen.

* Wees bijzonder voorzichtig om de katheter niet
door te snijden; dit kan leiden tot een embolie.
® Gebruik geen scharen of scherpe instrumenten

bij of in de nabijheid van de inbrengplaats.

© Breng de naald nooit opnieuw in de katheter in
wanneer deze geheel of gedeeltelijk is terugge-
trokken; daardoor kan de katheter worden door-
boord en/of scheuren.

® Omdat ze los kunnen gaan mogen Luer Slip-
connectoren niet onbewaakt blijven.

 Als er bloed aanwezig is spoelt u het instrument
door volgens de protocollen van uw organisatie.

© Probeer het veiligheidsschild niet buiten werking
te stellen of te omzeilen.

© De helderheid van de katheter moet onmiddellijk
voor een powerinjectie zijn gewaarborgd.

© Er moeten voorzorgsmaatregelen worden ge-
nomen om het knikken of verstopt raken van
het kathetersysteem tijdens powerinjectie te
voorkomen.

® De katheter wordt gebruikt om het in het vas-
culaire systeem plaatsen van instrumenten voor
vasculaire toegang te vereenvoudigen; daar-
onder vallen geleidedraden, blijvende, centraal
veneuze katheters, perifeer ingebrachte centrale
katheters en midline-katheters.

Gebruiksduur

 Vervang het instrument in overeenstemming met
de CDC-richtlijnen en/of de protocollen van het
ziekenhuis of instituut.

® De inbrengplaats moet regelmatig worden ge-
controleerd

© De Introcan Safety® 3 gesloten V-katheter moet
worden verwijderd wanneer lokale of systemi-
sche tekenen van infecties optreden.

Toepassing

. Controleer dat alle benodigdheden voor de
inbreng-/stabilisatieprocedure van Introcan
Safety® 3 gesloten [V-katheter bereikbaar
zijn.

Kies en prepareer de plaats volgens het beleid
van het ziekenhuis of instituut.

Breng de tourniquet aan.

g

w
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4. Terwijl u de terugslagkamer vasthoudt verwij- 15. Sluit slangen of adapter aan. Maak vast en
dert u de beschermende rand in een doorgaan- breng steriel verband aan (zie Afb. F).
de, naar buiten gerichte, beweging. Controleer
het instrument.

. Voorafgaand aan het inbrengen mag de kathe-

terhub niet worden gedraaid.

. Verzeker u ervan dat de katheterhub op de

juiste wijze op de terugslagkamer is geplaatst.

Houd het apparaat vast bij de terugslagkamer

met duim en vingers aan tegenovergestelde

zijden. Controleer dat de afschuifplaat en
schuine kant van de naald in de "omhoog"
positie staan.

Leg het bloedvat vast door de huid voorzichtig

aan te trekken. Pas de inbrenghoek aan en ga

het bloedvat binnen. Controleer dat het bloed
terugkeert in de terugslagkamer om te beves-
tigen dat toegang tot het bloedvat is verkregen

(zie Afb. A).

Breng de hele unit van katheter en naald

enigszins omlaag en naar voren zodat zeker is

dat de punt van de katheter zich in het bloed-

vat bevindt.( zie Afb. B).

10. Met de afschuifplaat schuift u de katheter naar
voren van de naald af (ongeveer 1/8" of 3 mm)
en controleert u dat het bloed terugkeert tussen
de naald en katheter om te bevestigen dat de
katheter in het bloedvat zit (zie Afb. C). Na be-
vestiging, gaat u verder met het inbrengen van
de katheter van de naald af en in het bloedvat.

11. Maak de tourniquet los.

12. Duw het stabilisatieplatform voorzichtig naar
de huid toe om de katheter te stabiliseren. (zie
Afo. D).

13. Trek de naald terug in een gecontroleerde en
continue beweging. Het veiligheidsschild be-
dekt automatisch de schuine kant van de naald
als deze uit de katheterhub komt (zie Afb. E).

14. Gooi de afgeschermde naald onmiddellijk weg
in een tegen doorprikken bestendige, lekdichte
container voor scherpe voorwerpen.

o

o

~

©

©
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DM Bruksinstruksjoner

Beskrivelse:

Introcan Safety® 3 lukket IV-kateter er designet

til &:

® Minimalisere utilsiktede nalestikkskader med en
passiv sikkerhetsnaleskjermingsfunksjon

 Forbedre kateterstabilitet med en integrert sta-
biliseringsplattform som er designet til & mini-
malisere bevegelsen innen karet

® Kontrollerer blodstremmen, som bidrar til & for-
hindre utslipp av blod.

® Kateteret kan brukes av enhver pasientpopu-
lasjon, med forbehold om vaskuler anatomi,
egnetheten av den Igsningen som blir brukt og
terapiens varighet.

Bruksanvisning

Materialer

Introcan Safety® 3 er tilgjengelig i to materialer:
PUR, ABS, krom-nikkel-stal, POM, PP, elastomer
FEP, ABS, krom-nikkel-stal, POM, PP, elastomer

Indikasjoner

® |ntrocan Safety® 3 lukket intravaskuleert kate-
ter settes inn i pasientens vaskuleere system for
kortere tids bruk (mindre enn 30 dager), for & ta
blodprover, male blodtrykk eller for intravasku-
leer administrering av veaesker og blod.

® Introcan Safety® 3 er ogsa indikert for subkutane
infusjonsterapier.

® Katetrene pa Ch 18-24 kan brukes med auto-
matiske injektorer ved et maksimalt trykk pa
300 psi og en maksimal flowhastighet. Bruk kun
luerlaskobling.
Se tabellen nedenfor for anbefalte maksimum
flowhastigheter for Introcan Safety® IV-katete-
ret ved bruk av en automatisk injektor. Testinig
utfert ved romtemperatur (22 °C [ 72 °F). Opp-
varming av kontrastmiddel etter produsentenes
anbefalinger kan redusere trykket som er ned-
vendig for & oppna anbefalte flowhastigheter.

Flowhastighetene over er testet i en laboratorie-
situasjon og er de maksimale flowhastighetene
som vare IV-katetre er i stand til & oppna og
utgjer ikke noen garantier, sikkerheter eller for-
utsigelser vedrgrende resultatet av ditt tilfelle.
| alle tilfeller er det ansvaret til brukeren a til-
passe flowhastighetene til hver pasients tilstand
og/eller ngdvendig terapi.

Kontrastmedium PUR

viskositet [mPa*s] Flythastighet

(ml/sec)

N 23 5
246 275 25
N 23 8
26 275 5
N 23 14
206 275 10
" 23 19
186 275 15

* gjelder for alle lengder

Kontraindikasjoner

Introcan Safety® 3 lukket IV-kateter skal ikke
brukes hos pasienter med kjent hypersensitivitet
ovenfor noen av materialene som er brukt.

Retningslinjer

 Fglg standard forholdsregler hos ALLE pasien-
ter. Aseptisk teknikk, riktig hudpreparering og
kontinuerlig beskyttelse av innsettingsstedet er
avgjerende.

® Hvis det kun brukes ISO luer-glidekoblinger og
luer-laskoblinger, sikres riktig virkemate.

® Denne anordningen er kun for engangsbruk og
leveres steril og ikke-pyrogen.

© Denne anordningen er steril om ikke pakningen
har blitt apnet eller skadet.

© Komponentene inneholder ikke naturlig gummi-
lateks, PVC, eller DEHP.
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Risikoer og advarsler

® Gjenbruk av enheter til engangsbruk medforer
risiko for pasient eller bruker. Det kan fare til
kontaminering og/eller nedsatt funksjonsevne.
Kontaminering og/eller begrenset funksjonsevne
for enheten kan fore til skade, sykdom eller ded
hos pasienten.

| det usannsynlige tilfellet at sikkerhetsmekanis-
men ikke kobles inn, hold nalespissen vekk fra
kropp og fingre til enhver tid, og kast omgaende
i en godkjent beholder for skarpe gjenstander.

© Rapporter alle nalestikk omgaende og folg eta-
blerte protokoller.

o | tilfelle av en mislykket IV-start, fjern nalen farst
for & aktivere sikkerhetsmekanismen, og fjern sa
kateteret fra pasienten og kasser begge deler.

® |kke bgy kateteret/nélen i lgpet av innsetting el-
ler fjerning av nalen.

© Det skal utvises ekstrem forsiktighet slik at man
ikke skjeerer inn i kateteret med mulig embo-
lisme til folge.

© |kke bruk saks eller skarpe instrumenter pa eller
neer innsettingsstedet.

© Sett aldri nalen inn i kateteret pa nytt etter at
den har blitt delvis eller fullstendig trukket ut, da
dette kan gjennombore eller skjeere av kateteret.

 Luer-glidekoblinger skal ikke veere uten tilsyn pa
grunn av mulighet for frakobling.

® Hvis det er blod til stede, skal man skylle an-
ordningen i samsvar med institusjonenes pro-
tokoller.

® |kke prov & koble ut eller omga sikkerhetsskjol-
det.

© Det ma sikres at kateteret er apent like for tryk-
kinjisering.

® Det ma utfores tiltak for & unnga & boye eller
blokkere katetersystemet ved trykkinjeksjon slik
at produktsvikt unngas.

 |kke beregnet til & brukes til & lette plasseringen
av vaskuleaere enheter som ledevaiere, innlagte
sentrale vengse katetre, perifert innsatte sen-

tralekatetre og midtlinjekatetre i det vaskuleere
systemet.

Bruksvarighet

® Bytt ut anordningen i henhold til CDC retnings-

linjer og / eller institusjonens forskrifter.

® Innsettingsstedet skal undersgkes med jevnlige

mellomrom

e Introcan Safety® 3 lukket IV-kateter skal fjer-

nes i tilfelle av lokale eller systemiske tegn pa
infeksjon.

Applikasjon

1. Kontroller at alle artikler er for handen ved
innsettings-/stabiliseringsprosedyren for In-
trocan Safety® 3 lukket IV-kateter.

. Velg og klargjor stedet etter organisasjonens

retningslinjer.

Pafor tourniquet.

Hold flashback-kammerer og fjern beskyttel-

sesplaten i en rett fremadgaende bevegelse.

Inspiser enheten.

Ikke roter kateterets koblingspunkt fer innset-

ting.

Forsikre om at kateterets koblingspunkt sitter

riktig pa flashback-kammeret.

Hold anordningen etter flashback-kammeret

med tommel og fingre pd motsatt side. Veri-

fiser at avskyvningsplaten og nalens skrakant
er i "opp"-stilling.

Fest karet med forsiktig hudtraksjon. Juster

innsettingsvinkelen og opprett tilgang til karet.

Observer tilbakefering av blod til flashback-

kammeret for & bekrefte tilgang til karet (se

fig. A).

Senk og for hele kateterenheten litt forover

for & sikre at kateterspissen sitter inne i karet

(se fig. B).

10. Bruk avskyvningsplaten, skyv kateteret av
nalen (ca. 3 mm) og observer tilbakefgring av
blod mellom nalen og kateteret for & bekrefte
at kateteret er inne i karet (se fig. C), Etter at

EE IS
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dette er bekreftet, skal man fortsette & skyve
kateteret av nalen og inn i karet.

11. Losne tourniquet.

12. Trykk stabiliseringsplattformen forsiktig mot
huden for 3 stabilisere kateteret (se fig. D).

13. Trekk kateternalen ut med en kontrollert og
kontinuerlig bevegelse. Sikkerhetsdekslet dek-
ker automatisk kateterspissen nar den forlater
kateterholderen (se fig. E).

14. Kast den beskyttede nalen inn i en punktur-
resistent, lekkasjesikker beholder for skarpe
gjenstander.

15. Koble til slange eller adapter. Fest og pafor ste-
ril dressing (se fig. F).

Instrukcja obstugi

Opis:

Zamknieta kaniula dozylna The Introcan Safety® 3

zostatfa zaprojektowana w sposob zapewniajgcy:

© Minimalizacje przypadkowych obrazen spowo-
dowanych uktuciem igfa dzieki pasywnej ostonie
igly

® Lepsza stabilno$¢ kaniuli dzigki zintegrowanej
platformie, majacej na celu minimalizacje poru-
szef w naczyniu krwionosnym

® Kontrole przeptywu krwi, co ufatwia ochrone
przed kontaktem z krwig.

® Kaniula ta moze by¢ stosowana u dowolnej po-
pulacji pacjentéw przy zwréceniu uwagi na wia-
Sciwg budowe naczyn, whasciwosci podawanego
ptynu oraz czas trwania terapii.

Instrukcja stosowania

Zastosowane materialy

Introcan Safety® 3 dostepny jest w dwdch opcjach
materiatowych:

PUR, ABS, stal chromoniklowana, POM, PP, ela-
stomer

FEP, ABS, stal chromoniklowana, POM, PP, ela-
stomer

Wskazania

® Zamknieta kaniule dozylng Introcan Safety® 3
wprowadza sie krotkoterminowo (mniej niz 30
dni) do uktadu naczyniowego pacjenta w celu
pobierania prébek krwi, monitorowania cisnie-
nia krwi lub dozylnego podawania krwi i ptynow.

® Cewnik Introcan Safety® 3 jest takze przeznaczo-
ny do wykonywania podskérnych wlewow lekow.

