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

Venenverweilkaniile, konzipiert zur gréBtmdglichen Reduzierung unbeabsichtigter
Kaniilenstiche, aus FEP oder PUR, rontgenféhig, mit oder ohne Fixierfliigel.

IMocToAHHa BeHO3Ha KaHIoNa 3a Bb3MOXHO Hail-roNAMO HamanABaHe Ha HeBOMHM Y6oxaaHNA
oT KaHtonu, ot FEP unun PUR, npuropeHa 3a peHTreH, ¢ nnn 6e3 Gprkcvpaluy kpunua.

BESSELUPURA EZMRUEHITR, BATEXGL&A1EEE,
DHHFRBMATRRMM, RIHHER, ELERRGRRRIEERIT.
Zilni kanyla pro dlouhodobé pouziti, koncipovana z hlediska minimalizace rizika

nezadouciho poranéni hrotem kanyly, z materialu FEP nebo PUR, rentgenové kontrastni, s
fixa€nimi kFidélky nebo bez nich.
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Permanent venekanyle, hvis design muligger sterst mulig reduktion af uhensigtsmeessige
indstik af kanyler, fremstillet af FEP eller PUR, rgntgenfast, med og uden fikseringsvinge.

I. V. kateeter on loodud minimeerimaks tahtmatuid néela torkeid, mille materjaliks on FEP
voi PUR, rontgenkontrastaine, koos voi ilma fikseerimis varreta.

(%]

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

N
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LV. kanyyli; minimoi tahattomat neulanpistot, valmistettu FEP: st tai PUR:sta,
rontgenpositiivinen, kiinnityssiivekkeill tai ilman niita.

Cathéter intraveineux congu pour réduire au minimum le risque de piqire accidentelle ;
en FEP ou PUR, radio-opaque, avec ou sans ailettes de fixation.

Movipog evBopAéBiog kabetrpag, oxeSlaopévog yia Tn peyahutepn duvarr peiwon Twv aBéAntwy 0
TpunnpdTwy TG PeAdvag, amd FEP, akTivooKIEPA, He Kal XwpiG TepUyla oTaBepomoinong.

Intravenski kateter namijenjen smanjivanju broja nezeljenih uboda iglom, izraden od
FEP-a ili PUR-a, neproziran za rendgenske zrake, sa ili bez krilaca za fiksiranje

Intravénas kaniil, mely a nem kivant tliszurasok minimalizalasara szolgal, FEP-bél vagy
PUR-bol késziilt, sugarfogo, rogzité szarnnyal ill. a nélkiil érhetd el.

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

Catetere intravenoso progettato per ridurre al minimo il rischio di punture accidentali da
ago, realizzato in FEP o PUR, radiopaco, con o senza ali di fissaggio.
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I V. kateteris sukurtas siekiant kiek jmanoma sumazinti nety¢inius adaty darius, pagamintas
iS FEP arba PUR, nelaidus spinduliams, su fiksuojamaisiais sparneliais arba be jy.

»
S

Intravenozais katetrs ir konstruéts ta, lai [idz minimumam samazinatu netisus adatas
darienus, tas izgatavots no fluorizéta etilénpropiléna (FEP) vai poliuretana (PUR),
rentgenkontrastains, ar vai bez fiksacijas sparniniem.

<|

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

Z|
L

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

-
-

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

Cateter |.V. concebido para minimizar o risco de picadas acidentais; em FEP ou PUR
radiopaco com ou sem aletas de fixagdo.

—
%4

Cateter periferic intravenos, pentru reducerea punctiilor neintentionate, fabricat din FEP,
radio-opac, cu sau fara fluturasi.

©

BHYTpUBEHHbII1 KaTeTep MUHUMU3MPYIOLLMI BO3MOXHOCTb CTy4aliHOTO YKOMa Mo,
V3roTOB/EHHbI 13 PTOPITUNEHNPONINEHa NN MONNYpPeTaHa, ¢/6e3 GUKCUPYIOLLMX KPbINbeB.

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

(2]
w

L.V kanila, izdelana tako, da minimalizira nenamerne vbode, narejena iz FEP ali PUR,
radiopacna, z ali brez fksirnih krilc.

(5}

Permanentna intravendzna ihla, koncipovana pre ¢o najvacaiu redukciu neimyselnpch
vpichov, vyrobena z FEP alebo PUR, réntgenovo-kontrastna, s alebo bez fxacnpch kridelok.
dudu . V. ganuuuniiaaanisuiaiduainidudasn Taaviaunan FEP uia PUR
S uazivouuuiivialudidn
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I. V. kaniil istenmeyen igne batmalarini minimuma indirmek i¢in tasarlanmistir, FEP'den
veya PUR'den yapilmistir, radyoopaktir, fiksasyon kanatlari olan ve olmayan tipleri vardir.
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Catheter LV. dugc thiét ké nham gidm thiéu nguy cd vé tinh bj tén thuong do mi kim, lam
bang FEP (Fluorinated ethylene propylene) hoac PUR (Polyurethane), c6 dudng can quang
ngéam, c6 hodc khéng cé canh.
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Pokyny pro pouZiti
Betjeningsvejledning
[Ed Juhised

Aplicaciones

& Kayttoohjeita

Mode d'emploi

Ynodei€elg epappoync
[HR| Upute

Hasznalati Utmutatas
(D} Petunjuk

Modalita d'uso
[KRNES

Nurodymai
Noradijumi
Gebruiksaanwijzingen
[ Bruk

Instrukcja uzytkowania
Aplicagdo

[ Indicatii

[ vkasanua
Anvédndningsanvisningar
Navodila za uporabo
Aplikaéné pokyny

A8

Kullanim kilavuzu
Hudng dén
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[LoT] STERILE
Batch number Use-by date Date of manufacture Sterile
Chargennummer Verwendbar bis Herstellungsdatum Steril
MNapTupeH Homep CpoK Ha rogHocT [laTa Ha Npon3BOACTBO CrepuneH
#S R Ea=L] TE
Kod davky Pouzit do data Datum vyroby Sterilni
Lot-nr. Anvendes inden Fremstillingsdato Steril
Partiinumber Kasutada kuni: Tootmiskuupédev Steriilne
Cadigo de lote Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Estéril
Erdnumero Viimeinen kayttépdivda  Valmistuspdiva Steriili
Numéro de lot Date limite d'utilisation  Date de fabrication Stérile
ApBpo¢ maptidag Avahwon éwg Hugpopnvia KataoKeung ATIOOTEIPWHEVO
Broj serije Upotrijebiti do Datum proizvodnje Sterilno
Gyartasi sorozat szama  Szavatossagi id6 Gyartasi datum Steril
Nomor batch Gunakan sebelum Tanggal produksi Steril
Numero di lotto Da utilizzarsi entro Data di produzione Sterile
EE ¥z "E 212 Ee s
Partijos numeris Tinka iki datos Pagaminimo data Sterilu
Sérijas numurs Deriguma termins Izgatavosanas datums Sterils
Chargenummer Te gebruiken tot Productiedatum Steriel
Batch/LOT-nummer Holdbarhetsdato Produksjonsdato Steril
Numer serii Data przydatnosci do Data produkcji Sterylny
uzycia
Numero do lote Prazo de validade Data de fabrico Esterilizado
Lot nr. Data de expirare Data fabricatiei Steril
Homep cepun Vicnonb3oBatb 1o [lata n3rotoBnenua CrepunbHO
Batchnummer Anvands fore Tillverkningsdatum Steril
Stevilka serije Rok uporabnosti Datum izdelave Sterilno
Cislo sarze Pouzitelné do Datum vyroby Sterilné
wnaaudan e Tuiun TuUNnan Uaanida
Parti kodu Son kullanim tarihi imalat tarihi Steril
S616 Sirdung dén ngay Ngay san xuat Tiét trung

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 5

141217 11



e

@

(1]

Manufacturer Do not re-use Consult instruction for use

B Hersteller Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten

Mpou3ssoguten  [la He ce 3n0n3Ba NOBTOPHO BuTe MHCTpyKLuUTe 3a ynotpeba

HlEE HIrEEFER EEGLEET

Vyrobce Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti

Producent Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen

[E Tootja Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit

Fabricante No reutilizable Consulte las instrucciones de uso

Valmistaja Ei saa kdyttad uudelleen Katso kédyttdohje

Fabricant Ne pas réutiliser Consulter le mode d'emploi

[ Karaokevaotic Na pnv emavaypnatpormoleital ZupPouleuTteite TIC 0dnyieC Xpriong

Proizvodac Nemojte ponovno upotrijebiti Pogledajte upute za uporabu

B Gyarto Ne hasznalja fel ujra Nézze meg a hasznalati utasitast

Bl Produsen Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan

Produttore Non riutilizzare Consultare le istruzioni per I'uso

ES=R 227171, L3S MAMEEX MY H=E

Gamintojas Negalima naudoti kartotinai Zr. naudojimo instrukcijas

Razotajs Neizmantot atkartoti Lasit lietosanas instrukciju

Fabrikant Niet hergebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie

Produsent Kun engangsbruk Se i bruksanvisningen

Wytwérca Nie uzywac¢ ponownie Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
instrukcjg

Fabricante Nao reutilizar Consultar instrucées para uso

[§ Fabricantul A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare

[ Npoussogutens  3anpert Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHMe ObpatTech K MHCTPYKLAV MO Npu-
MeHeHuio

Tillverkare Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen

Izdelovalec Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo

Viyrobea Opatovne nepouzivat Pozri navod na pouzitie

WWan vinninun lefain AUt lung g

imalatci Yeniden kullanmayiniz Kullanma talimatina bakiniz

Nha san xuét Khong stf dung lai Tham khao huéng dan st dung

-6
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Latex-free PVC-free DEHP-free Caution
Latexfrei PVC-frei DEHP-frei Achtung
He cbbpia natekc He coabprxa PVC He cbabprxa DEHP BHuMaHune
TR & PVC T2 DEHP S
Neobsahuje latex Neobsahuje PVC Neobsahuje DEHP Pozor (vystraha)
Latexfri PVC-fri DEHP-fri Forsigtig!
Lateksivaba PVC-vaba DEHP-vaba Ettevaatust
No contiene latex No contiene PVC No contiene DEHP Precaucion
Lateksiton Ei sisalla PVC:td Ei sisalla DEHP:a Huomio
Sans latex Sans PVC Sans DEHP Attention
Aev mepléxet Nate§, Aev mepléxel PVC Aev mepiéxel DEHP Mpoooxn
Bez lateksa Bez PVC-a Bez DEHP-a Oprez
Latex-mentes PVC-mentes DEHP-mentes Figyelem!
Bebas lateks Bebas PVC Bebas DEHP Perhatian
Privo di lattice Privo di PVC Privo di DEHP Attenzione
2tEjlAze| PVC=z| DEHP=ZZ| F9|
Be latekso Be PVC Be DEHP Atsargiai!
Nesatur lateksu Nesatur PVH Nesatur DEHP Uzmanibu
Latexvrij pve-vrij DEHP-vrij LET OP!
Lateksfri PVC-fri DEHP-fri Forsiktig
Nie zawiera lateksu Nie zawiera PVC Nie zawiera DEHP Uwaga
Sem latex Sem PVC Sem DEHP Cuidado
fara latex fara PVC fara DEHP Avertizare
He copepuT natekc He copeput MBX He copepxur ¢pranatel  OctopoxHo! O6patutecs K
VHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNI0
Latexfri PVC-fri DEHP-fri Varning!
Brez lateksa Brez PVC-ja Brez DEHP-ja Previdno
Neobsahuje latex Neobsahuje PVC Neobsahuje DEHP Varovanie
Uaandrsaindg 1aand1s PVC 1aand1s DEHP an135¢ 39
Lateks icermez PVC icermez DEHP Icermez Dikkat
Khong co Latex Khong chiia PVC Khong chita DEHP Thén trong
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Instructions for use

Materials used

Introcan Safety® is available in two materials:
FEP, PP, ABS, chrome-nickel steel

PUR, PP, ABS, chrome-nickel steel

Indications

The Introcan Safety® Intravascular catheter is in-
serted into a patient’s vascular system for short
term use (less than 30 days) to sample blood, moni-
tor blood pressure, or administer fluids and blood
intravascularly.

The Introcan Safety® is also indicated for subcuta-
neous infusion therapies.

14-24 gauge catheters may be used with power
injectors for which the maximum pressure setting
is 300 psi/21 bar.

Use luer lock connection 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' recommendations, can reduce
the pressure necessary to achieve recommended
flow rates.

Contrast Media
A Flow Rate
(Viscosity at (mifsec)
20°C) [mPa*s]
2,3 5
24 Gauge | all lengths 275 25
G22x25 23 8
27,5 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
G20x25 23 14
G20x32
20 Gauge | G20x45 275 0
23 13
G20x64 275 3
23 19
18 Gauge | all lengths 275 5

The above are flow rates tested in a laboratory
setting and are the maximum flow rates our IV
Catheters are able to achieve and do not constitute
guarantees, warranties, or predictions regarding the
outcome of your matter.

In any case, it is the responsibility of the user to
accommodate the flow rates to each patient’s con-
ditions and / or therapy needed.

Facilitate the placement of Vascular Access Devices
such as guidewires, indwelling central venous cath-
eters, peripherally inserted central catheters, and
midline catheters into the vascular system.

Contraindications

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

Risks

This I. V. catheter is designed to reduce the risk
of accidental needlesticks; however, care must be
taken to avoid needlesticks. Report needlesticks im-
mediately and follow established protocols. Stand-
ard precautions must be adhered to in accordance
with Centers for Disease Control and Prevention /
Occupational Safety and Health Administration
(CDC/ OSHA) standards for bloodborne pathogens,
when starting or maintaining any I. V. catheter, to
avoid the risk of exposure to contaminated blood.
Depending on how long the catheter is left in situ,
on the type and amount of infusions or injections
administered, and on individual predisposition,
thrombophlebitis may occur in the accessed vein.
In arterial puncture, the artery may occlude in rare
cases due to thrombotic or embolic complications,
resulting in ischaemia.

Duration of use

Change according to CDC Guidelines and / or Hos-
pital or Institutional protocols. The puncture site
should be checked at regular intervals. Introcan
Safety® I. V. Catheter should be removed in the
event of local or systemic signs of infection.

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 8
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Warning

Re-use of single-use devices creates a potential
risk of patient or user. It may lead to contamina-
tion andfor 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 immediately
dispose into an approved sharps container.

After withdrawal, do not reintroduce the steel nee-
dle into the catheter, as the latter may be cut off,
leading to catheter embolism.

Do not bend the catheter/needle during insertion,
advancement, or removal of the needle. Extreme
care should be taken not to cut the catheter and
possibly cause an embolism. 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 use scissors
or sharp instruments at or near the insertion site.
Always clearly mark arterial lines to avoid inadvert-
ent injection. Verify adequate collateral circulation
prior to arterial puncture.

Luer-slip connections should not be left unat-
tended due to potential of disconnection. If blood
is present, flush device according to institutional
protocol. Do not attempt to override or defeat the
safety shield.

Prior to use with power injectors, ensure that secure
connection exists between the catheter and power
injector.

Measures should be taken to avoid kinking or ob-
structing the catheter system during power injec-
tion to avoid product failure.

Patency of catheter must be established prior to use
with power injector.

Use only if packaging is intact.

Guidelines
 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.

© Components do not contain natural rubber latex,
PVC, or DEHP.

Aﬁglication

Do not rotate catheter prior to insertion.

1. After disinfection of the puncture site and remo-
val of the protective guard, puncture a suitable
vein. If venipuncture was successful, blood will
immediately be visible inside the transparent
flashback chamber (see figure A).

Lower and advance the entire catheter and need-
le unit slightly to ensure catheter tip is in vessel
(see figure B).

Using the push-off plate, advance catheter off
the needle (approximately 1/8" or 3mm) and
observe blood return between the needle and
catheter to confirm catheter is in the vessel (see
figure C). After confirmation, continue advancing
catheter off the needle and into vessel.

Release the tourniquet.

Before removing the steel needle, compress the
vein distal to catheter tip to prevent spillage of
blood. At the same time stabilize the catheter
hub to prevent catheter dislodgement during
needle removal. Withdraw needle straight back
with a controlled and continuous motion (mini-
mize rotation of needle). Metal safety shield will
automatically attach to needle tip as needle tip
exits catheter hub (see figure D).

Dispose of needle immediately into sharps con-
tainer.

. Connect to infusion line and cover puncture site
with a sterile dressing (see figure E). If applica-
ble, remove vented flashplug for glucose test.

If used to facilitate placement of a Vascular Ac-
cess Device follow manufacturer's instructions
for use of the specific device being placed.

N
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Gebrauchsanweisung

Verwendete Materialien

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

PUR, PP, ABS, Chrom-Nickel-Stahl

Indikationen

Der intravaskuldre Katheter Introcan Safety® wird
fiir kurze Zeit (weniger als 30 Tage) in das GefaB-
system des Patienten eingebracht, um Blutproben
zu entnehmen, den Blutdruck zu kontrollieren oder
um Fliissigkeiten bzw. Blut intravaskuldr zu verab-
reichen.

Introcan Safety® ist auch fiir subkutane Infusions-
therapien indiziert.

14-24 G Katheter kdnnen fiir Druckinjektionen
verwendet werden, wobei der maximale Druck 300
psi/21,7 bar nicht ibersteigen sollte.

Nur mit Luer-Lock-Verbindungen verwenden.

Die nachstehende Tabelle listet die empfohlenen
maximalen Durchflussraten fiir den Introcan Sa-
fety® IV-Katheter bei Verwendung mit Druckinjek-
toren auf. Die Tests wurden bei Zimmertemperatur
(22 °C/72 °F) durchgefiihrt. Ein Erwdrmen des Kon-
trastmittels gemaB Herstellerempfehlungen kann
den Druck, der fiir die empfohlenen Durchflussraten
erforderlich ist, verringern.

Kontrast-
medium Durchflussrate
(Viskositat bei (mlfs)
20 °C) [mPa*s]
alle 23
Lingen 275 2
23
(G22x25 275
23
27,5

24G

W~ oot |

226G

G22x64

G20x25 23 4
206 gggiié 275 10
G20x64 2?2 12
186 Léar:;een 2?2 12

Die oben angegebenen Durchflussraten wurden
unter Laborbedingungen getestet und entsprechen
den maximalen Durchflussraten, die unsere IV-
Katheter erreichen kénnen. Sie stellen keine Garan-
tien, Gewahrleistungen oder Vorhersagen in Bezug
auf lhr Ergebnis dar.

Der Anwender tragt in jedem Fall die Verantwor-
tung dafir, die Durchflussraten den individuellen
Bedingungen jedes Patienten bzw. der erforder-
lichen Therapie anzupassen. Ermdglicht die Einfiih-
rung von GefaBzugangssystemen in das vaskulére
System, z. B. von Fiihrungssonden, zentralen Venen-
verweilkathetern, peripher eingefiihrten Zentralka-
thetern und Midline-Kathetern.

Kontraindikationen

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

Risiken

Dieser Venenverweilkatheter soll das Risiko von
Kaniilenstichverletzungen reduzieren, jedoch ist
Vorsicht geboten, um Kaniilenstichverletzungen zu
vermeiden. Melden Sie Kaniilenstichverletzungen
umgehend und halten Sie die vorgeschriebenen
Verfahren ein. Es miissen die Standardvorsichts-
maBnahmen gemaB Infektionsschutzgesetz vom
Robert-Koch-Institut Berlin bzw. der Krankenhaus-
vorschriften fiir durch Blut tibertragene Infektionen
eingehalten werden, um das Risiko einer Exposi-
tion mit kontaminiertem Blut beim Gebrauch von
Venenverweilkaniilen zu vermeiden. Abhdngig von

-10-
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der Liegedauer des Katheters, der Art und Menge
der applizierten Infusionen oder Injektionen und
individuellen Veranlagung des Patienten kann es zur
Thrombophlebitis der punktierten Vene kommen.
Bei arteriellen Zugéngen ist in sehr seltenen Fallen
ein thrombotischer bzw. embolischer Verschluss der
Arterie mit der Entwicklung von Durchblutungssto-
rungen moglich.

Verwendungsdauer

Wechsel gemaB der Krankenhausvorschriften. Die
Kathetereinstichstelle sollte regelmaBig kontrol-
liert werden. Bei Anzeichen einer lokalen oder sy-
stemischen Infektion ist der geschlossene Introcan
Safety® IV-Katheter zu entfernen.

Warnhinweis

Die Wiederverwendung von Geréten fiir den ein-
maligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir
den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Beeintrichtigung
der Funktionalitdt zur Folge haben. Kontamination
und/oder eingeschrénkte Funktionalitit des Gerétes
kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Pa-
tienten fiihren.

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass der Sicher-
heitsmechanismus nicht funktioniert, halten Sie
die Kantilenspitze stets vom Kérper und den Fingern
weg und entsorgen Sie sie nach Gebrauch umge-
hend in einen Spezialbehalter fiir scharfe und spitze
Gegenstéande.

Die Stahlkaniile nicht in den Kunststoffkatheter zu-
riickstecken. Durch den scharfen Schliff der Stahl-
kaniile kann der Kunststoffbehélter abgeschnitten
werden, wodurch es zu einer Katheterembolie
kommt.

Den Katheter/die Kaniile nicht wihrend des Ein-
fiihrens, Vorschiebens oder Entfernens der Kaniile
biegen. AuBerste Vorsicht ist geboten, damit der
Katheter nicht abgeschnitten wird und eventuell
eine Embolie verursacht. Im Fall einer nicht erfolg-
reichen Punktion zunéchst die Kaniile herausziehen,
um den Sicherheitsmechanismus zu aktivieren, an-

schlieBend den Katheter entfernen und beide Pro-
dukte entsorgen. Keine Scheren oder andere scharfe
Instrumente an oder in der Nahe der Katheterein-
stichstelle verwenden.

Arterielle Zugdnge immer eindeutig kennzeichnen,
um versehentliche Injektionen zu vermeiden. Vor
arteriellen Punktionen ausreichenden Kollateral-
kreislauf sicherstellen.

Luer-Slip-Verbindungen  nicht  unbeaufsichtigt
lassen, da die Gefahr einer Verbindungstrennung
besteht. Falls Blut austritt, das Produkt gemaB den
jeweiligen Organisationsvorschriften spiilen. Nie-
mals versuchen, den Sicherheitsmechanismus zu
umgehen oder zu deaktivieren.

Vor der Verwendung mit Druckinjektoren muss die
sichere Verbindung zwischen Katheter und Druckin-
jektor gewahrleistet sein.

Um ein Abknicken oder Verstopfen des Kathetersy-
stems und damit das Versagen des Katheters wah-
rend des Einsatzes von Injektionspumpen zu ver-
meiden, sind geeignete MaBnahmen zu ergreifen.
Die Durchgéngigkeit des Katheters muss vor der
Verwendung des Druckinjektors verifiziert werden.
Nur verwenden, wenn die Packung unbeschadigt ist.

Richtlinien

® Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und wird in sterilem, nicht pyrogenem
Zustand geliefert.

® Bei ungedffnetem bzw. nicht beschidigtem Zu-
stand der Verpackung ist das Produkt steril.

® Die Komponenten enthalten kein Kautschuk/La-
tex, PVC oder DEHP.

Anwenduni

Katheteransatz vor dem Einfiihren nicht drehen.

1. Punktionsgebiet  desinfizieren,  Schutzkappe
entfernen und geeignete Vene punktieren. Der
Punktionserfolg ist sofort in der transparenten
Riickflusskammer sichtbar (siehe Abb. A).

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

. Zur Bestdtigung der korrekten Katheterposition

den Katheter mithilfe des Schiebestegs (um ca. 3
mm) vorschieben und den Blutriickfluss zwischen
Kaniile und Katheter beobachten (siehe Abb. C).
Nach der Bestétigung den Katheter weiter in das

GeféaB vorschieben.

Stauschlauch lésen.

Stahlkaniile entfernen. Dazu die Vene distal zur
Katheterspitze mit einem Finger abdriicken zur

Vermeidung von Blutaustritt. Gleichzeitig den
Katheteranschluss stabilisieren, um ein Verrut-

schen des Katheters wahrend des Entfernens

der Kaniile zu vermeiden. Die Kaniile mit einer
kontrollierten und gleichformigen Bewegung
herausziehen (Verdrehen der Kaniile minimal
halten). Die Metall-Schutzhiille gleitet automa-
tisch auf die Kaniilenspitze, wenn diese aus dem

Katheteransatz austritt (siehe Abb. D).

Kaniile sofort im Kaniilensammelbehélter entsor-

gen.

. Infusionsleitung anschlieBen und den Punkti-
onsbereich mit einem sterilen Verband abdecken
(siehe Abb. E). Gegebenenfalls den beliifteten
Blutfangerstopfen fiir Glukosetest entfernen.

. Bei Verwendung zur Einfiihrung eines Instru-
ments fiir einen vasalen Zugang sind die Ge-
brauchsanweisungen des Herstellers fiir das
jeweilige Instrument zu befolgen.

w

o &

o

~
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8 WHcrpykumsa 3a ynotpeba

M3non3BaHn matepuanu

Introcan Safety® cblyecTsysa B ABa MaTepuana:
FEP, PP, ABS, xpom-HuKenoBa cToMaHa

PUR, PP, ABS, Xpom-HuKenoBa cToMaHa

lMokasaHua

BuTpecbpoBuAT KateTbp Introcan Safety® ce Bbexaa
B CbjlOBaTa C/ICTeMa Ha NaLVieHTa 3a KpaTbK nepuop
oT Bpeme (Mo-Manko ot 30 /H) 3a B3eMaHe Ha KpbB-
HY1 NP6, MOHUTOPUPaHE Ha KPbBHOTO HanAraHe U
BBTPECH0BO NPUNOXEHNE Ha KPbB 1 TEYHOCT.
Introcan Safety® e nokasaH v 3a Tepanum ¢ NOAKOXHa
UHby3mA.

Katetpu ¢ pasmep 14-24 morat fja ce U3Mon3Bar ¢ enek-
TPOVHXEKTOPY, 33 KOUTO MaKCManHaTa HacTpoiika Ha
HansAraxeTo e 300 psi/21 bar.

W3non3Baiite camo KoHekTopy Tin luer lock.

BuiTe Tabnuuarta no-Aony 3a npenopbunTeNHITE MaK-
cuMankm Aebutn 3a Introcan Safety® IV Catheter npn
ynotpeba Ha eneKTpouHXeKTop. TeCTBaHETO e N3Bbp-
LeHo Npy CTaiiHa TemnepaTypa (22°C / 72°F). 3atonna-
HETO Ha KOHTPACTHOTO CPE/ICTBO CMOPEf, NPEenopbKu1Te
Ha NPOM3BOANTENA MOXE f1a HAMaNN HaNAraHEeTo Heo6-
XOANMO 3a IOCTUraHe Ha NpenopbynTenHuTe AebuTi.

KoHtpactHn
BelLecTsa [lebut
(Buckosutet npu | (mL/sec)
20°C) [mPa*s]
BCUYKM 23 5
Pasmep 24 [BIKUHY 275 25
G22x25 23 §
275 5
Pa3mep 22 23 7
G22x64 275 3
G20x25 23 14
G20x32
Pa3vep 20 | G20x45 75 10
23 13
G20x64 275 78

-12 -

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 12

141217 11



BCUYKIN 23 19

Paswmep 18 LBIDKUHU 275 15

TopenocoueHnTe AebnTy ca TeCTBaH B NabopaTopHu
HaCTpOI;IKVI 1 Ca MaKCMManHute ne6vmn, KOWTO HawwuTe
WHTPABEHO3HW KaTeTpW mMorat ia AOCTUrHaT 1 He npea-
CTaBNABaT rapaHyua, ysepeHue niam nporHo3a 0THOCHO
[pe3ynTaTta OT HalnA NPOAYKT.

BbB Bcekn Cﬂyqalh Ha OTrOBOPHOCTTA Ha ﬂOTpeGMTEHﬂ
e fia npncnocobin 4ebuTITe KbM CbCTOAHWETO Ha BCEKN
naumMeHT u/vnu Heobxoaumata Tepanua. YnecHssa
NOCTaBAHETO Ha YCTPOWCTBA 3a CbAOB AOCTBM KaTo
MeTaslH1 BOJaum, NOCTOAHHY LIEHTPaNHN BEHO3HM Ka-
TeTpU, NepudepHoO NMOCTaBEHI LEHTPANHU KaTeTpn 1
MUANaitH KaTeTpy B Cb/joBaTa CUCTEMa.

MpoTuBonokasaxua

VIHTpaBeHO3HVAT KaTeTbp Introcan Safety® He TpaGea
[a ce V3non3Ba Npu NaLVeHTH € AoKa3aHa CBPbXYYB-
CTBUTENHOCT KbM HAKO OT 113MOMN3BaHNTe MaTepuant.

Puckose

To3 VHTpaBeHO3€eH KaTeTbp € MPOeKTUPaH 3a HaMa-
NABaHe Ha pUCKa OT CllyyaliHn YO0XAaHuA, HO TpAbBa
fla Ce BHIMaBa, 3a Aa GbjaT n3berHatn yboxaaHNA.
He3abasHo yBeomABaiiTe 3a yOOXAaHUA 1 CnasBaii-
Te ycTaHoBeHuUTe npoTokonu. CraHaapTHN NpesnasHu
MepKkn TpAbBa Aa 6bjar B3eTW CbrMacHO CTaHAap-
TATE Ha LleHTpOBeTe 33 KOHTPON Ha 3a6onsBaHus 1
AIMUHUCTPaLMATa 3a NpeBeHUMA / NpodecroHanHa
6e3onacHocT 1 3apase (CDC/ OSHA) 3a natoreHm npe-
HacAHW OT KPbBTa, NpU 3anoysaHe Ha pa60Ta cnm
noaApbXKaTa Ha BCEKWM MHTPAaBEHO3€eH KaTeTbp, 3a Aa
6b/ie n36erHaT PUCKLT OT U3MaraHe Ha 3aMbpCABaHe Ha
KPbBTa. B 3aBMCMMOCT OT TOBa KOJKO JIbAITO KaTeTbpbT
€ oCTaBeH in situ, OT B1Aa 1 KONMYECTBOTO NpUnaraHin
VIHOY3WM U MHXEKLIUW, 1 OT UHAVIBAYANHOTO Npef-
Ppa3nonoxeHue, BbB BeHaTa 3a J0CTbIN MOXe 1 e Mo-
nyuu TpombodneduT.

[Mpwv apTepranta nyHKLUMA apTepuATa MOXe fia ce 3any-
UM B PEAKN Cllyyan NOpaaN TPOMBOTUYHN win embo-
JINYHW YCNOXHEHWNA B PE3YNTaT Ha CXemna.

MpoabmKUTENHOCT Ha ynoTpe6a

lMpomeHeTe B 3aBMCUMOCT OT yKasaHnaTa Ha CDC w/unun
GONHNYHITE MHCTUTYLIMOHaNHM NpoTokonn. MACTOTO Ha
NyHKLVA TPAGBa pejoBHO a ce NpoBepABa. VIHTpaBeHO3-
HUAT KaTeTbp Introcan Safety® TpaGea Aa ce oTCTpaHABa
PV NOKAMHIA AN CUCTEMHI MPU3HALM Ha MHdEKLWA.