® Kaniule o rozmiarze 18-24 G mozna stosowac z
automatycznymi iniektorami przy maksymalnym
cisnieniu 300 psi oraz maksymalnej predkosci prze-
ptywu. Nalezy stosowa¢ wytacznie zfacze Luer Lock.
W ponizszej tabeli zestawiono zalecane mak-
symalne predkosci przeptywu dopuszczalne w
cewniku Introcan Safety® IV w przypadku sto-

- 66 -
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sowania automatycznego iniektora. Badania
przeprowadzono w temperaturze pokojowej
(22°C | 72°F). Ogrzanie $rodka kontrastowego
zgodnie z zaleceniami producenta moze obni-
2y¢ cisnienie niezbedne do osiggniecia zaleca-
nych predkosci przeptywu. Powyzsze predkosci
przeptywu zostaty przebadane w laboratorium
i stanowig wartosci maksymalne, jakie mozna
0siagnac przy uzyciu naszych cewnikow, jednak
nie udziela si¢ zadnych gwarancji ani prognoz
w tym zakresie. Uzytkownik zobowigzany jest
do dostosowania predkosci przeptywu do stanu
danego pacjenta i/lub niezbednego leczenia.

Srodki cieniujace PUR

lepkos¢ [mPa’s]  ['Predkos¢ przeptywu

(ml/sec)

5 2,3 5
246 275 25
. 2.3 8
26 275 5
" 23 14
206 27.5 10
" 2,3 19
186 27,5 15

* dotyczy wszystkich dtugosci

Przeciwwskazania

Zamknietej kaniuli dozylnej Introcan Safety® 3 nie
nalezy stosowac u pacjentéw ze znana nadwraz-
liwoscig na jakiekolwiek zastosowane materiaty.

Wytyczne

© Nalezy stosowa¢ standardowe $rodki ostrozno-
Sci u WSZYSTKICH pacjentéw. Do niezbednych
Srodkow nalezg: stosowanie zasad aseptyki,
odpowiednie przygotowanie skory oraz ciagta
ochrona miejsca wprowadzenia kaniuli.

* Stosowanie wyfacznie ztgczy Luer Slip i Luer Lock
zgodnych z normami ISO pozwala zagwaranto-
wac¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

® Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednora-
zowego uzytku. Dostarczany produkt jest steryl-
ny i niepirogenny.

® Urzadzenie jest sterylne, o ile nie doszto do
otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

 Elementy urzadzenia nie zawierajq lateksu, PVC
ani DEHP.

Zagrozenia i ostrzezenia

® Ponowne zastosowanie urzadzen jednorazowe-
go uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla
pacjenta i uzytkownika. Moze to doprowadzi¢
do skazenia i/lub uposledzenia funkcjonowania.
Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalno$c urza-
dzenia moze spowodowac¢ obrazenia, chorobe
lub $mier¢ pacjenta.

Jesli dojdzie do mato prawdopodobnego przy-
padku, gdy mechanizm bezpieczerstwa nie za-
dziata, nalezy caty czas trzymac koficowke igly z
dala od ciata oraz palcow i natychmiast wyrzu-
ci¢ urzadzenie do odpowiedniego pojemnika na
ostre narzedzia.

Zaktucia igta nalezy zgtasza¢ niezwtocznie i
postepowac zgodnie z ustalonymi protokotami.
W przypadku niepowodzenia ustanowienia
dojscia dozylnego nalezy najpierw wyjac igfe,
aby aktywowac¢ mechanizm bezpieczenstwa, a
nastepnie usuna¢ kaniule z ciata pacjenta i wy-
rzuci¢ oba elementy.

o Nie nalezy zgina¢ kaniulifigly podczas wprowa-
dzania, pogtebiania lub usuwania igty.

Nalezy zachowa¢ wyjgtkowg ostrozno$¢, aby nie
doprowadzi¢ do odciecia kaniuli, gdyz moze to
potencjalnie spowodowac zatorowos¢.

Nie nalezy stosowac nozyczek ani innych ostrych
narzedzi w miejscu wprowadzenia kaniuli lub w
jego poblizu.

Nigdy nie nalezy ponownie wprowadza¢ igty do
kaniuli po jej czgsciowym lub catkowitym wysu-
nigciu, gdyz moze to doprowadzi¢ do przektucia
i/lub przeciecia kaniuli.

3087_Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1021.indd 67

- 67 -

04.11.21

17



Ztaczy Luer Slip nie nalezy pozostawiac bez nad-
zoru, gdyz moze dojs¢ do ich roztgczenia.

W przypadku obecnosci krwi nalezy przeptuka¢
urzadzenie zgodnie z procedurami obowigzuja-
cymi w danej organizacji.

Nie nalezy podejmowac préby naruszenia za-
trzasku bezpieczenstwa.

Nalezy upewnic sie co do droznosci kaniuli bez-
posrednio przed wykonaniem wstrzykniecia z
uzyciem modutu zasilania.

Nalezy zadba¢ o to, aby nie dopusci¢ do zagiecia
lub utraty droznosci system z kaniula w trakcie
wykonywania wstrzyknigcia z uzyciem modutu za-
silania, co pozwoli unikna¢ uszkodzenia produktu.
Kaniule stosuje sie w celu utatwienia umieszcza-
nia w uktadzie naczyniowym urzadzen do do-
stepu zylnego, takich jak prowadnice, zatozone
na state centralne cewniki dozylne, obwodowo
wprowadzone cewniki centralne oraz cewniki
dozylnej posredniej dtugosci.

Czas uzytkowania

Urzadzenie nalezy wymienia¢ zgodnie z wytycz-
nymi CDC i/lub z procedurami obowigzujgcymi
w danej organizacji.

Il

o
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Nie obraca¢ gniazda kaniuli przed wprowadze-
niem urzadzenia.

Sprawdzi¢, czy gniazdo kaniuli jest wiasciwie
osadzone na komorze kontrolnej.

Uchwyci¢ urzadzenie, trzymajac kciuk i pozo-
state palce po przeciwnych stronach komory
kontrolnej. Sprawdzi¢, czy ptytka typu push-off
i $ciecie igty znajduja sie w pozycji ,do gory".
Unieruchomi¢ naczynie, delikatnie naciagajac
skore. Dostosowac kat wprowadzania i wpro-
wadzi¢ urzadzenie do naczynia. Obserwowac
powrot krwi do komory kontrolnej $wiadczacy
o0 wejsciu do naczynia (patrz ryc. A).

Delikatne obnizy¢ i wsuna¢ kaniule oraz igte,
aby mie¢ pewnos¢, ze koncowka kaniuli znaj-
duje sie w naczyniu (patrz ryc. B).

. Przy uzyciu ptytki typu push-off zsuwa¢ kaniu-

le z igty (ok. 3 mm — 1/8 cala) i obserwowac
powrat krwi pomiedzy igfg a kaniulg $wiadcza-
cy o tym, Ze kaniula znajduje sie w naczyniu
(patrz ryc. C). Gdy zostanie to stwierdzone,
nalezy dalej zsuwac kaniule z igly w gtab na-
czynia.

11. Zdja¢ opaske uciskowa.

® Nalezy w regularnych odstepach czasu kontrolo- 12. Bgl';I‘:,)tn‘Ewpcré;/:‘z;':l;Iigl:ct.fiol:nﬁufita(b'alggjacj
wac miejsce wprowadzenia kaniuli. D) i J p e
® Zamknietg kaniule dozylng Safety® 3 nalezy 13 W‘ . - .
. N L P . Wyciggna¢ igte ciggtym, kontrolowanym ru-
ﬁran(?;wxhrizz‘:apz:izglem;a micjscowych Iub chem. Ostona zabezpieczajgca automatycznie
: zakryje $ciety wierzchotek igty, gdy wysunie sie
Stosowanie ona z kielicha cewnika (patrz ryc. E).

1. Potwierdzi¢ dostepnos¢ wszystkich elementow 14. Natychmiast wyrzuci¢ igte z ostong do odpor-
potrzebnych do wprowadzenia/stabilizacji za- nego na naktucia i zabezpieczonego przed wy-
mknigtej kaniuli dozylnej Introcan Safety® 3. ciekami pojemnika na ostre narzedzia.

2. Dokonac wyboru i przygotowac miejsce zgod- | 15, Podtaczy¢ do drenu lub adaptera. Zabezpieczyé
nie z polityky obowigzujacg w danej organi- i natozy¢ sterylny opatrunek (patrz ryc. F).
zacji.

3. Zatozy¢ opaske uciskowa.

4. Przytrzymujac  komore kontrolng, zdja¢ na-
sadke ochronng prostym ruchem do zewnatrz.

Sprawdzi¢ urzadzenie.
- 68 -
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Instrugbes de uso

Descrigao:

0 Cateter i.v. Fechado Introcan Safety® 3 foi con-

cebido para:

© Minimizar lesdes acidentais causados pela pi-
cada de agulha, através de um mecanismo de
proteccdo da agulha de seguranca passiva

© Melhorar a estabilidade do cateter com uma pla-
taforma de estabilizacdo integrada, concebida
para minimizar o movimento no vaso

 Controlar o fluxo sanguineo que contribui para a
prevencdo da exposi¢do ao sangue.

© 0 cateter poderd ser utilizado em qualquer po-
pulacdo de doentes tendo em consideracdo a
anatomia vascular e a aplicabilidade da solugdo a
ser administrada,bem como a duracao da terapia.

Instrucdes de utilizagéo

Material utilizado

Introcan Safety® 3 existe em dois materiais:

PUR, ABS, Aco Cromo-niquel, POM, PP, Elastomero
FEP, ABS, Aco Cromo-niquel, POM, PP, Elastomero

Indicagoes

© 0 Cateter Intravascular Fechado Introcan Safe-
ty® 3 ¢ inserido no sistema vascular do doente
para utilizacdo a curto prazo (menos de 30 dias),
para recolha de amostras de sangue, monitori-
zagdo da tensdo arterial ou administracdo de
fluidos e sangue, por via intravascular.

® 0 Introcan Safety® 3 também ¢ indicado para
terapias de infusdo subcutanea.

© Qs cateteres de calibre 18-24 podem ser utili-
zados com injetores automaticos numa pressao
maxima de 300 psi e taxa de fluxo maxima. Uti-
lize apenas um conector luer lock.
Consulte a tabela abaixo para as taxas de flu-
xo maximas recomendadas relativamente ao
Cateter Introcan Safety® IV quando um injetor

automatico € utilizado. Os testes sao efetuados
4 temperatura ambiente (22 °C/72 °F). Aquecer
os meios de contraste de acordo com as reco-
mendagdes do fabricante, pode reduzir a pressao
necessaria a obtengdo das taxas de fluxo reco-
mendadas. As taxas de fluxo acima indicadas fo-
ram testadas em condigdes de laboratério e sdo
as taxas de fluxo maximas para os nossos Cate-
teres IV, ndo constituindo nenhuma garantia ou
previsao relativamente ao resultado que podera
conseguir. Em qualquer caso, cabe ao utilizador
adaptar as taxas de fluxo as condigdes de cada
doente e/ou & terapia necessaria.

Meios de Contraste PUR
Viscosidade [mPa*s] | Taxa de Fluxo
(ml/sec)
" 23 5
26 275 2,5
5 23 8
26 275 5
" 23 14
06 275 10
" 23 19
186 27,5 15

* aplicavel a todos os comprimentos

Contra-indicacbes

O Cateter iv. Fechado Introcan Safety® 3 nao
devera ser utilizado em doentes com hipersensi-
bilidade comprovada a qualquer um dos materiais
utilizados.

Directrizes

® Cumpra as precaucdes padrdo em TODOS os
doentes. A técnica asséptica, a preparacao ade-
quada da pele e a vigilancia continuada do local
de puncéo sdo essenciais.

® Autilizagdo de apenas conectores ISO Luer-slip e
Luer-lock, garante um funcionamento correcto.
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e Este dispositivo destina-se apenas a uma utili-
zacéo e ¢ fornecido esterilizado e apirogénico.

® Este dispositivo encontra-se esterilizado, excep-
to se a embalagem tiver sido aberta, ou dani-
ficada.

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

Riscos e avisos

* A reutilizagdo dos dispositivos de utilizagdo tni-
ca cria um risco potencial para o doente ou para
o utilizador. Podera levar a contaminagéo e/ou
insuficiéncia na capacidade funcional. A conta-
minagdo e/ou a limitacdo da funcionalidade do
dispositivo podera provocar lesées, doenga ou
morte do doente.

® No caso pouco provavel de o mecanismo de

seguranca nao se activar, mantenha sempre a

ponta da agulha afastada do corpo e dos dedos

e elimine-a imediatamente para um recipiente

aprovado para dispositivos cortantes.

Em caso de picada acidental informe imediatamen-

te o sucedido c e siga os protocolos estabelecidos.

® No caso de um inicio de i.v. ndo bem sucedido,
retire a agulha em primeiro lugar para activar o
mecanismo de seguranca e, em seguida, retire o
cateter do doente eliminando ambos.

® Nio dobre o cateter/agulha durante a puncéo,

progressdo ou remogdo da agulha.

Deve ser tido um particular cuidado para nao

cortar o cateter e, poder possivelmente, causar

uma embolia.

Nao utilize tesouras nem instrumentos afiados

no local de puncéo, ou na sua proximidade.

Nunca volte a inserir a agulha no interior do

cateter, quando iniciou o processo de a retirar

parcial ou totalmente, uma vez que tal podera

perfurar efou partir o cateter.

Deve sempre ter um particular cuidado e aten-

¢édo em relagéo a ligacdes Luer-slip devido a um

potencial desligamento.