MpepynpexpaeHne

nOBTOpHOTO U3non3BaHe Ha nu3genva 3a ejHOKpaTHa
ynmpeﬁa Cb3AaBa NoTeHUManeH puck 3a nauueHta
v notpebutens. To MoXe fia I0BEfe 0 3aMbpCABaHe
wvunn HapyllaBaHe Ha ¢yHKL[I/IOHaJ1HI/ITE XapakTepuc-
TUKI. 3aMbPCABAHETO U/WN OrpaHiyeHaTa GyHKLNO-
HaNHOCT Ha U3JieNneTo MoraT Ja AOBefaT 40 TpaBmy,
3a6onABaHe N CMBPT Ha NaLMeHTa.

B MasnKo BepoATHUA Cyyai, Korato 0be3onacAsalymaT
MeXaHI3bM He Ce 331eiiCTBa, APLXKTE BbpXa Ha urnata
Aaney OT TANOTO U NPbCTUTE Npe3 LANOTO BpeMe 1 He-
3a6aBHO M3XBbpIeTe B 00OPEH KOHTeITHep 3a 0CTpn
npegmetun.

CJ'IEF[ wn3ternaHe He BKapBaVITe MNOBTOPHO CTOMaHeHaTa
Wnrna B KatetTbpa, Tbi1 KaTo TON MOXeE Aa e CPA3aH, KoeTo
[l ioBe/je /10 KaTeTbpHa eMbonuA.

[pn BbBEXAAHE, NPUABIKBAHE HANped WU N3Bax-
[laHe Ha VrnaTa He OrbBaiiTe KaTeTbpa/urnata. Tpabsa
[la Ce BHMMaBa M3KMIOUNTENHO MHOTO a He e npe-
pexe KaTeTbpa, Thil KaTo TOBa eBEHTYaNHO MOXe Aa
npuunHN embonua. Mpy HeycnewHo BbBeXAaHe Ha
WMHTPABEHO3HOTO M3[enve, NbpBO W3BafeTe Wrnata,
3a Jla akTMBMpaTe 06e30MacABaLYMA MeXaHN3bM, Cnej
TOBa M3BajeTe KaTeTbpa OT NauneHTa 1 ro usxsbpnere
3aefHo C urnara. He n3non3gaiite HOXWUUKW nnu ocTpn
WHCTPYMEHTU NpW MACTOTO Ha BbBeXAaHe unn 61130
[0 Hero.

BuHarn MapKMpaVlTe ACHO apTepuanHnTe MHWKW, 33 Aa
npefoTBpaTUTe HeMpPaBUIHO UHXeKTUpaHe. Mposepsa-
BailTe ajjeKBaTHaTa KonatepasnHa LMpKynauua npeau
apTepuanHara nyHKLuA.

Konektopute T!n ,Luer-slip” He TpaGBsa Aa ce octaBAT
6e3 HabniofieHVe Nopajv Bb3MOXHOTO oTKayaHe. Mpn
Hannume Ha KpbB NPOMUIATE YCTPOICTBOTO CbIMACHO
NpoTOKONa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue. He ce onuTaalite
Aa I'IpD6VIeTE “nu fia paskbcaTte npeanasnTtens 3a Bbp-
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Xa Ha urnata.

I'Ipepwl Aa U3non3sate enekKTPOVHXeKTOpK nposeperte
HannyneTo Ha CUrypHO CBbp3BaHe Mexay KateTbpa n
ENIeKTPOVHXeKTopa.

TpAabBa fa ce B3emaT MepKM 3a u3bArBaHe Ha orbea-
HETO unwv 3anyLBaHETO Ha KaTeTbpHaTta cnucTema npu
©NeKTPOMHXEKTPaHeTo, 3a /la Ce MpefoTBPaTU Mo-
BpeX/jaHe Ha NPOfyKTa.

TpAGBa Aa 6bjje ycTaHOBEHa NPOXOAVMOCTTA Ha KaTe-
Tbpa NpefV yrnoTpebata Ha eNeKTPONHKEKTOP.

[la ce 13non3sa camo ako onakoBKara e HeroKbTHaTa.

YkasaHua

« YCTPOIACTBOTO € Npe/iHa3HaueHO Camo 3a efJHOKPaTHa
ynotpeba 11 ce JOCTaBA CTEPUIHO U aNNPOTeHHO.

+ YCTPOIICTBOTO € CTepUNHO, CamMo Korato OnakoBKata
He e OTBOpeHa N NoBpe/ieHa.

+ KomnoHeHTUTe He CbibpaT ecTecTBeH KayuyKoB fa-
TeKc, PVC unu DEHP.

ﬂEmnox(eHvue

He BbpTeTe KaTeTbpa Npean BbBeX/jaHeTo.

. Cnep fesnHdeKUMA Ha MACTOTO Ha NyHKUMATa 1 OT-

CTpaHABaHe Ha 3aluTH1A npeanasuTen npoﬁoneTe

noagxogAula BeHa. Ako BEHenyHKUuATa e ycneluHa,

KpbBTa LWe ce Bmxaa He3abaBHO B npo3payHata

Bb3BPaTHa Kamepa (BX. durypa A).

an/IFlBWKETE NeKo Hapony 1 Hanpej Katetbpa v

WrnaTa Kato eJHO LANO, 3a fia Ce yBepiATe, Ye BbpXbT

Ha KaTeTbpa e B Cbjja (Bx. durypa B).

. C nomotuTa Ha 13byTBalaTa NnactuHa nbytaiite
KaTeTbpa OT urnata (NpubnusuTenHo Ha 1/8" unm 3
MM) 1 HabniofjaBaliTe 3a BpblLaHe Ha KpbB Mexay
KaTeTbpa 1 Urnata, 3a la Ce yBepuTe, Ye KaTeTbpbT
e B cbAa (Bx. durypa C). Cneg noTBbPXAEHNETO
npoAbMKeTe Aa NPUABIKBaTE KaTeTbpa 6e3 urnara
B CbAa.

. OTnycHeTe TypHIKeTa.

. I'Ipepun Aa OTCTpaHWTe CTOMaHeHata urna, NpuTu-
CHeTe BeHata AWUCTanHO KbM BbpXa Ha KaTeTbpa,
3a /Ja NpefjoTBPaTUTE M3NPbCKBaHe Ha KpbB. Chlle-
BPEMeHHO CTabuN3MpaiiTe KaTeTbPHOTO CbefuHe-

[

w

[CESN

o

~

=3

Hue, 33 ja NPeOTBPATITE 3MECTBaHe Ha KaTeTbpa
npV M3Bax/aHe Ha urnara. V3terneTe urnara npaso
Ha3ajl C KOHTPONMPAHO 11 HEeMPeKbCHATO ABIKEHNE
(orpaHnyete 3aBbpTaHeTo Ha urnata). MeTanHuar
NpeAnaseH WWT Lie ce NPYKPeny aBTOMATYHO KbM
BbPXa Ha UrMaTa Cef Kato BbPXBT Ha Wrnata usne-
3€ OT KaTeTbPHOTO CheauHerue (BX. purypa D).

. VlaxsbpneTe He3abaBHO urnata B KOHTeVIHep 3a oC-

TPY NPEAMETH.

. CBbpXKETe KbM JIMHUA 3a MHGY3UA 11 NOKPUIATE MAC-

TOTO Ha MyHKLMATA CbC CTEPUIHA NPeBpb3Ka (BX.
durypa E). AKO e NpUNOXIMMO, OTCTPaHETe BEHTH-
NaynoHHaTa 3anyluanka 3a rnoKo3eH TecT.

. AKo ro unonssare 3a ynecHaBaHe Ha NOCTaBAHETO

Ha yCTpOI;ICTBO 3a CbAoB AoCTHM, cnensa!?lre WVH-
CTPyKUMMTE Ha NpoussoauTensa 3a ynmpeéa‘ra Ha
KOHKPETHOTO NOCTaBAHO yCTpOIhCTBO.

- 14 -
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Navod k pouziti

Pouzité materialy

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

FEP, PP, ABS, chromniklova ocel

PUR, PP, ABS, chromniklova ocel

Indikace

Nitrocévni katétr Introcan Safety® se zavadi do
cévniho systému pacienta ke kratkodobému pouzi-
ti (méné nez 30 dni) pfi odbéru krve, monitorovani
krevniho tlaku ¢i k nitrocévnimu podani tekutin a
krve.

Introcan Safety® je také indikovan pro podkozni
infuzni terapie.

Katétry 14-24 G Ize pouzivat s tlakovymi injektory s
maximalnim nastavenim tlaku 300 psi/21 bar.
Pouzivejte pouze spojky typu luer-lock.

Doporucené maximalni pritoky pro katétr Introcan
Safety® IV Catheter pfi pouzivani tlakového injek-
toru jsou uvedeny v tabulce nize. Testovani bylo
provedeno pfi pokojové teploté (22 °C). Zahfatim
kontrastnich médii podle doporuceni vyrobce se
mize snizit tlak nezbytny k dosazeni doporucenych
pritoku.

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 17
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Vsechny 23 19
délky 27,5 15

‘ 18 Gauge

ViySe uvedené pritoky testované v laboratornim pro-
stiedi jsou maximalni pritoky, které Ize pro nase nit-
rozilni katétry dosahnout, a nepredstavuji garance,
zaruky ani predpovédi vysledkd pro pouzité médium.
V kazdém pripadé odpovida uzivatel za pfizplsobeni
pritoku podle stavu pacienta a/nebo potiebné te-
rapie.

Usnadiuje zavadéni prostiedkii pro cévni pfistup,
napriklad vodicich dratd, dlouhodobé zavedenych
centralnich Zilnich katétrd, periferné zavedenych
centralnich katétr a katétrd typu midline.

Kontraindikace

Nitrozilni katétr Introcan Safety® nesmi byt pou-
Zivan u pacientl se znamou hypersenzitivitou na
kterykoliv z pouzitych materiald.

Rizika

Tento nitrozilni katétr je urcen ke snizeni rizika
netmysiného pichnuti jehlou; nicméné je tfeba po-
stupovat opatrné, aby se pichnuti jehlou zabranilo.
Pichnuti jehlou okamzité hlaste a postupujte podle
stanovenych protokold. Standardni bezpecnostni
opatfeni je nutno dodrzovat podle standardi Cen-
ters for Disease Control and Prevention / Occupati-
onal Safety and Health Administration (CDC/ OSHA)
pro krvi prenasené patogeny pfi zavadéni a udrzo-
vani veskerych nitrozilnich katétri v Zzilach, aby se
zamezilo riziku styku s kontaminovanou krvi. Podle
toho, jak dlouho je katétr ponechan na misté, podle
typu a mnozstvi podanych infuzi nebo injekei a pod-
le individudIni predispozice miZe dojit k trombofle-
bitidé v Zile, do niz je proveden pfistup.

Pfi tepenné punkci mize ve vzacnych pfipadech
dojit k okluzi tepny vlivem trombotickych a embo-
lickych komplikaci, s nasledkem ischémie.

Doba pouziti
Vlyména podle smémic CDC a/nebo protokold ne-
mocnice ¢ zdravotnického zafizeni. Misto vpichu

musi byt pravidelné kontrolovano. NitroZilni katétr
Introcan Safety® se musi vyjmout, objevi-li se mistni
nebo systémové znamky infekce.

Varovani

Opétovné pouziti zafizeni ur¢enych k jednorazové-
mu pouziti pfedstavuje pro pacienta nebo uzivatele
potencialni riziko Muze vést ke kontaminaci nebo
zhorseni funkénosti zafizeni, coz mize zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

V nepravdépodobném pfipadé, kdy do sebe bez-
pecnostni mechanismus nezapadne, drzte Spicku
jehly stale v bezpecné vzdalenosti od téla a prstl
a okamzité nastroj zlikvidujte do schvalené nadoby
na ostré predméty.

Po vyjmuti nezavadéjte ocelovou jehlu znovu do
katétru, protoze by mohlo dojit k odfiznuti a em-
bolizaci katétru.

Pfi zavadéni, zasunovani ani vytahovani jehly neo-
hybejte katétr ani jehlu. Je nutno dbat mimoradné
opatrnosti, aby nedoslo k preruseni katétru, coz by
mohlo zpusobit embolizaci. V pfipadé nelspésného
zahdjeni intravendzniho podani nejprve vytahnéte
jehlu, aby byl aktivovan bezpecnostni mechanizmus,
pak vytahnéte katétr z téla pacienta a obé soucasti
zlikvidujte. V misté zavedeni ani v jeho blizkosti ne-
pouzivejte nizky ani ostré nastroje.

Linky do tepny vzdy jasné oznacte, aby nedoslo k ne-
umysiné injekei. Pfed punkci tepny ovérte adekvatni
kolateralni obéh.

Spojky typu luer-slip se nesmi ponechat bez dohledu
vzhledem k moznosti rozpojeni. Pokud je pfitomna
krev, proplachnéte prostredek dle protokolu zdravot-
nického zafizeni. Nepokousejte se vyradit nebo znicit
ochranny kryt.

Pred pouzitim s tlakovymi injektory zajistéte bez-
pecné spojeni mezi katétrem a tlakovym injektorem.
Je nutno provést opatfeni, aby béhem pouziti pretla-
kového injektoru nedoslo k zauzleni nebo obstrukei
katétrového systému a nasledné poruse produktu.
Pred pouzitim katétru s tlakovym injektorem je nut-
no zajistit prichodnost katétru.

Pouzijte, pouze pokud je obal neporuseny.

18-
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Pokyny

 Tento prostfedek je uréen k jednomu pouziti a do-
dava se sterilni a nepyrogenni.

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

© Soucasti neobsahuji pfirodni kaucuk z latexu, PVC
ani DEHP.

Aplikace
Pred zavedenim neotacejte katétrem.

. Po desinfekei mista vpichu a odstranéni ochran-
ného krytu provedte punkci vhodné Zily. Byla-li
venepunkee Uspésnd, krev bude ihned viditelnd v
prisvitné vratné komarce (viz obrazek A).

. Sklonte katétr a mirné zasunte celou jednotku

katétru s jehlou, aby byl hrot katétru bezpecné

umistén v cévé (viz obrazek B).

Pomoci zasunovaci desticky vysunte katétr dopfedu

7 jehly (pfiblizné 3 mm nebo 1/8") a zkontrolujte

krevni navrat mezi jehlou a katétrem; tim ovéfite,

7e je katétr umistén v cévé (viz obrazek C). Po tomto
ovéfeni vysunujte katétr dale z jehly do cévy.

Uvolnéte Skrtidlo.

. Pred odstranénim ocelové jehly stisknéte Zilu dis-
talné k hrotu katétru aby nedoslo k rozliti krve.
Zaroven stabilizujte Usti katétru, aby nedoslo k
vytazeni katétru pfi odstranovani jehly. Vytahné-
te jehlu pfimo zpét kontrolovanym a kontinual-
nim pohybem (minimalizujte rotaci jehly). Kovovy
bezpecnostni kryt se automaticky nasadi na hrot
jehly, kdyz se jehla vysune z asti katétru (viz obra-
zek D).

. Jehlu ihned odhodte do nadoby na ostry odpad.

. Pfipojte infuzni linku a zakryjte misto vpichu ste-

rilnim krytim (viz obrazek E). V pfipadé potieby

odstrarite odvétravanou zpétnou zatku pro gluko-
zovy test.

Pfi pouziti k usnadnéni zavadéni cévniho pristu-

pového prostiedku postupujte podle navodu k

pouziti od vyrobce zavadéného prostiedku.

N

o

o
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B Brugsanvisning

Anvendte materialer

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

PUR, PP, ABS, krom-nikkelstal

Indikationer

Det lukkede, intravaskuleere kateter Introcan Safety®
indfares i patientens karsystem til korttidsbrug (un-
der 30 dage) i forbindelse med blodprevetagning,
overvagning af blodtryk eller intravaskulaer indgi-
velse af vaesker og blod.

Introcan Safety® er ogsa beregnet til subkutan in-
fusionsbehandling.

14-24 G-katetrene kan anvendes med trykinjekto-
rer for hvilke, den maksimale trykindstilling er 300
psif21 bar.

Benyt udelukkende luer lock-tilslutning.

Se nedenstaende tabel for anbefalede, maksimale
flowhastigheder til Introcan Safety® IV-kateteret,
nar du anvender en trykinjektor. Testen er udfert
ved rumtemperatur (22°C [ 72°F). Opvarmning af
kontrastmiddel efter producentens anbefalinger kan
reducere det kraevede tryk til at opna de anbefalede
flowhastigheder.

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 19

Kontraststof .
(Viskositet | ~tremnings-
N hastighed
ved 20 °C) (mifsek)
[mPa*s]
alle 23 5
24 Gauge leengder 375 7%
622x25 23 8
275 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
620x25 23 14
(G20x32
20 Gauge | G20x45 27,5 10
2,3 13
G20x64 275 3
-19-



alle 23 19
leengder 275 15

‘ 18 Gauge

Ovenstaende flowhastigheder er testet i et labora-
toriemiljg og er de maksimale flowhastigheder, som
vores |V-katetre kan opna. De udger ingen garanti
eller prognoser for resultatet af dit tilfeelde.

Det er under alle omstaendigheder brugerens ansvar
at tilpasse flowhastighederne til hver enkel patients
forhold og/eller ngdvendige behandling.

Gor det nemmere at placere enheder til vaskulaer
adgang som f.eks. ledetrade, permanente centrale
venekatetre, perifert indforte centrale katetre og
midtlinjekatetre i karsystemet.

Kontraindikationer
Introcan Safety® IV-kateteret bor ikke anvendes til
patienter med kendt overfglsomhed over for et af de
anvendte materialer.

Risici

Dette [V-kateter er designet til at minimere risikoen
for kanylestikskader, men forsigtighed tilrades sa
disse undgas. Indberet kanylestik med det samme,
og overhold geeldende protokoller. Folg standard-
forholdsreglerne i henhold til Centers for Disease
Control and Prevention/Occupational Safety and
Health Administration (CDC/ OSHA) standarderne
for blodbarne patogener, nar du begynder at bruge
eller vedligeholde et IV-kateter for at undga risikoen
for eksponering med kontamineret blod. Afhaengigt
af, hvor lange kateteret efterlades in situ, af typen
og meengden af de administrerede infusioner eller
injektioner og af individuel disposition, kan der fore-
komme tromboflebit i venen.

Ved arteriepunktur er der i meget sjeeldne tilfeelde
risiko for en trombotisk hhv. en embolisk lukning af
arterien og deraf fglgende iskeemi.

Anvendelsesvarighed

Udskift i overensstemmelse med CDC-retningslinjer/
eller hospitalets eller institutionens protokoller.
Punkturstedet ber kontrolleres med jeevne mel-

lemrum. Introcan Safety® IV-kateteret ber fjernes i
tilfeelde af, at der opstar lokale eller systemiske tegn
pa infektion.

Advarsel

Genanvendelse af engangsremedier medforer en po-
tentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan fore
til kontaminering og/eller reduceret funktion. Kon-
taminering af og/eller reduceret funktion i remediet
kan medfgre skade, sygdom eller dgd for patienten.
Hvis sikkerhedsanordningen mod forventning ikke
gar i indgreb, hold hele tiden kanylespidsen vaek fra
kroppen og fingrene og omgéende bortskaffe kate-
teret i en godkendt beholder til skarpe genstande.
Efter udtraekning ma stalkanylen ikke genindfores i
kateteret, da sidstnavnte kan blive overskaret, hvil-
ket kan medfore kateteremboli.

Undlad at bgje kateteret/kanylen under indfering,
fremforing eller fiernelse af kanylen. Vaer yderst for-
sigtig, sa du ikke kommer til at skeere hul i kateteret
og eventuelt forarsager en emboli. | tilfeelde af en
mislykket start pa den intravengse behandling skal
du farst fjerne kanylen for at aktivere sikkerhedsan-
ordningen og derefter fjerne kateteret fra patienten
og bortskaffe begge dele. Brug ikke en saks eller skar-
pe instrumenter pa eller i neerheden af indstiksstedet.
Arterielle adgange skal altid afmaerkes tydeligt for
at forhindre utilsigtede injektioner. For arterielle
punkturer skal det sikres, at kollateralkredslabet er
tilstraekkeligt.

Luer slip-tilslutninger ber ikke efterlades uden opsyn
pa grund af risikoen for, at de river sig lgs. Hvis der
er blod tilstede, skyldes enheden i overensstemmelse
med stedets protokol. Forsag ikke at tilsideseette el-
ler hindre sikkerhedskappens funktion.

For trykinjektorer tages i anvendelse, skal man serge
for sikker forbindelse mellem kateter og trykinjektor.
Treef passende foranstaltninger med henblik pa at
undga, at katetersystemet bgjes eller blokeres under
trykinjektion for at undga produktfejl.

Der skal foretages kontrol af, at der er passage igen-
nem kateteret, for trykinjektoren tages i brug.

Ma kun anvendes, hvis emballagen er intakt.

~-20-
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Vejledning

 Kateteret er udelukkende beregnet til engangsbrug
og leveres sterilt og ikke-pyrogent.

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

© Komponenterne indeholder ikke naturlig gummila-
tex, pve eller DEHP.

Anvendelse
Kateteret ma ikke drejes for indforing.

. Punkter en egnet vene efter at have desinficeret
punkturstedet og fiemnet beskyttelseshzetten. Hvis
venepunkturen lykkedes, kan der straks ses blod i
det transparente flashback-kammer (se figur A).

Kasutusjuhised

Kasutatud materjalid

Introcan Safety® on saadaval kahe erineva mater-
jaliga:

FEP, PP, ABS, kroomnikkelteras

PUR, PP, ABS, kroomnikkelteras

Naidustused

Veresoonesisene kateeter Introcan Safety® sises-
tatakse patsiendi vaskulaarstisteemi liihiajaliselt
(alla 30 pievaks) vereproovide votmiseks, vererghu
jélgimiseks voi vedelike ja vere iilekandeks veresoo-
nesiseselt.

Introcan Safety® on naidustatud ka subkuntaanseks

2. Seenk hele kateter- og kanyleenheden lidt, og for infusioonraviks.
enheden lidt frem for at sikre, at kateterspidsen er Méddus 14-22 Gauge kateetreid voib kasutada per-
inde i karret (se fig. B). fuusoritega maksimaalsel survel 300 psi [ 21 baari.
3. For kateteret frem og fri af kanylen ved hjeelp af Kasutada ainult Luer-locki iihendusega.
frigorelsespladen (ca. 3 mm), og hold gje med til- | Vaadake alltoodud tabelist soovitatavaid maksimaal-
bagefgrslen af blod mellem kanylen og kateteret seid voolukiirusi kateetri Introcan Safety® IV jaoks
for at bekreefte, at kateteret er inde i karret (se fig. | perfuusori kasutamisel. Testimine on tehtud toatem-
C). Fortseet med at fore kateteret ud af kanylen og peratuuril (22°C [ 72°F). Kontrastaine soojendamine
ind i karret efter denne bekraeftelse. tootja soovitusi eirates vbib vahendada survet, mis
4. Frigor arepressen. on vajalik soovitatavate voolukiiruste saavutamiseks.
5. Inden du fierner stalkanylen, skal du komprimere _
venen distalt til kateterspidsen for at forhindre, at Kontrastaine .
der spildes blod. Stabiliser samtidigt kateteransat- (Viskoossus | Voolukiirus
sen for at hindre, at kateteret forskubbes, nar kany- temperatuuril (mlfs)
len fiernes. Fjern stalkanylen ved at traekke den lige 20 °C) [mPa’s]
tilbage med en kontrolleret og kontinuerlig bevee- 24 Gauge koik 23 5
gelse (minimer kanylens rotation). Sikkerhedsklipsen pikkused 275 25
af metal glider automatisk ind pa kanylespidsen, nar 622x25 23 8
denne traekkes ud af kateteransatsen (se figur D). X 27,5 5
6. Anbring straks kanylen i affaldsbeholderen il ka- | |22 Gauge 23 7
nyler. ., G22x64 375 3
7. Tilslut mfu5|lunssla.ng§n, og dalnk punkturpmradet G20x25 23 14
med en steril forbinding (se figur E). Hvis det er G20x32
rg\evant. skal du fjerne den ventilerede flash-prop 20 Gauge | G20x45 275 10
til glukosepraven. 23 13
8. Hvis den benyttes til at gore det lettere at placere G20x64 27'5 3
en enhed til vaskuleer adgang, skal producentens *
anvisninger for den pageeldende enhed folges.
-21-
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koik 23 19
pikkused 275 15

‘ 18 Gauge

Ulal on toodud voolukiirused, mida on testitud labo-
ritingimustes; need on maksimaalsed voolukiirused,
mida meie |V kateetrid suudavad saavutada; seda
teavet ei saa kdsitleda garantiina, kinnitusena ega
ennustusena mis tahes tulemuse saamiseks.

lgal juhul vastutab kasutaja voolukiiruste kohanda-
mise eest iga patsiendi seisundi ja/véi vajaliku raviga.
Kasutage vaskulaarset sisestusseadet nditeks juh-
tetraatide, pikaajaliste soonesiseste tsentraalveeni
kateetrite, perifeerselt sisestatud tsentraalkateetrite
ja keskmise pikkusega kateetrite sisestamiseks vas-
kulaarsiisteemi.

Vastunaidustused

Introcan Safety® IV kateetrit ei tohi kasutada pat-
sientidel, kelle puhul on teada iilitundlikkus seadmes
kasutatud materjalide suhtes.

Riskid

See IV kateeter on méeldud juhuslikest noelator-
getest tulenevate riskide vahendamiseks, kuid siiski
peab olema hoolikas, et véltida noelatorkeid. Teavita-
ge torkevigastustest viivitamatult ja jérgige kehtes-
tatud eeskirju. IV kateetri kasutamisel voi sdilitamisel
tuleb rakendada standardseid ettevaatusabindusid
kooskdlas haiguste ennetamise ja térje keskuse (CDC)
ning tédohutuse ja tootervishoiu agentuuri (OSHA)
standarditega verega levivatele patogeenidele, et
véltida saastunud verega kokkupuutumise ohtu. Ole-
nevalt sellest, kui kauaks jdetakse kateeter kohale,
infusioonide tiitibist ja mahust voi stistidena manus-
tatud ravimitest voi individuaalsest eelsoodumusest
voib veenis tekkida tromboflebiit.

Arteri punktsiooni korral véib harvadel juhtudel esi-
neda arteri oklusioon tulenevalt trombootilistest voi
emboolsetest tiisistustest, mille tulemusena tekib
isheemia.

Kasutamisaeg
Asendage seade haigustekontrolli ja ennetamise

keskuse ja [ v6i haigla voi asutuse eeskirjade jérgi.
Punktsioonikohta tuleb regulaarselt kontrollida. Int-
rocan Safety® IV kateeter tuleb eemaldada, kui esi-
neb kohalikke voi siisteemseid marke infektsioonist.

Hoiatus

Uhekordsete seadmete uuestikasutamine tekitab
patsiendile voi kasutajale ohtu. See voib p&hjustada
seadme saastumist ja/véi funktsioonihireid. Seadme
saastumine ja/vdi funktsioonihdired voivad pdhjus-
tada patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.
Véhetdendolisel juhul, kui ohutusmehhanism ei ra-
kendu, hoidke ndela ots kehast ja nappudest eemal
ning visake see sobivasse teravate esemete kogu-
misndusse.

Parast eemaldamist drge sisestage terasndela uuesti
kateetrisse, kuna kateeter vdib eralduda, pohjustades
kateeteremboolia.

Arge viidnake kateetrit/ndela viimase sisestamise,
edasi liikkamise voi eemaldamise ajal. Eriti tahele-
panelik tuleb olla kateetrisse sisseldikamise suhtes,
kuna see vdib pdhjustada embolismi. Veeni sisesta-
mise ebadnnestumisel eemaldage esmalt ndel, et
aktiveerida ohutusmehhanism, seejérel eemaldage
kateeter patsiendist ning vabanege kateetrist ja nde-
last. Arge kasutage sisestuskohal ega selle ldheduses
kadre ega muid teravaid instrumente.

Mérgistage arterite paigutus alati selgelt, et valtida
tahtmatut torget. Enne arteri punktsiooni veenduge,
et kollateraalne tsirkulatsioon on piisav.
Saastumisohu tottu ei tohi Luer-slipi ihendusi jatta
jérelevalveta. Vere esinemisel loputage seadet vasta-
valt asutuse eeskirjadele. Arge Uritage ohutustoket
eemaldada ega kahjutuks teha.

Enne koos perfuusoritega kasutamist veenduge, et
kateetri ja perfuusori vahel oleks turvaline iihendus.
Soovitatav on votta moodud, et viltida kateetri-
stisteemi koverdumist voi ummistumist perfusiooni
kdigus ja sellest tulenevat toote térget.

Veenduge enne perfuusori kasutamist, et kateeter
oleks avatud.

Kasutada ainult kahjustamata pakendi korral.
Suunised

-22 -
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® See seade on mdeldud ainult Gihekordseks kasu-
tamiseks ning on pakendatud steriilselt ja mitte-
piirogeenselt.

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

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

Kasutamine

Arge poorake kateetrit enne sisestamist.

. Pérast punktsioonikoha desinfitseerimist ja kait-
sekatte eemaldamist punkteerige sobiv veen. Kui
veenipunktsioon oli edukas, on veri labipaistva
tagasilaskekambri sees kohe nihtav (vt joonist A).
Laske kateeter koos néelaga allapoole ja liikake
seda kergelt edasi, et tagada kateetri otsa sisene-
mine veresoonde (vt joonist B).

Kasutage mahaliikkamisplaati, et liikata kateeter
ndelalt maha (ligikaudu 3 mm ehk 1/8 tolli) ning
jalgige vere liikkumist ndela ja kateetri vahele, et
veenduda kateetri sisenemises veresoonde (vt
joonist C). Veendudes kateetri sisenemises, jatkake
kateetri liikkamist noelalt veresoonde.

Vabastage Zgutt.

Enne terasndela eemaldamist suruge veeni dis-
taalselt kateetri otsast, et viltida verejooksu.
Samal ajal stabiliseerige kateetri liitmik, et véltida
kateetri paigaltliikumist noela eemaldamise ajal.
Tommake ndel kontrollitud ja pideva liikumise-
ga otse tagasi (minimeerige noela pdérlemine).

g

@
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Instrucciones de uso

Materiales utilizados

Introcan Safety® esta disponible en dos materiales:
Propileno-etileno fluorado (FEP), polipropileno (PP),
acrilbutadienoestirol (ABS), acero cromo niquel
Poliuretano (PUR), polipropileno (PP), acrilbutadie-
noestirol (ABS), acero cromo niquel

Indicaciones

El catéter intravenoso Introcan Safety® se inserta en
el sistema vascular del paciente y permanece en este
durante un breve espacio de tiempo (menos de 30
dias) para facilitar la extraccion de sangre, la monito-
rizacion de la presion sanguinea o la administracion
intravenosa de fluidos y sangre.

Introcan Safety® también esta indicado en terapias
de infusion subcutanea.

Los catéteres de calibre 14-24 pueden utilizarse con
inyectores de potencia para los que el ajuste de pre-
sion maxima es de 300 psif21 bar.

Es preciso utilizar solo conexiones Luer Lock.
Consulte la tabla siguiente para obtener informacion
sobre los caudales maximos recomendados para el
catéter intravenoso Introcan Safety® al utilizar un in-
yector de potencia. Pruebas realizadas a temperatura
ambiente (22 °C). Calentar los medios de contraste
seglin las recomendaciones de los fabricantes puede
reducir la presion necesaria para alcanzar los cauda-
les recomendados.

Metalli ohutuskate kinnitub automaatselt noela Medio de
otsale, kui ndela ots valjub kateetri liitmikust (vt §ontrfiste Caudal
joonist D). (\/luscosmad*a (mlfs)
6. Visake ndel kohe teravate esemete konteinerisse. : 20°C) [mPe’s]
7. Uhendage infusiooni voolik ja katke punktsioo- . aplicable 23 5
nikoht steriilse sidemega (vt joonist E). Vajaduse | |Calibre 24/ a todas las
korral eemaldage auguga tombekork gliikoosites- longitudes 275 25
tiks. 622x25 2,3 8
8. Kui kasutate vahendit vaskulaarse sisestusseadme Calibre 22 27,5 5
paigutamiseks, siis jargige tootja juhiseid,mis puu- allore 23 7
dutavad konkreetset seadet. G22x64 27,5 3
-23-
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(G20x25 23 14

Calibre 20 gggiié 275 10
G20x64 zgg 13

) aplicable 23 19
oo B I

Los caudales anteriormente mencionados se han pro-
bado en un entorno de laboratorio y son los caudales
maximos que nuestros catéteres intravenosos son ca-
paces de lograr y no constituyen ninguna garantia ni
prediccion de acuerdo con el resultado logrado.

En cualquier caso, es responsabilidad del usuario
ajustar los caudales a las condiciones de cada pa-
ciente y/o |a terapia necesaria.

Facilita la colocacion en el sistema vascular de dispo-
sitivos de acceso vascular como guias, catéteres ve-
nosos centrales permanentes, catéteres centrales in-
sertados periféricamente y catéteres de linea media.

Contraindicaciones

El catéter intravenoso Introcan Safety® no debe uti-
lizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a
alguno de los materiales empleados.

Riesgos

Este catéter intravenoso se ha disefiado para re-
ducir el riesgo de lesiones por puncion de aguja
accidentales; sin embargo, debe tenerse especial
cuidado para evitar dichas lesiones. En caso de
pinchazo accidental, informar inmediatamente y
sequir los procedimientos establecidos aplicables.
Deben adoptarse medidas de precaucion estandar
de acuerdo con las normas de los Centros para el
Control y Prevencion de Enfermedades/Adminis-
tracion de Salud Ocupacional y Seguridad (CDC/
OSHA) para los patogenos de transmision hematica,
cuando se comienza a usar o se mantiene un catéter
intravenoso, para evitar de este modo el riesgo de
exposicion a sangre contaminada. En funcion del
tiempo que se deje colocado el catéter, del tipo y

de la cantidad de infusiones o inyecciones admi-
nistradas, y de la predisposicion individual, puede
producirse una tromboflebitis en la vena a la que
se ha accedido.

Al realizar una puncion arterial, la arteria puede
ocluirse en muy pocos casos debido a complicacio-
nes embodlicas o trombdticas que puedan provocar
una isquemia.

Duracion de uso

Cambiar de acuerdo con las Directrices de los Centros
para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC)
ylo los protocolos institucionales u hospitalarios. El
lugar de puncion debe comprobarse periddicamente.
El catéter intravenoso Introcan Safety® debe retirarse
en caso de signos locales o sistematicos de infeccion.

Advertencia

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supo-
ne un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminacién o mal funcionamiento
de la capacidad funcional. La contaminacion o la li-
mitacion en el funcionamiento del dispositivo pueden
ocasionar lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

En el caso improbable de que el mecanismo de sequ-
ridad no se ajuste correctamente, mantener la punta
de la aguja alejada en todo momento tanto del cuer-
po como de los dedos y desecharla inmediatamente
en un recipiente aprobado para la eliminacion de
elementos afilados.

Después de retirarla, no volver a introducir la aguja
de acero en el catéter, ya que este puede haberse
desprendido, lo que podria originar un embolismo
del catéter.

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. En caso de inicio intravenoso inco-
rrecto, extraer la aguja en primer lugar para activar el
mecanismo de seguridad y, a continuacion, extraer el
catéter del paciente; por tltimo, desechar ambos. No
utilizar tijeras ni ningtn otro instrumento afilado en

24 -
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el sitio de insercion o cerca de este.

Marcar siempre claramente las lineas arteriales
para evitar inyecciones involuntarias. Comprobar la
adecuada circulacion colateral antes de la puncion
arterial.

Vigilar en todo momento las conexiones Luer Slip, ya
que existe la posibilidad de desconexion. En caso de
presencia de sangre, purgar el dispositivo conforme al
protocolo institucional. No tratar de omitir ni evitar
la funcion de la tapa de seguridad.

Antes de usar los inyectores de potencia, asegurarse
de que el catéter y el inyector de potencia estén co-
nectados de forma segura.

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

Debe establecerse la permeabilidad del catéter antes
de usarlo con el inyector de potencia.

Utilizar solo si el envase esta intacto.

Directrices

o Este dispositivo no es reutilizable (un solo uso) y se
suministra estéril y apirégeno.

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

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

AEIicacién
No gire el catéter antes de la insercion.

. Después de la desinfeccion del lugar de puncion
y la extraccion de la cubierta protectora, realice
una puncién en una vena. Si la puncion se realizo
en la vena correctamente, la sangre sera visible
inmediatamente dentro de la camara de retorno
transparente (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).

. Con el empleo de la placa de empuje, haga avan-
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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 inte-
rior del vaso (consulte la figura C). Una vez que lo
haya confirmado, contintie haciendo avanzar el
catéter, separando este de la aguja e insertandolo
en el vaso.

. Afloje el torniquete.
. Antes de extraer la aguja de acero, comprima el

distal de la vena hasta la punta del catéter para
prevenir el derrame de sangre. Al mismo tiempo,
estabilice el conector del catéter para prevenir la
obstruccién del mismo durante la extraccion de
la aguja. Extraiga la aguja manteniéndola recta
y hacia atras con un movimiento continuo y con-
trolado (para minimizar la rotacion de la aguja).
La tapa de seguridad metalica se conectara auto-
maticamente a la punta de la aguja, ya que esta
daré salida al conector del catéter (consulte la
figura D).

Elimine la aguja inmediatamente en el recipiente
para elementos afilados.

Conecte la linea de infusion y cubra el lugar de
puncion con un apdsito estéril (consulte la figura
E). Sies necesario, elimine el conector de evapo-
racion con ventilacion para analisis de glucosa.

. Si se utiliza para facilitar la colocacion del dispo-

sitivo de acceso vascular, siga las instrucciones
de uso del fabricante del dispositivo que se va a
colocar.
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Kiyttoohje

Kaytetyt materiaalit

Introcan Safety® -laskimokatetri on saatavana kahdes-
ta eri materiaalista valmistettuna:

FEP, PP, ABS, krominikkeliteras

PUR, PP, ABS, krominikkeliterds

Kayttoaiheet

Introcan Safety® -laskimokatetri viedaan potilaan ve-
risuonistoon lyhytaikaista (alle 30 paivan) verindytteen
ottamista, verenpaineen mittaamista tai suonensisais-
td nesteiden ja veren antamista varten.

Introcan Safety® soveltuu myds ihonalaisiin infuusio-
hoitoihin.

14-24 gaugen katetria voidaan kdyttda yhdessa sellais-
ten ruiskupumppujen kanssa, joiden enimmaispaine on
300 psi:td [ 21 baaria.

Kayta vain luer lock -liitantda.

Katso alla olevasta taulukosta Introcan Safety® IV
-katetrin suositellut enimmdisvirtausnopeudet, kun
sitd kdytetddn ruiskupumpun kanssa. Testaus suori-
tettu huoneenldmméssa (22 °C [ 72 °F). Varjoaineiden
lammittaminen valmistajan ohjeiden mukaan voi pie-
nentdd painetta, joka tarvitaan suositellun virtausno-
peuden saavuttamiseen.

kaikki 23 19
pituudet 275 15

‘ 18 Gauge

Ylld esitetyt virtausnopeudet on testattu laboratorio-
olosuhteissa ja ne ovat enimmdisvirtausnopeudet,
jotka laskimokatetrimme voivat saavuttaa. Ne eivat ole
lopputulosta koskevia takuita tai ennusteita.
Virtausnopeuden sovittaminen potilaan tilan ja/tai hoi-
don tarpeiden mukaisesti on aina kdyttajan vastuulla.
Helpottaa veritien kautta kdytettavien laitteiden, kuten
ohjausvaijerien, kestokeskuslaskimokatetrien, perifeeri-
sesti asetettavien keskuslaskimokatetrien seka keskilin-
jakatetrien asettamista.

Vasta-aiheet
Introcan Safety® -laskimokatetria ei saa kdyttdd, jos
potilaan tiedetdan olevan yliherkka jollekin kdytetyista
materiaaleista.

Vaarat

Tama laskimokatetri on suunniteltu vahentamdan
vahingossa tapahtuvia neulanpistoja, mutta niiden
valttdmiseksi on kuitenkin noudatettava varovaisuutta.
Neulanpistoista on ilmoitettava valittdmasti ja vakiin-
tuneita kdytantoja noudatettava. Vakioituja varotoimia
tulee noudattaa yhdessa Centers for Disease Control
and Prevention- ja Occupational Safety and Health

Varjoaine | Administration -keskusten (lyhennettyni CDC ja OSH)
[V‘Sk?s'teett' Virtausnopeus antamien, veriteitse levidvid patogeeneja koskevien
20 C:fsa) (mlfs) ohjeiden kanssa, jotta aloittaessa hoitoa tai annetta-
— [mPa’s] essa hoitoa laskimokatetrilla véltettdisiin altistuminen
24 Gauge Kaikki 23 5 saastuneelle verelle. Laskimoyhteyteen kaytetyssd las-
pituudet 275 25 kimossa voi esiintyé tromboflebiittia katetrin paikallaa-
622x25 23 8 noloajan, annettujen infuusioiden tai injektioiden tyy-
22 Gau 275 5 pin ja maaran seka yksildllisen taipumuksen mukaan.
ge e ; L .
622464 23 7 Plstettgessa yaltlmqpn vgltlrnp voi .tlukk"\utue.a harwnms;
27,5 3 ten verisuonitukoksiin tai veritulppiin liittyvien kompli-
(G20x32 23 14 kaatioiden aiheuttamana, mista seuraa iskemia.
620x45 27,5 10
20 Gauge 23 13 Kayton kesto
G20x64 275 3 Vaihda katetri CDC:n ohjeiden ja/tai sairaalan tai lai-
: toksen kdytantdjen mukaisesti. Pistokohta on tarkis-
tettava sdannollisin valiajoin. Introcan Safety® -las-
-26-
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kimokatetri on poistettava, jos ilmenee paikallisia tai
systeemisid merkkeja infektiosta.

Varoitus

Kertakdyttotuotteiden kdyttdminen uudelleen voi
vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden. Tama
saattaa johtaa kontaminaatioon ja/tai toiminnallisuu-
den heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen ja/
tai rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa potilaan
vahingoittumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Jos turvamekanismi ei jossakin harvinaisessa tapa-
uksessa kytkeydy, pida neulan kérki etdalld kehosta
ja sormista ja havitd laite valittomasti laittamalla se
pistavan jatteen kerdysastiaan.

Poistamisen jélkeen terdsneulaa ei saa vieda uudelleen
katetriin, koska katetri voi leikkaantua, miké aiheuttaa
katetriembolian.

Ald taivuta katetria/neulaa sen sisddn- ja eteenpidin
viemisen tai poistamisen aikana. Noudata erityistd
huolellisuutta, ettet leikkaa katetria ja mahdollisesti
aiheuta emboliaa. Jos infuusio ei kdynnisty, aktivoi en-
sin turvamekanismi poistamalla neula ja irrota sitten
katetri potilaasta ja havitd neula ja katetri. Ald kdytd
saksia dlaka teravia instrumentteja pistokohdassa tai
sen lahella.

Viéltd tahaton injektointi merkitsemalld valtimoiden
linjat aina selkedsti. Varmista riittava samanaikainen
verenkierto ennen pistamistd valtimoon.

Luer slip -liitantdd ei saa jattdd ilman valvontaa, silld
liitdntd saattaa irrota. Jos laitteessa on verta, huuhtele
se laitoksen kaytantojen mukaisesti. Ald yritd ohittaa
tai mitdtdida turvasuojusta.

Ennen kéyttdd ruiskupumpun kanssa, varmista, ettd
katetri ja automaattinen injektori on kiinnitetty toi-
siinsa lujasti.

Katetrijarjestelman  kiertyminen ja tukkeutuminen
automaattisen injektoinnin aikana on estettéva asian-
mukaisilla toimenpiteilld tuotteen toimintahdirion
estamista varten.

Ennen kayttoa ruiskupumpun kanssa on varmistettava,
ettd katetri on avoinna.

Kéyta vain, mikali pakkaus on ehja.

Ohjeet

® Tamd laite on kertakdyttdinen, ja se toimitetaan ste-
riilind ja pyrogeenittomana.

® Tama laite on steriili, ellei pakkausta ole avattu tai
ellei se ole vahingoittunut.

© Osat eivit sisélld luonnonkumilateksia, PVC:td eivat-
ka DEHP:ta.

Kaytto

Ala kierra katetria ennen asentamista.

1. Pista sopivaan suoneen pistokohdan desinfioinnin

ja suojan poistamisen jdlkeen. Jos laskimopunktio

onnistui, veri nakyy heti |dpindkyvassd takaisinvir-

tauskammiossa (ks. kuva A).

Laske koko katetri- ja neulayksikkdd ja varmista

ty6ntamalld sitd kevyesti, ettd katetrin kérki on suo-

nessa (ks. kuva B).

. Vie katetria eteenpdin irti neulasta tyontolevyn
avulla (noin 3 mm) ja tarkkaile veren palaamista
neulan ja katetrin vélille. Tima varmistaa, ettd ka-
tetri on suonessa (ks. kuva C). Kun olet varmistanut
sen, jatka katetrin tyontamistd irti neulasta suoneen.

. Avaa kiristysside.

Ennen kuin poistat terdsneulan, purista suonta

kauempaa katetrin kérjestd estazksesi veren vuota-

misen. Samaan aikaan vakauta katetrin keskiosa es-
tadksesi katetrin siirtymisen neulan poiston aikana.

Veda neula pois suoralla, hallitulla ja yhtdjaksoisella
liikkeelld (minimoi neulan kiertyminen). Metallinen

turvasuojus kiinnittyy neulan kdrkeen automaatti-

sesti, kun neula poistetaan katetrin keskiosasta (ks.

kuva D).

. Havitd neula valittomasti terdvien jatteiden kerdys-
astiaan.

. Yhdista infuusioletkuun ja peité pistokohta steriililla
taitoksella (ks. kuva E). Poista tarvittaessa venttiililld
varustettu ndytetulppa glukoositestia varten.

. Jos katetria kdytetddn helpottamaan veritien kautta
kdytettdvien laitteiden asettamista, seuraa valmis-
tajan antamia ohjeita kyseisen laitteen asettamises-
ta.
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Mode d'emploi

Matériaux utilisés

Introcan Safety® est disponible dans deux maté-
riaux :

FEP, PP, ABS, acier chrome-nickel

PUR, PP, ABS, acier chrome-nickel

Indications

Le cathéter intravasculaire Introcan Safety® est in-
séré dans le systéme vasculaire du patient pour une
utilisation de courte durée (moins de 30 jours) en vue
d'effectuer des prélévements sanguins, de surveiller
la pression sanguine ou d'administrer des liquides et
du sang en intravasculaire.

Introcan Safety® est également indiqué pour la réa-
lisation de perfusions sous-cutanées dans un but
thérapeutique.

Les cathéters calibrés de 14 a 24 peuvent étre utilisés
avec des injecteurs électriques pour lesquels le ré-
glage de pression maximale est fixé & 300 psi/21 bar.
Utiliser uniquement des raccords Luer Lock.

Se reporter au tableau ci-dessous pour connaitre
le débit maximum recommandé pour le cathéter
intravasculaire Introcan Safety® lors de |'utilisation
d'un injecteur électrique. Essai réalisé a tempéra-
ture ambiante (22 °C [ 72 °F). Le fait de chauffer
le produit de contraste, selon les recommandations
du fabricant, peut réduire la pression nécessaire a
I'obtention du débit recommandé.

Produit de
contraste
(Viscosité a
20°C)
[mPa*s]

Débit
(ml/sec)

toutes les 23

24 Gauge longueurs 27,5

N

G22x25 23

27,5

22 Gauge 23

G22x64

w|~ ;|||

275

G20x25 23 14
20 Gauge gggﬁg 275 10
G20x64 2?2 1;
18 Gage | oot [ 375 s

Les indications qui précédent représentent des
débits testés en laboratoire, et sont les débits maxi-
mum que nos cathéters intravasculaires sont en
mesure de satisfaire ; ceci ne constitue en rien la
garantie, |'assurance, ou les prévisions concernant
le résultat de votre opération.

Dans tous les cas, il en va de la responsabilité de
I'utilisateur quant a I'adaptation du débit en fonc-
tion de I'état de chaque patient et/ou du besoin
thérapeutique.

Facilite I'application d'instruments d'acces vascu-
laire tels que les fils-guides, les cathéters veineux
centraux a demeure, les cathéters centraux intro-
duits par voie périphérique, ainsi que les cathéters
médians.

Contre-indications

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

Risques

Ce cathéter intravasculaire est concu pour minimi-
ser le risque de piqgdres accidentelles ; il convient
néanmoins de prendre toutes les précautions utiles
pour les éviter. Signaler immédiatement toute
piqare d'aiguille et suivre les protocoles établis.
L'utilisateur devra se conformer aux régles stan-
dard édictées par les centres pour le controle et
la prévention des maladies, et par I'administration
responsable de la santé et de la sécurité du travail
concernant les agents pathogénes a diffusion hé-
matogene, afin de se protéger d'un éventuel contact
avec du sang contaminé lors de la pose ou des ma-

_28-
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nipulations de maintenance d'un cathéter intravas-
culaire. Le risque de thrombophlébite est fonction
du temps durant lequel le cathéter reste en place,
du type et du nombre de perfusions ou d'injections
administrées, ainsi que des prédispositions indivi-
duelles propres a chaque patient.

Lorsque celui-ci est utilisé sur une artére, de rares
cas d'occlusion artérielle par complications throm-
botiques ou emboliques pourraient étre révélés,
entrainant alors une ischémie.

Durée d'utilisation

Changer le cathéter en respectant les orientations
définies par les centres pour le controle et la pré-
vention des maladies et/ou les régles et protocoles
propres a |'établissement hospitalier. Vérifier le site
de ponction a intervalles réguliers. Le cathéter in-
travasculaire Introcan Safety® doit étre retiré en cas
de signes d'infection locaux ou systémiques.

Avertissement

La réutilisation d'éléments a usage unique est dan-
gereuse pour le patient ou l'utilisateur. L'élément
peut étre contaminé et/ou ne plus fonctionner cor-
rectement, ce qui peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies potentiellement mortelles.
Dans le cas peu probable ol le mécanisme de sécu-
rité ne s'engagerait pas, garder en permanence la
pointe de |'aiguille a distance du corps et des doigts
et la jeter immédiatement dans un conteneur ho-
mologué pour les objets tranchants.

Apreés avoir retiré 'aiguille en acier du cathéter, ne
pas I'y introduire de nouveau, ce dernier pouvant
avoir été sectionné et pouvant provoquer une em-
bolie.

Ne pas tordre le cathéter ou l'aiguille pendant
I'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. En cas d'échec de la mise en place intra-
vasculaire, retirer d'abord I'aiguille pour activer le
mécanisme de sécurité, puis retirer le cathéter du
patient et jeter les deux. Ne pas utiliser de ciseaux

ou autres instruments tranchants sur le site d'inser-
tion ou a proximité.

Effectuer un repérage clair des lignes artérielles
afin d'éviter toute injection accidentelle. Avant de
procéder a une ponction artérielle, vérifier que la
circulation collatérale est satisfaisante.

Ne pas laisser des raccords Luer Slip sans sur-
veillance en raison du risque de déconnexion ac-
cidentelle. En présence de sang, rincer le dispositif
conformément au protocole de I'établissement. Ne
pas tenter de neutraliser ou de défaire le bouclier
de sécurité.

Avant l'utilisation du cathéter avec des injecteurs
électriques, s'assurer du bon raccordement entre le
cathéter et |'injecteur électrique.

Il convient de prendre des mesures pour éviter le
tortillement ou I'obstruction du systeme de cathéter
pendant I'injection sous pression afin d'éviter une
défaillance du produit.

La perméabilité du cathéter doit étre confirmée
avant toute utilisation avec un injecteur électrique.
Utiliser uniquement si I'emballage est intact.

Directives d'utilisation

* Ce dispositif est destiné a un usage unique et est
fourni stérile et apyrogene.

e Ce dispositif est stérile tant que I'emballage n'a
pas €té ouvert ni endommagé.

® Aucun élément ne contient du latex de caout-
chouc naturel, du PVC ni du DEHP.

Application

Ne pas tourner le raccord du cathéter avant I'in-

sertion.

1. Aprés avoir désinfecté le site de ponction et 6té le
capuchon protecteur, piquer une veine convenant
a la pose du cathéter. Si la ponction est correcte-
ment réalisée, le sang apparaitra immédiatement
al'intérieur de la chambre transparente du dispo-
sitif (voir Figure A).

. Abaisser et avancer légérement I'ensemble ca-
théter et aiguille pour s'assurer que I'extrémité

N
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du cathéter est dans le vaisseau (voir Figure B).

. A l'aide de I'ergot, avancer le cathéter sur I'ai-

guille (environ 3 mm ou 1/8 po.) et observer le

reflux sanguin entre l'aiguille et le cathéter pour
confirmer que ce dernier est dans le vaisseau (voir

Figure C). Aprés confirmation, continuer a avan-

cer le cathéter sur |'aiguille dans le vaisseau.

Desserrer le garrot.

. Avant de retirer 'aiguille en acier, comprimer la
veine a l'extrémité du cathéter afin d'éviter tout
écoulement de sang. Dans le méme temps, stabi-
liser I'embout du cathéter pour éviter que ce der-
nier ne se déloge lors du retrait de |'aiguille. Re-
tirer l'aiguille en la tirant tout droit et en arriere
avec un mouvement régulier et parfaitement
maftrisé (pour limiter toute rotation de I'aiguille).
Le bouclier de sécurité en métal se fixera alors
automatiquement au bout de l'aiguille lorsque
cette derniére sortira de la tulipe du cathéter
(voir Figure D).

. Jeter I'aiguille immédiatement dans un conte-
neur prévu pour la récupération d'objets tran-
chants.

. Raccorder a la tubulure de perfusion et couvrir le
site de ponction d'un pansement stérile (voir Fi-
gure E). S'il'ya lieu, retirer le bouchon membrane
en vue d'un test de glycémie.
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XpnotporoloUpeva UAIKA

To Introcan Safety® SiatiBetal e S00 SlaPOPETIKOUG
TOTIOUC UNIKOU:

FEP, PP, ABS, vikehioxpwHIoUx0G xdAuBag

PUR, PP, ABS, vikehioxpwHioUxog xdhuBag

Evéei€eig

0 evdayyelakog kaBetrpag Introcan Safety® elodyetat
0TO QYYEIKO GUOTNLHA Tou aoBevouc yia Bpayuxpovia
Xprion (pikpotepn amd 30 NuéPEC), pe okomod Tn Setypa-
ToAnia aipatog, TV mapakoAouBnon TG apTnPEIaKIC
TIEONC 1} TN XOPIYNON LYPWV Kall AiATOC EVOAYYEIaKA.
To Introcan Safety® emiong evSeikvutal yla umoddpia
gyxuon.

Mmopolv va  xpnotpomolovvtal  KaBetpeq 14-24
gauge yla Unxavikd cuoTrjpata éyxuong, yia ta omnoia
N péylo puBuion mieong avépyetal og 300 psi/21 bar.

Xpnotporotgite pévo ouvdéaeig luer lock.

B\ TOpaKdTw TiVaKa Yo TOUG OUVIGTWMEVOUG Pub-
HoUg por¢ yia Tov kaBetrpa Introcan Safety® IV kata
N XPAoN HNXAVIKWVY GUGTAHATWY €yXuang. Ot SoKIpES
npaypatonolinkav oe Beppokpacia Swuatiou (22°C/
72°F). H B¢ppavon Tou okiaypa@ikol UNKoU cUpgwva
E TIC CUOTACEIC TOU KATCAOKEVOOTH UMTOPEL VAt HEIWOEL
TNV AMATOUKEVN TTEOT YIA TNV EMTEVEN TWV TIPOTEVG-

8. En cas d'utilisation visant a faciliter |'application pevwv puBwY porg.
d'un instrument d'accés vasculaire, suivre scru-
puleusement les conditions d'utilisation de cet TKIaypa@ikd PUBLG
instrument bien spécifique éditées par le fabri- péoa VUIROC
cant. (1€wdeg oToug (ngl(/)gecc)
20°C) [mPa*s]
. . 23 5
24 Gauge | 6Aa Ta prKn 275 25
G22x25 23 8
275 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
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G20x25 23 14
20 Gauge gggﬁé 27,5 10
G20x64 ;: 1;
18 Gauge | 6ha Ta prikn 2?3 :2

O1 w¢ avw puBpoi porig éxouv eheyxBei oe epyaotn-
plakod TEPIBAMOV Kat amoTEAOUV TIG UEYVIOTEC TILEG
TIC OTTOIEC UMOPOUV Va EMITUXOLV Ol EVOAYYEIaKOL Ka-
Betripeg pag. Aev amoteholv eyyunon, Slacpdhion f
TIPOPAeYN avagopikd pe Ta amoteAéopata ot SikA
000G EPIMTWOT.

Te KaBe mepimtwon, o xprotng euBuvetal o idlog yia v
EMITELEN TOU AMTAITOVHEVOU, AVAAGYWG TNG KATAGTAONG
Tou aoBevoug (i/kal TG xopnyoUpevng aywyrg), pud-
pou poric.

AEUKONOVETE TNV TOTIOBETNON GUOKEUWY QYYEIAKIG
TipooméNaoNG, OTiwg 08nyd GUPHATA, HOVILOL KEVTPIKOL
QAEPIKOL KABETAPEG, KEVTPIKOL KABETHPEC TTEPIPEPIKIC
£100YWYNG Kal KABETHPEC HEONC YPOUUNG, OTO AyYEIaKO
ouotnua.

Avtevéeifeig

O evdayyelakog Kabetripag Introcan Safety® dev Ba
TIpéMel va xpnolpomoleital o€ aoBeveiq pe yvwoth
uTepEVaIODNTia G KAMOLo amd Ta XPNOIHOTOIOUEVA
UNIKG.

Kivéuvot

O mapwv evdayyelakdg Kabetipag OxedIdoTnke e
0TOX0 TN Meiwon Tou KIvGUvou Tuxaiwv TpUIATWY
and PENGVEC, yia TV AMOTPOTTH TWV OMoiwy, MapoAa
autd, mpémel va AapBavetal n anapaitnm péptpva.
AVaQEPETE apéowE TUXOV TPUTTHATa amd BeAGVEC Kat
aKohoubroTe Ta kablepwpéva MPWTOKONa. Mpémel va
TNPEOVVTOI T TUTTKA IPOANTITIKA HETPQ, CUMPWVA HE TAl
mipdTuma tou Kévtpou ENéyxou kat MpoAngng acBever-
wv / Epyaoctaknic aopdelag kat Alayeipiong g Yyeiag
(CDC/ OSHA), yia atpatoyevig etadidopevoug mabo-
YOVOUG HIKPOOPYQVIGHOUG, KATA T €vapén xprong i

GuVTripnon omoloudHTIoTE evdayyelakou KaBeTrpa, yia
v anotponn TG ékBeong o poAuopévo aipa. Ava-
Aoya pe TO XpOvo Tapapovrig Tou KaBetripa ot Béon
£(appOYNG TOU, Tov TUTTO Kall Tov apBUd Twv opnyou-
UEVWY YXUOEWV 1} EVETEWY, KaBWE Kal Ty mpodidbeon
TOU EKAOTOTE aoBevouq, evOéxetal va mapatnenbei
BpopBopeBitida oty @AéRa dmou mpayuatomoteital
mipdoBaon.

YTV apTNPIAKT TAPOKEVTNON, OE OTIAVIES TEPITTWOELG,
n aptnpia evdéxetat va amoppayBei, Noyw Bpoupwtt-
KWV 1} EUBONKDV EMMAOKWY, TPOKAAWVTAC LOYapia.

Aidpkea xpriong

ANayéq oupwva pe TiG o8nyieg Tou Kévtpou ENéyxou
AcBevelv H/kal TOU VOGOKOUEIOKOU 1} I6pUHATIKOD
TipWTokOMou. To onpeio mapakévtnong Ba mpémet va
eNéyyetal TakTika. O evdayyelakog kabetpag Introcan
Safety® Ba mpémel va agaipeital o€ MEPIMTWON TOMKWY
1 ouoTnHaTIKWY evOEeiEewy Nofuwénc.

Npo&domnoinon

H emavaypnoipomnoinon Slatdewv piag xpriong eyku-
pove( kivouvo yia Tov acBevrj 1 To xprioTn. Eviéxetat
vapo&evroel pohuvan ri/kat PAARN AerToupylkdTnTag.
H péluvon ri/kat n meplopiopévn AEToupyIkoTnTa TG
Siata&ng evdéxetal va 0dnyroel o€ Tpaupatiopo, aodé-
Vela f Bavato Tou aobevr).

YT amibavn mEPIMTWONn oU 0 UNXAVIOUOG aopalei-
ag Sev evepyomoinBei, SlaTNPAOTE CUVEXWC TV AIXHr
NG BeNdvag pakpid amod To owpa Kat Ta Saytula kat
amoppIYTE TNV APECWG OF EYKEKPILEVO GOXEIO Yia aty-
unpd uNika.

METd TV agaipeon, pnv emavelcayayete Ty atadivn
Belova otov KaBetrpa, kabuwg o TeeuTaiog eivat Suva-
T va amoKoTel, TPOKAAOVTAG EPPBONOHO.