* Em presenca de sangue, irrigar o dispositivo de
acordo com o protocolo estabelecido.
* Ndo tente retirar ou destruir a proteccdo de
seguranca.
® A paténcia do cateter deve ser verificada antes
da injeccdo através de bomba de perfusao.
© Deverdo ser tomadas as medidas necessarias para
evitar dobrar ou obstruir o sistema de cateter du-
rante a injeccdo através de bomba de perfusdo
para evitar a interrupcdo da administragéo.
© 0 dispositivo ndo se destina a ser utilizado para
facilitar a colocagéo de dispositivos de Acesso
Vascular tais como fios-guia, cateteres venosos
centrais permanentes, cateteres centrais inseri-
dos perifericamente e cateteres de linha media-
na no sistema vascular.
Duracéo da utilizagdo
* Mudar o dispositivo de acordo com as Directrizes
CDC e/ou os protocolos instituidos.
® 0 local de puncdo deve ser vigiadoregularmente.
® 0 Cateter i.v. Fechado Introcan Safety® 3 devera
ser removido no caso de sinais de infeccdo local
ou sistémica.
Aplicagdo
. Confirme se todos os componentes estdo
acessiveis para o procedimento de puncio/
estabilizacdo do Cateter i.v. Fechado Introcan
Safety® 3.
. Seleccione e prepare o local de puncdo de
acordo com os protocolos instituidos.
Aplique o torniquete.
Segurando na cdmara de retorno, retire a pro-
teccdo num movimento a direito para fora.
Inspeccione o dispositivo.
Nao rode a ponta do cateter antes de efectuar
a puncao.
. Confirme se a ponta do cateter esta correcta-
mente assente na cdmara de retorno.
Segure o dispositivo pela camara de retorno
com o polegar e os dedos em lados opostos.

Pw N
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Verifique se a placa de avanco e o bisel da m Instructiuni de utilizare
agulha se encontram na posicédo "para cima". '

. Fixe o vaso através de uma tracgdo cuidada Descriere:

da pele. Ajuste 0 angulo da pungao e aceda ao | Cateterul IV Introcan Safety® 3 fara port de injec-
vaso. Observe o sangue a voltar para a cdmara tare este proiectat pentru:

de retorno para confirmar a entrada no vaso ® Reducerea expunerilor percutane accidentale cu

©

(veja a Fig. A). o ) un dispozitiv pasiv de protectie a acului
9. Baixe e faca avancar ligeiramente a unidade da | o imbunitatirea stabilitatii cateterului cu aripioa-

agulha e do cateter na totalidade, para garan- rele de fixare integrate, pentru a reduce misca-
tir que a ponta do cateter se encontra no vaso rea in vas
(veja a Fig. B).  Controlarea fluxului sangvin, care ajuta la preve-

10. Utilizando a placa de avanco, faga avangar o nirea expunerii la sange.
cateter para fora da agulha (aproximadamente | e Cateterul poate fi utilizat pentru orice tip de pa-
1/8" ou' 3 mm) e observe o sangue a regressar cient, luand in considerare anatomia sistemului
entre a agulha e o cateter para confirmar se vascular, solutia pentru perfuzie si durata terapiei.
o cateter se encontra no vaso (veja a Fig. C).
Apds a confirmacéo, continue a fazer avancar Instructiuni de utilizare
o cateter para fora da agulha e para o vaso.

11. Solte o torniquete. Materiale utilizate

12. Pressione cuidadosamente a plataforma de Introcan Safety® 3 este disponibil in doua vari-
estabilizacdo na direccdo da pele, de forma a ante:

estabilizar o cateter (veja a Fig. D). PUR, ABS, otel crom-nichel, POM, PP, elastomer
13. Retire a agulha através de um movimento con- FEP, ABS, otel crom-nichel, POM, PP, elastomer

trolado e continuo. A tampa de seguranca co-

bre automaticamente o bisel da agulha a me- Indicatii de utilizare

dida que sai da ponta do cateter (veja a Fig. E). e Cateterul intravascular Introcan Safety® 3 fara
14. Elimine imediatamente a agulha com protec- port de injectare este inserat pe termen scurt in

¢30 para um recipiente para dispositivos afia- sistemul vascular al unui pacient (mai putin de

dos estanque e resistente a punces. 30 de zile) pentru prelevarea mostrelor de singe,
15. Ligue a tubagem ou adaptador. Fixe e aplique monitorizarea presiunii sangelui sau administra-

um penso esterilizado (veja a Fig. F). rea transfuziilor si perfuziilor.

Introcan Safety® 3 este indicat si pentru terapiile
cu perfuzare subcutanata.

Cateterele de calibru 18-24 se pot utiliza cu in-
jectoare automate la o presiune maxima de 300
psi si la debit maxim. Utilizati numai conexiuni
Luer Lock.

Consultati tabelul de mai jos pentru debitele
maxime pentru Cateterul pentru perfuzie In-
trocan Safety® atunci cand folositi un injector
automat. Testarea a fost realizata la tempera-

~71 -

3087_Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1021.indd 71 04.11.21 1¢



tura camerei (22°C). incilzirea substantelor de
contrast conform recomandarilor producatorilor
poate reduce presiunea necesara pentru atinge-
rea debitelor recomandate.

Mai sus se gasesc debitele testate intr-un labo-
rator si care reprezinta debitele maxime pe care
cateterele noastre pentru perfuzie le pot atinge,
ele nereprezentand garantii sau predictii privind
rezultatul problemei dvs.

In orice caz, utilizatorul are responsabilitatea
de a ajusta debitele la starea fiecarui pacient in
parte si/sau la terapia necesara.

Medii de contrast PUR
Vascozitate [mPa*s] Debit
(ml/sec)

* 23 5
246 275 2,5
5 2.3 8
26 275 5
" 23 14
206 27.5 10
" 23 19
186 27,5 15

* valabil pentru toate lungimile

Contraindicatii

Cateterul IV Introcan Safety® 3 fard port de injec-
tare nu trebuie utilizat la pacientii cu hipersen-
sibilitate cunoscuta la oricare dintre materialele
folosite.

Instructiuni

® Respectati pentru TOTl pacientii masurile de
precautie standard. Tehnica asepticd, pregatirea
corespunzatoare a tegumentului si protejarea
permanenta a locului de insertie sunt esentiale.

e Utilizarea in exclusivitate a conectorilor SO
Luer-slip si Luer-lock asigurd functionarea co-
respunzatoare.

® Acest dispozitiv este de unica folosinta, steril si
apirogen.

® Acest dispozitiv este steril, cu exceptia cazurilor
n care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

* Componentele nu contin latex natural, PVC sau
DEHP.

Riscuri si avertismente

* Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosintd
creeazd un risc potential pentru pacient sau
pentru utilizator. Aceasta poate duce la conta-
minare si/sau la deteriorarea capacitatii functi-
onale. Contaminarea si/sau functionalitatea li-
mitatd a dispozitivului poate duce la vatamarea,
imbolnévirea sau decesul pacientului.

® |n situatia putin probabila in care mecanismul de
sigurantd nu se cupleaza, indepdrtati intotdeau-
na varful acului de corp si de degete si aruncati
imediat dispozitivul intr-un container aprobat
pentru obiecte ascutite.

 Raportati imediat expunerile percutane acciden-

tale si respectati protocoalele in vigoare.

Dacad insertia IV nu a reusit, scoateti mai intai

acul pentru a activa dispozitivul de protectie,

apoi scoateti cateterul si aruncati-le pe aman-

doua.

® Nu indoiti cateterul/acul in timpul inserarii,
avansarii sau scoaterii acului.

® Procedati cu atentie sporitd pentru a nu sectiona
cateterul, situatie care ar putea provoca o embolie.

* Nu folositi foarfece sau instrumente ascutite la
sau in apropierea locului de insertie.

® Nu reinserati niciodata acul in cateter daca a
fost scos partial sau total, deoarece acul ar pu-
tea perfora si/sau sectiona cateterul.

© Conexiunile Luer-slip nu trebuie |dsate nesupra-
vegheate deoarece se pot deconecta.

© Daca se observa urme de sange, clatiti dispoziti-
vul conform protocolului institutiei.

© Nu fncercati sa blocati sau sa distrugeti dispozi-
tivul de protectie.
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® Permeabilitatea cateterului trebuie verificata
imediat Tnaintea administrarii sub presiune.

® Pentru a evita deteriorarea produsului, trebuie
luate masuri de evitare a cudarii sau obstruarii
cateterului n timpul administrarii sub presiune.

® Acesta nu poate fi utilizat pentru introducerea
unui alt dispozitiv pentru abord vascular, cum
ar fi ghiduri metalice, catetere venoase centrale,
catetere venoase centrale cu insertie periferica
sau introducerea de catetere medii in sistemul
vascular.

Durata de utilizare

© Inlocuiti dispozitivul conform ghidurilor CDC si/
sau politicilor organizatiei.

® Locul insertiei trebuie verificat periodic

® In cazul semnelor de infectie locala sau sistemi-
ca, Cateterul IV Introcan Safety® 3 fard port de
injectare trebuie inlaturat.

Utilizare

. Verificati disponibilitatea tuturor elementelor
necesare pentru procedura de insertie/fixare
a cateterului IV Introcan Safety® 3 fara port
de injectare.

2. Selectati si pregatiti locul respectand procedu-
rile organizatiei.

3. Aplicati garoul.

4. Tineti de camera de reflux si scoateti capacul
de protectie trdgandu-| spre exterior. Verificati
dispozitivul.

5. Nu rotiti amboul cateterului inainte de inse-
rare.

6. Verificati pozitia corespunzatoare a amboului
cateterului pe camera de reflux.

7. Tineti dispozitivul cu degetul mare pe came-
ra de reflux si cu celelalte degete pe partile
opuse. Verificati daca gripul de fixare si bizoul
acului sunt in pozitia de ,sus".

8. Evidentiati vasul tragand usor de piele. Ajustati

unghiul de insertie si accesati vasul. Observati

©

S

.
12.

patrunderea sangelui in camera de reflux pen-
tru a confirma accesarea vasului (vezi Fig. A).

. Coborati si avansati putin ansamblul unitatii

cateter - ac pentru a vd asigura ca varful cate-
terului a patruns in vas (vezi fig. B).

. Folosind gripul de fixare, desprindeti cateterul

de pe ac (aproximativ 1/8" sau 3 mm) si ob-
servati patrunderea sangelui intre ac si cateter
pentru a reconfirma accesul cateterului in vas
(vezi Fig. C). Dupa confirmare, continuati sa
scoateti cateterul de pe ac si sa-l inserati in
vasul de sange.

Eliberati garoul.

Apasati usor pe piele aripioarele de fixare pen-
tru a stabiliza cateterul (vezi Fig. D).

. Extrageti acul printr-o miscare continua si

controlata. Dispozitivul de protectie va acoperi
automat bizoul acului in timp ce acesta iese
din amboul cateterului (vezi Fig. E).

. Inlaturati imediat acul cu clipul de protectie

intr-un container pentru obiecte ascutite,
etans si rezistent la intepaturi.

. Conectati la tub sau la adaptor. Asigurati si

aplicati pansament steril (vezi Fig. F).
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Uputstvo za upotrebu

Opis:

Introcan Safety® 3 zatvoreni IV je dizajniran da:

® Smanji slucajne povrede ubodom igle pomocu
pasivne bezbednosne funkcije za zastitu od igle.

® Poboljsa stabilnost katetera pomocu integrisane
stabilizacione platforme koja je dizajnirana da
Sto viSe smanji pokrete unutar suda.

® Kontrolide protok krvi Sto pomaZe u prevenciji
izlaganja krvi.

Kateter moze da se koristi za svaku populaci-

ju pacijenata, s tim da treba da se uzmu u obzir

adekvatnost vaskularne anatomije i prikladnost za

rastvor koji se prima, kao i trajanje terapije.

Uputstvo za upotrebu

KoriS¢eni materijali

Introcan Safety® 3 je dostupan u dva materijala:

PUR, ABS, hrom-nikl, ¢elik, POM, PP, elastomer

FEP, ABS, hrom-nikl, celik, POM, PP, elastomer

Indikacije

e Introcan Safety® 3 zatvoreni intravaskularni
kateter se umece u vaskularni sistem pacijenta
za kratkorotnu upotrebu (manje od 30 dana)
za uzorkovanje krvi, pracenje krvnog pritiska ili
intravaskularno davanje te¢nosti i krvi.

e Introcan Safety® 3 je takode indikovan za pot-
kozne infuzione terapije.

® Kateteri precnika 18-24 mogu da se koriste sa
injektorima pri maksimalnom pritisku od 300 psi
i maksimalnom brzinom protoka. Koristite samo
Luer Lock prikljucak.
Pogledajte tabelu u nastavku za preporucene
maksimalne brzine protoka za Introcan Safety®
IV kateter kada se koristi injektor. Testiranje je
obavljeno na sobnoj temperaturi (22°C/72°F).
Zagrevanje kontrastnih sredstava po uputstvi-
ma proizvodata moze da smanji pritisak koji je
potreban za ostvarivanje preporucenih brzina
protoka.

Gorenavedene brzine protoka su testirane u
laboratorijskom okruzenju i predstavljaju mak-
simalne brzine protoka koje su IV kateteri u sta-
nju da ostvare i ne predstavljaju garanciju niti
predvidanje u vezi sa rezultatom vase situacije.
U svakom slucaju, odgovornost je korisnika da
prilagodi brzine protoka stanju pacijenta ifili
potrebnoj terapiji.

Kontrastno sredstvo PUR

Viskoznost [mPa"s]  [Brzina protoka
(ml/sek)

" 23 5

246 275 25

" 23 8

26 275 5

N 23 14

206 275 10

" 23 19

186 275 15

*vazi za sve duZine

Kontraindikacije

Introcan Safety® 3 zatvoreni IV kateter ne treba da

se koristi kod pacijenata sa poznatom preosetljivo-

S¢u na bilo koji od korisé¢enih materijala.

Smernice

 Pratite standardne mere predostroznosti za SVE
pacijente. Asepticka tehnika, odgovarajuca pri-
prema koZe i neprekidna zastita mesta umetanja
su od klju¢ne vaznosti.

® Koris¢enje samo 1SO Luer-Slip i Luer-Lock pri-
kljutaka obezbeduje ispravno funkcionisanje.

® Ovaj uredaj je namenjen samo za jednokratnu
upotrebu i dostavlja se sterilan i nepirogen.

® Ovaj uredaj je sterilan, osim ako pakovanje nije
otvoreno ili osteceno.

© Komponente ne sadrze prirodni gumeni lateks,
PVC ili DEHP.
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Rizici i upozorenja

* Ponovno koris¢enje uredaja za jednokratnu upo-

trebu predstavlja potencijalni rizik po pacijenta

ili korisnika. MoZe dovesti do kontaminacije i/

ili narusavanja funkcionalnosti uredaja. Kon-

taminacija ifili ograni¢eno funkcionisanje ure-

daja mogu dovesti do povreda, bolesti ili smrti

pacijenta.

U malo verovatnom slucaju da se bezbednosni

mehanizam ne pokrene, drzite vrh igle dalje od

tela i prstiju u svakom trenutku i odmah bacite u

odgovarajucu posudu za odlaganje ostrog otpa-

da.

* Odmabh prijavite ubode iglom i pratite uspostav-

ljene protokole.

U slucaju neuspesnog pokretanja IV katetera,

prvo uklonite iglu da biste aktivirali bezbedno-

sni mehanizam, pa uklonite kateter iz pacijenta

i bacite oba.

Ne savijajte kateter/iglu tokom umetanja, uvo-

denja ili uklanjanja igle.

lzuzetno treba paziti da ne isecete kateter

i eventualno izazovete emboliju.

Ne koristite makaze ili oStre instrumente na me-

stu umetanja ili blizu njega.

Nikada ponovo ne umecite iglu u kateter ako je

igla ve¢ delimi¢no ili potpuno izvucena jer moze

da probusi i/ili prekine kateter.

Luer-Slip prikljuéci ne treba da se ostave bez

nadzora zbog mogucnosti iskljucenja.

Ako je prisutna krv, isperite uredaj u skladu sa

protokolom institucije.

Ne pokusavajte da zaobidete ili ponistite sigur-

nosni Stit.

Propusnost katetera mora da se obezbedi nepo-

sredno pre injektovanja.

© Treba preduzeti mere da bi se sprecilo uvijanje ili
blokiranje sistema katetera tokom injektovanja
radi sprecavanja kvara proizvoda.

* Nije namenjen da se koristi za olakSavanje
plasiranja vaskularnih pristupnih uredaja, kao

Sto su Zice vodici, implantirani centralni venski
kateteri, periferno umetnuti u vaskularni sistem
centralni kateteri i srednji kateteri u vaskularni
sistem.

Trajanje koris¢enja

® Promenite ureda u skladu sa CDC smernicama i/
ili smernicama organizacije.

® Mesto umetanja treba da se proverava u redov-
nim intervalima.

e Introcan Safety® 3 zatvoreni IV kateter treba
ukloniti u slucaju znakova lokalne ili sistemske
infekcije.

Upotreba
1. Potvrdite da su sve stavke dostupne kako bi

se pristupilo proceduri umetanja/stabilizacije

Introcan Safety® 3 zatvorenog IV katetera.

Izaberite i pripremite mesto u skladu sa smer-

nicama organizacije.

Primenite podvezu.

Drze¢i povratnu komoru, uklonite stitnik u pra-

vom pokretu ka spolja. Proverite uredaj.

Ne okrecite ¢voriste katetera pre umetanja.

Potvrdite da je ¢voriste katetera ispravno posa-

deno na povratnu komoru.

Drzite uredaj za povratnu komoru pomocu

palca i prstiju na suprotnim stranama. Prove-

rite da su potisna ploca i vrh igle u polozaju

Wnagore”.

Pri¢vrstite sud blagim povlacenjem po kozi.

Prilagodite ugao umetanja i pristupni sud. Pra-

tite kako se krv vraca u povratnu komoru da

biste potvrdili ulaz u sud (vidi sl. A).

Spustite i blago uvedite celu jedinicu katetera

iigle da biste obezbedili da vrh katetera bude

u sudu (vidi sliku B).

10. Pomocu potisne ploce uvedite kateter van igle
(oko 1/8 in¢a ili 3 mm) i pratite vracanje krvi
izmedu igle i katetera da biste potvrdili da je
kateter u sudu (vidi sl. C). Posle potvrde nasta-
vite da uvodite kateter van igle i u sud.

W N
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11. Pustite podvezu.

12. Blago pritisnite stabilizacionu platformu uz
koZu da biste stabilizovali kateter (vidi sl. D).

13. lzvucite iglu kontrolisanim i neprekinutim po-
kretom. Sigurnosni stit automatski pokriva vrh
igle dok izlazi iz ¢vorista katetera (vidi sl. E).

14. Odmah bacite iglu sa Stitom u posudu za ostre
predmete otpornu na probode i curenje.

15. Odmah povezite na cevi ili adapter. Pricvrstite
i primenite sterilnu gazu (vidi sl. F).

VHCTpyKLMM MO NCMonb30BaHIo

Onucanue:

WHtpokaH Caridtn 3 6e3onacHblit BHYTPUBEHHDIN

KateTep obecneunsaet:

- CHUXEHWe p1cKa CnyyaitHoro ykona urao ¢ nomo-
Wb CaMOAKTUBMPYIOLLEroca YCTPONCTBA, 3aKpbl-
BaloLLero ocTpue Urnbl;

- yNyYLIEHHYIO MPOAO/bHYIO CTabUNbHOCTb KaTeTepa
6narogaps VHTErpUPOBAHHOI CTaBUNN3ALMOHHOI
nnatgopme, obecneunBaioLLel ero MUHUMANbHY
NOABWXHOCTb B COCYAe;

- CH/XEeHMe puUCKa KOHTaKTa C KpOBbl MauueHTa,
6naroapAl YCTPOICTBY KOHTPONA BbITeKaHNA KPO-
BM;

- WMPOKOE MPUMEHEHMe Y PasInyHbIX rpynn nauyy-
€HTOB NPV YCNOBIM MPaBIIbHO BbIBPaHHOrO CoCy-
JMICTOrO JOCTYNa, CPOKA FOAHOCTA NHPY3NOHHOTO
pacTBopa U MPOAOMKUTENBHOCTU UHGBY3MOHHOI
Tepanuu.

Wcnonb3yemble maTepuanbi:

VHTpokaH CaitdTn 3 BbiNycKaeTca B ByX BapuaHTax
C MCNONb30BaHMEM Pa3HbIX MaTeprnanos:
Monunponunex, — akpunoHUTPUNGyTapMeHCTUpon,
XPOMOHUKene-saa CTtanb, MNONMIMOKCUMETUNEH, MO~
NNypeTaH, 3nactomep

DTOP3TUNEHNPONUNEH,  aKPUIOHUTPUNBYTaaneEH-
CTUPON, XPOMOHUKene-BasA CTanb, MONNOKCUMETU-
TIeH, Mo-NnypeTaH, Inactomep

Mokasanua:

« BHyTpucocyauctbiit katetep WHTpokaH Candtn
3 yCTaHaBNVMBaETCA B COCYAUCTYIO CUCTEMY MaLy-
€HTa Ha KopoTKoe Bpems (He Gonee 30 aHel) ana
B3ATUA KPOBM, MOHUTOPWHIA KPOBAHOTO faBfe-
HNA WAM BHYTPUCOCYAUCTOTO BBEMIEHUA NeKap-
CTBEHHbIX CPEACTB.

Katetep Introcan Safety® 3 Takxe moxeT npume-
HATbCA [INA Tepanuu C NCNoNb30BaHNeM MOAKOX-
HOW MHY3MU.

-76-

3087_Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1021.indd 76

04.11.21

17



« KareTepbl pasmepos 18-24 MOryT 1cnonb3oBaTbCa
C aBTOMATNYECKUMUN UHBEKTOPaMIN NpW AaBneHnn
o 300 ¢pyHTOB Ha KBaApaTHbIA AIOAM 1 MaKcu-
ManbHOM pacxope. MCI‘IOﬂbByVITe TONbKO BUHTO-
BOE /II03POBCKOE COeiNHEHNe.

B npumBepeHHON HuxKe TabnnLie yKasaHbl peKOMeH-
[AOBaHHblE MaKCMManbHble YypPOBHM pacxopa Ana
BHYTPUBEHHOTO KaTeTepa Introcan Safety® npu nc-
NoNb30BaHNM aBTOMATMYECKOro MHbeKTopa. Uc-
nbiTaHye NPOBOANNOCH MPY KOMHATHOI Temnepa-
Type (22°C/ 72°F). Mpw HarpeBaHMI KOHTPACTHOrO
BelecTBa B COOTBETCTBAW C PeKOMeHAaLMAMM
npon3BOAUTENA AaBneHe, HeobxoanmMoe Ana fo-
CTVXKEHWA PeKOMeHJOoBaHHbIX YPOBHel pacxopa,
MOXET GbITb MEHBLIMM.

YKasaHHble Bbille YPOBHW pacxofa MpoBepeHbl
B naﬁopaToprlx ycnosuax n ABNAKTCA MakCu-
MalbHbIMW YPOBHAMW PacxoAa, KOTOPbIX MOryT
AOCTUrHYTb Hally BHYTPUBEHHbIE KaTeTepbl; 3TW
3HayeHuA He ABNAIOTCA rapaHTUPOBAHHbIMA B Ba-
wem criyvae.

B nio6om cnyuae nonb3oBaTeNib HeceT OTBETCTBEH-
HOCTb 3a MpVBEAEHNe PacxoAa B COOTBETCTBYE C
COCTOAHMEM KaX/oro MauueHTa 1/unn nposoau-
Mo Tepanueii.

MpoTtnBonokasaxua:

Be3sonacHblil  BHYTPMBEHHbIA KaTeTep VIHTpOKaH
CoindTn 3 He AOMKEH NCMONb30BATLCA Y MaLNEHTOB
C yCTaHOBﬂEHHOVI rMnepyyBCTBUTENBHOCTBIO K IO~
60My 13 ncnonb3yemblx Matepuanos.

PekomeHpauum:

Mpn pabote co BCEMW naumeHTtamn cobniopaiite
CTaHAapTHble Mepbl NpefocTopoxHocTh. Cobniope-
HWe acenTuKy, TlwatenbHas o6paboTka KoXu 1 mo-
CTOAHHaA 3aliuTa MecTa BBE[IEHUA UMEIOT BaXKHOe
3HaueHve.

+ Tonbko MCNonb3oBaHMe KOHHEKTOPOB Jlioap Nok
n Nioap cnun ctaHpapta ISO obecneunsaet Hap-
nexaluee ¢pyHKLUMOHMPOBaHIe.

370 M3genve npefHasHaueHo TOMbKO ANA OfHO-
KPaTHOro NPUMeEHeHNA 1 NOCTaBNAETCA CTepUb-
HbIM 11 aNMPOreHHbIM.

370 M3aenne CoXpaHAeT CTEPUIbHOCTL 10 BCKPbI-
TVUA MW HAPYILEHNA LIENOCTHOCTY YNaKOBKIA.
KomnoHeHTbI n3aenus He cofepxart natekc, MBX u
AvsTUAreKCUndTanar.

Oc nnpegyny :

I'IosTopHoe ncnonb3oBaHne VI3F(EI1VII7I, npegHasHa-
YeHHbIX ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHEHWUA, MNOoTeH-
UManbHoO OMacHO [NIA MauMeHTa W Momb3oBaTens.
70 MoXeT NpUBECTN K 3arpAsHeHuto w/vnn orpa-
HNYEHNI0  GYHKLMOHANbHBIX BO3MOXHOCTEM. 3a-
rpA3HeHNe W/unu orpaHnyeHne GyHKLMOHaNbHbIX
BO3MOXHOCTEN MOXET MPUBECT K TPaBMUPOBAHMIO,

* NpUMeHAETCA ANA NGO AAVHBI

KoHTpacTHoe BeLyecTBo PUR
Baskoctb [MMa*c] Pacxog (ml/sec)
wo g |
l —; :
kol — 0
oo —lE

MI0 NN CMePTY NaLneHTa.
« Ecnu 3awuTHas cuctema He cpabotana, YTo ABnA-
€TCA ManoBepOATHbIM, HampaBbTe Wy OCTprem
OT Tena v NanbLeB U HEMEANEHHO YTUNN3NpYiiTe
€ee B CneLnanbHbli KOHTelHep.