Mnv kdpmtete tov kaBetipa/m BeNova katd Ty e
aaywyr, Tv mpowdnaon 1 v agaipeon e Perdvag,
Oat TPETEL val €i0TE 1510{TEPQA TIPOTEKTIKOI WOTE VOl NV
KOWETE TOV KABETHPA, KABWE KATI TETOO EVOEKETal va
TIPOKONEDEL EPBONY. Ze MEPIMTWON HN EMTUXNUEVNG
£vapENC NG EVOAYYELOKNC TIPOOTIENAGNG, APAIPECTE
TipWTa ™ PEAGVA, YIa VA EVEPYOTIOIOETE TO UNYAVIOUO
aopaleiag. TN CLVEXEID apalpéoTe Tov KaBeTrpa amd
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Tov aoBevr| Kat amoppiyte Kat Ta U0 UNIKA. Mnv xpn-
olpomoteite Pahidt fy atxunpd epyaleia emdvw fi kovta
OTO ONUEIO EI0AYWYNG.

Mavtote va emonpaivete uSIAKPITA TIC APTNPIOKES
YPAUUEG, TPOG amo@uyrv pn NOEANpEVWY EyXUOEWV.
EmpBeBaiote v endpkela mapamieupn Kukhogopiag
TIPIV TNV aPTNPIAKH TIAPAKEVTNON.

Ououvdeapiol luer-slip Sev mpémet va mapapévouy xwpic
empnan, kaBag undpyel mMBavoTTa amoovvSeanc.
Edv umdpyel aija, EKMAUVETE TN OUOKEUT akoAouBw-
VTaG Ta PWTOKOMa TOU I8pUHATOC Gag. Mnv emixelpri-
OETE VO TTAPAKAUPETE 1 VO O PNOTEVOETE TO UNXAVIOUO
aopaheiac.

Mpw T XPrion UNXavIKwy ouoTnpatwy éyxuong, Pefar-
WOTE 6T UMIAPXEL aoPalric oUvSEeon peTaty Tou kabe-
TAPA KAl TOU PNXAVIKOU GUOTHHATOG éyXUONG.

Oa mipémel va hapBavovTal Pétpa, WOTE Va PNy Tipo-
KUPEL OUOTPOYPN I} AMOPPEAgN TOU GUOTHUATOG TOU
KaBETPa KATA TN XPrioN TOU MNXAVIKOU GUOTAUATOG
£yxuong, Kat va punv onpelwdei PAABN Tou mpoidvtoc.
Mpénelva SlamoTwveTal n ouppatoTnTa Tou KabeTrpa,
TIPWV 0o TN XPrioN TOU GE GUVSUAOHO PE €Va NXAVIKO
oUOTNUa €YXUONG.

H xprion emtpénetal pévo €dv n ouokevaoia eival
adikn.

KateuBuvtripieg 0dnyieg

+ H mapouoa cuokeur) mpoopiletat yia pia pévo xprion
KOl TIAPEXETAL AMTOCTEIPWHIEVN KAl N TIUPETOYOVOC,

+H mapouoa cuokeur gival amooTEIPWHEVN EQOTOV
N ouokevaoia dev £xel avolyTel Kat Sev éxel umooTel
{npid.

« Tae§aptripata Sev mepiéyouv AATeg amo GUOIKS Kaou-
000K, PVC 1) DEHP.

Eﬁaﬁﬁog

Mnv meploTpéQeTe Tov KaBeTripa TPV amd v loa-

ywyn.

1. MeTtd v amoAUpavorn Tou onpeiou Elaywyng Kat
TNV 0Qaipecn TOU TPOCTATEUTIKOY KAAUUHATOC, Tia-
PAKEVTAOTE pict KATAMNAN GAEBa. Av ) pAeBokévn-
on unnpge emTuyig, To aipa Ba yivel dpesa opatd

~

w

[CES

o

~

o

péoa atov Siagavr) Béhapo emoTtpo@ric (BA. Eik. A).

. XapnAwote Kat mpowdrote eAagpd oAdkAnpn Tn

Hovada kabetripa kai Behdvag, wote va Pefaiwbeite
6T1T0 GKpO Tou KabeTpa BpiokeTal péoa oTo ayyeio
(BN Ewk. B).

. Xpnotpomolvtag 1o mepiBAnpa mpowdnong, mpo-

wOnote Tov kabetpa £§w amd T Pehdva (mepmou
1/8" 1y 3mm) Kal MAPATNEACTE TNV EMOTPOQPN ai-
Hatog peTagy TG BeNovag kat Tou KaBetrpa yia va
BePawbeite 6Tt 0 Kabetrpag Ppioketal péoa oTo
ayyeio (B. Ewova ). Metd v empPePaiwon, ouve-
xiote va mpowBeite Tov kabetripa péoa oTo ayyeio
TPOCTIEPVWVTAG TN Behdva.

. AQaIPEOTE TV QIHOOTATIKY Tavia.
. Mpotol agaipéoete Ty atodhvn Behdva, oupmié-

oTe N AEBa otV amoAngn Tou Kabetrpa yia v
QmoTPOTIH €KPONG aipaTog. Tautdxpova, oTabepo-
TIOIOTE TV ARUVN TOU KABETAPA YIa TV AmoTPOTTH
amootaepomoinang Tou KAtd TV agaipean e
Behovag. AmoaUpeTe T BeNOVa e ENeyXOpEVN Kal
ouvexr kivnon (eAayloTomoioTe TV MePIOTPOPH
NG PeNdvag). O HETOMIKOG HNXAVIOHOC aopaleiag
TIPOCAPTATAl AUTOHATA OTO GKPO TNG PENOVAG Ka-
Buc autr e€épyetat amé v M Tou Kabetripa
(BA. Eiova A).

. Amoppiyte Tn PeAdva apéow oe Soxeio yia agpnpd

QVTIKEpEVa.

. TUVSECTE TN YPaU £yXUONG Kal KAADYTE T onpeio

TIAPAKEVTNONG HE amooTelpwévo emideapio (BA. E-
KOva E). Av xpeialetar, agalpéate Ty agpi{Opevn Si-
aran opPAyIong EMaTPOPHG yia ENeyXo YAUKOING.

. Av xpnolporoleitat yia Sleukohuvon g tomoBé-

TONG WIaG OUOKEUNG Qayyelakrg mpooméhaong,
aKoAoUBNOTE TIC 08NyieC TOU KATAOKEUAOTH ylal Th
OUYKEKPIHEVN TOTTOBETOUEVN OUOKELN).
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R Upute za uporabu

Uporabljeni materijali

Introcan Safety® dostupan je u dvije vrste materi-
jala:

FEP, PP, ABS, krom-nikal ¢elik

PUR, PP, ABS, krom-nikal ¢elik

Indikacije

Intravaskularni kateter Introcan Safety® umece se u
vaskularni sustav pacijenta za kratkotrajnu primje-
nu (manje od 30 dana) radi uzimanja krvi, pracenja
krvnog tlaka ili intravaskularni unos tekucina i krvi.
Kateter Introcan Safety® je takoder indiciran za te-
rapiju putem potkozne infuzije.

Kateteri promjera 14-24 G mogu se koristiti s briz-
galjkama ¢ija je maksimalna postavka za tlak 300
psi/21 bar.

Koristite samo luer prikljucke.

U donjoj tablici potrazite preporucene maksimalne
brzine protoka za intravenski kateter Introcan Sa-
fety® kad koristite brizgaljku. Testiranje obavljeno
na sobnoj temperaturi (22 °C / 72 °F). Zagrijavanje
kontrastnog sredstva prema preporuci proizvodaca
moze smanjiti tlak potreban za postizanje preporu-
¢enih brzina protoka.

Kontrastni mediji| Brzina

(viskoznost pri protoka

20 °C) [mPa*s] (ml/s)
- 23 5
24 G| sve duljine 275 25
G22x25 23 8
27,5 5
226G 23 7
G22x64 275 3
G20x25 23 14

G20x32

206G|_G20x45 275 10
23 13
(G20x64 275 s
. 23 19
18 G| sve duljine 275 15

Gore su navedene brzine protoka u laboratorijskim
uvjetima, a to su ujedno i maksimalne brzine proto-
ka koje nasi intravenski kateteri mogu ostvariti, te
kao takve ne predstavljaju jamstvo ili predvidanje
glede ishoda vaseg problema.

U svakom je slucaju korisnikova odgovornost osigu-
rati brzine protoka prema stanju i / ili terapiji svakog
pacijenta.

Omogucava postavljanje naprava za vaskularni pri-
stup poput Zica vodilica, usadenih centralnih ven-
skih katetera, periferno umetnutih centralnih kate-
tera i katetera u sredisnjoj liniji, u vaskularni sustav.

Kontraindikacije

Intravenski kateter Introcan Safety® ne smije se ko-
ristiti kod pacijenata koji su preosjetljivi na bilo koji
od koristenih materijala.

Rizici

Ovaj intravenski kateter dizajniran je za smanjenje
broja nezeljenih uboda iglom. Ipak, potrebno je
paziti kako bi se izbjeglo ubadanje iglom. Odmah
prijavite ubod iglom i slijedite utvrdene protokole.
Potrebno se je pridrzavati standardnih mjera opreza
u skladu sa standardima Centara za kontrolu i pre-
venciju bolesti / Uprave za zastitu na radu (CDC/
OSHA) za krvlju prenosive patogene prilikom uvo-
denja ili zadrZavanja intravenskog katetera kako bi
se izbjegla opasnost od izlaganja kontaminiranoj
krvi. Ovisno o tome koliko je dugo kateter ostavljen
in situ, o vrsti i koli¢ini danih infuzija ili injekcija i
osobnim predispozicijama, moze doci do trombofle-
bitisa u koristenoj veni. Kod uboda u arteriju u rijet-
kim slucajevima moze do¢i do zacepljenja arterije
zbog trombotskih ili embolijskih komplikacija, Sto
moze dovesti do ishemije.

Trajanje uporabe

Zamijenite u skladu s CDC smjernicama ifili proto-
kolima bolnice ili ustanove. Mjesto uboda trebalo
bi provjeravati u redovitim intervalima. Intravenski
kateter Introcan Safety® treba ukloniti u slucaju lo-
kalnih ili sustavnih znakova infekcije.

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 33

-33-

141217 11



Upozorenje

Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upo-
trebu stvara moguci rizik za pacijenta ili korisnika.
To moze dovesti do kontaminacije ifili smanjenja
funkcionalne sposobnosti proizvoda. Zagadenje ifili
ogranic¢ena funkcionalnost proizvoda moze dovesti
do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.

U rijetkim slucajevima kad se sigurnosni mehani-
zam ne aktivira, drzite vrh igle stalno dalje od tijela
i prstiju i odmah ga odbacite u odobreni spremnik
za ostri otpad.

Nakon izvla¢enja nemojte ponovno stavljati ¢eli¢nu
iglu u kateter jer moze do¢i do rezanja katetera $to
moze uzrokovati katetersku emboliju.

Nemojte savijati kateter/iglu tijekom umetanja, uti-
skivanja ili uklanjanja igle. Treba biti iznimno opre-
zan kako se kateter ne bi prerezao i mozda doveo
do embolije. U slucaju neuspjesnog pocetka infuzije,
prvo izvadite iglu kako biste aktivirali sigurnosni
mehanizam, a zatim izvadite kateter iz pacijentovog
tijela, te bacite oboje. U blizini mjesta uvodenja ka-
tetera nemojte koristiti Skare ili ostre instrumente.
Uvijek jasno oznacite arterijske linije kako biste
izbjegli neZeljene ubode. Prije uboda u arteriju po-
tvrdite odgovarajucu kolateralnu cirkulaciju.

Klizne luer prikljucke ne bi trebalo ostavljati bez nad-
zora zbog moguénosti odvajanja. Ako ima krvi, ispe-
rite uredaj u skladu s protokolom ustanove. Nemojte
pokusavati zaobici ili deaktivirati sigurnosni stit.
Prije uporabe s brizgaljkama, provjerite da izmedu
katetera i brizgaljke postoji sigurna veza.

Trebalo bi poduzeti mjere kako bi se sprijecilo savi-
janje ili zacepljenje sustava katetera tijekom ubriz-
gavanja kako bi se izbjegao kvar proizvoda.

Prije uporabe s brizgaljkom treba potvrditi prohod-
nost katetera.

Upotrijebite samo ako je pakiranje neosteceno.

Smijernice

® Ovaj uredaj je namijenjen iskljucivo za jednokrat-
nu uporabu i isporucuje se sterilan i apirogen.

e Uredaj je sterilan ako ambalaza nije otvorena ili
ostecena.

 Sastavni dijelovi ne sadrze prirodan gumeni la-
teks, PVC ili DEHP.

Primjena

Nemojte okretati kateter prije umetanja.

1. Nakon dezinficiranja mjesta uboda i uklanjanja
zastitnog Cepa, ubodite prikladnu venu. Ako je
ubod u venu izvrsen uspjesno, krv ¢e odmah biti
vidljiva u prozirnoj komori za povrat (vidi sliku A).

. Spustite i polako uvodite cijelu jedinicu s ka-
teterom i iglom kako biste bili sigurni da je vrh
katetera u Zili (vidi sliku B).

.S pomocu plo¢ice za utiskivanje povlacite kate-

ter s igle (oko 1/8" ili 3 mm) i pratite povrat krvi

izmedu igle i katetera kako biste potvrdili da je
kateter u Zili (vidi sliku C). Nakon potvrde, nasta-
vite s povlacenjem katetera s igle i u Zilu.

Otpustite stezaljku.

Prije nego uklonite celicnu iglu, pritisnite venu

distalno od vrha katetera kako biste sprijecili

istjecanje krvi. Istovremeno stabilizirajte ¢voriste
katetera kako biste sprijecili pomicanje katetera
tijekom uklanjanja igle. Povucite iglu ravno pre-
ma natrag kontroliranim i neprekinutim pokre-
tom (rotaciju igle svedite na minimum). Metalni
sigurnosni Stit automatski ¢e zahvatiti vrh igle

kad izade iz ¢vorista katetera (vidi sliku D).

Iglu odmah bacite u spremnik za ostri otpad.

. Prikljucite infuzijski vod i prekrijte mjesto uboda
sterilnom oblogom (vidi sliku E). Ako je potrebno,
uklonite ventilirani ¢ep radi testiranja glukoze.

. Ako se koristi za omogucavanje postavljanja
uredaja za vaskularni pristup, slijedite upute pro-
izvodaca glede uporabe odredenog uredaja koji se
postavlja.

N

w

o s

~No

©

~34-

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 34

141217 11



Hasznalati utasitas

Felhasznalt anyagok

Az Introcan Safety® kétféle anyagéGsszetételben all
rendelkezésre:

FEP, PP, ABS, krom-nikkel acél

PUR, PP, ABS, krom-nikkel acél

Felhasznalasi javallatok

Az Introcan Safety® zart intravaszkularis katéter
a beteg érrendszerébe val6 rovid ideji (30 napnal
révidebb ideig tartd) bevezetésre szolgal vérvétel,
vémyomasmérés, tovabba folyadékok vagy vér
intravaszkularis adagoldsa céljabol.

Lehetvé teszi tovabba bér ala adott infuziés keze-
lések elvégzését.

A 14-24-es méretli katéterek elektromos befecs-
kendezokkel kombinalt felhasznalasra is alkalma-
sak, melyek esetében a maximalis nyomasbeallitas
300 psi/21 bar lehet.

Kizarolag Luer-zar felhasznalasa megengedett.
Elektromos befecskendez6 késziilék hasznalata ese-
tén az alabbi tablazat mutatja az Introcan Safety®
IV Catheter szamara ajanlott maximalis aramlasi
sebességeket. A termék mikodésének tesztelése
szobahémérsékleten (22 °C) tértént. A kontraszt-
anyagok gyartoi utasitas szerinti melegitése csok-
kentheti azt a nyomasértéket, amely a kivant dram-
lasi sebesség eléréséhez sziikséges.

Kontrasztanyagok | Aramlasi

(Viszkozitas sebesség

20 °C-on) [mPa*s] | (ml/mp)
minden 23 5
246 hosszusag 275 2,5
G22x25 23 8
27,5 5
226 23 7
G22x64 275 3

G20x25 23 12
206 g%giif—, 275 10
620x64 2?‘; 13
186 osenisia e B

A fenti aramlasi sebességek megallapitasara labora-
toriumi koriilmények kozott keriilt sor. Ezek jelentik
katétereink maximalis sebességértékeit, de nem
garantdlhatjak vagy jelezhetik elére azt, hogy az
éppen felhaszndlt anyagok atfolyasa is ugyanilyen
sebességgel fog megtorténni.

Minden esetben a felhasznald feleldssége az, hogy
az aramlasi sebességet a paciens allapotdhoz és/
vagy a sziikséges terapiahoz igazitsa.

A termék megkdnnyitheti az olyan vaszkularis in-
tervencids segédeszkozok behelyezését, mint ami-
lyenek példaul az érpalyaba juttatott vezetddrotok,
az allando centralis vénas katéterek, a periféridsan
bevezetett centralis katéterek és a kozépvonali ka-
téterek.

Ellenjavallatok

Az Introcan Safety® I. V. Catheter nem alkalmazha-
t6 a felhasznalt anyagok barmelyikére tulérzékeny
betegeknél.

Kockazatok

Az I. V. katétert ugy terveztiik, hogy a véletlen
tlszurasos sériilések kockazata minimalis legyen
- ennek ellenére gondosan tgyelni kell arra, hogy
ilyen sériilés ne forduljon el6.A tii okozta sériilé-
seket jelentse késlekedés nélkiil, kovetve az intéz-
ményi protokollt. A fert6zott vérrel valo érintkezés
kockazatanak elkeriilése érdekében barmely I. V. ka-
téter behelyezése és hasznalata soran be kell tartani
a Centers for Disease Control and Prevention, illetve
az Occupational Safety and Health Administration
(CDC/OSHA) egészségiigyi szervezetek altal a vér
hordozta patogénekre vonatkozoéan megallapitott
szabvanyoknak megfelelé szokdsos ovintézkedése-
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ket. A katéter felhasznalasi id6tartamanak,tovabba
a beadott injekciok vagy infaziok tipusanak és
mennyiségének, valamint az egyéni hajlamok fligg-
vényében a katéterezett vénaban thrombosisos vé-
nagyulladas alakulhat ki.

Trombozisos vagy embolias komplikaciok kovetkez-
ményeként az artéria atszurasa soran ritkan eléfor-
dulhat artériaelzarodas, amely helyi vértelenséghez
(ischaemia) vezethet.

A hasznalat id6tartama

Az eszkozt cserélje a CDC iranyelveinek és/vagy a
korhazi vagy az intézményi protokolinak megfe-
lelé gyakorisdggal.A bevezetés helyét rendszeres
idokozonkeént ellendrizni kell. Introcan Safety® I. V.
Catheter eltavolitandd helyi vagy szisztémas ferto-
zésre utalo jelek esetén.

Figyelmeztetés

Az egyszeri hasznélatra szolgalo eszkozok ujboli fel-
hasznalasa potencialis veszélyt jelent a beteg vagy a
felhasznald szamara. A fertdzésveszély mellett az is
eléfordulhat, hogy az ujboli felhasznalaskor az esz-
koz nem mikadik megfelelGen. A fertozés, illetve az
eszkdz nem megfeleldo mikodése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
Abban a valdszin(tlen esetben, ha a biztonsagi me-
chanizmus mégsem miikodne, folyamatosan tartsa
a tlhegyet tavol a testétdl és az ujjaitol, és hala-
déktalanul dobja ki a t(t egy jovahagyott, hegyes és
éles orvosi hulladék kidobasara szolgald tartalyba.
Az eszkdz kihlzasat kdvetden ne vezesse be ismét
az acél tlt a katéterbe, mert az a katéter levagasat
okozhatja, és katéteres embolidhoz vezethet.
Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa meg sem a katétert,
sem a tiit a bevezetés, eldretolas vagy eltavolitas
soran. Kiilénos elévigyazatossaggal kell eljarni, hogy
elkeriiljék a katéter (emboliaveszéllyel jaro) kisza-
kitasat. Ha az intravénas beavatkozast nem sikeriil
megfelelden elkezdeni, el6bb tavolitsa el a tlit a biz-
tonsagi mechanizmus aktivalasahoz, és csak ezutan
huzza ki a katétert a betegbél, majd dobja ki mind-
két eszkozt. A bevezetési helyen vagy annak kdze-

Iében ne hasznaljanak ollot vagy mas éles targyat.
A téves befecskendezés elkeriilése érdekében min-
dig egyértelmlien meg kell jeléIni az artéridk vona-
lat. Arteriaatszuras elétt mindig ellendrizni kell a
megfelel6 oldalagi vérkeringést.

A Luer-Slip rendszer(i csatlakozoknal fennall a le-
valas veszélye, ezért tilos azokat feliigyelet nélkil
hagyni. Ha vér jelenlétét észleli, oblitse at az eszkozt
az intézményi protokollnak megfeleléen. A bizton-
sagi pajzsot soha nem szabad hatastalanitani vagy
kiiktatni.

Elektromos injektorral kombinalt felhasznalas ese-
tén dgyelni kell arra, hogy a katéter és az elekt-
romos befecskendezd késziilék csatlakozésa stabil
legyen.

A hibas miikédés elkeriiléséhez tartsak be a meg-
feleld ovintézkedéseket, hogy a katéterrendszer ne
csavarodhasson meg és ne zarodhasson el a moto-
ros pumpaval torténo alkalmazas soran.

Elektromos injektorral kombinalt felhasznalas eldtt
nyitott allapotba kell helyezni a katétert.

Kizaroélag akkor hasznalja, ha a csomagolas sértet-
len.

Iranymutatasok

 Ez az eszkdz csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az
eszkoz a szallitasakor steril és nem pirogén.

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

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

Alkalmazas

Behelyezés elétt nem szabad elforgatni a katétert.
1. El6szor fertdtlenitse a szuras helyét, majd tavolit-
sa el a véddsapkat, és ezutan szirja meg a meg-
felelé vénat. Amennyiben a szirds sikeres volt, a
vér azonnal megjelenik az atlatsz6 tartalyban (1.:
A abra).

. Lassan engedje le és tolja el6re a katéter-tii egy-
séget, hogy megbizonyosodjon a katéterhegynek
az érben valo elhelyezkedésérdl (Iasd a B abrat).

N
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3. A nyomolap segitségével tolja elére a katétert
lefelé a tardl (korilbeldl 1/8" vagy 3 mm tavol-
sagon), és figyelje meg a vér visszafolyasat a ti
és a katéter kozott, ellendrizve ezzel a katéternek
az érben valo elhelyezkedését (lasd a C abrat). Ha
az ellendrzés visszaigazolja a katéter megfelel6
helyzetét, folytassa tovabb a katéter eldretolasat

a thrdl a véredénybe.

Lazitsa ki az érszoritot.

. Mieldtt az acéltiit eltavolitand, a vér kifolyasanak
megel6zése érdekében szoritsa Gssze a vénat a
katéter hegyével ellentétes oldalon. Ezzel egyi-
dejlileg stabilizalja a katétert, hogy a tii kihtiza-
sa soran ne mozdulhasson el a helyérél. Végiil
folyamatos, stabil mozdulattal egyenes iranyban
hizza ki a tat (keriilve a tii forgatasat). Amikor a
1 kilép a katéterbdl, a fém biztonsagi pajzs auto-
matikusan rakapcsolddik a tii hegyére (I.: D dbra).

. A tit azonnal dobja ki az éles targyak szamara
rendszeresitett hulladéktaroloba.

. Csatlakoztassa a katétert az infuzios cs6héz, és a
szuras helyét fedje le steril boritassal (I.: E abra).
Vércukorvizsgalat sziikségessége esetén felnyit-
hat6 kupakot kell eltavolitani.

. Vascularis hozzaférési eszkoz (Vascular Access
Device) hasznalatanak sziikségessége esetén ko-
vesse a gyartonak az adott eszkozre vonatkozd
hasznalati Gtmutatasait.

o

o

~

™

D Petunjuk penggunaan

Bahan baku yang digunakan

Introcan Safety® tersedia dalam dua versi, yang
terbuat dari bahan baku berbeda:

FEP, PP, PE, ABS, karet silikon, baja kromium-nikel
PUR, PP, PE, ABS, karet silikon, baja kromium-nikel

Indikasi

Kateter Intravaskular Introcan Safety® dimasukkan
ke dalam sistem vaskular pasien untuk penggunaan
jangka pendek (kurang dari 30 hari) untuk tujuan
pengambilan sampel darah, memantau tekanan
darah, atau pemberian cairan dan transfusi darah
melalui intravaskular.

Introcan Safety® juga ditujukan untuk terapi infus
yang diberikan melalui subkutan.

Kateter dengan 14-24 gauge dapat digunakan
dengan injektor daya, yang setelan tekanan
maksimumnya adalah 300 psi/21 bar.

Hanya menggunakan sambungan Luer lock.

Lihat tabel di bawah ini guna mengetahui kecepatan
aliran maksimum yang direkomendasikan untuk
Kateter IV Introcan Safety® saat menggunakan in-
jektor daya. Pengujian dilakukan pada suhu kamar
(22°C | 72°F). Media kontras yang hangat per
rekomendasi produsen, dapat mengurangi tekanan
yang diperlukan untuk mencapai kecepatan aliran
yang direkomendasikan.
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-37-



G20x25 23 14
G20x32
20 | dooes 275 10
Gauge
23 13
G20x64 275 3
semua 23 19
18 ukuran
Gauge panjang 27,5 15

Kecepatan aliran di atas diuji di laboratorium dan
merupakan kecepatan aliran maksimum yang bisa
dicapai oleh Kateter IV kami. Data pada tabel
tersebut bukan merupakan garansi, jaminan, atau
prediksi terkait hasil yang Anda inginkan.

Dalam hal apa pun, merupakan tanggung jawab
pengguna untuk menyesuaikan kecepatan aliran
terhadap setiap kondisi pasien dan/atau terapi yang
diperlukan.

Memfasilitasi penempatan Alat Akses Vaskular,
seperti kawat penuntun, indwelling kateter vena
sentral, kateter vena sentral yang dimasukkan
secara perifer, dan kateter midline ke dalam sistem
vaskular.

Kontraindikasi

Kateter LV. Introcan Safety® tidak boleh digunakan
pada pasien dengan hipersensitivitas  yang
telah diketahui terhadap bahan baku lain yang
digunakan.

Risiko

Kateter LV. ini dirancang untuk mengurangi risiko
tertusuk jarum secara tidak sengaja. Namun, Anda
harus tetap berhati-hati agar tidak tertusuk jarum.
Segera laporkan luka akibat tusukan jarum tersebut
dan lakukan tindakan sesuai protokol. Tindakan
pencegahan standar harus diikuti sesuai dengan
standar Pusat Pengendalian dan Pencegahan
Penyakit/Departemen Kesehatan dan Keselamatan
Kerja (CDC/OSHA) untuk patogen yang ditularkan
melalui darah (bloodborne pathogens), baik saat
mulai memasukkan atau melakukan perawatan
kateter I. V., untuk menghindari risiko pemaparan

darah terkontaminasi. Tergantung pada berapa
lama kateter berada di posisi saat ini, jenis dan
jumlah infus atau suntikan yang diberikan, serta
kecenderungan setiap individu, tromboflebitis
dapat terjadi pada vena yang diakses. Pada tusukan
di arteri, arteri dapat tertutup pada kasus yang
jarang terjadi karena komplikasi trombosis atau
embolis, sehingga menyebabkan terjadinya iskemia.

Jangka waktu penggunaan

Berubah sesuai dengan Pedoman CDC dan/atau
protokol Rumah Sakit atau Institusi. Lokasi tusukan
harus diperiksa secara berkala. Kateter LV. Introcan
Safety® harus segera dikeluarkan jika terdapat
tanda infeksi lokal atau sistemik.

Peringatan

Alat sekali pakai yang digunakan kembali bisa
menimbulkan potensi risiko pada pasien atau
pengguna. Hal ini dapat menyebabkan kontaminasi
danfatau kerusakan fungsi pada alat tersebut.
Kontaminasi danfatau fungsi terbatas pada alat
dapat menyebabkan luka, penyakit, atau kematian
pasien.

Jika mekanisme pengaman jarum tidak berfungsi,
jauhkan bagian ujung jarum dari tubuh dan jari, dan
segera buang jarum ke dalam wadah benda tajam
yang telah disetujui.

Setelah dikeluarkan, jangan masukkan kembali
jarum baja ke dalam kateter karena ujungnya
bisa patah, sehingga menyebabkan terjadinya
embolisme oleh kateter.

Jangan membengkokkan kateter/jarum selama
proses penyisipan, pendorongan, atau pelepasan
jarum. Semua tindakan harus dilakukan dengan
sangat hati-hati, jangan sampai membuat kateter
terpotong dan kemungkinan bisa menyebabkan
embolisme. Jika proses penusukan jarum pada IV
tidak berhasil, lepaskan jarum terlebih dahulu un-
tuk mengaktifkan mekanisme pengaman jarum, lalu
lepaskan kateter dari pasien, kemudian buang jarum
dan keteter tersebut. Jangan gunakan gunting
atau alat tajam di atau dekat lokasi penyisipan
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jarum. Selalu tandai jalur arteri dengan jelas untuk
menghindari injeksi secara tidak sengaja. Pastikan
sirkulasi kolateral mencukupi sebelum melakukan
tusukan di arteri.

Sambungan  Luer-slip  tidak boleh dibiarkan
tanpa pengawasan karena berpotensi terputus.
Jika ada darah, bilas alat sesuai dengan protokol
institusional. Jangan pernah mencoba untuk
merusak sistem otomatis pada pengaman jarum.
Sebelum menggunakan injektor daya, pastikan
bahwa sambungan pengaman ada di antara kateter
dan injektor daya.

Pastikan untuk berhati-hati agar sistem kateter
tidak tertekuk atau rusak selama digunakan
dengan injektor daya. Hal ini juga bertujuan untuk
mencegah kerusakan pada produk.
Patensi kateter harus dipertahankan
digunakan dengan injektor daya.

Hanya gunakan jika kemasan dalam kondisi utuh.

sebelum

Pedoman

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

* Alat ini dalam kondisi steril, kecuali jika kemasan
telah dibuka atau rusak.

* Komponen alat ini tidak mengandung lateks
karet alami, PVC, atau DEHP.

Aplikasi

Jangan memutar kateter sebelum dimasukkan.

1. Setelah melakukan disinfeksi pada lokasi tusukan
dan melepaskan lapisan pelindung, tusuk vena
yang sesuai. Jika tusukan pada vena berhasil,
darah akan segera terlihat di dalam flashback
chamber yang transparan (lihat gambar A).

2. Turunkan dan dorong seluruh kateter dan unit
jarum secara perlahan untuk memastikan bagian
ujung kateter masuk ke pembuluh darah (lihat
gambar B).

3. Dengan menggunakan pelat penekan, dorong
kateter keluar dari jarum (sekitar 1/8" atau
3mm) dan perhatikan darah yang masuk kembali

o

o

~
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. Hubungkan selang

antara jarum dan kateter untuk memastikan
kateter telah berada di dalam pembuluh darah
(lihat gambar C). Setelah dipastikan, lanjutkan
proses mendorong kateter keluar dari jarum dan
ke dalam pembuluh darah.

Lepaskan turniket.