Mpw ykone urnoii, cpasy xe coobuyute 06 3Tom n
BbINOJTHUTE YCTAaHOBIEHHbIE UHCTPYKLMN.

Ecnu HauaTb nHOY3mio He yAanock, CHayana nssne-
KuUTe UrNy NONHOCTbIO 10 CpabaTbiBaHWA 3aLNTHO-
rO MexaH3Ma, 3aTeM yanuTe Katetep, nocse Yero
YTURU3NPYiATe NNy 1 KaTeTep.
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He cru6aiite urny/katetep Bo Bpems BBefeHMS,
MPOABWXXEHWNA N N3BNEYEHWNA UTTTbl.

Ocobble Mepbl cneayeT NpeanpuHATL ANA Npes-
ynpexaeHua cpesaHuna Katetepa, YTO MOXeT CTaTb
npu4rHoi ambonuu.

He VICI'IOJ'Ib3yI7IT€ HOXHWLbI UK OCTPble NHCTPY-
MeHTbI B MeCTe BBE[JEHUNA KaTeTepa 1 BOKPYT Hero.
Hukorga He BBOAWTE UMy B KaTeTep MOBTOPHO
noc/ie ee YacTYHOTO WA MOJHOTO U3BMEYEHNs,
MOCKO/IbKY 3TO MOXET MPUBECTM K MPOKaNbIBaHMIO
1/vnu cpesaHuio Katetepa.

CoepuHeHna Jlioap CAMN Henb3A OCTaBAATL 6e3
NpUCMOTPa, BBIAY WX BO3MOXHOTO pasbeauHe-
HuA.

Mpu noABneHNN KPOBM, CMONb3YiiTe He MeHee 5
M1 118 NPOMbIBKY YCTPOIICTBA UM CriepyiiTe BHY-
TpVI60[1bHI/I"IHbIM npOTOKONaM.

He nbiTaiitech 3aﬁl‘|0KIﬂpOBaTb wnn yganutb 3a-
LNTHYIO KNUNCY.

Mepepn Hayanom nHdy3un nop fasnexHnem ybean-
Tech B MPOXOAMMOCTY KaTeTepa.

MpumnTe HeobxoaMMble Mepbi Mo Npeaynpexae-
Huio nepervba KateTepa U ero 06CTPYKLMNA NPy
VHOY31M Mof AaBneHnemM AnA npefynpexieHus
noBpeXaeHNa yCTPoCTBa.

He npumeHATb AnA yCTaHOBKM YCTPOWCTB CO-
CYAUCTOro AO0CTyna, (Hanpumep, NPOBOAJHMKOB,
MOCTOAHHDBIX L€HTPasbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepos,
LeHTpanbHbIX KaTeTepos C nepvld)epmquKMM BBO-
AOM N CpeHNX KaTeTepos) B COCyF[VICTOVI cacTeme.

My TeNIbHOCTb Np! H

« MeHsiite KateTep B COOTBETCTBUW C YTBEPXKAEH-
HbIMW UHCTPYKUMAMN n/vnn npaBunamu yupexae-
HuA.

Pel’yﬂﬂpHO UCManMBaﬁTe MeCTO BBefeHUA Kate-
Tepa.

B/B KaTeTep CnepyeT ymanuTb Mpu MOSBREHMM
MPW3HAKOB MECTHOIO NN CUCTEMHOIO MH¢ML(|/IPO'
BaHuA.

MpumeHeHne:

1.Y6eauntechb B HanMuMM BCEro HEOBXOAMMOTO Ans
YCTaHOBKM 11 GprKcaLum KaTeTepa.

2. BbibepuTe 1 MOArOTOBLTE MECTO MyHKLMK B CO-
OTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIMIA UHCTPYKLMAMN.

3. Hanoxure xryT.

4.MpupepxvBas Kamepy 06paTHOro Toka KpoBH,
CHUMWTE 3aLUUTHBIA KONNAYOK, ABUTan ero KHa-
pyxu. OcmoTpuTe KaTeTep.

5.He Bpaujaiite NaBunboH KaTeTepa nepes MyHK-
unen.

6. Y6euTech B TOM, UTO NaBUbOH KaTeTepa Hafiex-
HO 3adMKCMpOBaH Ha kamepe 06paTHOro Toka

7.[lepxute KateTep, CXMMas VHAWNKATOPHYIO Ka-
Mepy C MPOTMBOMONOXHBIX CTOPOH GONblMM
nanbLem 1 OCTanbHbIMI NanbLamu. Yoeautech B
TOM, 4TO NanbLEBOI1 YNIOp 11 CPe3 UMbl HAXOAATCA
CBepXy.

8.3aduKcupyitTe cocya nyTem Nerkoro HatAruea-
HIUA KOXW Haf HUM. Bbibepute yron u HauHuTe
nyHKuyio. CnefuTe 3a NoABNeHNeM KPOBU B Ka-
Mepe 06paTHOro ToKa AnA MOATBEPXk/AEHUA No-
nagaHusa B cocya (puc. A).

9. YMeHbLLWTe Yron NyHKLUWUM 1 cnerka npoaBuHbTe
KaTeTep BMeCTe C UrNOii B BeHy, YTOObI rapaHTy-
POBaTb HAaXOXAEHIe KOHYMKa KaTeTepa B cocype
(puc. B).

10. Micnonb3ya nanbLieBoil ynop, NpofBMHbTE KaTe-
Tep Mo urne (MPUMepHO Ha 3 MM) 1 CnefuTe 3a
NOABNEHNEM KPOBU MeXy WIMON U KaTeTepom
ANA NOATBEPXKAEHNA HaXOXAEHNA KaTeTepa B
cocype (puc. C). Mocne nopTBepMaeHNA Npo-
AoNXKaiiTe NpOABUraTb KaTeTepHyl Tpy6GKy Mo
urne B COCyA.

11. CHUMUTE XKryT.

12.Cnerka npuxmuTe  GUKCUPYIOLNE  KPbINbILIKM
CTabnnun3aLnoHHoN NNatopmbl K Koxe, YToObI
3auKcmpoBaTb Katetep

13. OCTOPOXHO 1 NNaBHO U3BNEKIUTE UrNY. 3aLynUTHasA
KNunca aBTOMATUUYeCKN 3aKpOeT OCTpue Wbl
npw ee BbIXofe 113 NaBMIboHa KaTeTepa (puc. E).
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14. HemeAneHHO yTUNN3NPYIATE UTNY B rePMETUYHbIN
KOHTelHep, yCTONYMBbIN K MPOKonam.

15. MoacoeanHnTe NHGY3MOHHYIO IMHIIO WK adan-
Tep. Ha MecTo NyHKUMW HanoxuTte CTepunbHyo
nosasky (puc. F).

Bruksanvisning

Beskrivning:

Den slutna IV-katetern Introcan Safety® 3 &r av-

sedd att:

® minimera skador pa grund av oavsiktliga nal-
stick med hjdlp av en passiv nalspetsfunktion
forbattra kateterns stabilitet med en inbyggd
stabiliseringsplattform avsedd att minimera r6-
relser inom karlet

® kontrollera blodflédet och bidra till att fore-
bygga blodexponering.

e katetern kan anvandas pa alla patientgrupper
om hénsyn tas till blodkarlsanatomins lamplig-
het och ldmpligheten av infunderad 16sning och
behandlingens varaktighet.

Bruksanvisning

Material som anvinds

Introcan Safety® 3 finns i tva olika material:
PUR, ABS, nickel-kromstal, POM, PP, elastomer
FEP, ABS, nickel-kromstal, POM, PP, elastomer

Indikationer

 Den slutna intravaskuldra katetern Introcan Sa-
fety® 3 satts in i patientens vaskulara system for
kort tids anvandning (mindre dn 30 dagar) vid
blodprovstagning, blodtrycksévervakning och
intravaskular tillforsel av vatskor eller blod.
Introcan Safety® 3 dr dven indikerad for behand-
lingar med subkutan infusion.

Katetrar pa 18-24 Ch kan anvindas tillsammans
med eldrivna injektorer vid ett hogsta tryck pa
300 psi och maximal flodeshastighet. Anvand
endast anslutning med luer-lock.

Se nedanstaende tabell for rekommenderade max-
imala flodeshastigheter for IV-katetern Introcan
Safety® vid anvandning av eldriven injektor. Test-
ning har utférts i rumstemperatur (22 °C). Upp-
varmning av kontrastmedel enligt tillverkarnas re-
kommendationer kan reducera det tryck som krévs
for att uppna rekommenderade flodeshastigheter.
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Ovan angivna flodeshastigheter ar de som tes-
tats i laboratoriemiljo och &r de maximala fl6-
deshastigheter som vdra intravendsa katetrar
kan uppna, men utgér inte darmed nagon som
helst garanti eller forutsdgelse av resultatet i ett
specifikt fall.

Det &r alltid anvdndarens ansvar att anpassa flo-
deshastigheten efter varje enskild patient och/
eller den behandling som krévs.

Contrast Media PUR

Viscosity [mPa*s] | Flgdeshastighet

(ml/sec)

. 2,3 5
246 27,5 25
. 23 8
22G 275 5
. 23 14
206 27,5 10
. 23 19
18 G 275 5

* passar for alla ldngder

Kontraindikationer

Den slutna IV-katetern Introcan Safety® 3 ska inte
anvandas pa patienter med kanda allergier mot
nagot av de material som anvands.

Riktlinjer

® Fdlj normala forsiktighetsatgarder pa ALLA pa-
tienter. Aseptisk teknik, korrekta hudférberedel-
ser och skydd av insattningsplatsen ar av central
betydelse.

® Anvdndning av enbart ISO-anslutningar med
luerslip och luerlas sakerstéller korrekt funktion.

® Den hir enheten dr endast avsedd for engangs-
bruk och levereras steril och icke-pyrogen.

® Den hér enheten &r steril om inte forpackningen
har skadats eller dppnats.

© Komponenterna innehaller inte latex fran natur-
gummi, PVC eller DEHP.

Risker och varningar

 Ateranvandning av engangsprodukter utgor en po-

tentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan

leda till kontaminering och/eller nedsittning av

produktens funktion. Om produkten &r kontamine-

rad och/eller har en begrénsad funktion kan det

leda till att patienten skadas, insjuknar eller dor.

| den osannolika handelse att sakerhetsmeka-

nismen inte griper in, ska nalspetsen hela tiden

hallas véand bort fran kropp och fingrar och se-

dan omedelbart placeras i en behallare som ar

godkénd for vassa foremal.

© Rapportera omedelbart nalstick och folj fast-

stéllda rutiner.

| det fall IV-starten misslyckas ska du forst ta

bort nalen och ddrigenom aktivera sékerhets-

mekanismen och sedan ta bort katetern fran

patienten och kassera bada dessa delar.

Undvik att boja kateter eller nal ndr nalen satts,

fors in eller tas ut.

Var mycket noggrann med att inte skéra eller

klippa i katetern vilket eventuellt kan orsaka

emboli.

® Anvand inte sax eller vassa instrument vid eller i

nérheten av inséttningsplatsen.

Satt aldrig tillbaka nalen i katetern sedan den

helt eller delvis dragits ut eftersom nalen da kan

sticka hal pa katetern eller bryta av den.

Anslutningar med luerslip maste Gvervakas hela

tiden eftersom de kan lossna.

* Vid férekomst av blod ska enheten skéljas enligt

faststallda rutiner.

Férsok inte att asidosétta eller ta bort nalspets-

skyddet.

Innan motorstyrd injicering inleds maste det sa-

kerstéllas att katetern &r 6ppen.

 idta atgarder sa att katetersystemet inte béjs
skarpt eller blockeras under motorstyrd injice-
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ring, eftersom det skulle kunna leda till att pro-
dukten gar sonder.

® Inte avsedd att anvands for att forenkla insatt-
ning av enheter for kdrlatkomst som styrtradar,
liggande centrala venkatetrar, perifert insatta
centrala katetrar och medellinjekatetrar i det
vaskuldra systemet.

Anviandningstid

© Byt ut enheten enligt riktlinjerna fran det ameri-
kanska smittskyddsinstitutet (CDC) och/eller den
egna organisationens policy.

© Kontrollera insdttningsplatsen regelbundet

© Ta bort Introcan Safety® 3 vid tecken pa lokal
eller systemisk infektion.

Anviéndning

. Bekréfta att alla artiklar som behovs for inséatt-
ning av Introcan Safety® 3 &r tillgangliga.

. Vlj och forbered platsen enligt den egna orga-
nisationens policy.

. Applicera en kompressor (stasning).

.Ta tag i backflédeskammaren och ta bort

skyddskapan rakt utat. Undersok enheten.

Rotera inte kateterns mittstycke fore insatt-

ningen.

Bekrafta att kateterns mittstycke sitter ratt pa

backflodeskammaren.

. Hall i produkten i backflodeskammaren med
tummen och fingrarna pa motsatta sidor. Be-
krafta att tryckplattan och nalavfasningen ar
i lage "uppat”.

. Férankra kérlet genom att dra forsiktigt i hu-
den. Justera insattningsvinkel och atkomstkérl.
Kontrollera kérlintrangning genom att titta
efter blod i backflédeskammaren (se fig. A).

. Sank hela kateter- och nalenheten och for in
den nagot for att sékerstalla att kateterspetsen
ligger i karlet (se fig. B).

10. Med hjélp av tryckplattan fér du fram kate-

tern sa att den lossnar fran nalen (ca 3 mm).
Bekrifta att katetern ligger i kérlet genom att

[ I N R

o

© ~

©

.