Sebelum melepaskan jarum baja, tekan vena
distal ke bagian ujung kateter untuk mencegah
darah keluar. Pada saat bersamaan, stabilkan
hub kateter untuk mencegah kateter terlepas
selama jarum dilepaskan. Tarik jarum dengan
gerakan lurus dan terkontrol (kurangi gerakan
memutar jarum). Pengaman jarum yang terbuat
dari logam akan terpasang ke bagian ujung
jarum secara otomatis ketika ujung jarum
tersebut keluar dari hub kateter (lihat gambar D).
Segera buang jarum ke dalam wadah benda
tajam.

infus dan tutup lokasi
tusukan dengan perban steril (lihat gambar
E). Jika ada, lepaskan 'vented flasplug' untuk
pengujian glukosa.

Jika digunakan untuk memfasilitasi penempatan
Alat Akses Vaskular, ikuti petunjuk penggunaan
dari produsen untuk alat tertentu yang
ditempatkan.

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 39

-39 -

141217 11



Istruzioni per I'uso

Materiali impiegati

Introcan Safety® & disponibile in due diversi ma-
teriali:

FEP, PP, ABS e acciaio al cromo-nichel

PUR, PP, ABS e acciaio al cromo-nichel

Indicazioni

Il catetere intravascolare Introcan Safety® viene
inserito in un sistema vascolare del paziente per un
utilizzo a breve termine (meno di 30 giorni) per ef-
fettuare un campionamento del sangue, monitorare
la pressione sanguigna o somministrare sangue e
fluidi intravascolarmente.

Il catetere intravascolare Introcan Safety® ¢ inoltre
indicato per le terapie infusionali sottocutanee.

| cateteri di diametro 14-24 G possono essere usati
con iniettori di potenza con pressione massima im-
postata su 300 psi/21 bar.

Utilizzare esclusivamente connessioni Luer lock.

Si veda la tabella seguente per le portate massime
raccomandate per il catetere EV Introcan Safety®
quando si utilizza un iniettore di potenza. Test ese-
qguiti a temperatura ambiente (22°C). Mezzi di con-
trasto riscaldati conformemente alle indicazioni del
Produttore possono ridurre la pressione necessaria
per raggiungere le portate raccomandate.

G20x25 23 14
20 Gauge gggﬁé 275 10
G20x64 zgg 1;
e T e S B

Mezzi di
contrasto
(viscosita a
20 °C) [mPa*s]

Portata
(ml/sec)

tutte le 23

24 Gauge lunghezze 275

|

G22x25 23

275

22 Gauge 23

G22x64

w{N oot |;

27,5

Le portate di cui sopra sono testate secondo le im-
postazioni di laboratorio e sono le portate massime
che i nostri cateteri EV possono raggiungere. Tali
valori non rappresentano tuttavia alcuna garanzia,
assicurazione o previsione in relazione al vostro uti-
lizzo e al relativo esito.

In ogni caso, |'operatore & responsabile della rego-
lazione delle portate sulla base delle condizioni di
ciascun paziente e [ o della terapia richiesta.
Agevolare il posizionamento di dispositivi di accesso
vascolare, come fili guida, cateteri venosi centrali a
permanenza, cateteri centrali a inserzione periferica
e cateteri midline, nel sistema vascolare.

Controindicazioni

Il catetere EV Introcan Safety® non deve essere uti-
lizzato in pazienti con ipersensibilita nota a qualsia-
si materiale impiegato.

Rischi

Questo catetere EV € progettato per ridurre il rischio
di ferite da ago accidentali; tuttavia, & necessario
prestare la massima attenzione per evitare tali fe-
rite. Segnalare immediatamente le eventuali ferite
da ago e seguire i protocolli stabiliti. E necessario
osservare le precauzioni standard, conformemente
alle norme dei Centri per la prevenzione e il con-
trollo delle malattie e dell'Agenzia per la sicurezza
e la salute sul lavoro (CDC/ OSHA), in relazione agli
agenti patogeni a trasmissione ematica quando si
inserisce o si maneggia un catetere EV per qualsiasi
operazione, al fine di evitare il rischio di esposizione
a sangue contaminato. A seconda della durata con
cui il catetere viene lasciato in situ, dal tipo e dalla
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quantita di infusioni o iniezioni somministrate e
dalla predisposizione individuale, la vena utilizzata
per I'accesso puo essere soggetta a tromboflebite.
In rari casi, nella puntura arteriosa I'arteria si puo
occludere a causa di complicazioni trombotiche o
emboliche, con conseguente ischemia.

Durata dell'uso

Cambiare il dispositivo a seconda delle direttive
CDC e / o dei protocolli ospedalieri o della struttura.
Il sito di iniezione deve essere controllato ad inter-
valli regolari. Il catetere EV Introcan Safety® deve
essere rimosso in caso di segni di infezione locali
o sistemici.

Avvertenza

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un poten-
ziale rischio sia per il paziente che per I'operatore.
Puo provocare contaminazione efo riduzione della
funzionalita del dispositivo, che possono dar luogo
a lesioni, malattie o morte del paziente.

Nel caso improbabile in cui il meccanismo di prote-
zione dell'ago non si attivi, tenere sempre distanti
da corpo e dita la punta dell'ago e gettare immedia-
tamente quest'ultimo in un contenitore per oggetti
appuntiti.

Dopo la rimozione, non inserire nuovamente I'ago in
acciaio nel catetere in quanto quest'ultimo potreb-
be essere bloccato, causando embolia da catetere.
Non piegare il catetere/l'ago durante I'inserimento,
I'avanzamento o la rimozione dell'ago. E necessario
prestare la massima attenzione a non tagliare il ca-
tetere ed a non causare in nessun modo un'embolia.
Qualora non sia possibile ottenere |'accesso EV, per
prima cosa estrarre l'ago in modo che si attivi il
meccanismo di sicurezza, quindi sfilare il catetere
dal paziente e gettare entrambi i componenti. Non
utilizzare forbici o oggetti appuntiti sul sito d'inser-
zione o nelle sue vicinanze.

Contrassegnare sempre e in maniera chiara le linee
arteriose per evitare ['iniezione involontaria. Prima
della puntura arteriosa, verificare che la circolazio-
ne collaterale sia idonea.

Monitorare sempre le connessioni Luer slip per il
rischio potenziale di disconnessioni. In presenza di
sangue, lavare il dispositivo secondo il protocollo in
vigore nella struttura. Non tentare in nessun modo
di ignorare lo schermo di protezione.

Prima dell'utilizzo con iniettori di potenza, verifi-
care la presenza del collegamento tra il catetere e
I'iniettore stesso.

Devono essere adottate delle misure preventive per
evitare di torcere od ostruire il catetere durante
I'iniezione, per evitare un guasto del prodotto.

La pervieta del catetere deve essere stabilita prima
dell'utilizzo con iniettore di potenza.

Utilizzare solamente se la confezione ¢ integra.

Direttive

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

 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.

AEEIicazione

Non ruotare il catetere prima dell'inserimento.

1. Dopo avere disinfettato il sito di iniezione e ave-
re rimosso il rivestimento protettivo, forare una
vena idonea. Se la puntura venosa ¢ stata esegui-
ta con successo, il sangue risulta immediatamen-
te visibile all'interno della camera di flashback
trasparente (vedere figura A).

. Ridurre I'angolo di inserimento e fare avanzare
un poco l'unita catetere/ago assicurandosi che
la punta del catetere si trovi all'interno del vaso
(vedere figura B).

. Utilizzando la linguetta di avanzamento, fare
procedere il catetere rispetto all'ago (per circa 3
mm) e verificare che vi sia un reflusso di sangue
fra I'ago e il catetere a conferma della presenza
del catetere all'interno del vaso (vedere figura C).
Dopo la conferma, continuare a far avanzare il
catetere rispetto all'ago e nella vena.

N

w
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4. Rilasciare il laccio emostatico.

5. Prima di rimuovere I'ago in acciaio, comprimere

la vena distalmente alla punta del catetere per

impedire la fuoriuscita di sangue. Stabilizzare
contemporaneamente il mozzo per catetere per
impedire la dislocazione del catetere durante la
rimozione dell'ago. Ritrarre I'ago con un movi-
mento continuo e rapido (riducendo al minimo
la rotazione dell'ago). Lo schermo di protezione
metallico si fissa automaticamente alla punta
dell'ago mentre la punta dell'ago esce dal mozzo

del catetere (vedere figura D).

Eliminare immediatamente I'ago gettandolo in

un contenitore per oggetti appuntiti.

. Collegare alla linea di infusione e coprire il sito
di iniezione con una medicazione sterile (vede-
re figura E). Rimuovere eventualmente il tappo
ventilato per eseguire I'esame del glucosio.

. Se utilizzato per facilitare il posizionamento di
un dispositivo di accesso vascolare, osservare le
istruzioni del Produttore per I'utilizzo del disposi-
tivo specifico in uso.
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Naudojimo instrukcija

Naudojamos medziagos

JIntrocan Safety"® galima jsigyti i$ dviejy medziagy:
FEP, PP, ABS, chromo ir nikelio plieno

PUR, PP, ABS, chromo ir nikelio plieno

Indikacijos

JIntrocan Safety"® intravaskulinis kateteris trumpam
(iki 30 dieny) jstumiamas j paciento kraujagysliy sis-
tema, kad baty galima paimti kraujo, iSmatuoti krau-
jospudj arba j kraujagysle susvirksti skyscius ir krauja.
JIntrocan Safety"® taip pat skirtas poodinéms infu-
zijy procedroms.

14-24 dydzio kateterius galima naudoti su automa-
tiniais injektoriais, kuriy didZiausia slégio nuostata
yra 300 psi/21 baras.

Naudokite tik ,Luer Lock” jungtis.

Naudojant ,Introcan Safety"® IV kateterj rekomen-
duojami didziausi tékmés greiciai, kai naudojamas
automatinis injektorius, nurodyti toliau lenteléje.
Tyrimai atlikti kambario temperatdroje (22 °C [ 72
°F). Pagal gamintojo rekomendacijas pasildzius kon-
trasting medziaga gali sumazéti slégis, reikalingas
rekomenduojamiems tékmés greiciams pasiekti.

Kontrastiné
medziaga
(klampumas 20°C [Sﬁ;'st::]
temperatiroje)
[mPa*s]
P 23 5
24 dydis | visi ilgiai 275 25
G22x 25 23 8
. 27,5 5
22 dydis 23 7
G622 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
20 dydis | G20 x 45 275 10
23 13
G20 x 64 275 8
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. s 23 19
‘ 18 dydis | visi ilgiai 275 5

Minéti tékmes greiciai iSbandyti laboratorinémis
salygomis ir yra maksimalis misy intraveniniy ka-
teteriy tékmés greiciai. Mes neteikiame garantijy,
sutartiniy garantijy ir prognoziy, susijusiy su jasy
gaunamais rezultatais.

Bet kokiu atveju naudotojas privalo tékmés greicius
pritaikyti pagal kiekvieno paciento bukle ir (arba)
reikalinga gydyma.

Palengvina prieigos prie kraujagysliy prietaisy, pa-
vyzdziui, kreipiamujy viely, nuolatiniy centriniy
veniniy kateteriy, periferijoje jstumiamy centriniy
kateteriy ir vidutinio ilgio kateteriy, jstimimg j krau-
Jjagysliy sistema.

Kontraindikacijos

JIntrocan Safety"® intraveninio kateterio negalima
naudoti pacientams, kurie yra alergiski bent vienai i$
naudojamy medziagy.

Rizika

Sis intraveninis kateteris skirtas atsitiktiniy adaty
dariy rizikai sumazinti, taciau reikia bati atsargiems,
kad adaty dariy baty iSvengta. IS karto praneskite
apie adaty ddrius ir laikykités nustatyty veiksmy
protokoly. Siekiant isvengti uztersto kraujo poveikio
rizikos reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy
pagal Ligy kontrolés ir prevencijos centry |/ Darby
saugos ir sveikatos administracijos (CDC/ OSHA)
standartus dél per krauja perneSamy patogeny jstu-
miant arba prizidrint bet kokj intraveninj kateterj.
Priklausomai nuo laiko, kurj kateteris paliekamas in
situ, nuo infuzijy ar injekcijy rasies ir skaiciaus, taip
pat nuo individualios buklés, venoje, j kurig jstumtas
kateteris, gali pasireiksti tromboflebitas.

Duriant j arterijg retais atvejais arterija gali uzsikims-
ti dél trombiniy ar emboliniy komplikacijy, galin¢iy
sukelti iSemija.

Naudojimo trukmé
Keiskite atsizvelgdami j CDC gaires ir (arba) ligoni-

nés ar jstaigos protokolus. |stimimo vieta turi bati
reguliariai tikrinama. Jei yra vietinés ar sisteminés
infekcijos pozymiy, .Introcan Safety"® intraveninj
kateterj reikia iStraukti.

Ispéjimas

Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus gali-
mas pavojus pacientui ar vartotojui. Jie gali bati uz-
krésti ir (arba) veikti netinkamai. Naudojant uzkrésta
ir (arba) ribotai veikiantj prietaisa pacientas gali bati
suzalotas, susirgti ar net mirti.

Tuo mazai tikétinu atveju, jei apsauginis mecha-
nizmas nesuveikty, visada adatos smaigalj laikykite
per atstumg nuo pirsty bei kity kino daliy ir i$ karto
iSmeskite j patvirtinta astriy instrumenty konteinerj.
Kai isimsite, nebandykite vél plieninés adatos jkisti j
kateterj, nes Sis gali bati nukirptas, todel kilty kate-
terio embolijos pavojus.

Nelenkite kateterio ar adatos jstimimo, tolesnio
stimimo arba adatos iStraukimo metu. Elkités labai
atsargiai, kad nejpjautuméte kateterio ir nesukeltu-
méte embolijos. Jei nepavyko prijungti laselinés, i$
pradziy iStraukite adaty, kad jsijungty apsauginis
mechanizmas, tada i$ paciento kiino iStraukite ka-
teter] ir abi dalis iSmeskite. |stimimo vietoje ar Salia
nenaudokite Zirkliy ar kity astriy instrumenty.

Kas kartg aiskiai pazymékite arterijos linijas, kad
iSvengtuméte neapdairiai padarytos injekcijos. Pries
durdami j arterijg patikrinkite, ar pakankama kola-
teraliné kraujotaka.

Nepalikite ,Luer Slip" jungéiy be prieZitros, nes jos
gali atsijungti. Jei yra kraujo, pagal jstaigos protokolg
praplaukite jtaisa. Neméginkite apeiti ar nuimti ap-
sauginio antgalio.

Prie$ pradédami naudotis prietaisu su automatiniais
injektoriais jsitikinkite, kad yra saugi kateterio ir au-
tomatinio injektoriaus jungtis.

Reikia imtis priemoniy, kad, naudojant automatinj
injektoriy, nesusilenkty ar neuzsiblokuoty kateterio
sistema, nes dél to gali sutrikti prietaiso veikimas.
Prie$ naudojant prietaisg su automatiniu injektoriu-
mi reikia nustatyti kateterio praeinamuma.
Naudokite tik tada, jei nepazeista pakuoté.
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Nurodymai

o Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta, jis yra
sterilus ir nekeliantis kars¢iavimo.

e Sis prietaisas yra sterilus, jei néra atidaryta ar pa-
Zeista jo pakuote.

® Sudedamosiose dalyse néra natiraliojo kauciuko
latekso, PVC ar DEHP.

Naudojimas

PASTABA:

Prie$ jstumdami nesukite kateterio.

. Dezinfekave dirio vietg ir nuéme apsaugos prie-
mone, jdurkite | tinkama veng. Sékmingai patai-
kius j vena i karto permatomoje atgalinéje kame-
roje matomas kraujas (zr. A pav.).

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

. Naudodami nustimimo plokstele patraukite kate-

terj nuo adatos (mazdaug 1/8 col. arba 3 mm) ir

stebékite krauja, bégantj tarp adatos ir kateterio,
kad jsitikintuméte, jog kateteris yra kraujagysléje

(2r. C pav.). Jsitiking toliau stumkite kateterj nuo

adatos j kraujagysle.

Nuimkite turniketa.

. Pries iStraukdami pliening adata suspauskite veng
distaliai nuo kateterio antgalio, kad neistekéty
kraujas. Kartu stabilizuokite kateterio jungtj, kad
iStraukiant adata kateteris nepasislinkty i$ vie-
tos. Traukite adatg tiesiai atgal kontroliuojamu
ir vientisu judesiu (sumazinkite adatos pasukima).
Kai adatos antgalis isljs i$ kateterio jungties, prie
adatos antgalio automatiskai prisitvirtins metali-
nis apsauginis antgalis (zr. D pav.).

. Adata i$ karto iSmeskite j astriy atlieky talpykle.

Prijunkite infuzijos linijg ir uzdenkite dario vieta

steriliu tvars€iu (zr. E pav.). Jeigu taikytina, gliuko-

z¢s tyrimui atlikti nuimkite ventiliuojamajj kams-
telj.

. Jeigu naudojama siekiant palengvinti kraujagysliy
prieigos jtaiso jstdmima, laikykités konkretaus
jtaiso, kuris bus jstumiamas, gamintojo naudojimo
instrukeijy.

N

w

o e
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©

Lietosanas instrukcija

|zmantotie materiali

Introcan Safety® ir pieejams divos veidos atkariba no
materiala:

FEP, PP, ABS, hroma-nikela térauda

PUR, PP, ABS, hroma-nikela térauda

Indikacijas

Introcan Safety® intravaskularais katetrs tiek ievietots
pacienta asinsvados Tslaicigai izmantoSanai (mazak
neka 30 dienas), lai nemtu asins paraugu, uzraudzitu
asinsspiedienu vai intravaskulari ievaditu skidrumus
un asinis.

Introcan Safety® ari ir indicéts zemadas infuziju te-
rapijam.

14-24. izméra katetrus var izmantot ar jaudas injek-
toriem ar maksimalo spiediena iestatijumu 300 psi/21
bars.

Drikst izmantot vienigi luer lock savienotaju.

Skat. tabulu talak Introcan Safety® intravenoza katet-
ra ieteicamajam maksimalajam plismas atrumam, iz-
mantojot jaudas injektoru. TestéSana tiek veikta ista-
bas temperatara (22 °C/72 °F). Sasildot kontrastvielas
saskana ar razotaja rekomendacijam, var samazinat
spiedienu, kas nepiecieSams, lai sasniegtu ieteikto
plismas atrumu.

Kontrastvielas (Viskozi- | Plismas
tate 20°C) [mikofenol- | atrums
skabes (MFS)] (ml/sek.)
Platums . 23 5
24 visi .
Gauge garumi 275 25
Platums | G22 x 25 2;’2 g
2 2’3 7
Gauge | G22x 64 75 3
G20 x 25 2,3 14
Platums | G20 x 32
20 |620x45 275 10
Gauge 23 13
G20 x 64 275 3

~46-
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Platums L. 23 19
18 visi-
Gauge garumi 275 15

Lepriek$minétie pltismas atrumi tiek parbauditi labora-
torijas apstaklos, un tie ir maksimalie pltsmas atrumi,
kurus masu intravenozie katetri spéj sasniegt, un neno-
drosina vai nenozimé garantijas vai prognozes attieciba
uz jusu iegatajiem rezultatiem.

Jebkura gadijuma lietotaja atbildiba ir pielagot
plismas atrumu katra pacienta apstakliem unjvai
nepiecieSamajai terapiju.

Paredzéts, lai atvieglotu vaskularas piek|uves iericu,
pieméram, vadstieplu, centralo venozo ilgkatetru, pe-
riféri ievietoto centralo katetru un asinsvadu sistémas
vidgjas linijas katetru, ievietosanu.

Kontrindikacijas

Introcan Safety® intravenozo katetru nedrikst lietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kadu no
izmantotajiem materialiem.

Riski

Sis intravenozais katetrs ir izstradats ta, lai samazinatu
risku nejausi sadurties ar injekciju adatu; tomér jauz-
manas, lai izvairitos no sadurSanas ar injekciju adatu.
Nekavéjoties zinojiet par sadursanas gadijumiem ar
adatu un ievérojiet apstiprinatos protokolus. Standarta
piesardziba jaievéro saskana ar Slimibu kontroles un
profilakses centra/Darba droibas un veselibas parval-
des (CDC/OSHA) standartu prasibam saistiba ar asinu
parnésatiem patogéniem, sakot darbibu vai saglabajot
jebkadu intravenozo katetru, lai izvairitos no saskares
riska ar inficétam asinim. Atkariba no ta, cik ilgi katetrs
paliek vieta, atkariba no infliziju vai injekciju ievadisa-
nas veida un daudzuma un individualas predispozicijas
piekluves véna var rasties tromboflebits.

Arterialas punkcijas laika retos gadijumos artérija var
tikt aizsprostota trombozes un embolijas komplikaciju

LietoSanas ilgums
Nomainiet to saskana ar CDC vadlinijam un/vai slim-

nicas vai iestades protokolu. Punkcijas vieta regulari
japarbauda. Introcan Safety® intravenozais katetrs
jaiznem gadijumos, kad radusas vietgjas vai sistémiskas
infekcijas pazimes.

Bridinajums

Vienreizgjai lietosanai paredzétu iericu atkartota lie-
tosana var radit risku pacientam vai ierices lietotajam.
Ta var izraisit kontaminaciju un/vai funkcionalas spéjas
traucgjumus. lerices kontaminacija un/vai ierobezota
funkcionalad spéja var izraisit pacientam kait&jumu,
slimibu vai naves iestasanos.

Maz ticama gadijuma, kad drosibas mehanisms neno-
strada, turiet adatu, vérsot tas galu prom no kermena
un pirkstiem, un nekavejoties izmetiet apstiprinata asu
priekSmetu izmeSanas tvertné.

Péc iznem3anas neievietojiet térauda adatu katetra at-
kartoti, jo tad&jadi katetrs var tikt pargriezts, kas noved
pie katetra embolijas.

Nesalieciet katetru/adatu tas ievieto3anas, virzisanas
vai iznemsanas laika. Jarikojas arkartigi piesardzigi, lai
nenogrieztu katetru un neizraisitu emboliju. Ja intrave-
nozas ievadisanas procediras sakums bijis nesekmigs,
vispirms iznemiet adatu, lai aktivizétu drosibas meha-
nismu, péc tam iznemiet katetru no pacienta kermena
un izmetiet Sos abus priekSmetus. Neizmantojiet Skéres
vai asus instrumentus ievadiSanas vieta vai tuvu tai.
Vienmér skaidri iezim&jiet artériju ITnijas, lai izvairitos
no nejausas injekcijas. Pirms arterialas punkcijas par-
baudiet, vai ir atbilstosa kolaterala cirkulacija.
Luer-slip savienojumus nedrikst atstat bez uzmanibas,
jo iesp&jama atvienosanas. Ja tiek konstatétas asinis,
ierice jaizskalo saskana ar iestadé apstiprinato proto-
kolu. Neméginiet parvilkt vai atvért drosibas aizsargu.
Pirms izmantot ar jaudas injektoriem, parliecinieties,
vai pastav dross savienojums starp katetru un jaudas
injektoru.

Javeic pasakumi, lai izvairitos no katetra sistémas
saliekSanas vai nosprostosanas injicésanas laika ar
jaudas injektoru, lai novérstu izstradajuma darbibas
traucgjumus.

Katetra caurlaidiba janosaka pirms lieto3anas ar jaudas
injektoru.
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Vadlinijas

e Siierice ir paredzéta tikai vienreiz€jai lietosanai un
tiek piegadata sterila un nepirogéniska.

o Siierice ir sterila, iznemot gadijumus, kad iepakojums
ir bijis atvérts vai bojats.

o Sastavdalas nesatur dabigo gumijas lateksu, PVH vai
DEHP.

LietoSana

Negroziet katetru pirms ievietosanas.

1. Péc punkeijas vietas dezinfekcijas un aizsarga varsta

iznem3anas duriet pieméroto vénu. Ja venopunktara

ir veiksmiga, asinis biis redzamas uzreiz caurspidiga-

ja asins uztvérgja (skatit A. attélu).

Nolaidiet un nedaudz pavirziet uz priekSu visu katet-

ra un adatas komplektu, lai nodrosinatu, ka katetra

gals ir asinsvada (skatit B. attélu).

lzmantojot fiksésanas plaksniti, nonemiet katetru

no adatas (par aptuveni 1/8" vai 3 mm) un nové-

rojiet asinu atgrieSanos starp adatu un katetru, lai

parliecinatos, ka katetrs ir ievietots asinsvada (skatit

C. attélu). Pec apstiprinasanas turpiniet virzit katetru

par adatu asinsvada.

Atlaidiet Znaugu.

Pirms térauda adatas iznemsanas saspiediet vénu

distali katetra galam, lai novérstu asins izs|akstisa-

nos. Taja pasa laika nostipriniet katetra uzgali, lai

novérstu katetra izkustésanos adatas iznemsanas
laika. lznemiet adatu taisni atpakal ar kontrol&tu

un nepartrauktu kustibu (minimizét adatas rotaciju).
Metala drosibas aizsargs automatiski piestiprinds

adatas galam, tiklidz adata tiek izvilkta no katetra

uzgala (skatit D. attélu).

Nekavéjoties izmetiet adatu trauka.

Pievienojiet infizijas caurulei un uzlieciet uz dariena

vietas sterilu parsgju (skatit E. attélu). Ja nepiecie-

Sams, nonemiet atgaisoto aiztures spraudni glikozes

testam.

. Ja to izmanto, lai atvieglotu asinsvadu pieejas ieri-
ces izvietosanu, sekojiet razotaja noradijumiem, lai
izmatotu Tpasu ierici, kas tiek ievietota.
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Gebruikersinformatie

Gebruikte materialen

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

PUR, PP, ABS, chroomnikkelstaal

Indicaties

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

De Introcan Safety® is tevens geindiceerd voor the-
rapieén met subcutane infusie.

14-24 gauge katheters mogen worden gebruikt met
powerinjectoren waarvoor de maximale ingestelde
druk 300 psi/21 bar is.

Gebruik alleen infuussystemen met Luer Lock-
connectoren.

Zie de volgende tabel voor de aanbevolen maximale
stroomsnelheid voor de Introcan Safety® IV-katheter
bij gebruik van een powerinjector. Tests uitgevoerd
bij kamertemperatuur (22°C [ 72°F). Het opwarmen
van contrastmedia volgens de aanbevelingen van de
fabrikant kan de druk verlagen die nodig is om de
aanbevolen stroomsnelheden te bereiken.

Contrastmiddelen | Strooms-

(Viscositeit bij | nelheid

20°C) [mPa*s] (ml/sec)
24 | alle leng- 23 5
Gauge | tematen 27,5 2,5
23 8
2 G22x 25 275 5
Gauge 23 7
G22 x 64 275 3

_48 -
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G20 x 25 23 14

Gauge
23 13
G20 x 64 275 3
18 alle leng- 23 19
Gauge | tematen 275 15

De bovenstaande stroomsnelheden zijn getest in
een laboratoriumomgeving; dit zijn de maximale
stroomsnelheden die onze IV-katheters kunnen be-
reiken en dit vormt geen garantie of voorspelling
met betrekking tot de uitkomst onder uw omstan-
digheden.

Het is in elk geval de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om de stroomsnelheden aan te passen
aan de omstandigheden en/of de benodigde thera-
pie voor elke patiént.

Vereenvoudig het in het vasculaire systeem plaat-
sen van instrumenten voor vasculaire toegang,
zoals geleidedraden, blijvende, centraal veneuze
katheters, perifeer ingebrachte centrale katheters
en midline-katheters.

Contra-indicaties

De Introcan Safety® IV-katheter mag niet worden
gebruikt bij patiénten waarvan bekend is dat zij
overgevoelig zijn voor een van de gebruikte ma-
terialen.

Risico's

Deze IV-katheter is ontworpen om het risico te be-
perken van per ongeluk prikken met de naald; zorg
dat prikken met de naald voorkomen wordt. Meld
prikincidenten onmiddellijk en volg de bestaande
protocollen. Volg de standaardvoorzorgsmaatrege-
len in overeenstemming met de normen van Centers
for Disease Control and Prevention / Occupational
Safety and Health Administration (CDC / OSHA)
voor via bloed overgebrachte pathogenen bij het
beginnen of onderhouden van een IV-katheter, om
het risico van blootstelling aan verontreinigd bloed
te voorkomen. Afhankelijk van hoe lang de katheter

in situ wordt gelaten, de soort en de hoeveelheid
toegediende infusen of injecties en de individuele
gesteldheid van de patiént kan er een thromboflebi-
tis in het toegankelijk gemaakte bloedvat optreden.
Bij arteriéle punctie kan de ader in zeldzame ge-
vallen afsluiten als gevolg van thrombotische of
embolische complicaties, met ischaemia als gevolg.

Gebruiksduur

Wijzig overeenkomstig de CDC-richtlijnen en/of pro-
tocollen van ziekenhuis of instelling. De punctieplaats
moet regelmatig worden gecontroleerd. De Introcan
Safety® IV-katheter moet worden verwijderd wanneer
lokale of systemische tekenen van infecties optreden.

Waarschuwing

Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig
gebruik cregert een mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/
of beschadiging van het functionele vermogen. Con-
taminatie 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 veiligheids-
mechanisme 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.
Eenmaal eruit getrokken, mag de stalen naald niet
opnieuw in de katheter worden gestoken, omdat het
gevaar bestaat dat deze wordt afgesneden met als
gevolg een katheterembolie.

Tijdens het inbrengen, voorwaarts bewegen of ver-
wijderen van de naald mogen katheter en naald
niet worden gebogen. Wees bijzonder voorzichtig
om de katheter niet door te snijden; dit kan lei-
den tot een embolie. In het geval van een mislukte
aanvang van een IV verwijdert u eerst de naald om
het veiligheidsmechanisme te activeren; vervolgens
verwijdert u de katheter uit de patiént en gooit u
naald en katheter weg. Gebruik geen scharen of
scherpe instrumenten bij of in de nabijheid van de
inbrengplaats.
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Markeer aderlijnen altijd duidelijk om onjuiste injec-
tie te vermijden. Controleer op voldoende collaterale
circulatie voorafgaand aan de arteriéle punctie.
Omdat ze los kunnen gaan mogen Luer Slip-connec-
toren niet onbewaakt blijven. Als er bloed aanwezig
is, spoelt u het instrument door volgens de protocol-
len van uw organisatie, Probeer het veiligheidsschild
niet buiten werking te stellen of te omzeilen.
Controleer voor het gebruik met powerinjectoren of
een veilige verbinding aanwezig is tussen de kathe-
ter en de powerinjector.

Neem voorzorgsmaatregelen om het knikken of ver-
stopt raken van het kathetersysteem tijdens powe-
rinjectie te voorkomen.

Voor het gebruik met een powerinjector moet de
doorgankelijkheid van de katheter worden gecon-
troleerd.

Alleen gebruiken als de verpakking niet beschadigd
is.

Richtlijnen

 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.

Toepassing

Voorafgaand aan het inbrengen mag de katheter
niet worden gedraaid.

1. Prik na desinfectie van de punctieplaats en het
verwijderen van het beschermende omhulsel in
een geschikte bloedbaan. Als de venapunctie ge-
slaagd is, is direct bloed zichtbaar in de doorzich-
tige flashbackkamer (zie afbeelding A).

Breng de hele unit van katheter en naald enigs-
zins omlaag en naar voren zodat zeker is dat de
punt van de katheter zich in het bloedvat bevindt.
( zie afbeelding B).

. Met de afschuifplaat schuift u de katheter naar
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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 ka-
theter in het bloedvat zit (zie afbeelding C). Na
bevestiging, gaat u verder met het inbrengen van
de katheter van de naald af en in het bloedvat.
Maak de tourniquet los.

Druk voor het verwijderen van de stalen naald
de bloedbaan samen distaal van de katheterpunt
om bloedverspilling te voorkomen. Stabiliseer te-
gelijkertijd de katheterhub om loskomen van de
katheter tijdens het verwijderen van de naald te
voorkomen. Trek de naald recht terug met een
gecontroleerde en vloeiende beweging (beperk
draaien van de naald tot het minimum). Het
metalen veiligheidsschild hecht zich automatisch
aan de punt van de naald als de naald uit de ka-
theterhub komt (zie afbeelding D).

. Werp de naald direct in de container voor scherpe

voorwerpen.

. Maak verbinding met de infusielijn en bedek de

punctieplaats met steriel verband (zie afbeelding
E). Verwijder indien van toepassing de ontluchte
flashplug voor een glucosetest.

Indien gebruikt voor het plaatsen van een instru-
ment voor vasculaire toegang, moet u de aanwij-
zingen van de fabrikant volgen voor het gebruik
van het specifieke geplaatste instrument.

-50-
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D@ Bruksanvisning

Anvendte materialer

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

PUR, PP, ABS, krom-nikkel-stal

Indikasjoner

Introcan Safety® intravaskuleert kateter settes inn
i pasientens vaskulaere system for kortere tids bruk
(mindre enn 30 dager), for & ta blodprever, male
blodtrykk eller for intravaskuleer administrering av
vaesker og blod.

Introcan Safety® indikeres ogsa for subkutane infus-
jonsterapier.

Katetre med mal 14-24 gauge kan brukes med auto-
matiske injektorer med en maksimal trykkinnstilling
pa 300 psif21 bar.

Bruk kun luerlaskobling.

Se tabellen nedenfor for anbefalte maksimale flyt-
hastigheter for Introcan Safety® IV-kateteret ved
bruk av en automatisk injektor. Testing utfert ved
romtemperatur (22 °C / 72 °F). Oppvarming av kon-
trastmiddel etter produsentenes anbefalinger kan
redusere trykket som er ngdvendig for & oppna ned-
vendige flythastigheter.

Kontrastmiddel | Flythas-
(Viskositet ved 20 | tiget
°C) [mPa*s] (ml/sek)
alle 23 5
246 lengder 275 25
G22x25 23 8
27,5 5
26 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
206 | 620x45 275 10
23 13
G20 x 64 275 3
alle 23 19
186G lengder 275 15

Ovenfor finnes flythastighetene som er testet i la-
boratoriemiljo og er de maksimale flythastighetene
som vare V-katetre kan oppna og utgjer ingen ga-
ranti eller forutsigelser vedrgrende resultatet av
stoffet.

| alle tilfeller er det brukerens ansvar & tilpasse
flythastigheten etter hver pasients tilstand og/eller
nadvendig terapi.

Letter plasseringen av vaskuleere tilgangsanordnin-
ger som ledevaiere, innlagte sentrale venekatetre,
perifert innsatte sentrale katetre og midtlinjekatetre
i det vaskulere systemet.

Kontraindikasjoner

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

Risikoer

Dette [V-kateteret er utformet til a redusere risikoen
for utilsiktede nalestikk, men det mé uteves forsik-
tighet for & unnga nalestik. Rapporter alle nalestikk
omgéende og folg etablerte protokoller. Standard
forholdsregler ma falges i henhold til standardene
fra Centers for Disease Control and Prevention / Oc-
cupational Safety and Health Administration (CDC/
OSHA) for blodbame patogener ved oppstart av eller
vedlikehold av ethvert IV-kateter for a unnga risiko
for eksponering ovenfor kontaminert blod. Avhengig
av hvor lenge kateteret blir vaerende in situ, typen og
mengden infusjoner eller injeksjoner som administre-
res, og avhengig av individuell pre-disponering, kan
det oppsta tromboflebitt i venen det er tilgang til.

| arteriell punksjon kan arterien okkludere i sjeldne
tilfeller pa grunn av trombotiske eller emboliske
komplikasjoner og fare til iskemi.

Bruksvarighet

Skiftes i henhold til CDC-retningslinjer og/eller sy-
kehusets eller institusjonens protokoller. Punksjons-
stedet skal kontrolleres ved regelmessige intervaller.
Introcan Safety® IV-kateter skal fjernes i tilfelle av
lokale eller systemiske tegn pa infeksjon.
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Advarsel

Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfarer risiko

for pasient eller bruker. Det kan fgre til kontamine-

ring og/eller nedsatt funksjonsevne. Kontaminering

og/eller begrenset funksjonsevne for enheten kan

fore til skade, sykdom eller dgd hos pasienten.

| det usannsynlige tilfellet at sikkerhetsmekanismen

ikke kobles inn, hold nalespissen vekk fra kropp og

fingre til enhver tid, og kast omgaende i en godkjent

beholder for skarpe gjenstander.

Etter tilbaketrekking ma stalnalen ikke fores tilbake

inn i kateteret, etter som sistnevnte kan kuttes av og

fore til kateterembolisme.

Ikke boy kateteret/ndlen i lgpet av innsetting eller

fjerning av nélen. Det skal utvises ekstrem forsiktig-

het slik at man ikke skjeerer inn i kateteret med mulig

embolisme til folge. | tilfelle av en mislykket [V-start,

fjern nalen forst for & aktivere sikkerhetsmekanis-

men, og fjern sa kateteret fra pasienten og kasser

begge deler. Ikke bruk saks eller skarpe instrumenter

pa eller naer innsettingsstedet.

Merk klart arterielinjer for & unnga utilsiktet injek-

sjon. Verifiser tilstrekelig kollateral sirkulasjon far

arteriepunksjon.

Luer-glidekoblinger ma brukes under tilsyn pa grunn

av mulighet for frakobling. Hvis det er blod til stede,

skal man skylle anordningen i samsvar med institu-

sjonenes protokoller. Ikke prov a koble ut eller omga

sikkerhetsskjoldet.

For bruk med automatiske injektorer, se til at det

finnes en sikker tilkobling mellom kateteret og den

automatiske injektoren.

Det ma utfores tiltak for & unnga a baye eller blok-

kere katetersystemet ved trykkinjeksjon slik at pro-

duktsvikt unngas.

Kateterets patens ma etableres for bruk med auto-

matisk injektor.

Skal kun brukes hvis pakningen er intakt.

Retningslinjer

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

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

* Komponentene inneholder ikke naturlig gummila-
teks, PVC, eller DEHP.

Bruksomrade
Ikke roter kateteret for innsetting.

1. Etter desinfeksjon av punksjonsstedet og fjerning
av beskyttelseshetten, punkter en egnet vene. Hvis
venepunksjon var vellykket, vil blodet automatisk
bli synlig inne i det transparente tilbakeskyllings-
kammeret (se figur A).

. Senk og for hele kateterenheten litt forover for a

forsikre om at kateterspissen sitter inne i karet (se

figur B).

Bruk avskyvningsplaten, skyv kateteret av nalen

(ca. 3 mm) og observer tilbakefgring av blod mel-

lom nalen og kateteret for & bekrefte at kateteret

erinne i karet (se figur C). Etter at dette er bekref-
tet, skal man fortsette a skyve kateteret av nalen
og inn i karet.

Lasne tourniquet.

For du fjerner stalnalen, press sammen venen dis-

talt for kateterspissen for & forhindre at det strom-

mer ut blod. Stabiliser samtidig kateternavet for

a forhindre at kateteret Igsner under fierning av

nalen. Trekk nalen rett tilbake med en kontrollert

og kontinuerlig bevegelse (minimer rotasjonen av
nalen). Metallsikkerhetshetten vil automatisk fes-
tes til nalespissen nar nalespissen kommer ut av

kateternavet (se figur D).

Kast umiddelbart nalen inn i en beholder for skar-

pe gjenstander.

. Koble til infusjonslinjen og dekk til punksjons-
stedet med en steril bandasje (se figur E). Hvis
aktuelt, fjern den ventilerte flashpluggen for glu-
kosetest.

. Ved bruk for a forenkle plasseringen av en vasku-
leer tilgangsenhet folg produsentens bruksanvis-
ning for den spesifikke enheten som plasseres.
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Instrukcja uzytkowania

Zastosowane materiaty

Introcan Safety® dostepny jest w dwoch opcjach
materiatowych:

FEP, PP, ABS, stal chromo-niklowa

PUR, PP, ABS, stal chromo-niklowa

Wskazania

Cewnik dozylny Introcan Safety® wprowadza sig
krotkoterminowo (krocej niz 30 dni) do uktadu na-
czyniowego pacjenta w celu pobierania probek krwi,
monitorowania cisnienia krwi lub dozylnego podawa-
nia krwi i ptynow.

Cewnik Introcan Safety® jest takze przeznaczony do
wykonywania podskérnych wlewoéw lekow.

Cewniki o rozmiarach 14-24 moga by¢ uzywane w
potaczeniu z urzadzeniami do wstrzykiwania wspo-
maganego z ustawionym maksymalnym cisnieniem
wynoszacym 300 psif21 bar.

Nalezy stosowac wytacznie ztacze Luer Lock.

W ponizszej tabeli przedstawiono zalecane mak-
symalne predkosci przeptywu dla cewnika Introcan
Safety® IV uzywanego z urzadzeniem do wstrzykiwa-
nia wspomaganego. Testy przeprowadzono w tempe-
raturze pokojowej (22°C | 72°F). Ogrzanie $rodkéw
cieniujacych zgodnie z zaleceniami producentow
moze pozwoli¢ na obnizenie ci$nienia koniecznego do
osiggniecia zalecanych wartosci predkosci przeptywu.

Srodek kontra- Nateseni
stujaey atezenie
(Lepkos¢ przy pﬁmgu
20°C) [mPa*s]
24 | wszystkie 23 5
Gauge | dtugosci 275 2,5
23 8
2 G22x25 275 5
Gauge 23 7
G22 x 64 275 3

G20 x 25 23 14

20 ggg s 275 10
Gauge

2,3 13

G20 x 64 275 3

18 wszystkie 23 19

Gauge | dtugosci 275 15

Powyzej podano predkosci przeptywu przetestowa-
ne w warunkach laboratoryjnych. Sg to najwyzsze
wartosci predkosci przeptywu osiggalne przy uzyciu
naszych cewnikow dozylnych. Podane wartosci nie
stanowig gwarancji uzyskania pozadanego wyniku
w tym zakresie.

W kazdym przypadku w zakresie odpowiedzialnosci
uzytkownika jest dostosowanie predkosci przepty-
wu do warunkow swoistych dla kazdego pacjenta i/
lub koniecznej terapii.

Utatwiaja umieszczanie w uktadzie naczyniowym
urzadzen do dostepu zylnego, takich jak prowad-
nice, zatozone na state centralne cewniki dozylne,
obwodowo wprowadzone cewniki centralne oraz
cewniki dozylnej posredniej dtugosci.

Przeciwwskazania

Cewnika Introcan Safety® IV nie nalezy stosowac u
pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na jakiekol-
wiek zastosowane materiaty.

Ryzyko

Ten cewnik dozylny przeznaczony jest do obniza-
nia ryzyka przypadkowych zaktu¢; jednakze, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowych
zaktu¢. Zaklucia igta nalezy zgtasza¢ niezwtocznie i
postepowac zgodnie z ustalonymi protokotami. Za-
ktadajac i pielegnujac kazdy cewnik dozylny, nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ standardowych $rodkow
ostroznosci zgodne z zasadami opracowanymi przez
Centers for Disease Control and Prevention / Occupa-
tional Safety and Health Administration (CDC/ OSHA)
w odniesieniu do patogenow przenoszonych przez
krew. Pozwoli to na uniknigcie ryzyka narazenia na
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zetkniecie ze skazong krwia. Zaleznie od czasu, przez
ktory cewnik pozostaje w miejscu zatozenia, typu i
ilosci podanych wlewow i zastrzykow, oraz osobni-
czych predyspozycji, w zyle, do ktorej wprowadzony
jest cewnik moze wystapic zakrzepowe zapalenie zyly.
W rzadkich przypadkach przy wykonywaniu na-
ktucia tetnicy moze dojs¢ do jej okluzji zwigzanej
z powiktaniami zakrzepowymi lub zatorowymi, co
moze skutkowa¢ niedokrwieniem.

Okres uzywania

Wymienia¢ zgodnie z wytycznymi CDC i/lub proto-
kotami przyjetymi w szpitalu. Nalezy w regularnych
odstepach czasu kontrolowa¢ miejsce nakfucia.
Cewnik Introcan Safety® IV nalezy usuna¢ w razie
wystgpienia miejscowych lub uktadowych oznak
zakazenia.

Ostrzezenie

Ponowne zastosowanie urzadzen jednorazowego
uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta
i uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do skazenia i/
lub uposledzenia funkcjonowania. Skazenie i/lub
ograniczona funkcjonalnos¢ urzadzenia moze spo-
wodowac obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.
Jesli dojdzie do mato prawdopodobnego przypadku,
gdy mechanizm bezpieczenstwa nie zadziata, nalezy
caty czas trzymac koncowke igty z dala od ciafa oraz
palcow i natychmiast wyrzuci¢ urzadzenie do odpo-
wiedniego pojemnika na ostre narzedzia.

Po wycofaniu nie wolno ponownie wprowadza¢
stalowej igly do cewnika, poniewaz moze ulec on
odcigciu, co moze doprowadzi¢ do zatorowosci wy-
wotanej przez cewnik.

Nie nalezy zgina¢ cewnikafigly podczas wpro-
wadzania, pogtebiania lub usuwania igty. Nalezy
zachowa¢ wyjatkowa ostroznos¢, aby nie dopro-
wadzi¢ do odcigcia cewnika, gdyz moze to po-
tencjalnie spowodowa¢ zatorowos¢. W przypadku
niepowodzenia ustanowienia dojscia dozylnego
nalezy najpierw wyjac igte, aby aktywowa¢ mecha-
nizm bezpieczenstwa, a nastgpnie usung¢ cewnik z
ciata pacjenta i wyrzuci¢ oba elementy. Nie nalezy

stosowac¢ nozyczek ani innych ostrych narzedzi w
miejscu wprowadzenia cewnika lub w jego poblizu.
Nalezy zawsze wyraznie oznaczac linie tetnicze, aby
unikna¢ niezamierzonego wstrzykniecia. Przed na-
ktuciem tetnicy nalezy skontrolowa¢ odpowiednie
krazenie oboczne.

Ztaczy Luer Slip nie nalezy pozostawia¢ bez nad-
zoru, gdyz moze dojs¢ do ich roztaczenia. W przy-
padku obecnosci krwi nalezy przeptukac¢ urzadzenie
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w danej or-
ganizacji. Nie nalezy podejmowac proby naruszenia
zatrzasku bezpieczenstwa.

Przed uzyciem razem z urzadzeniami do wspo-
maganego wstrzykiwania nalezy sie upewni¢, czy
potaczenie pomiedzy cewnikiem a urzadzeniem do
wspomaganego wstrzykiwania jest bezpieczne.
Nalezy zadbac o to, aby nie dopusci¢ do zagiecia lub
utraty droznosci systemu z kaniulg w trakcie wyko-
nywania wstrzykniecia wspomaganego, co pozwoli
unikna¢ uszkodzenia produktu.

Przed uzyciem razem z urzadzeniem do wspoma-
ganego wstrzykiwania konieczne jest sprawdzenie
droznosci cewnika.

Uzywa¢ wytgcznie, jesli opakowanie jest nienaru-
szone.

Wytyezne

© Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazo-
wego uzytku. Dostarczany produkt jest sterylny i
niepirogenny.

© Urzadzenie jest sterylne, o ile nie doszfo do otwar-
cia lub uszkodzenia opakowania.

© Elementy urzadzenia nie zawieraja lateksu, PCW
ani DEHP.

Stosowanie

Nie obraca¢ cewnika wprowadzeniem urzadzenia.

1. Po zdezynfekowaniu miejsca wkiucia i zdjeciu
elementu ochronnego, wykona¢ naktucie odpo-
wiedniej zyly. Jesli wkiucie zylne jest poprawne,
natychmiast pojawi sie krew w przezroczystej
komorze kontrolnej (patrz rys. A).
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2. Delikatne obnizy¢ i wsungé caty cewnik oraz igte,
aby mie¢ pewnos¢, ze koncowka cewnika znajdu-
je sie w naczyniu (patrz rys. B).

3. Przy uzyciu ptytki typu push-off zsuwac¢ cewnik
z igy (ok. 3 mm lub 1/8 cala) i obserwowac po-
wrot krwi pomiedzy igtg a cewnikiem Swiadczacy
o tym, ze cewnik znajduje sie w naczyniu (patrz
rys. C). Gdy zostanie to stwierdzone, nalezy dalej
zsuwac cewnik z igly w gfab naczynia.

4. Zdja¢ opaske uciskowq.

5. Przed usunieciem stalowej igly ucisng¢ zyte w
miejscu dystalnym w stosunku do koncowki
cewnika, aby nie dopusci¢ do wycieku krwi. Jed-
noczesnie ustabilizowa¢ gniazdo cewnika, aby
nie dopusci¢ do zmiany jego pozycji podczas
usuwania igly. Igte nalezy wycofywac prosto ku
tyfowi, kontrolowanym i nieprzerwanym ruchem
(ograniczy¢ rotacje igly do minimum). Metalowy
zatrzask bezpieczenstwa automatycznie zamknie
koncowke igty, gdy opusci ona gniazdo cewnika
(patrz rys. D).

6. Niezwtocznie wyrzuci¢ igte do pojemniki na od-
pady ostre.
7. Podfaczy¢ linig kroplowki i zakry¢ miejsce wkiucia

jatowym opatrunkiem (patrz rys. E). Jesli dotyczy,
usuna¢ przebity korek do badania stezenia gluko-
2y.

Instrucdes de utilizagdo

Materiais utilizados

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

PUR, PP, ABS, aco cromo-niquel

Indicagdes

0O cateter Intravascular Introcan Safety® € inserido
no sistema vascular do paciente para utilizacdo a
curto prazo (menos de 30 dias) na coleta de sangue,
monitorizacdo da presséo arterial ou administracao
de soros e sangue por via intravascular.

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

Os cateteres de calibre 14-24 podem ser utilizados
com injetores automaticos numa pressdo maxima
de 300 psi/21 bar.

Utilize apenas conexdes do tipo luer lock.

Consulte a tabela abaixo para as taxas de fluxo
méaximas recomendadas ao Cateter LV. Introcan
Safety® quando um injector automatico for utili-
zado. Os testes sdo realizados a temperatura am-
biente (22 °C/72 °F). Aquecer os meios de contraste
por recomendacbes do fabricante, pode reduzir a
pressdo necessaria a obtengdo das taxas de fluxo
recomendadas.

8. Jesli cewnik jest uzywany w celu utatwienia Meiod vaste | Taxa d
wprowadzenia urzadzenia do dostepu zylnego, R'/‘.) e_cgndrase :;lxa ¢
nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzytko- Zolfé;)s[l g f]a] ( ”‘70)
wania zapewniong przez wytworce odpowiednie- - mra s, mis
go urzadzenia. Caélsre g‘:ﬁ;’?s 23 5

i-
mentos 275 25
23 8
Calibre | 322725 275 5
z G22 x 64 2?‘2 ;
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G20 x 25 23 14
. G20 x 32
Calibre | 509 45 275 10
2 23 13
G20 x 64 275 3
Calibre | todos os 23 19
18 compri-
mentos 275 5

As taxas de fluxo acima indicadas foram testadas
em condicdes de laboratério e sdo as taxas de fluxo
maximas para os nossos Cateteres IV, ndo consti-
tuindo nenhuma garantia ou previsao sobre o resul-
tado que podera conseguir.

Em qualquer caso, cabe ao usuario adaptar as ta-
xas de fluxo as condicdes de cada pacientee/ou a
terapia necessaria.

Facilita a colocagéo de Dispositivos de Acesso Vas-
cular (p. ex., fios-guia, cateteres venosos centrais
internos, cateteres centrais com introducao perifé-
rica e cateteres de linha média) no sistema vascular.

Contra-indicagdes

0 Cateter I. V. Introcan Safety® ndo deve ser utiliza-
do em pacientes com hipersensibilidade conhecida
a qualquer um dos materiais empregues.

Riscos

Este cateter |. V. é concebido para reduzir o risco
de picadas de agulha acidentais; contudo, todos os
cuidados devem ser tomados para evitar picadas de
agulha. Informe imediatamente o sucedido com as
picadas de agulhas e siga os protocolos estabeleci-
dos. Devem ser tomadas as precaucdes padrao, de
acordo com as normas dos Centros para Controlo
e Prevencéo de Doengas/Administracdo de Saude e
Seguranga Ocupacional (CDC/OSHA) relativamente
a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue,
aquando da implantagdo ou manutencéo de qual-
quer cateter . V., para evitar o risco de exposicéo a
sangue contaminado. Consoante o tempo durante
o qual o cateter é deixado in situ, o tipo e a quan-
tidade de infusdes ou injeccdes administradas e a

predisposicao individual, pode ocorrer uma trombo-
flebite na veia utilizada.

Em caso de puncdo arterial, a artéria pode, em casos
raros, ficar obstruida devido a complicacoes trom-
boticas ou embolicas, resultando em isquemia.

Duracdo da utilizagao

Substitua de acordo com as directrizes do CDC e/
ou os protocolos Hospitalares ou Institucionais. O
local de puncéo deve ser controlado regularmente.
0 Cateter LV. Introcan Safety® devera ser removido
no caso de sinais de infec¢éo sistémica ou local.

Aviso

A reutilizagdo dos dispositivos de utilizagdo tnica
cria um risco potencial para o doente ou para o
utilizador. Podera levar a contaminacdo efou insu-
ficiéncia na capacidade funcional. A contaminacdo
efou a limitacdo da funcionalidade do dispositivo
podera provocar lesées, doenga ou morte do doente.
No caso improvavel, da nao ativagdo do mecanismo
de seguranca, mantenha sempre a ponta da agulha
afastada do corpo e dos dedos e descarte-a imedia-
tamente em um recipiente aprovado para residuos
cortantes.

Apos a remocao, ndo volte a introduzir a agulha de
aco no cateter, uma vez que este ultimo pode ficar
cortado, levando a uma embolia de cateter.

NZo dobre o cateterfagulha durante a puncéo,
avanco ou remocao da agulha. Deve ter-se bastante
cuidado para ndo cortar o cateter e, possivelmente,
causar uma embolia. Caso o procedimento LV. ndo
seja iniciado com éxito, remova primeiro a agulha
para ativar o mecanismo de seguranca e, em segui-
da, remova o cateter do paciente e descarte ambos
os itens. Nao utilize tesouras ou instrumentos afia-
dos no local de insercdo ou perto deste.

Assinale sempre de forma clara as linhas arteriais
para evitar uma injeccdo acidental. Certifique-se
de que ha circulagdo colateral adequada antes de
efectuar a puncao arterial.

As conexdes do tipo Luer-slip devem ser sempre vi-
giadas devido a potencial desconexdo. Em caso de
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presenca de sangue, irrigue o dispositivo de acordo
com o protocolo institucional. Nao tente afastar ou
destruir a protetor de seguranca.

Antes de utilizar os injectores automaticos, asse-
gure-se de que existe uma ligacdo segura entre o
cateter e o injector automatico.

Deverdo ser tomadas medidas para evitar entortar
ou obstruir o sistema de cateter durante a injecao
automatica para evitar a falha do produto.

A paténcia do cateter deve ser estabelecida antes da
utilizagdo com injector automatico.

Utilize apenas se a embalagem estiver intacta.

Diretrizes
* Este dispositivo destina-se apenas para uso tnico
e ¢ fornecido esterilizado e apirogénico.

e Este dispositivo encontra-se esterilizado, exceto
se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
© Os componentes ndo contém latex de borracha

natural, PVC ou DEHP.

AEIicaiﬁu
Nao rode o cateter antes da insergéo.

. Apds desinfeccdo do local de pungéo e remogédo
da protecdo, puncione em uma veia adequada.
Se a venipunctura for bem-sucedida, aparecera
imediatamente sangue no interior da cdmara de
refluxo transparente (consulte a figura A).

. Baixe e avance toda a unidade do cateter e agu-
Iha, ligeiramente, para assegurar a introducéo da
ponta do cateter no vaso (consulte a figura B).

. Utilizando a placa de separagéo, avance o cateter
para fora da agulha (aproximadamente 1/8" ou 3
mm) e observe o refluxo de sangue entre a agulha
e o cateter para confirmar a posicdo do cateter
no vaso (consulte a figura C). Apos a confirma-
¢do, continue avancando o cateter para fora da
agulha e para o vaso.

. Solte o torniquete.

. Antes de remover a agulha de aco, comprima a
veia distal a ponta do cateter para evitar der-
rames de sangue. Ao mesmo tempo, estabilize a

N

w
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o

~

©

conexao do cateter para evitar o deslocamento
do cateter durante a remocédo da agulha. Retire
a agulha com um movimento controlado e con-
tinuo (minimize a rotagdo da agulha). A protecéo
metdlica de seguranca ficard automaticamente
fixada a ponta da agulha quando esta sair da
conexdo do cateter (consulte a figura D).
Coloque imediatamente a agulha num recipiente
para residuos cortantes.

. Ligue a linha de infusdo e cubra o local de pun-

¢d0 com um penso esterilizado (consulte a figura
E). Se aplicavel, remova a ligagdo flash ventilada
(flash plug) para o teste de glicemia.

. Se for utilizado para facilitar a colocagdo de um

Dispositivo de Acesso Vascular, siga as instrucoes
de utilizagdo do fabricante relativamente ao dis-
positivo especifico a ser colocado.
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@ Instructiuni de utilizare

Materiale folosite

Introcan Safety® este disponibil in doua variante:
FEP, PP, ABS, otel cu crom-nichel

PUR, PP, ABS, otel cu crom-nichel

Indicatii

Cateterul intravascular Introcan Safety® este intro-
dus, pe termen scurt (mai putin de 30 de zile), in
sistemul vascular al unui pacient pentru prelevarea
mostrelor de sange, monitorizarea presiunii sangelui
sau administrarea intravasculara a perfuziilor si a
transfuziilor.

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

Cateterele avand calibrele 14-24 pot fi utilizate cu
injectoare sub presiune, cu conditia ca presiunea
maxima folosita si nu depaseasca 300 psi/21 bari.
Se utilizeazd numai cu conectare Luer-lock.
Consultati tabelul de mai jos pentru debitele maxi-
me recomandate pentru Cateterul IV Introcan Sa-
fety® atunci cand utilizati un injector sub presiune.
Testarea a fost efectuatd la temperatura camerei
(22°C). Incalzirea mediilor de contrast conform
recomandarilor producdtorului poate reduce pre-
siunea necesard pentru obtinerea debitelor reco-
mandate.

Substantd de
contrast Debit

(Vascozitate la | (ml/sec)

20°C) [mPa*s]

Calibrul | toate 23

24 lungimile 27,5 2,

G22 x 25 23

Calibrul 275

22 23

w|~|o ot |,

G22 x 64 275

G20 x 25 23 14

. G20 x 32
Calibrul | G50y 45 27,5 10
20 23 13
G20 x 64 275 3
Calibrul | toate 23 19
18 lungimile 275 15

Valorile de mai sus sunt debitele testate in conditii
de laborator si reprezintd debitele maxime pe care
cateterele noastre IV le pot atinge. Acestea nu con-
stituie garantii sau estimari referitoare la rezultatul
obtinut de dvs.

In orice caz, este responsabilitatea utilizatorului sa
regleze debitele in functie de starea si/sau de terapia
necesara fiecarui pacient in parte.

Faciliteaza introducerea dispozitivelor de abord
vascular precum ghiduri metalice, catetere venoa-
se centrale permanente, catetere venoase centrale
cu insertie periferica sau catetere medii in sistemul
vascular.

Contraindicatii

Cateterul IV Introcan Safety® nu trebuie utilizat la
pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare
dintre materialele folosite.

Riscuri

Acest cateter intravenos are rolul de a reduce sem-
nificativ punctiile accidentale; cu toate acestea,
trebuie avuta grijd pentru a se evita aceste punctii.
Raportati imediat punctiile si respectati protocoale-
le in vigoare. Respectati precautiile standard impuse
de standardele Centrelor pentru Controlul si Preve-
nirea Bolii / Administrarea Securitatii si Sanatatii
n Munca (Disease Control and Prevention | Occu-
pational Safety and Health Administration) (CDC/
OSHA) referitoare la agentii patogeni sangvini, in
timpul efectuarii operatiilor de introducere sau de
intretinere a unui cateter intravenos pentru a evita
riscul de expunere la sdngele contaminat. In functie
de durata in care cateterul este ldsat in situ, de tipul
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si de cantitatea de perfuzii sau injectii administrate,
precum si de predispozitia individuald, in vena abor-
datd poate aparea tromboflebita.

in punctia arterial3, in cazuri rare, artera se poate
ocluza datoritd complicatiilor trombotice sau embo-
lice ducand la ischemie.

Durata de utilizare

Schimbati cateterul in conformitate cu ghidurile
CDC si /sau protocoalele institutionale sau ale spi-
talului. Locul insertiei trebuie verificat periodic. In
cazul semnelor de infectie locala sau sistemica, Ca-
teterul IV Introcan Safety® trebuie inlaturat.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta cre-
eazd un risc potential pentru pacient sau pentru
utilizator. Aceasta poate duce la contaminare si/sau
la deteriorarea capacitatii functionale. Contamina-
rea sifsau functionalitatea limitatd a dispozitivului
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

In situatia putin probabild in care mecanismul de
sigurantd nu se cupleazd, indepartati intotdeauna
varful acului de corp si de degete si aruncati ime-
diat dispozitivul intr-un container aprobat pentru
obiecte ascutite.

Dupd extragere, nu reintroduceti acul din otel in
cateter deoarece acesta din urma poate fi sectionat,
producandu-se o embolie de cateter.

Nu indoiti cateterul/acul in timpul inserarii, avansa-
rii sau scoaterii acului. Procedati cu atentie sporitd
pentru a nu sectiona cateterul, situatie care ar pu-
tea provoca o embolie. Dacd insertia IV nu a reusit,
scoateti mai intai acul pentru a activa mecanismul
de sigurantd, apoi scoateti cateterul si aruncati-le
pe amandoud. Nu folositi foarfece sau instrumente
ascutite la sau in apropierea locului de insertie.