12.

titta efter blodbackflode mellan nal och kate-
ter (se fig. C).. Fortsitt att fora in katetern i
kdrlet ndr detta bekraftats.

Lossa kompressorn (stasningen).

Stabilisera katetern genom att forsiktigt trycka
stabiliseringsplattformen mot huden (se fig. D).

. Dra tillbaka ndlen med en kontrollerad och

kontinuerlig rorelse. Sakerhetsskyddet tdcker
automtiskt nalens avfasning ndr den ldmnar
kateteraxeln (se fig. E).

. Kassera omedelbart den skyddade nalen i en

punkteringsresistent, lackagefri behallare for
vassa foremal.

. Anslut till slang eller adapter. Sakra och sétt pa

ett sterilt forband (se fig. F).
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Navodila za uporabo

Opis:

Zaprt intravenski kateter Introcan Safety® 3 je

namenjen za:

® Zmanjsanje poskodb z nezelenimi vbodi z iglo
zaradi pasivnega varnostnega $Cita za igle

® |zboljSanje stabilnosti katetra z vgrajeno stabili-
zacijsko platformo, namenjeno za minimalizacijo
premikanja v zili

® Nadzorovanje pretoka krvi, kar pomaga prepre-
Cevati izpostavitev krvi.

 Ta kateter se uporablja za vse populacije bolni-
kov, pri ¢emer pa je treba upoStevati ustreznost
Zilne anatomije ter primernost raztopine za in-
fundiranje in trajanje zdravljenja.

Navodila za uporabo

Uporabljeni materiali

Kateter Introcan Safety® 3 je na voljo v dveh ma-
terialih:

PUR, ABS, kromirano-ponikljano jeklo, POM, PP,
elastomer

FEP, ABS, kromirano-ponikljano jeklo, POM, PP,
elastomer

Indikacije

® Zaprti intravaskularni kateter Introcan Safety®
3 vstavite v Zilni sistem bolnika za kratkotrajno
uporabo (manj kot 30 dni) za odvzem krvi, nad-
zor krvnega tlaka ali intravaskularno dovajanje
tekocin in krvi.

e Kateter Introcan Safety® 3 je indiciran tudi za
subkutane infuzijske terapije.

e Katetre velikosti 18-24 se lahko uporablja sku-
paj z elektri¢nimi injektorji pri najvecjemu tlaku
300 psi in najvedji hitrosti pretoka. Uporabljajte
samo prikljucek Luer Lock.

Za priporo¢eno najvecjo hitrost pretoka katetra
Introcan Safety® IV pri uporabi elektri¢nega
injektorja glejte spodnjo tabelo. Preizkusanje je

bilo izvedeno pri sobni temperaturi (22 °C). Opo-
zorilo - ogrevanje kontrastnih medijev v skladu
s priporodili proizvajalca lahko zmanjsa tlak, ki
je potreben za doseganje priporocenih hitrosti
pretoka.

Zgoraj so hitrosti pretoka, preizkusene v la-
boratorijskih pogojih in predstavljajo najvecje
hitrosti pretoka nasih intravenskih katetrov in
ne predstavljajo garancij, jamstev ali napovedi
glede izida v vasi zadevi.

V vsakem primeru je odgovornost uporabnika, da
prilagodi hitrosti pretoka stanju posameznega
bolnika in/ali potrebnemu zdravljenju.

Kontrastno sredstvo PUR

viskoznost [mPa*s]  [Hitrost pretoka
(ml/sec)

- 23 5

246 275 25

. 23 8

26 275 5

. 23 14

206 275 10

N 23 19

186 27,5 15

* velja za vse dolzine

Kontraindikacije

Zaprtega intravenskega katetra Introcan Safety® 3
ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih z znano pre-
obcutljivostjo na katerega od materialov.

Smernice

© Upostevajte standardne previdnostne ukrepe
pri VSEH bolnikih. Uporaba asepticne tehnike,
ustrezna priprava koze in stalna zasCita koze so
bistvenega pomena.

 Pravilno delovanje lahko zagotovite samo z upo-
rabo konektorjev ISO Luer-slip in Luer-lock.

® Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi in
je sterilen ter apirogen.
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® Ta pripomocek je sterilen, razen ¢e je embalaza
odprta ali poskodovana.

* Komponente ne vsebujejo lateksa iz naravne
gume, PVC-ja ali DEHP-ja.

Tveganja in opozorila

* Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, na-
menjenih enkratni uporabi, predstavlja tveganje
za bolnika ali uporabnika.

© Povzroci lahko kontaminacijo in/ali slabse delo-
vanje. Kontaminacija in/ali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko vodita do
poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

eV primeru, da se varnostni mehanizem ne
sprozi, drzite iglo stran od telesa in prstov ter
jo takoj odvrzite v primerno posodo za ostre
predmete.

* Ce se zbodete z iglo, takoj obvestite pristojne
osebe in upostevajte ustaljeni protokol.

®V primeru neuspeSnega pricetka infundiranja,
najprej odstranite iglo, da aktivirate varnostni
mehanizem, nato pa odstranite Se kateter iz bol-
nika ter ju zavrzite.

© Katetrafigle med vstavljanjem, potiskanjem ali
odstranjevanjem igle ne upogibajte.

© Predvsem morate paziti, da ne prerezete katetra
in povzroCite embolije.

* Na mestu vstavitve ali v njegovi bliZini ne upora-
bljajte Skarij ali ostrih predmetov.

© Ko iglo delno ali v celoti izvlecete iz katetra, je
nikoli ne vstavljajte znova, saj lahko prebode in/
ali poskoduje kateter.

© Konektorjev Luer-slip ne smete pustiti brez nad-
zora, saj se lahko odklopijo.

© Ce je prisotna kri, izperite pripomocek v skladu s
protokolom svoje organizacije.

® Varostne zascite ne poskusajte premostiti ali
odstraniti.

* Neposredno pred uporabo injektorja preverite, ali
je kateter prehoden.

© Poskrbite, da med uporabo injektorja, katetra ne

upogibate ali masite, da se izognete okvaram
izdelka.

® Kateter ni namenjen za lazje vstavljanje pri-
pomockov za Zilni dostop, kot so vodilne Zice,
vstavljeni centralni venski katetri, periferno
vstavljeni centralni katetri in srednji dolgi kate-
tri, v Zilni sistem.

Trajanje uporabe

® Pripomocek zamenjajte v skladu s smernicami
CDC in/ali pravili organizacije.

® Mesto vstavitve morate redno preverjati.

 Ce pride do lokalnih ali sistemskih znakov vne-
tja, morate odstraniti zaprt intravenski kateter
Introcan Safety® 3.

Uporaba

. Preverite, ali so na voljo vsi deli za vstavitev/

stabilizacijo zaprtega intravenskega katetra

Introcan Safety®.

Izberite vstopno mesto in ga pripravite v skladu

s standardi bolnisnice pravili organizacije.

Uporabite prevezo.

Drzite nastavek kanile in z ravnim potegom nav-

2zven odstranite zas¢ito. Pripomocek preglejte:

Prikljucka za kateter pred vstavitvijo ne obra-

Cajte.

Preverite, ali je priklju¢ek za kateter dobro

vstavljen v nastavek kanile.

Pripomocek drZite za nastavek kanile s palcem

in prsti na nasprotnih straneh. Preverite, ali sta

potisna ploscica in posevna konica igle v »po-

konénemc« polozaju.

Z neznim potegom koZe poisite Zilo. Prila-

godite kot vstavitve in vstavite kateter v Zilo.

Opazujte vracanje krvi v nastavku kanile, da

potrdite vbod v Zilo (glejte sliko A).

Spustite in nekoliko potisnite celoten kateter

in iglo, da zagotovite, da je konica katetra v

zili (glejte sliko B).

. S potisno plosgico potisnite kateter z igle (za
priblizno 3 mm) in opazujte vracanje krvi med

~ -
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iglo in katetrom, da zagotovite, da je kateter
v zili (glejte sliko C). Nato potiskajte kateter z
igle v Zilo.

11. Sprostite prevezo.

12. Nezno pritisnite platformo za stabilizacijo na
kozo, da stabilizirate kateter (glejte sliko D).
13. lzvlecite iglo z neprekinjenim in kontroliranim
gibom. Varnostna zas¢ita samodejno pokrije
konico igle ob izhodu iz lumna katetra (glejte

sliko E).

14. Zastiteno iglo takoj odvrzite v neprepustno
posodo za ostre predmete z zas¢ito pred ne-
Zelenimi vbodi.

15. Pritrdite cevko ali adapter. Zascitite ju s steril-
no obvezo (glejte sliko F).

Navod na pouzitie

Opis:

Uzavrety IV katéter Introcan Safety® 3 je urceny

na:

® minimalizaciu neumyselnych Urazov spdso-
benych bodnutim ihlou vdaka prvku pasivnej
bezpecnosti chraniacemu ihlu,

® zlepsenie stability katétra s integrovanou sta-
biliza¢nou platformou, ktord ma minimalizovat
pohyb v cieve,

* requldciu toku krvi, ¢o pomaha pri prevencii kon-
taktu s krvou.

® Tento katéter mozu pouzivat pacienti akejkolvek
kategorie, pricom je potrebné brat do Gvahy prime-
ranost stavu cievneho systému pacienta, vhodnost
katétra pre podavany roztok a dizku trvania terapie.

Navod na pouzitie

Pouzité materialy

Katéter Introcan Safety® 3 sa dodava vyrobeny z
dvoch druhov materidlov:

PUR, ABS, chrémovo-niklova ocel, POM, PP, ela-
stomér

FEP, ABS, chrémovo-niklova ocel, POM, PP, ela-
stomér

Indikacie

® Intravaskularny uzavrety katéter Introcan Safe-
ty® 3 sa zavadza do cievneho systému pacienta
pri odbere vzoriek krvi, monitorovani krvného
tlaku alebo intravaskularnom podavani tekutin
i krvi a sluzi na kratkodobé pouzitie (menej ako
30 dni).

© Katéter Introcan Safety® 3 je urceny aj na subku-
tanne infuzne terapie.

® Katétre rozmeru 18-24 sa mozu pouzivat spolu
s elektrickymi injektormi pri maximalnom tla-
ku 300 psi a maximalnej prietokovej rychlosti.
Pouzivajte len s pripojkou Luer Lock. V tabulke
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nizsie su uvedené odporicané maximalne pri-
etokové rychlosti pre katéter Introcan Safety®
IV pri pouZiti elektrického injektora. Katéter sa
testoval pri izbovej teplote (22 °C). Zahrievanie
kontrastného média podla odporucani vyrobcu
moze sposobit znizenie tlaku potrebného na do-
siahnutie odporucanych prietokovych rychlosti.
Uvedené prietokové rychlosti sa testovali v la-
boratoriu a predstavuji maximalne prietokové
rychlosti, ktoré mézu katétre triedy IV dosiahnut,
a nepredstavuju garancie, zaruky ani predikcie
tykajuce sa vasich poziadaviek.

V kazdom pripade je pouzivatel zodpovedny pri-
sposobit prietokové rychlosti podla stavu paci-
enta afalebo potrebnej terapie.

Kontrastné médium PUR
viskozita [mPa*s] Prietok
(ml/sec)
N 23 5
246 27,5 25
. 23 8
26 27,5 5
" 23 14
2006 275 10
. 23 19
186 27,5 15

* plati pre vietky dizky

Kontraindikacie

Uzavrety katéter IV Introcan Safety® 3 sa nesmie
pouzivat u pacientov so zndmou precitlivenostou
na ktorykolvek z pouzitych materidlov.

Pokyny

© U VSETKYCH pacientov dodrziavajte Standardné
opatrenia. Je mimoriadne dodlezité dodrziavat
asepticky postup, spravne pripravit pokozku a
nepretrzite chranit miesto vpichu.

® Spravne fungovanie katétra zabezpeci len po-
uzivanie pripojok Luer Slip a Luer Lock podfa
normy ISO.

® Tato pomocka je urcena len na jedno pouZitie
a dodava sa v sterilnom a apyrogénnom stave.

® Tato pomocka je sterilnd, ak jej obal nie je otvo-
reny alebo poskodeny.

® Jej komponenty neobsahuju kaucukovy latex,
PVC ani DEHP.

Rizika a vystrahy

® Opakovanym pouzivanim jednorazovych zari-
adeni vznika mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Moze dojst ku kontaminacii alebo
naruseniu funkénosti zariadenia. Kontaminacia
alebo obmedzena funkcnost zariadenia mozu
viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti paci-
enta.

®\/ malo pravdepodobnom pripade, ak sa bez-
pecnostny mechanizmus neaktivuje, okamzite
odhodte ihlu do nadoby schvalenej na likvidaciu
ostrych predmetov a vzdy pritom drzte hrot
smerom od tela a prstov.

® Okamzite ohlaste kazdé poranenie injek¢nou

ihlou a postupujte v silade s platnymi predpismi.

V pripade netspesného spustenia IV katétra naj-

prv vytiahnite ihlu, aby sa aktivoval bezpec¢no-

stny mechanizmus, potom vyberte katéter z tela
pacienta a obe pomdcky zlikvidujte.

Po¢as zavadzania, postvania a vyberania ihly

neohybajte katéter ani ihlu.