De fiecare datd, marcati clar accesul arterial pentru
a evita injectarea incorectd. Inainte de realizarea
punctiilor arteriale, asigurati- va ca circulatia cola-
teralad este corespunzatoare.

Conexiunile Luer-slip nu trebuie lasate nesuprave-

gheate deoarece se pot deconecta. Dacd se observa
urme de sange, cla dlsp02|tlvu| conform protoco—
lului institutiei. Nu mcevcatl sd blocati sau sd dezac-
tivati clipul de securitate.

inainte de folosirea injectoarelor sub presiune, ve-
rificati conexiunea dintre cateter si injectorul sub
presiune.

Pentru a evita deteriorarea produsului, trebuie luate
masuri de evitare a cudarii sau obstruarii cateterului
n timpul administrarii sub presiune.
Permeabilitatea cateterului trebuie verificata inainte
de conectarea la injectorul sub presiune.

A se folosi numai dacd ambalajul este intact.

Instructiuni

 Acesta este un dispozitiv de unica folosinta, steril
si apirogen.

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

© Componentele nu contin latex natural, PVC sau
DEHP.

Aﬁlicarea

Nu rotiti cateterul inainte de insertie.

1. Dupd dezinfectarea zonei de punctionare si inde-
partarea capacului de protectie, punctionati vena
corespunzatoare. Daca punctia venoasa a reusit,
sangele va fi imediat vizibil in camera transparen-
ta (vezi figura A).

. Coborati si avansati putin ansamblul unitatii ca-
teter - ac pentru a vd asigura ca varful cateterului
a patruns in vas (vezi fig.B).

. Folosind gripul de fixare, desprindeti cateterul
de pe ac (aproximativ 1/8" sau 3 mm) si urmariti
patrunderea sangelui intre ac si cateter pentru a
confirma accesul cateterului in vas (vezi fig.C).
Dupd confirmare, continuati sa scoateti cateterul
de pe ac si sd-| inserati in vasul de sange.

. Eliberati garou\

Tnainte de a indepirta acul de otel, compresati

vena distal fata de varful cateterulul pentru a

mpiedica scurgerea sangelui. in acelasi timp, sta-
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bilizati amboul cateterului pentru a preveni dis-
locarea cateterului in timpul indepartarii acului.
Extrageti acul fard a-I indoi, cu o miscare con-
trolata si continud (minimalizand rotatia acului).
Clipul metalic de sigurantd se va atasa automat
de varful acului in momentul in care acesta iese
din amboul cateterului (vezi figura D).

. Aruncati acul imediat in cutia de colectare a de-
seurilor ascutite.

. Conectati linia de perfuzie si acoperiti zona cu un
pansament steril (vezi figura E). Daci este cazul,
indepartati dopul de aerisire pentru glucometru.

. Dacd este folosit pentru a facilita introducerea
unui dispozitiv de abord vascular, urmati instruc-
tiunile producatorului pentru utilizarea respecti-
vului dispozitiv.

o

~

©

MHCprKI.lI/IFI no NPpUMeHeHnIo

Wcnonb3yemble Matepuansi

KateTep nHdy3noHHbI 6e30nacHblit Ans BHYTPUBEH-
Horo goctyna «MHtpokaH Caiigmi»  Bbinyckaetca B
JABYX BapUAHTaXx C MCMONb30BaHNEM Pa3HbIX MaTepua-
nos:

DTOp3TUNEHNPONUNEH, NOAMNPONWUNEH, MOAUITANEH,
XPOMOHUKeneBas CTarnb

lMonuypeTaH, nonvnponuneH, NOAU3TUNEH, XPOMOHU-
Kenesas CTanb

MokasaHua

KateTep nHdy3noHHbIN 6e3onacHblit AnA BHYTPUBEH-
Horo foctyna «/HTpokaH CaidTn» BBOAUTCA B COCYAN-
CTYI0 CUCTeMY NauneHTa Anfa KpaTkoCpo4yHoro (MEHEE
30 AHeit) UCMONb30BaHNA C Lienbto 3a6opa KPoBM, MO-
HUTOPWHra KPOBAHOTO aBNeHNA U BHYTPUBEHHOTO
BANBaHWA )KI/I/JKOCTGI;I W KpoBU.

KateTepbl pasvepom 14-24G MOryT MCMosb30oBaThCA
C aBTOMATUYECKUMIN NHDEKTOPaMK, Y KOTOPbIX MaKCh-
MafbHO A0NYCTUMOe AaBreHve He npesbiwaeT 300 psi
(21 6ap).

Mcnonb3yiite TONbKO BUHTOBOE /I03POBCKOE COEA-
HeHue.

B Tabnnue Hike NpuBeAeHbl MakcMManbHble YPOBHM
pacxofa AnAa Katetepa I/IH¢y3I/10HHOI'0 6e30nacHoro
ANA BHYTPUBEHHOTO focTyna «/HTpokaH Caindtn» npn
WUCNONb30BaHNM C aBTOMATUYECKUMN WHBEKTOpaMU.
TeCTI/IpOBaHI/Ie npoBoaunocL npu KOMHaTHOIl Temne-
patype (22°C / 72°F). [laBneHue, Heobxopumoe AnA
[OCTUXEHNA PeKOMEHOBaHHbIX YPOBHeIl pacxofa,
MOXeT GbiTb CHIXKEHO, €CTIN KOHTPACTHOe Bell|ecTBO
HarpeTo B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMAMM W3roTo-
BUTENA.

KoHTtpactHoe
BelecTBo CkopocTb
(BAzkocTb npn 20 | (Mn/c)
°C) [mMa*c]
BCe 23 5
246 ANVHDI 27,5 25
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HaunHas paboTy ¢ NobbiM B/B KaTeTepom Heobxoau-
MO MPYHATb CTaHAAPTHbIE MePbl NPeAOCTOPOXHOCTH,
NPefycMOTPEHHble  YKa3aHWAMW MO KNMHUYECKO!
npakTuke LleHTpa no koHTponio 3abonesanuit 1 Ha-
LUMOHanbHoro noyeyHoro ¢poxpa (CDC/ OSHA) no ot-
HOWEHMIO K MepefaloLMca C KPOBbIO MaToreHHbIM
MWKPOOpraHu3vam. BepoATHOCTb  BO3HWKHOBEHMA
Tpombodnebuta B BeHe, K KOTOPOI OCYLLECTBAAETCA
[IOCTY, 3aBICKT OT FY6UHbI BBE/IEHNA KaTeTepa, Tuna
1 06bema BBOANMBIX UHGY3UI UM MHBEKLMIA, a TaKxKe
Il {0i1 PeApPacnoNoXeHHOCTU.

G22x 25 23 8
27,5 5
226 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
206 | 620x45 275 10
23 13
G20 x 64 275 8
BCe 23 19
186 LNHDBI 275 15

MpuBeEeHHbIE Bbilue YPOBHI PACXOAa MpOBEPEHD B
NabopaTOPHbIX YCTIOBUAX 1 ABNAIOTCA MaKCMabHbIMM
YPOBHAMM PAacX0fja, KOTOPbIX MOTYT OCTUTaTh Haluy
8/B KateTepbl. OfiHaKO 3T0 He rapaHTUPYeT Takoro e
pe3ynbTata B Ballem Cyuae.

B nioGoM Cryydae, Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEH-
HOCTb 3 NOAGOP YPOBHA PACXOAA AT HYX [ KXKOro
nauvienTa un yCnoBuil MPOBOAMMO Tepanuu.
ObneryaeT pasmeleHne YCTPOCTB COCYAUCTOrO A0-
cTyna (Hanmpumep, MPOBOAHMKOB, MOCTOSIHHBIX LiEH-
TPpasbHbIX BEHO3HBIX KaTETEPOB, LIEHTPAsbHbIX KaTeTe-
POB C NeprdepIyEecKIM BBOROM 1 CPEHIX KaTETEPOB)
B COCYANCTON CACTEME.

MNpoTuBonokasaxus

3anpelyaetca NCnonb3oBatb Katetep WHQY3MOHHDINA
6e30nacHblii 1A BHYTPUBEHHOTO AOCTYNA «/HTPOKaH
CondTiy, eCn NauneHT CTpafaeT runepyysCTBUTENb-
HOCTbIO K KaKOMy-ﬂI/I60 U3 nepeyncneHHbIx matepua-
nos.

OcnoxHeHns

[laHHbIif B/B KaTeTep pa3paboTaH ANA CHUXEHUA BepO-
ATHOCTW CNYYalIHOTO HaHECeHNA TPaBMbI MPU NCMOMb-
30BaHUM UMbl. TeM He MeHee, A NpeAoTBPaLLEHNs
HaHeceHUA TPaBM WO HeobXoduMo MPOABAATL
Hajiexalllylo 0OCTOPOXHOCTb. B ciiyyae ykona urnoi,
HeMezJIeHHO coobLIyTE O MPONCILIECTBIN 11 BbINONHY-
Te NpefyCcMOTPeHHbIe A/IA TAKOTO Cyyan MpoLedypbl.
YTo6bl 130eXaTb KOHTaKTa C 3apaXeHHOW KPOBbIO,

B peakux cnyyasax npu NyHKLWM apTepui no npudmnHe
TPOMBOTUYECKIX WM SMOONMYECKUX  OCTOXKHEHWIA
MOXeT NPOK301TY 3aKynopKa apTepui, YTo NPUBOANT
K nwemmn.

[nuTenbHOCTb NPUMEHEHNS

Mpou3BoANTe 3ameHy B COOTBETCTBUM C MpaBunam1
LleHTpa npodunakTuku 1 KoHTponA 3abonesaHnin
MPOTOKO/NIOM BOMbHULIbI A MEAVLIMHCKOTO Yupexe-
HIA. MecTo npokona cneayeT perynapHo NpoBepATb.
V3BneknTe Katetep MHQY3MOHHBI Ge3onacHbli Ans
BHYTPUBEHHOrO foCTyna «MHTpoKaH CalidTu» B Cydae
0BHapyKeHNA NOKaNbHbIX MM CUCTEMHBIX NPU3HAKOB
nHbeKuMM.

MpepynpexpaeHne

nOBTOpHOG npvMeHeHre OAHOPa3oBbIX VI3F[€J'IVII7I no-
TeHUWanbHO ONacHO ANA NauneHToB U MeanepcoHana.
370 MOXeT NPUBECTU K 3apaxeHnio n/nn orpaHuye-
HUIO GYHKLIMOHaNbHBIX BO3MOXHOCTEN. 3apaxeHue n/
VNN orpaHnyeHHan GyHKLMOHANbHOCTb YCTPONCTBA
MOryT nosneyb 3a coboit yuep6, 3abonesanue unn
CMepTb MaLeHTa.

ECnu npepoxpaHnTenbHbIA MexaHu3m He cpabotaet
(BEPOATHOCTb 3TOrO OYeHb Mana), CnefyeT HeMeaeH-
HO BbIGPOCYTD YCTPOICTBO B CMIELMANbHbIV KOHTEHEP
[INA OCTPbIX UHCTPYMEHTOB, yAepXuBas 1y octpuem
MO HanpaBnNeHuto OT Tena v nanbLes.

Mocne n3BneyeHus He BCTaBnAnTe CTanbHy0 urny B
KaTeTep CHOBQ, MOCKO/IbKY MOXET |'|POV|30I7ITI/| €ro cpes,
YTO NPUBEAET K KaTeTePHOI 3MEONNU.

He neperub6aitte urny unn katetep Bo Bpems BBefe-
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HIA, MPOABWXEHNA UMM U3BNEYeHUA Wbl bypabre
04eHb OCTOPOXKHI, YTOObI He NepepesaTb KaTtetep. 3To
MOeT BbI3BaTb SMOOMNMI0. B Cryyae HeyaauHoI MombiT-
Ki1 BHYTPMBEHHOTO BBEJJeHIA CHayana 13BneKiTe 1y,
4TOGbI AKTVBMPOBATH MPEAOXPAHNTENbHDINA MEXaHU3M,
a 3aTem M3BeKWTe KaTeTep 11 BLIGPOCLTE 06a U3fenuA.
He 1cnonb3yiiTe HOXHULbI 1 Apyrie OCTpbie UHCTPY-
MeHTbI B MeCTe BBE/IEHIA VN PAZIOM C HIAM.

Bcerna ABHO 0603HavaliTe NMHIN NPOXOX/EHNA apTe-
PUiA, 4TOGbI He AONYCTUTbL HEMPeAHaMEPEHHOI UHBEK-
uuw. Mepep NyHKLVei apTepui Npon3BeauTe NpoBep-
Ky KonnatepanbHOro KpooobpaLleHs.

KoHuueckme nio3poBCKie COEIMHEHNA HeNb3A OCTaB-
NATb 6e3 NpUCMOTPa, MOCKOMbKY OHM MOTYT pasbefy-
HUTbCA. [Py HanMuMKM KPOBW MPOMOIATE YCTPOCTBO
COMNacHo [eCTBYlOlLel B BalleM YUPeXAeHNN npo-
Luenype. He nbitaiitec yaanuTs i 060iTv 3alutHoe
npucnocobnexue.

Mepes NCMoNb30BaHNEM C aBTOMATUYECKMU HBEK-
Topam, ybeuTeCh B HaieKHOCTU CORANHEHNA MeXTY
KaTeTepoM 11 aBTOMATNYECKIM UHBEKTOPOM.

Yrobbl 136exaTb NONOMKY U3LENNA NpU UCMONb30Ba-
HiAM @BTOMATUYECKOTO MHbeKTOpa, IPUMITE Mepbl ANA
NpefoTBpPaLLEHNA 3anyTbiBaHUA UK GNOKMPOBaHNA
CUCTeMbl KaTeTepa.

Mepep 1CMONb30BaHNEM C aBTOMATUYECKIIM UHBEKTO-
|POM HEOBXOAMMO NPOBEPHUTH MPOXOAUMOCTb KaTeTepa.
He ncnonb3yiite, ecnm ynakoska noBpesxzeHa.

WncTpykumun

+3T0 CTepUnbHOE, anMporeHHoe 13aenie AnA OfHO-
|Pa3oBoro 1Cnonb3oBaHuA.

« V3penvie ctepunbHO Npu yCnoBIK, UTO ynakoBKa He
BCKPbITa 1 He MoBpex/eHa.

+ KoMnoHeHTbl M3enna He copepar NpUpPOAHOro
KayuyKoBOro natekca, MBX 1 gnatunrekcundranara.

nEMMSHSHMS

He Bpalyaiite KateTep A0 BBEAEHNA.
1. Mocne Ae3nHGUUMPOBaHMA MecTa MPOKona n 13-
BNEYEHINA NPEAOXPAHNTENA POU3BEANTE MYHKLMIO

N~

w

[CES

o

~

©

HY>KHO BeHbl. ocne ycnelHoro npoBefieHIs npo-
KOna BeHbl KPOBb Cpasy e OyaeT BuAHa BHYTPY
Npo3payHoii Kamepbl BO3Bpata Kposu (cm. puc. A).

. OI'IyCTI/ITE W HEMHOrO NPOABVHbTE KaTeTep C nrnoi

Bnepeq, YTOBbI KOHUMK KaTeTepa OKa3asnca B cocyae
(cm. puc. B).

3 MCI'IOJ'Ib3yﬂ BbITA/IKNBAKOLLYIO NNAaCcTUHY, CABUHbTE

KaTeTep C bl (IPUGAN3NTENbHO Ha 3 MM); BO3BpaT
KPOBY MeXly WO 1 KaTeTepoM CBIAETeNbCTBYeT
0 TOM, UTO KaTeTep nonan 8 cocyp (cm. puc. C). Yoe-
AVBLWWCL B MOMajaHUK, NpofoMXaiiTe casuratb
KateTep C UMbl B COCYA.

. Ocnabbre XryT.
. 3aduKcpyiTe  KaTeTep, uTOObI He JOMYCTUTH

CMeLL ero npun urnbl. | Te
urny, NOTAHYB €e B TOM HanpaBneHun, OTKyAa OHa
6bina BBefleHa OfHVM yBEePEHHbIM ABUXKeHNeM (I'IU’
CTapaiTecb CBECTU MOBOPOT UMbl K MUHUMYMY).
MeTannnyeckoe 3aluTHoe npucriocobreHue asTo-
MaTYecKkin MPUCOEANHINTCA K KOHUMKY Wbl Npu
BbIXOZE 113 NOpTa KaTeTepa (cm. puc. D)

. Cpa3y BbIGPOCLTE UMy B KOHTEWHEP ANIA OCTPbIX

npeAmeTos.

. TprcoenHuTe MHGY3MOHHYIO CUCTEMY 1 HANOXWTE

Ha MecTo MyHKLWM CTepUNbHYI0 MOBA3KY (CM. puC.
E). Ecnn Gbina ycTaHoBNEHa 3arnyLuka fns nposep-
KV YPOBH [NIOKO3bI, CHUMUTE ee.

. Ecm KaTeTep mcnonb3yerca ana obneryenus pas-

MeLLeHst YCTPOINCTBa ANA COCYAUCTOrO AOCTYMa,
CﬂeﬂylhTe VHCTPYKUMAM W3roTOBUTENA MO pasme-
LEHIIO IAHHOTO YCTPONCTBA.

62 -
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Bruksanvisning

Material som anvénds

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

PUR, PP, ABS, krom-nickelstal

Indikationer

Den intravaskuldra katetern Introcan Safety® 3
satts in i patientens vaskuldra system under kort tid
(mindre &n 30 dagar) for blodprovstagning, blod-
trycksévervakning eller intravaskuldr administration
av vatskor och blod.

Introcan Safety® &r ocksa indicerad fér subkutan
infusionsbehandlingar.

14 till 24 katetrar kan anvandas tillsammans med
motorstyrda injektorer med maximal tryckinstall-
ning pa 300 psi/21 bar.

Anvind endast luerlasanslutning.

Se tabellen nedan for rekommenderade maximala
floden for Introcan Safety® IV-kateter vid anvind-
ning av motorstyrd spruta. Test har utforts vid
rumstemperatur pa (22 °C/72 °F). Virmekontrast-
medel enligt tillverkarnas rekommendationer kan
gora att det krévs lagre tryck for att uppna rekom-
menderade floden.

alla 23 19

18
langder 275 15

gauge

Ovanstaende ar flodeshastigheter som testats i
laboratoriemiljo och ar de maximala flsden vara
IV-katetrar har majlighet att uppna och INTE utgdr
inte garantier av eller férutsdgelser for resultatet i
just ditt fall.

| alla héndelser, &r det anvdndarens ansvar att an-
passa flodeshastigheter till varje patients forutsatt-
ningar och/eller den behandling som behdvs.
Underldtta insdttning av kédrlatkomstutrustning som
styrtradar, liggande centrala venkatetrar, perifert in-
satta centrala katetrar och medellinjeskatetrar i det
vaskuldra systemet.

Kontraindikationer
IV-katetern Introcan Safety® ska inte anvandas pa
patienter med kénda allergier mot nagot av de ma-
terial som anvénds.

Risker

Den hér |. V.-katetern har utformats fér att minska
risken for oavsiktliga nalstick men férsiktighet ska
likvél iakttas. Rapportera omedelbart nalstick och
folj faststallda rutiner. Vidta normala forsiktighets-
matt i enlighet med normer utfardade av Centers
for Disease Control and Prevention/Occupational
Safety and Health Administration (CDC/ OSHA) for
blodburna patogener vid inséttnig eller fortsatt an-
vandning av nagon IV-kateter. Detta for att undvika
risken att utséttas fér smittat blod. Beroende av hur
lénge katetern lamnats pa plats, typ och antal infu-
sioner eller injektioner som givits och individuella
anlag, kan tromboflebit upptrada i aktuell venen.
Vid arteriell punktering kan artaren i séllsynta fall
téppas till pa grund av trombotiska eller emboliska
komplikationer, vilket resulterar i ischemi.

ic
Byte enligt riktlinjer fran CDC och/eller sjukhusets
eller institutionens protokoll. Kontrollera punkte-
ringsstéllet regelbundet. Ta bort Introcan Safety®
vid tecken pa lokal eller systemisk infektion.

Kontrastmedel Flodes-
(viskositet vid 20 | hastighet
°C) [mPa*s] (ml/s)
24 alla 23 5
gauge | ldngder 275 25
23 8
2 G22x25 275 5
gauge 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
gaZU[Jge G20 x 45 275 10 - id
23 13
G20 x 64 275 8
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Varning

Ateranvandning av engangsprodukter utgdr en po-
tentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan
leda till kontaminering och/eller nedsittning av pro-
duktens funktion. Om produkten &r kontaminerad
och/eller har en begrénsad funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller dor.

| den osannolika handelse att sékerhetsmekanismen
inte griper in, ska nalspetsen hela tiden héllas vind
bort fran kropp och fingrar och sedan omedelbart pla-
ceras i en behallare som ar godkand for vassa foremal.
Nar stalnalen dragits tillbaka ska den inte aterinfo-
ras i katetern, eftersom den senare da kan skaras av,
vilket leder till kateteremboli.

Undvik att boja kateter eller nal nér nalen sétts, fors
in eller tas ut. Var mycket noggrann med att inte
skdra eller klippa i katetern vilket eventuellt kan
orsaka emboli. | det fall IV-starten misslyckas ska
du forst ta bort nalen och darigenom aktivera sa-
kerhetsmekanismen och sedan ta bort katetern fran
patienten och kassera bada dessa delar. Anvind inte
saxar eller vassa instrument pa eller i narheten av
insattningsplatsen.

Markera alltid arteriella linjer tydligt sa att oavsiktlig
injektion undviks. Kontrollera tillfredsstallande kol-
lateral cirkulation fore arteriell punktering.

Ldmna inte anslutningar med luerslip utan dvervak-
ning eftersom de kan lossna. Skdlj produkten enligt
faststallda rutiner om det finns blod. Forsok inte att
asidosatta eller ta bort nalspetsskyddet.

Kontrollera fére anvandning av motorstyrda sprutor,
att anslutningen mellan kateter och spruta ar séker.
Vidta atgdrder sa att katetersystemet inte bdjs
skarpt eller blockeras under motorstyrd injicering,
eftersom det skulle kunna leda till att produkten
gar sonder.

Faststéll att katetern &r Gppen innan motorstyrd
spruta anvands.

Far endast anvandas om forpackningen &r intakt.

Riktlinjer
 Den hdr enheten dr endast avsedd for engangsbruk
och levereras steril och icke-pyrogen.

® Den hér enheten r steril om inte férpackningen
har skadats eller ppnats.

© Komponenterna innehaller inte latex fran natur-
gummi, PVC eller DEHP.

andning

Rotera inte katetern fore insattningen.

1. Punktera n ldmplig ven ndr punkteringsstallet
desinficerats och ta bort skyddskapan. Om ven-
punktion gatt bra kommer det omedelbart att
synas blod i den genomskinliga flashback-kam-
maren (se figur A).

. Sank och for in hela katetern och nalen tillsam-
mans nagot, tills du ar saker pa att kateterspetsen
ligger i kérlet (se fig. B).

. For in katetern sa att den lossnar fran nalen

med hjélp av tryckplattan (ca 3 mm). Bekrafta

att katetern ligger i kdrlet genom att titta efter
blodbackfléde mellan nalen och katetern (se fig.

C). Fortsdtt att fora in katetern i kérlet nir detta

bekraftats.

Lossa kompressorn (stasningen).

Innan stalnalen tas bort ska venen tryckas ihop

distalt om kateterns spets sa att inte blod spills ut.

Stabilisera samtidigt kateterns mittstycke sa att

den inte férskjuts ndr nalen tas bort. Dra nalen

rakt bakat i en kontrollerad och kontinuerlig ro-
relse (minimera nalens rotation). Sakerhets skir-
men i metall faster automatiskt vid nalspetsen

nér detta lmnar kateterns mittstycke (se figur D).

Kassera genast nalen i en behallare for vassa fore-

mal.

. Anslut till infusionsledningen och tick punkte-
ringsstéllet med sterilt forband(se figur E). Ta bort
ventileras flashplug fér glukostest om det finns en
sadan.

.Om en vaskuldr atkomstenhet anvénts for att
underlatta insdttningen ska tillverkarens anvind-
ningsinstruktioner for enheten i fraga féljas.

N

w
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Navodila za uporabo

Uporabljeni materiali

Kateter Introcan Safety® je na voljo v dveh mate-
rialih:

FEP, PP, ABS, krom-nikljevo jeklo

PUR, PP, ABS, krom-nikljevo jeklo

Indikacije

Intravaskularni kateter Introcan Safety® vstavite v
Zilni sistem bolnika za kratkotrajno uporabo (manj
kot 30 dni) za odvzem krvi, spremljanje krvnega
tlaka ali intravaskularno dovajanje tekocin in krvi.
Kateter Introcan Safety® je indiciran tudi za zdra-
vljenja, pri katerih se uporablja podkozno infundi-
ranje.

Katetre velikosti 14-24 G se lahko uporablja z ele-
ktricnimi injektorji, kjer je najvecja nastavitev tlaka
300 psi/21 bar.

Uporabljajte samo konektor Luer Lock.

Glejte spodnjo tabelo za priporocene najvegje hitro-
sti pretoka za intravenski kateter Introcan Safety®,
kadar uporabljate elektri¢ni injektor. Preizkusanje je
bilo izvedeno pri sobni temperaturi (22° C [ 72°F).
Ogrevanje kontrastnega sredstva skladno z navodili
proizvajalca lahko zmanjsa tlak, ki je potreben, da bi
se doseglo priporocene hitrosti pretoka.

Konstrastno sredstvo | Hitrost
(viskoznost pri tempe- | pretoka
raturi 20 °C) [mPa*s] | (ml/s)
vse 23 5
246 olzine 275 25
G22x 25 23 8
27,5 5
226G 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
20G | G20 x 45 275 10
23 13
G20 x 64 275 3

vse | 23 [ 19

‘18‘3‘ dolzine | 275 G

Zgornje hitrosti pretoka, so bile preskusene v labo-
ratorijskih pogojih in predstavljajo najve¢je hitrosti
pretoka, ki jih je mogoce dose¢i z nadimi intraven-
skimi katetri in ne predstavljajo jamstey, garancij ali
napovedi glede izida v vasi zadevi.

V vsakem primeru je odgovornost uporabnika, da hi-
trost pretoka prilagodi stanju posameznega bolnika
infali zdravljenju, ki je potrebno.

Olajsanje vstavljanja naprav za Zilni dostop, kot so
vodilne Zice, v Zilni sistem vstavljeni centralni ven-
ski katetri, periferno vstavljeni centralni katetri in
srednji dolgi katetri.

Kontraindikacije

Intravenskega katetra Introcan Safety® ni dovoljeno
uporabljati pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na
katerega od uporabljenih materialov.

Tveganja

Ta intravenski kateter je oblikovan za zmanjsanje
tveganja nezgodnih vbodov z iglo. Kljub temu mo-
rate paziti, da preprecite vbode z iglo. Ce se zbodete
z iglo, takoj obvestite pristojne osebe in upostevajte
predpisan protokol. Pri zacetku ali vzdrzevanju ka-
krsnega koli intravenskega katetra morate za pre-
precitev tveganj izpostavljanja kontaminirani krvi
upostevati priporocene varnostne ukrepe v skladu s
standardi centra za prepreCevanje bolezni/agencije
za varnost in zdravje pri delu (CDC/OSHA) za krvne
patogene. Glede na trajanje namestitve katetra in
situ, vrsto in koli¢ino danih infuzij ali injekcij ter
glede na dovzetnost posameznika lahko pride v pri-
stopni veni do tromboflebitisa.

Pri arterijski punkciji lahko pride v redkih primerih
do okluzije arterije zaradi tromboti¢nih ali embolij-
skih zapletov, kar povzro¢i ishemijo.

Trajanje uporabe
Zamenjajte v skladu s smernicami centra CDC in/
ali protokoli bolnisnice oziroma ustanove. Mesto
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punkcije morate redno preverjati. Ce pride do lokal-
nih ali sistemskih znakov vnetja, morate odstraniti
intravenski kateter Introcan Safety®.

Opozorilo

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, na-
menjenih enkratni uporabi, predstavlja tveganje za
bolnika ali uporabnika.

Povzroti lahko kontaminacijo infali slabse delova-
nje. Kontaminacija in/ali omejeno delovanje medi-
cinskega pripomocka pa lahko vodita do poskodb,
bolezni ali smrti bolnika.

V primeru, da se varnostni mehanizem ne sprozi,
drzite iglo stran od telesa in prstov ter jo takoj odvr-
zite v primerno posodo za ostre predmete.

Ko jekleno iglo odstranite, je ne smete ve¢ vstavljati
v kateter, ker ga lahko odreze, kar povzro¢i katetrsko
embolizacijo.

Katetra/igle med vstavljanjem, potiskanjem ali od-
stranjevanjem igle ne upogibajte. Predvsem morate
paziti, da ne prereZete katetra in s tem povzrocite
embolijo. V primeru neuspesnega pricetka infundi-
ranja najprej odstranite iglo, da aktivirate varnostni
mehanizem, nato pa iz bolnika odstranite Se kateter
ter ju zavrzite. Na mestu vstavitve ali v njegovi blizi-
ni ne uporabljajte Skarij ali ostrih predmetov.

Za preprecitev nezelenih injiciranj vedno jasno
oznadite Crte arterij. Pred punkcijo arterije preve-
rite, ali je prekrvavitev kolateralnega Zilja zadostna.
Konektorjev Luer-slip ne smete pustiti brez nadzo-
ra, saj se lahko odklopijo. Ce je prisotna kri, izperite
napravo v skladu s protokolom svoje organizacije.
Varnostne zascite ne poskusajte premostiti ali od-
straniti.

Pred uporabo z elektriénimi injektorji poskrbite, da
bo med katetrom in elektri¢nim injektorjem vzpo-
stavljena dobra povezava.

Poskrbite, da med uporabo injektorja, katetra ne
upogibate ali masite, da se izognete okvaram iz-
delka.

Pred uporabo z elektri¢nim injektorjem morate ugo-
toviti, ali je kateter prehoden.

Uporabite samo, ¢e ovojnina ni poskodovana.

Smernice

 Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi in je
sterilen ter apirogen.

© Ta pripomocek je sterilen, razen ¢e je embalaza
odprta ali poskodovana.

© Komponente ne vsebujejo lateksa iz naravne
gume, PVC-ja ali DEHP-ja.

Uporaba

Katetra pred vstavitvijo ne obracajte.

1. Po razkuZevanju mesta punkcije in odstranitvi
zadCitnega pokrovcka morate punktirati ustrezno
veno. Ce je venepunkcija uspesna, se v prozorni
povratni komori (glejte sliko A) takoj vidi kri.

. Spustite in nekoliko potisnite celoten kateter in
enoto igle, da zagotovite, da je konica katetra v
zili (glejte sliko B).

. S potisno plostico potisnite kateter z igle (za pri-

blizno 3 mm) in opazujte vracanje krvi med iglo in

katetrom, da zagotovite, da je kateter v Zili (glejte
sliko C). Po potrditvi nadaljujte s potiskanjem ka-
tetra z igle v Zilo.

Sprostite prevezo.