 Je potrebné postupovat mimoriadne opatrne, aby
nedoslo k poskodeniu katétra, ktoré by mohlo
sposobit emboliu.

® Na mieste vpichu ani v jeho blizkosti nepouzivaj-
te noZnice ani Ziadne ostré predmety.

e Ciastocne alebo Uplne vybratu ihlu nikdy nevkla-
dajte spat do katétra, pretoze ho moze prepich-
nut alebo preseknut.

® Pripojky Luer Slip sa nesmu nechavat bez dozoru,
pretoze sa mozu odpojit.
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® V pripade vyskytu krvi preplachnite pomécku v
sulade s predpismi platnymi vo vasej organizacii.

* Nepokusajte sa vyradit ani obist ochranny me-
chanizmus.

® Bezprostredne pred pouzitim s elektrickym
injektorom sa musi skontrolovat priechodnost
katétra.

 Pri aplikacii pomocou elektrického injektora je
potrebné prijat opatrenia, ktoré zabrania oh-
nutiu alebo upchaniu systému katétra a nasle-
dnému poskodeniu produktu.

® Katéter nie je urceny na ulahéenie vkladania
pomécok na vaskularny pristup, ako si vodiace
droty, zavedené centralne vendzne katétre, pe-
riférne zasunuté centralne katétre a katétre pre
stredovu Ciaru, do cievneho systému.

Doba pouzivania

® Pomocku vymienajte v sulade s pokynmi Centra
pre kontrolu a prevenciu chordb (CDC) alebo s
predpismi platnymi vo vasej organizacii.

® Miesto vpichu sa ma pravidelne kontrolovat.

® V pripade priznakov lokdlnej alebo systémovej
infekcie je potrebné uzavrety IV katéter Introcan
Safety® 3 vymenit.

Aplikacia

. PresvedCte sa, Ze su k dispozicii vSetky kompo-
nenty potrebné na zavedenie alebo stabilizaciu
uzavretého IV katétra Introcan Safety® 3.

. Vyberte a pripravte miesto zakroku v sulade s

pravidlami vasej organizacie.

Pouzite skrtidlo.

Pridrzte komorku na sledovanie toku krvi a rov-

nym pohybom smerom von odstrafte ochranny

kryt. Skontrolujte pomélcku.

Pred vpichnutim neotacajte pripojku katétra.

Presved¢te sa, ze pripojka katétra je spravne

umiestnend na komérke na sledovanie toku krvi.

Palcom a prstami pridrzte pomécku na pro-

tifahlych stranach komarky na sledovanie toku

o EXZIN] -

o

~

krvi. Skontrolujte, ¢i je posuvna platnicka a
hrot ihly v polohe ,hore".

. Jemne napnite koZu tak, aby sa cieva nemohla
pohybovat. Nastavte uhol vpichu a zavedte ka-
téter do cievy. Sledujte ndvrat krvi v komorke,
ktory potvrdi, Ze katéter sa nachadza v cieve
(pozri obr. A).

. Znizte uhol a jemne zavedte cely katéter s
ihlou tak, aby ste mali istotu, Ze hrot katétra
je v cieve (pozri obr. B).

. Pomocou posuvnej platnicky zasunte katéter
po ihle (priblizne o 1/8" alebo 3 mm) a sledujte
navrat krvi medzi ihlou a katétrom, ktory po-
tvrdi, Ze katéter sa nachadza v cieve (pozri obr.
C). Po potvrdeni pokracujte vo vysivani ihly z
katétra a jeho zavadzani do cievy.

11. Uvolnite skrtidlo.

12. Jemne pritlacajte fixacné kridelko k pokozke,
aby sa katéter stabilizoval (pozri obr. D).

. Kontrolovanym a neprerusovanym pohybom
vytiahnite ihlu. Ochranny mechanizmus pri
vystupe z pripojky katétra automaticky zakryje
hrot ihly (pozri obr. E).

14. Ihlu chranenu nasadkou okamzite odhodte do
neprepichnutelnej nepriepustnej nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov.

. Katéter pripojte k hadicke alebo adaptéru.
Zafixujte ho sterilnym obvézom (pozri obr. F).

©

©

o
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daaunsaifilaandenduTaeldiaTiluay Kullanma kilavuzu
ffiauavfiunsednn asI9daUIULNUAL

wazdanoduag sy “aunse” | Aciklama:
8. Amuadnibviaanidan ity lnanasadi Introcan Safety® 3 Kapali IV Kateter sunun igin
R 9 YSuyunisdin ntiudviane tasarlanmistir:
Winuaandan dunenns luatdausadidan ® Pasif igne korumali 6zelligi ile rastgele igne bat-
flaanfvnduiiafuduindudluvaan mas yaralanmalarini en aza indirir )
Fanudd (@A A) ® Damar icindeki hareketi en aza indirecek sekilde
9 ansrduLariuAsFInLaraSuTINe tasarlanan entegre sabitleme platformu ile kate-

ter dengesini iyilestirir

® Kana maruz kalinmasini 6nlemeye yardimei olan
kan akisini kontrol eder.

® Vaskiiler anatominin vyeterliligine, iceri infiize

dnilas WaWilansdadudanidlu
vaaaidan (§luniw B)
10. lfuruaumay q AudrudIuaanaNLdu

(Uszanau 1/8” wia 33.) dunansina edilen soliisyonun uygunluguna ve tedavinin
daugandanszuitduuazaoanuiialy siiresine 6nem verilerek herhangi bir hasta po-
wiladrasdudmasniianidrntv (g piilasyonu icin kateter kullanilabilir.

A C) uavannuula Widuanudiuaan

niduaudingraanidan Kullanim Kilavuzu

11 ihgavindanaan )
12. Aoy q suganIuaudig AR
WaaANISLARAUAUMLNTIEEEIU (§)

Kullanilan materyaller
Introcan Safety® 3 'nin farkli malzemeden yapiimis

iki tipi vardir:
wnmD) e PUR, ABS, Krom-Nikel Celik, POM, PP, Elastomer
13. aawciuathudaiias sauuitaiazilnagy FEP, ABS, Krom-Nikel Celik, POM, PP, Elastomer
UanaidnadwdnTwis anzinauaanain
siadudIU (9lunw E) Endikasyonlari )
14, nodnidiiaailasiuyiuilunsuzdaiiy e Introcan Safety® 3 Kapali intravaskiiler Kateter;
wyziaunuaanisdd Ivansanisiansngg kan ornegi almak, kan basincini izlemek ya da
15. fadnaviainfa fnaavinunalsidannida sivilart ve kani intravaskiiler olarak uygulamak
(Runw F) ) amaciyla kisa siireli kullanimlar igin (30 giinden

az) hastanin vaskiiler sistemine yerlestirilir.

e Introcan Safety® 3 siibkiitan infiizyon terapileri
icin de endikedir.

® 18-24 gauge kateterler en fazla 300 psi basincta
ve azami akis hizinda gii¢ enjektdrleri ile kulla-
nilabilir. Sadece liier lock baglantisi kullaniniz.
Introcan Safety® IV Kateter icin glic enjektorii
kullanirken Gnerilen maksimum akis hizlar igin
asagidaki tabloya bakiniz. Test oda sicakligin-
da (22°C | 72°F) gerceklestirilmistir. Kontrast
maddenin dreticinin tavsiyeleri dogrultusunda
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1sitilmasi, dnerilen akig hizlarina ulagmak igin
gerekli olan basinci azaltabilir. Yukaridaki akis
hizlari laboratuar ortaminda test edilmistir ve
IV Kateterlerimizin ulasabilecegi maksimum akis
hizlardir ve sizin durumunuzun sonucuna iliskin
garanti, giivence veya tahminler olusturmaz.
Her durumda her hastanin durumuna ve/veya
tedavisine bagli olarak akis hizlarini belirlemek
kullanicinin sorumlulugudur.

Kontrast Madde PUR

viskozite [mPa*s] Akis Hizi

(ml/sec)
. 23 5
246 275 2,5
. 23 8
26 275 5
. 23 14
06 275 10
. 23 19
186 27.5 15

* tiim uzunluklar icin gecerli

Kontrendikasyonlari

Introcan Safety® 3 Kapali IV Kateter, kullanilan
malzemelerden herhangi birine karsi bilinen asiri
duyarliligi olan kisilerde kullaniimamalidir.

Ana esaslar

© TUM hastalarda standart onlemleri takip ediniz.
Aseptik teknik, cildin uygun sekilde hazirlanmasi
ve yerlestirme bdlgesinin devamli olarak korun-
masi vazgecilmez prensiplerdir.

® Yalnizca diizgiin sekilde ¢alisan 1SO Luer-slip ve
Luer-lock konnektdrleri kullaniniz.

 Bu cihaz tek kullanimlik olup, steril ve apirojendir.

® Ambalaji agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece
bu cihaz sterildir.

* Bilesenlerde dogal kauguk lateks, PVC veya DEHP
bulunmamaktadir.

Riskler ve Uyarilar

® Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi

hasta veya kullanici icin olasi risk olusturur. Bu

durum kontaminasyona ve/veya islev kapasite-

sinin diismesine neden olabilir. Kontaminasyon

velveya cihazin islevinin kisitlanmasi hastanin

yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine

neden olabilir.

Cok nadiren de olsa, giivenlik mekanizmasinin

kilittlenmemesi durumunda, igne ucunu viicudu-

nuzdan ve parmaklarinizdan uzakta tutunuz ve

vakit kaybetmeden keskin atiklar konteynerine

atiniz.

Igne batmalarini hemen bildiriniz ve gerekli pro-

tokolleri takip ediniz.

IV baslangicin basarisiz olmasi durumunda,

glivenlik mekanizmasini etkinlestirmek icin has-

tadan 6nce igneyi ardindan kateteri ¢ikariniz ve

ikisini de atiniz.

Igneyi takma, ilerletme veya ¢ikarma sirasinda

kateteri/igneyi biikmeyiniz.

Kateteri kesmemek ve olasi bir emboliye sebep

olmamak igin cok dikkatli olunmalidir.

Giiris bolgesinde veya bolgenin yakininda makas

veya keskin aletler kullanmayiniz.

Igne kismen veya tamamen geri cekildikten son-

ra, igneyi kateterin icine yeniden sokmayiniz,

igne kinlabilir veya kateteri yirtilabilir.

Luer-slip baglantilari, baglantinin kesilmesi ihti-

maline karsi gdzetimsiz birakilmamalidir.

Kan varsa, cihazi kurumunuzun protokoliine gore

yikayiniz.

Guivenlik klipsini gecersiz kilmayi veya devreden

cikarmayi denemeyiniz.

Gli¢ enjektorii ile birlikte kullaniimadan once,

kateterin acik oldugundan emin olunmalidir.

Uriiniin bozulmasini 6nlemek icin basingli enjek-

siyon sirasinda kateter sisteminin biikiilmemesi

veya tikanmamasi icin dnlemler alinmalidir.

® Kilavuz telleri, indwelling santral vendz kate-
terler, vaskiiler sisteme periferal olarak takilan

0
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santral kateterler ve midline kateterleri gibi
Vaskiiler Girisim cihazlarinin yerlestirilmesinin
kolaylastiriimasi amaglanmamistir.

Kullanim siiresi

 Cihazi CDC yénergelerine ve [ veya kurumunuzun
protokollerine gore degistiriniz.

® Yerlestirme bdlgesi diizenli araliklarla kontrol
edilmelidir

© Lokal ya da sistemik enfeksiyon belirtileri goriil-
mesi halinde Introcan Safety® 3 Kapali IV Kate-
ter ¢ikarilmalidir.

Uygulama

. Introcan Safety® 3 Kapali IV Kateter yerlestir-

me/sabitleme prosediirii icin tiim 6gelerin ha-

zir ve ulagilabilir oldugunu dogrulayiniz.

Bélgeyi seciniz ve kurumunuzun uygulamalari-

na gore hazirlayiniz.

Turnike uygulayiniz.

Kan odacigini tutarak, koruyucu parcayi diiz bir

hareketle ¢ikariniz. Cihazi inceleyiniz.

. Yerlestirmeden once kateter hubini déndiir-

meyiniz

Kateter hubinin geri doniis haznesine diizgiin

sekilde oturdugunu dogrulayiniz.

Bas ve isaret parmaklariniz karsi karsiya olacak

sekilde, cihazi kan odacigindan tutunuz. Itme

plakasinin ve igne bileyinin "yukar" konumda
oldugunu dogrulayiniz.

Damara girilecek yeri belirleyiniz. Giris agisini

ayarlayiniz ve damara giriniz. Damara girildigi-

ni dogrulamak igin, kan odaciginda geri dénen

kani gézlemleyiniz (bkz. Sek. A).

Kateter bileyinin damarin icinde oldugundan

emin olmak icin, kateteri ve igne initesini al-

caltarak hafifce ilerletiniz (bkz. Sek. B).

10. Itme plakasini kullanarak kateteri igneden
ilerletiniz (yaklasik olarak 1/8" veya 3 mm)
ve igne ile kateter arasindaki kan donisiini
gozlemleyerek kateterin damarda oldugunu
dogrulayiniz (bkz. Sek. C). Dogruladiktan sonra,

N -

o o aw

© ~

©

kateteri igneden damarin igine dogru ilerlet-
meye devam ediniz.

11. Turnikeyi aginiz.

12. Kateteri sabitlemek igin, sabitleme platformu-
nu cilde nazikge bastiriniz (bkz. Sek. D).

13. Igneyi kontrollii ve kesintisiz bir hareketle geri
cekiniz. Igne bileyi kateter hubindan cikarken,
glivenlik klipsi igne bileyini otomatik olarak
kapatir (bkz. Sek. E).

14. Ucu kapanan igneyi hemen delinmeye karsi da-
yanikli, sizdirmaz bir konteynere atiniz.

15. Line't veya adapt6rii takiniz. Sabitleyiniz ve
steril bandaj uygulayiniz (bkz. Sek. F).
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Huéng dan sir dung

M6 ta:

Kim luén tinh mach kin Introcan Safety® 3 dugc thiét

ké nham:

« Gidm thiéu kha nang vé tinh bj thuong do kim
dam vdi tinh nang chan kim an toan thy dong.

+ Néng cao d6 6n dinh ctia ddu kim luén béng canh

kim dugc thiét ké nham gidm thiéu chuyén dong

bén trong mach mau.

Kiém soat dong mau chdy gilp phong tranh phoi

nhiém méu.

Kim luén nay c6 thé dugc str dung cho moi déi

tuong bénh nhan sau khi xem xét tinh thich dang

V& gidi phdu mach, sy phu hgp clia dung dich dugc

truyén va thai gian diéu tri.

Huéng dén st dung

Vat liéu dugc st dung

Introcan Safety® 3 c6 hai loai chat liéu:

PUR, Nhua ABS, Thép Crom-Niken, POM, nhua PP,
Chat dan hoi

FEP, Nhua ABS, Thép Crom-Niken, POM, nhua PP,
Chat dan hoi

Chi dinh

« Kim luén tinh mach kin Introcan Safety® 3 dugc
luén vao hé théng mach clia bénh nhan dé su
dung trong thdi gian ngén (dusi 30 ngay) phuc
vy cdng tac ldy mau mau, theo doi huyét ap, hoac
kiém soat cac chat 1dng va mau ndi mach.

+ Introcan Safety®3 cing dugc chi dinh cho cac
phuang phap diéu trj tiém truyén dudi da.

« Kim lu6n cdc c& tir 18 dén 24 ¢4 thé dugc st dung
Vv6i bom ap luc cao & &p suat téi da la 300 psi va téc
do chay toi da. Chi sir dung dau néi khoa van. Xem
béng dudi day dé c6 thém thong tin vé téc do chdy
t6i da khuyén nghi danh cho kim luén tinh mach
Introcan Safety® khi st dung bom &p luc cao. Qua
trinh thif nghiém dugc thuc hién & nhiét d6 phong

(22°C/72°F). Chét can quang lam &m theo khuyén
nghi clia nha san xuat cd thé gidm &p sudt can thiét
dé dat dugc tdc do chay khuyén nghj. Cac téc do
chdy trén da dugc thlr nghiém trong méi truong
phong thi nghiém va 1a téc do chay t6i da ma kim
luén tinh mach clia chiing t6i c6 thé dat dugc va
khéng cau thanh sy bdo dam, cam doan hay dy
doan lién quan dén két qua van dé cta ban. Trong
moi truong hop, ngudi st dung c6 trach nhiém
diéu chinh téc do chay phu hop véi tinh trang cta
ting bénh nhan va / hoac phuong phap diéu tri
can thiét.

Do nhét clia Chat can PUR
quang [mPa*s] T8¢ do chay
(ml/gidy)
_ 23 5
Co24 275 25
_ 23 8
622 375 5
_ 23 14
"
Co20 275 10
23 19
418%
cots 27,5 15

*ap dung cho moi do dai

Chéng chi dinh

Khéng st dung kim luén tinh mach kin Introcan
Safety® 3 cho bénh nhan dé xac dinh man cam vdi
bt ci vat liéu nao dugc st dung.

Huéng dan

« Tuan thu Bién phap phong ngtra Tiéu chudn cho
TAT CA bénh nhan. Ky thuat vé khudn, qué trinh
chudn bj da ph hgp va lién tuc bao vé vi triluén la
rat can thiét.

« Chi st dung dau néi truot van va dau néi khoa van
nham dam bao hoat dong chinh xéc.

« Thiét bi dugc thiét ké dé sit dung mét lan duy
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nhat va dugc cung cép trong tinh trang vé khuan,
khong sinh nhiét.

« Thiét bi nay vé khuan trir khi tui dung da bi m&
hoéc hdng.

+ Céc bo phan khong chiia mu cao su tu nhién, PVC
hay DEHP.

Nguy co & Canh béo

« Tai st dung thiét bi dung mét 1an duy nhat sé gay
nguy co tiém &n cho bénh nhan hodc ngudi st
dung. Viéc ndy c6 thé dan dén nhiém bén va/hodc
hu hong kh& nang hoat dong. Su nhiém bén va/
hodc han ché chuic nang ca thiét bi c6 thé khién
bénh nhén bi tn thuong, dau 6m hoac tir vong.

« Trong trudng hop hiém xay ra khi ca ché an toan

khong hoat dong, hay ludn gitr cho mai kim trénh

xa cd thé, ngén tay va vit ngay vao thing chia
danh cho vat sdc nhon da dugc phé duyét.

Ngay lap tdc béo cdo sy ¢6 kim dam va lam theo

cac quy trinh da dugc thiét lap.

« Trong trudng hop thiét lap dudng truyén khéng
thanh céng, trudc tién hay thdo kim dé kich hoat
0 ché an toan, sau d6 thao kim luén khéi bénh
nhan va vit bo ca hai.

« Khéng lam cong kim luén/kim trong qué trinh
luén, ddy vé trudc hay thao kim.

+ Cén hét stc can than khong cat kim ludn dé trénh
kha nang gay téc mach.

« Khéng dung kéo hodc dung cu sac trén hoac gan vi

tri luon.

Khéng luén lai kim phia trong kim luén khi mét

phén hoic toan bo kim da dugc rdt ra vi né c6 thé

xuyén qua va/hodc lam dut kim luén.

+ Céan chd tam téi ddu ndi trugt van do kha ndng mat
két ndi.

+ Néu xuat hién méu, hay rat thiét bi ra theo quy
trinh dugc quy dinh.

+ Khong deé |én hay hay bo nat an toan.

« Tinh trang thong ctia kim luén phéi dugc dam bao
ngay trudc khi chay bom ap luc cao.

« Can thuc hién cac bién phap nham tranh that nat

hay lam tac hé thng kim luén trong qua trinh
bom bang bom &p Iuc cao nhdm tranh lam hong
san pham.

Khéng dugc thiét ké dé hd trg qua trinh dit thiét
bi Tiép can Mach mau nhu day dan, kim luén tinh
mach trung tdm gt luu, 6ng théng trung tam luén
ngoai bién va kim luén dudng gilta vao hé théng
mach mau.

Thai gian st dung

« Thay thiét bi theo Chi ddn CDC va/hodc céc chinh
sach cla t6 chuc.

« Vitri luén phai dugc kiém tra thudng xuyén.

« Kim luén tinh mach kin Introcan Safety® 3 phai
dugc théo ra trong trudng hop xuét hién dau hiéu
nhiém trung cuc bo hodc toan than.

Ung dung

1. X4c nhén t4t ca chi tiét déu c6 thé thao 1ap dugc
d6i véi quy trinh ludn/c@ dinh kim luén tinh mach
kin Introcan Safety® 3.

2. Lua chon va chuén bj vi tri luén theo chinh sach
clia t6 chic.

3.Dat garo lén.

4. Gilr budng chita méu, thdo bo phéan bo vé bang
céch kéo thang ra. Kiém tra thiét bi.

5.Khéng xoay truc 6ng théng trudc khi ludn.

6.Xac nhan truc 8ng théng dugc dat trén budng
chiia mau.

7.Gilr thiét bj thong qua budng chia mau bang
cach dat ngon tay cai va cac ngon con lai trén hai
canh d6i dién nhau. Xac nhan tdm day thao kim
va mat vat cia kim & vi tri "hudng lén".

8.Dinh vi mach mau bang cach kéo nhe da. Diéu
chinh gdc luén va mach mau luén vao. Quan
sét lugng mau chdy vé trong buéng chiia mau
dé xac nhan da luén vao trong mach méau (xem
Hinh A).

9.Ha thap va ddy nhe toan bo kim luén cung b
kim vé phia trudc dé dam bao dau kim luén ném
trong mach méu (xem Hinh B).
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10. St dung tam ddy théo kim, déy kim luén ra khoi
kim (khoang 1/8" hodc 3mm) va quan sét lugng
méu chay vé gitta kim va kim luén dé xac nhan
kim luén nam trong mach méau (xem Hinh C). Sau
khi d& xac nhan, héy tiép tuc dy kim luén ra khdi
kim va vao trong mach mau.

11.Nha garo.

12. An nhe tdm c6 dinh vé phia da dé c6 dinh kim
luén (xem Hinh D).

13. Rut kim ra mot cach than trong va lién tuc. Nut an
toan tu dong che mat vat ctia kim khi n6 ra khoi
truc kim luén (xem Hinh E).

14.Vut ngay kim da dugc bao vé vao thung chifa vat
sac nhon chéng thing, chéng ro ri.

15.N&i ngay véi 6ng hoac dau néi. Budc chat va dat
bang vo tring (xem Hinh F).
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IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.
Uriburu 663 P. 2° (1027) CA.B.A.
Argentina, D. T. Farm. Mariano Peralta
M.N. 13430

For sterilization type see primary
packaging
B. Braun Australia Pty. Ltd.
Level 5, 7 - 9 Irvine Place
Bella Vista NSW 2153
Australia

Cateter Intravascular Fechado com
Dispositivo de Seguranga :
Estéril - Esterilizado por Oxido
de Etileno - Proibido Reprocessar -
Importado e Distribuido por:
Laboratérios B|Braun S/A.,
Av. Eugénio Borges, 1092 e Av.
Jequitiba, 09-Arsenal,
Sao Gongalo - RJ - Brasil,
CEP.: 24751-000, Farm. Resp.:
Sonia M. Q. de Azevedo,
CRF-RJ n°4260,
C.N.P.J. 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286 -
Fabricado por: B. Braun Medical
Industries Sdn. Bhd., Bayan Lepas
Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malasia,
Consulte a embalagem para
ver o nimero de registro.

Distributed by: B. Braun Medical Inc.

Bethlehem, PA USA 18018-3524
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Importado por B Braun Medical SA.
Calle 44 N° 8-08/31 Bogota.

Imported by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta-Indonesia

Imported by:

B. Braun Medical India Pvt. Ltd.,
Bldg: B, Gala No: 1-10, Prerna Comp.,
Anjur Phata, Dapoda Rd, Val Vill: B,
Taluka- Bhiwandi (Thane-Zone 5),
Maharashtra, Pin 421302-India,
Email ID: cs.bind@bbraun.com,
Customer Care No.: 1800-200-3041

B. Braun Korea Co., Ltd.,

13th Floor, POSCO Center Bldg.

No. 892 - Daechi 4-Dong, Kangnam-
Ku, Seoul 135-777, KOREA
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Appec opraHu3aLmv NpuHUMatoLLeit
npeTeH3un oT notpebuteneii no
KayecTBy
npoayKuum (ToBapa) Ha TeppuTopun
Pecnybnuku Kazaxctan/Opranusaums
Ha TeppuTopun Pecnybnuku
KazaxcraH, 0TBETCTBEHHas! 3a
nocTperncTpaLmorHoe HabnogeHe
3a 6e30MacHOCTbI0
nekapcTBEHHOrO CpeAcTBa:

TOO «b.bpayH Megukan Kasaxctan»
r. Anmarsl, yn. Tummnpsisesa 26/29
Ten.: 8 (727) 2200002

an. afpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com
KasakctaH Pecnybnukacsl aymarbiHaa
TYTbIHyLUbINAPAAH eHiM (Tayap)
canacblHa KaTbICTbl LUaFbIMAAPAb!
KabblnAanTbIH YiAbIMHBIH MekeHxXaiibl/
KasakctaH Pecnybnukackl aymarbiHaa
[Opinik 3aTTbIH TipKeYAEH KewiHri
Kayincisgiri Kaparanayra xayantbl
YIbIMHBIH MeKeHxXaribl:

«b.BpayH Meaukan Kasakcram» XILLC
Anmartsl k., TAMUPA3eB K-Ci 26/29
Ten.: 8 (727) 2200002

an. nowuTa:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

Fabricado por: B. Braun Medical
Industries Sdn. Bhd. - Malasia

C € 0123 1021 15328087

Nosilac upisa med. sredstva
u Registar med. sredstava i
distributer: B. Braun Adria RSRB
d.o.0., Milutina Milankovi¢a 11 g,
Beograd, Srbija,
Br. reSenja o upisu u
Registar: 515-02-00277-19-002

YnonHoMoueHHas opraHu3aLna
(nmnoprep) B PO:
000 «b.bpayn Meaukan»,
191040, r. CankT-leTepbypr,
yn. MywkmHckas, a. 10. -
Ten./dakc: (812) 320-40-04

Sterilizasyon tipi igin primer
ambalaja bakiniz.
Ithalatgl Firma:
B.Braun Medikal Dis Ticaret
AS. Maslak Mah., Stimer Sok.,
No: 4/54 Sariyer - Istanbul

@ B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland

Manufacturing site:

B. Braun Medical Ind. Sdn. Bhd.,
Bayan Lepas Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

Germany
d www.bbraun.com
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