Preden odstranite jekleno iglo, pritisnite na veno

distalno od konice katetra, da preprecite razlitje

krvi. Istocasno stabilizirajte prikljucek katetra,
da preprecite premikanje katetra med odstra-

njevanjem igle. Iglo umaknite naravnost nazaj z

nadzorovanim in neprekinjenim gibom (iglo vrtite

&im manj). Ko konica igle izstopi iz prikljucka ka-

tetra (glejte sliko D), se kovinska varnostna zas¢i-

ta samodejno prikljuci na konico igle.

Iglo takoj zavrzite v posodo za ostre predmete.

. Prikljugite ga na infuzijsko cev in mesto za punk-
cijo prekrijte s sterilno obvezo (glejte sliko E). Ce
je prisoten Cep povratne komore, ga morate pri
izvajanju testa krvnega sladkorja odstraniti.

. Ce ga uporabljate za olajSanje namestitve pripo-
mocka za Zilni dostop, upoStevajte proizvajal¢eva
navodila za uporabo pripomocka, ki ga Zelite na-
mestiti.
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Navod na pouzitie

Pouzité materialy

Katéter Introcan Safety® sa dodava vyrobeny z dvoch
druhov materilov:

FEP, PP, ABS, chromniklova ocel

PUR, PP, ABS, chromniklova ocel

Indikacie

Intravaskularny katéter Introcan Safety® sa zavadza
do cievneho systému pacienta pri odbere vzoriek krvi,
monitorovani krvného tlaku alebo intravaskuldrnom
podavani tekutin ¢i krvi a slizi na kratkodobé pouzitie
(menej ako 30 dni).

Katéter Introcan Safety® je indikovany aj pre liecbu
podkoznou infuziou.

Katétre s hrubkou 14-24 G sa mdzu pouzivat s elek-
trickymi injektormi, pre ktoré je nastaveny maximalny
tlak 300 psi/21 bar.

Pouzivajte len s pripojkou Luer Lock.

Odporacané maximalne prietoky pre intravendzny
katéter Introcan Safety®, ked' sa pouziva elektricky
injektor, si uvedené v tabulke nizsie. Testovanie
bolo vykonané pri izbovej teplote (22 °C/72 °F).
Ohriatim  kontrastného média podla odporacani
vyrobcu sa moze znizit tlak potrebny na dosiahnutie
odportcanych prietokov.

Kontrastna latka | Rychlost

(viskozita pri 20 | prietoku
°C) [mPa*s] (ml/s)
24 vietky 23 5
Gauge dizky 275 2,5
23 8
2 G22x 25 275 5
Gauge 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14

G20 x 32

Gzi?ge 62045 275 10
23 13
G20 x 64 275 8

vetky 23 19

18
dizky 27,5 15

Gauge

Viyssie uvedené prietoky boli testované v laborator-
nych podmienkach a su to maximalne prietoky,
ktoré nase intravenozne katétre mozu dosiahnut.
Nepredstavuju zaruku ani predpoved tykajucu sa
vysledku vo vaSom pripade.

Za prisposobenie prietoku stavu kazdého pacienta
a potrebam terapie v kazdom pripade zodpoveda
pouzivatel.

Katéter ulahcuje vkladanie zariadeni na vaskularny
pristup, ako st vodiace droty, zavedené centraine
venozne katétre, periférne zasunuté centralne
katétre a katétre pre stredovu Ciaru, do cievneho
systému.

Kontraindikacie

Intravenodzny katéter Introcan Safety® sa nesmie
pouzivat pre pacientov so zndmou precitlivenostou
na ktorykolvek z pouzitych materialov.

Rizika

Tento intravendzny katéter je navrhnuty tak, aby
sa znizilo riziko nahodného poranenia injekénou
ihlou. Musi sa vsak postupovat opatrne, aby sa
poraneniu ihlou zabranilo. Okamzite ohlaste kazdé
poranenie injekénou ihlou a postupujte v silade s
platnymi predpismi. Pri zacati pouzivania a tdrzbe
kazdého katétra sa musia dodrziavat Standardné
bezpecnostné opatrenia podla predpisov cen-
tier pre prevenciu a kontrolu chordb/Uradu pre
bezpeénost a ochranu zdravia pri praci (CDC/OSHA)
pre patogény prenosné krvou, aby sa zabranilo
nebezpecenstvu vystavenia kontaminovanej krvi.
V zavislosti od ¢asu ponechania katétra na mieste,
typu a mnozstva podavanej inflzie alebo injekcie a
od predispozicie jednotlivca sa v Zile, do ktorej je
zavedeny katéter, moze vyskytnut tromboflebitida.
V zriedkavych pripadoch mdzu trombotické ale-
bo embolické komplikacie na mieste arteridlneho
vpichu sposobit okluziu artérie, ¢o moze viest k
ischémii.
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Doba pouzivania

Vymiefajte podla predpisov CDC alebo predpisov ne-
mocnice alebo institicie. Miesto vpichu sa musi pravi-
delne kontrolovat. V pripade priznakov lokalnej alebo
systémovej infekcie je potrebné intravendzny katéter
Introcan Safety® vymenit.

Vystraha

Opakovanym pouzivanim jednorazovych zariadeni
vznika mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela.
Moze dojst ku kontaminacii alebo naruseniu
funkénosti zariadenia. Kontaminacia alebo obmed-
zena funkcnost zariadenia mozu viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

V malo pravdepodobnom pripade, ak sa bezpe¢nostny
mechanizmus neaktivuje, ihlu okamZite odhodte do
nadoby schvalenej na likvidaciu ostrych predmetov a
vzdy pritom drZte hrot smerom od tela a prstov.

Po vytiahnuti ocelovi ihlu nezavadzajte znovu do
katétra, pretoze moze byt preruseny a sposobit ka-
tétrovi emboliu.

Pocas zavadzania, postvania a vyberania ihly neohy-
bajte katéter ani ihlu. Musi sa postupovat mimoriad-
ne opatrne, aby nedoslo k poskodeniu katétra, ktoré
by mohlo spésobit emboliu. V pripade nedspesného
spustenia intravenozneho katétra najprv vytiahnite
ihlu, aby sa aktivoval bezpe¢nostny mechanizmus,
potom vyberte katéter z tela pacienta a obe zariade-
nia zlikvidujte. Na mieste vpichu ani v jeho blizkosti
nepouZivajte noznice ani Ziadne ostré predmety.
Vzdy zretelne oznacte arteridlne linie, aby sa zabranilo
nedmyselnej injekcii. Pred arteridinym vpichom overte
kolateralny obeh.

Pripojky Luer Slip sa nesmu ponechat bez dozoru,
pretoze sa mozu odpojit. V pripade vyskytu krvi pre-
plachnite zariadenie podfa predpisov platnych vo
vasdej organizacii. Nepokusajte sa vyradit ani obist
bezpecnostny kryt.

Pred pouzitim s elektrickymi injektormi skontrolujte,
Ci je prepojenie medzi katétrom a elektrickym injek-
torom spolahlivé.

Pri aplikacii pomocou elektrického injektora je potreb-
né prijat opatrenia, ktoré zabrania ohnutiu alebo

upchaniu systému katétra, aby sa predislo zlyhaniu

produktu.

Pred pouzitim s elektrickym injektorom sa musf zistit,

Ci je katéter priechodny.

Pouzite, len ak nie je poskodeny obal.Pokyny

© Tato pomdcka je urcena len na jedno pouzitie a do-
ddva sa v sterilnom a apyrogénnom stave.

© Tato pomocka je sterilng, ak jej obal nie je otvoreny
ani poskodeny.

© Komponenty neobsahuju kaucukovy latex, PVC ani
DEHP.

Aplikacia

Pred vpichnutim katéter neotacajte.

1. Po dezinfikovani miesta vpichu a odstraneni
ochranného krytu urobte punkciu do vhodnej Zily.
Ak bola venepunkcia uspesna, v priehladnej spatnej
komore (obr. A) bude ihned vidiet krv.

. Znizte uhol a cely katéter s ihlou jemne posurte
tak, aby ste mali istotu, Ze hrot katétra je v cieve
(pozrite si obr. B).

. Pomocou posuvnej platnicky zasuiite katéter po

ihle (priblizne o 1/8" alebo 3 mm) a sledujte spat-

ny tok krvi medzi ihlou a katétrom, ktory potvrdi,

Ze katéter sa nachadza v cieve (pozri obr. C). Po

potvrdeni pokracujte vo vystvani katétra z ihly a

zavadzani do cievy.

Uvolnite Skrtidlo.

Pred vybratim ocelovej ihly stlacte zilu v distal-

nej polohe vodi katétru, aby sa zabranilo unikaniu

krvi. Zaroven stabilizujte pripojku katétra, aby sa
zabranilo vytlaceniu katétra pri vyberani ihly. Ihlu
vyberte priamo spat kontrolovanym a nepretrzitym
pohybom (minimalizujte otacanie ihly). Kovovy
bezpecnostny kryt sa automaticky pripevni na ihlu,
ked bude hrot ihly prechadzat cez pripojku katétra

(pozrite si obrazok D).

Ihlu ihned' vyhodte do nadoby na ostré predmety.

Pripojte infuzne vedenie a miesto vpichu zakryte

sterilnym ruskom (pozrite si obrazok E). V pripade

potreby odstrante odvetravanu koncovku na gluko-
zovy test.
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8. Ak sa katéter pouzije na zjednodusenie vlozenia
zariadenia na vaskularny pristup, dodrZiavajte po-
kyny vyrobcu na pouzitie konkrétneho vkladaného
zariadenia.

Anuuelunsleau

Faqfle

Introcan Safety® mmmamaawummm
FEP, PP, ABS, manumna*quTmmuu
PUR, PP, ABS, widnfiniiagulasiiion

vawvly

dudruviaanidan Introcan Safety® axgn
aamt‘m‘luvmamLaam‘ua\mﬂmtﬂwﬂ’mﬁu 9
1Aiu 30 Ju) vialiudagudan agi9daunm
sulafinuaniiaanudsvanasIvidaaniu
nEULAaR B

Introcan Safety® fvaunsaladmiunisda
gy lauiu

avmaa’l‘nmumumas 14-24 Wiaunumuuam
'lmlmhwumuﬂmumaﬂ 300 psi/l21 115
lavirdan luer wnuu

adns1ns afitunirdmsuasdunaan
\daa Introcan Safety® 3 nm159aualu
nadifilassuudaluni vinnsnsiaiafiaaunnit
v (22°C [ 72°F) msquansfiuiedniuedn
u.uvmfumwwam mminamuwmuwmlﬂulwa
Wladnsns afiansauaufiuuin

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 69

daTiusE amf;gﬁ
(Auwiia 20°C) oy
[mPa*s] Ao
AU)
AW 23 5
2403 1 hvn 275 25
G22x 25 2?2 g
22103 23 7
G22 x 64 375 3
G20 x 25 23 14
G20 x 32
2019 | 620 x 45 275 10
23 13
G20 x 64 275 A
-69 -



AW 23 19
N

‘ 1813 ‘ Mg 275 15

aayatsmuiudngins nafifinsvasay
luvavlfiiinisuasiiudnsngeganaioaiu
viaaadanwavs 1@ msavinle Tagluia
Wunssudsriuvianisaianisainalunns
uagunauela
Wlafmifiivuadnsinis nafinsaiy
azwashoay/mianiginuisniu
Fulunmsfinavaglnsalauluvaanidan
U 700, EUFIUNAIALEIAAIEIUNATY
uuylsrazen), dodulyaanidandin
dany, wiadudu midline L viaanidan

pany
nwladaadiunaagidan Introcan Safety®
Auyhuidannisunisdnile

A
mumuwaaﬂLaamuaanunumtwaamﬂﬂu
Lﬁmmnmmmfuaamemﬂmu'luvl.ﬂm'la un
agwlsfinu amslamunussinssiia
vanidunlguisinan Jusinuiuiiviniin
nstiduunsnazvinauduaauiiivua Ujia
ANVDTITE AU INTFIUVDIGULAIUANUAL
asiulsa / vsnuauaiudaandunis
wﬁwuavmsmuamammw (CDC/ OSHA),
meJmnun'ﬁﬂmn?ammaam-umuﬁuvﬁa‘lw
mumumuwaamaamwa'lu‘lwnmﬂzummn
daafifinystwdeu aratianivaanidan
mamau‘uu'l.m‘uuaunuﬂ’numwmmumu
figon ', Usuanuarsziunisdnany sanks
Sauluanizyana
AmsunslRNzraanldanle vaaalianand
iiansanduiiiasannnizaniiangaiunia
andaraanuiiduntizunsnaauningluvay
uararavinluifinaan1sunEanianizan
sezalunsle

wasuauduuninuay CDC uaz/via

NSFUIUMSVRIN W TTINENAUTadnTU 90
Azaznaviinisnsradauiiussaze inde
drunaanidan Introcan Safety® aanlunsdl
Ainunsfiaigaiawiznudalunszudidon

Aufiau
nsinaunsaiilanduduindun s lmiazna
UTnAnamdusnagihoyiagle a1y
mstwilauuaz/miavinIuananiainisineu
vavansaunnsay msuidauuaz/mia
AaLFNLinNsYiIuaasaynsau sy sal
anvinlngihelesunady, Soihe wia
dodinla L. .
Tuunsdidaiadutasnaiinglnlagiu
luvinnu viwiduaanainseniauasilafia
ARRALIAT Lasvay lungurussquasiiag
Tuviudi ) .
waIninean asndaaidnTanzgnludoain
lavnadoduaradomavinluinnisan
suludodin
atvaghuduidisanInsEu, funianan
i lgaussinssauagvisasnnang
Fugndipua avnarvinmiAenzan
suaavduldapuay lunsdinauvaaadanlu
dusaludiasau biiuduaannauuazlana’ln
davAuiisl niwindrgdiuaananeile
wazMvTaanidgay aunlunss lnsvsavasiiau
vinamsalnafuaafiinisaon
viuasanmneoiitumaasaanianuain
Faawiiatasiunsdafanan nsIasau
M3 lvaiuunduvasidaninanauian:
VanALFaALAY

nnsmauwy Luer-slip a:naslavuTasfiggua
aunaamnmLuaomnmwamuunaan'lm u
nstifinuidon Tuszasgnsaaudunaunts
fiflun1suasaaniiu agmeNEUEHIdY3a
dinurpnisinnuaayidnisiulasiu
naulaiusyuuda i aaidaunaszuivany
Fuuazinnnglunhazpasuuuvuina
A191IN15RTIIaLRaYavAuNIsNYeKGaan

-70 -

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 70

141217 11



FULDIFIAIUTNINNSAANLHIUSELY
Tviadaviuaiudawanalunisineu |
nsvdaudns MsaTavsavaad unauls
ﬂur\usxuuaﬂ'lwvsh

T unandumiifiussatauniadinEausay
wniu

fiwusda L.

+ gUnsaunAndudmsulaasudiod uax
Jmurguulsndniga !

- pnsaulsidngasniulunsdindnisida
ussAAUNUIausTA U ELY

« lufidulsznauuavuainsssu T,
PVC w%a DEHP

nslar

agUAUEIUNaudan

.ummnmm“iaanm wsuasinfanlasiu
28nUA" ‘lummilmmaamaammgnu
ANUANNEFN YINRNMAaALEan 1A (Fan

3z luasanu Wiiuaulusasramiiva
dauuuyld (m’lumw A)

. aﬂivmuu.avmumumuuavwmwmuuman
naufiallarsaasudanianlunaan
@20 (9lunw B)

launusunay 1 Audnud@IuaananLd
(dswanan 1/8 17 vida 3 un.) dneansivg
uau‘uaaLaam?m'mL‘uuua~mumutwa‘lw
uu‘l.a'nmumuwjmaa@mamua'mw @
2w C) pavanuula duanoaiuaanain
uauinguaanidan

Aliasasmuianaan
naunawdnTan: ‘lwnmﬂmmaumamnu

Uarausnwgia lulwidon luaaanin

wengwas ugudsauuduiia i
duduadauiiszunnindugan, nauidu

nduaanu1ngy 9 Inaaiuauiuiafauiioan

mam\malua\w (wmmuamwuumﬂmu'lu

Fuilu) dulaneilsfuavawniudatedu

-

N

w

_U’]-b

N

©

dnTwiffiadaraiduaanaingrududiu (g
unw D)

- dnaslunsusdaiiusasuvayanviui

aadminuuarilanguaafinizmorayin
unadaanida (9lunw E) unamlan
wuyfigavssungaimddimiuiasseunglad
20NAINAMUNEEY

. mﬂ‘l‘mwa‘mu‘lumsmmmaﬂﬂimamwaam

Ban iR mduuninuasynanluns
laaUnsaiiiarvay

7948_Introcan Safety EU_AP_SA_IFU_1217.indd 71

-71 -

141217 11



Kullanim Kilavuzu

Kullanilan malzemeler

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

FEP, PP, ABS, krom-nikel gelik

PUR, PP, ABS, krom-nikel celik

Endikasyonlar

Introcan Safety® Intravaskiiler kateter, kan Grnegi
almak, kan basincini izlemek veya sivilari ya da kani
intravaskiiler olarak uygulamak tizere hastanin vas-
kiiler sistemine kisa sireli kullanim igin (30 giinden
daha az) uygulanir.

Ayrica Introcan Safety®, subkiitan infiizyon tedavileri
icin de endikedir.

Maksimum basing ayari 300 psi/21 bar olan elektrikli
enjektorler ile 14-24 gauge kateterler kullanilabilir.
Yalnizca luer lock baglantisi kullaniniz.

Elektrikli bir enjektor kullanilirken Introcan Safety®
IV Kateterin tavsiye edilen maksimum akis hizi igin
asagidaki tabloya bakiniz. Test, oda sicakliginda (22°C
| 72°F) gerceklestirilmistir. Kontrast maddeleri iireti-
cinin tavsiyesine gére isitmak 6nerilen akis hizlarina
ulasmak icin gerekli olan basinci diistirebilir.

Yukaridakiler laboratuvar sartlarinda test edilmis akig
hizlandir ve IV kateterlerimizin ulasabilecedi maksi-
mum akis hizlandir ve durumunuzun sonucuyla iliskili
garantileri, teminatlari veya tahminleri teskil etmez.
Her durumda akis hizlarinin, her hastanin durumuna
ve [ veya gerekli tedaviye gére diizenlenmesi kullani-
cinin sorumlulugudur.

Kilavuz teller, kalici santral vendz kateterler, perifer-
den yerlestirilen santral kateterler ve vaskiiler sisteme
yerlestirilen midline kateterler gibi Vaskiiler Girisim
Cihazlarinin yerlestiriimesini kolaylastirmak igin kul-
lanilabilirler.

Kontrendikasyonlari

Introcan Safety® I. V. Kateter, kullanilan malzemeler-
den herhangi birine karsi bilinen asiri duyarlilig olan
hastalarda kullaniimamalidir.

Riskler

Bu I. V. kateter, kaza ile olusacak igne yaralanma-
lari riskini azaltmak iizere tasarlanmistir ancak yine
de igne yaralanmalarindan sakinmak icin dikkatli
olunmalidir. Igne yaralanmalarini aninda bildiriniz ve
belirlenmis protokolleri takip ediniz. Kan kékenli pa-
tojenler icin Hastalik Kontrolii ve Onlenmesi / Mesleki
Giivenlik ve Saglik Uygulamalar (CDC / OSHA) stan-
dartlarina uygun olarak herhangi bir V. kateter giri-
simine baslarken veya siirdiiriirken kontamine kana
maruz kalmamak icin standart 6nlemlere dikkat edil-
melidir. Kateterin ne kadar siire damarda kaldig, ya-
pilan infiizyonun veya enjeksiyonun tipine ve mikta-
rina gore ve hastanin bireysel durumuna bagl olarak
uygulama yapilan damarda tromboflebit gelisebilir.
Arteriyal ponksiyonda, arter bazi nadir durumlarda
trombotik veya embolik komplikasyonlarla iskemiye
neden olacak sekilde okliize olabilir.

Kullanim siiresi

CDC Kilavuzlarina ve [ veya Hastane veya Kurum-
sal protokollere gdre degisir. Ponksiyon yeri diizenli
araliklarla kontrol edilmelidir. Introcan Safety® I. V.
Kateter lokal veya sistemik enfeksiyon belirtileri goz-
lendiginde ¢ikartiimalidir.

Kontrast Madde Akis hizi
(20°C'de viskozite) |§

[mPa*s] (mi/san)
24 tiim 2,3 5
Gauge boylar 27,5 2,5
23 8
2 G22 x 25 275 5
Gauge 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 23 14

G20 x 32
G:l?ge 620x45 275 10
23 13
G20 x 64 275 3
18 tlim 23 19
Gauge | boylar 275 15
~72-
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Uyan

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi
hasta veya kullanici icin potansiyel risk olusturur.
Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel kapasitede
bozulmaya neden olabilir. Kontaminasyon ve/veya
cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin yara-
lanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden
olabilir.

Cok diisiik bir ihtimalle de olsa giivenlik meka-
nizmasinin ¢alismamasi durumunda igne ucunu
viicut ve parmaklardan uzak tutunuz ve hemen
uygun bir keskin ve delici alet atik kutusuna atiniz.
Celik igne cikartildiktan sonra tekrar katetere so-
kulmamalidir, kateter kesilebilir ve kateter emboli-
sine neden olabilir.

Ignenin sokulmasi, ilerletilmesi ya da ¢ikariimasi
esnasinda kateteri/igneyi biikmeyiniz. Kateterin
kesilmemesi ve olasi bir emboliye neden olmama-
st icin asini dikkat gosterilmelidir. Basarisiz bir IV
baslatilmasi durumunda, giivenlik mekanizmasini
etkinlestirmek icin dnce igneyi ¢ikariniz ardindan
kateteri hastadan cikararak her ikisini de atiniz.
Insersiyon yerinde veya yakininda makas ya da
keskin aletler kullanmayiniz.

Istenmeyen enjeksiyonlari nlemek icin her zaman
arteriyel girisimleri isaretleyiniz. Arteriyel ponk-
siyon oncesi yeterli kolleteral dolagim oldugunu
kontrol ediniz.

Luer kayma baglantilari, olasi baglanti ¢ikmasi-
na karsi gozetimsiz birakilmamalidir. Kan varsa
kurumsal protokole gére aleti yikayiniz. Giivenlik
kilifini iptal etmeye ya da bozmaya calismayiniz.
Elektrikli enjektérler ile kullanmadan énce, kateter
ile enjektor arasinda giivenli bir baglanti oldugunu
kontrol ediniz.

Uriin arizasini dnlemek igin elektrikli enjeksiyon
islemi sirasinda kateter sisteminin biikiilmemesi
veya tikanmamasi icin gerekli 5nlemler alinmalidir.
Kateterin uygunlugu elektrikli enjektor ile kullanil-
madan dnce dogrulanmalidir.

Sadece ambalaji hasar gérmemis ise kullaniima-
lidir.

Kilavuz bilgiler

 Bu cihaz tek kullanimlik olup, steril ve apirojendir.

® Ambalaji acilmadikca ya da zarar gormedikge cihaz
sterildir.

* Bilesenler kauguk lateks, PVC veya DEHP icermez.

o, 1

insersiyondan once kateteri cevirmeyiniz.

1. Ponksiyon bélgesi dezenfekte edildikten ve koru-

yucu muhafaza gikartildiktan sonra uygun bir vene

ponksiyon yapiniz. Eger ven ponksiyonu basarili ise,
transparan geri cekme odaciginda hemen kan go-

riiliir (bkz. sekil A).

Kateter ucunun damarin icinde olmasini saglamak

icin indirip tim kateter ve igne Unitesini yavasca

ilerletiniz (bkz. sekil B).

. Itme plakasini kullanarak kateteri ignede ilerletiniz
(yaklasik 1/8" veya 3 mm) ve igne ile kateter ara-
sindaki kan doniistinii kateterin damarin iginde ol-
dugunu dogrulamak igin izleyiniz (bkz. sekil C). Bu
durumu konfirme ettikten sonra, kateteri ignede ve
damar iginde ilerletmeye devam ediniz.

- Turnikeyi aginiz.

. Celik igneyi ¢ikartmadan 6nce damar ucunu kate-
ter ucuna bastirarak kanin disariya ¢ikmasini en-
gelleyiniz. Ayni anda, ignenin gikariimasi esnasinda
kateterin yerinden cikmasini 6nlemek igin kateter
gébegini (hubini) dengeleyiniz. Igneyi kontrollii
ve kesintisiz bir hareketle diiz olarak geriye gekiniz
(ignenin dénmesini minimize ediniz). Metal giiven-
lik kilifi ignenin ucu kateter gébeginden (hubindan)
cikar cikmaz ignenin ucunu otomatik olarak kapa-
tacaktir (bkz. sekil D).

. Igneyi hemen keskin ve delici alet atik kutusuna
atiniz.

. Infiizyon hattina baglayiniz ve ponksiyon bdlgesini
steril bir sekilde kapatiniz (bkz. sekil E). Mevcut ise
havalandirmali flashplug'i glukoz testi icin ¢ikari-
niz.

. Eger bir Vaskiiler Girisim Cihazinin yerlestirilmesini
kolaylagtirmak igin kullaniliyor ise yerlestirilecek
Girlintin kullanim kilavuzuna bakiniz.
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Huéng dan st dung

Vat liéu dugc st dung

Introcan Safety® c6 hai loai chdt liéu:
FEP, PP, ABS, thép ma crom-niken
PUR, PP, ABS, thép ma crom-niken

Chi dinh

Kim luén tinh mach Introcan Safety® dugc luén vao
mach mau ctia bénh nhéan dé sir dung trong thai gian
ngén (dugi 30 ngay) phuc vu cong tac lay mau mau,
theo déi huyét &p, hoac kiém sodt cac chat dich va
méu ndi mach. Introcan Safety® ciing dugc chi dinh
cho cac phuong phép diéu tri tiém truyén dudi da.
Catheter cdc ¢& tir 14 dén 24 c6 thé dugc st dung
V6i bom é&p Iuc cao & p sudt téi da la 300 psi/21 bar.
Chi str dung déu ndi khéa van. Xem bang dudi day
dé c6 thém thong tin vé téc do chdy téi da khuyén
nghi danh cho Catheter Introcan Safety® khi st dung
bom ap lyc cao. Qua trinh thir nghiém dugc thuc hién
& nhiét d6 phong (22°C / 72°F). Chét can quang lam
&m theo khuyén nghi clia nha san xuét c6 thé giam &p
sudt can thiét dé dat dugc toc @6 chay khuyén nghi.

Cac téc do chdy trén da dugc thir nghiém trong moi
trudng phong thi nghiém va la téc do chdy téi da ma
Catheter cta ching t6i c6 thé dat dugc va khong cau
thanh su bdo dam, cam doan hay du doén lién quan
dén két qué cia ban.

Trong moi trudng hgp, ngudi str dung cé trach nhiém
diéu chinh t6c do chdy phu hgp véi tinh trang clia timg
bénh nhan va / hodc phuong phap diéu tri can thiét.
H6 trg qua trinh dat thiét bi Tiép can Mach mau nhu
ddy dan, catheter tinh mach trung tam, catheter trung
tam luén ngoai bién va catheter dudng gitra vao hé
théng mach méu.

Chéng chi dinh

Khéng st dung Introcan Safety® cho nhiing bénh
nhan dugc xac dinh mén cam vdi bét cu vat liéu nao
dugc strdung.

Nguy co

Catheter |.V. nay dugc thiét ké nhdm lam giam nguy co
v tinh bj tén thuong do mi kim; tuy nhién, can phai
than trong dé trénh bi kim dam phai. Ngay lap tic bao
cdo sy c6 kim dam va lam theo cac quy trinh da dugc
thiét Iap. Phai tuan tha cac than trong chung theo tiéu
chudn clia Trung tam Kiém soat va Phong nguia Dich
bénh / Cuc An toan va Stic khde Nghé nghiép (CDC /
OSHA) déi véi cac tac nhan gay bénh qua dudng méu
khi bat ddu dat hodc duy tri catheter dudng tinh mach
nhdm tranh nguy co phoi nhiém véi mau bi nhiém
ban. Tuy thuéc vao thai gian dét catheter, kiéu va s6
lugng 1an truyén hodc tiém, va té chét clia méi bénh
nhan, tinh trang viém tinh mach huyét khéi c6 thé xay
ra tai tinh mach dugc luén kim. G vét choc dong mach,
trong mot vai trudng hgp hiém gap, déng mach c6
thé bi bit lai do bién ching huyét khéi hoac téc mach,
dan dén thiéu mau cuc bo.

Thai gian strdung

Thay déi theo Hudng dén clia CDC va / hodc quy trinh
clia Bénh vién hogc Co s&. Can thudng xuyén kiém tra
vi tri dam kim. Can rat catheter Introcan Safety® I. V.
trong trudng hop c6 dau hiéu nhiém trung cuc bd
hodc toan than.

Chatcanquang | Técdo
(D6 nhét 6 20°C) chay

[mPa*s] (ml/gidy)
- tat ca cac 23 5
CB24 | "o i 275 25
G22 x 25 23 8
. 27,5 5
Co 22 23 7
G22 x 64 275 3
G20 x 25 2,3 14

G20 x 32
€520 | G20x45 275 10
23 13
G20 x 64 275 s
- tdt ca cac 2,3 19
18 | " 46 dai 275 15
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Canh bao

Tai st dung thiét bi dung mét lan duy nhét sé gay
nguy cd tiém an cho bénh nhan hodc ngudi st dung.
Viéc nay c6 thé dan dén nhiém béan va/hodc hu hong
chtic ndng hoat dong. Su nhiém ban va/hodc han ché
chic ndng clia thiét bi c6 thé khién bénh nhan bi tén
thuong, dau 6m hodc tirvong.

Trong trudng hop hiém xdy ra khi co ché an toan
khong hoat dong, hay luén gilr cho mdi kim tranh xa
cd'thé, ngén tay va viit ngay vao thiing chda danh cho
vat sic nhon da dugc phé duyét.

Sau khi rit, khéng dugc cam lai kim thép vao catheter
Vi catheter ¢4 thé b dut gdy, dan dén bj téc.

Khéng lam cong catheter/kim trong qué trinh ludn,
day vé trudc hay théo kim. Can hét stic can than khéng
cat catheter dé tranh kha nang gay téc mach. Trong
trudng hgp khéng thé cho bat dau truyén tinh mach,
trudc tién hay thao kim dé kich hoat co ché an toan,
sau do thao catheter khéi bénh nhan va vt bo ca hai.
Khéng dung kéo hodc dung cu sdc gan hoac tai vj tri
luén. Luén danh ddu ré rang dudng dong mach dé
tranh tiém nham. Xac dinh ddng tuan hoan trudc khi
choc dong mach.

Cén dé y chd khoa trugt Luer do cé kha nang bi tuét.
Néu xuat hién mau, hay rut thiét bj ra theo quy trinh
dugc quy dinh. Khong de [én hay hily bo nit an toan.
Trudc khi sit dung vdi bom ap luc cao, hay ddm bao
rdng catheter va bom ap luc cao dugc két néi chét ché.
Can thuc hién cac bién phap nham tranh that nat hay
lam téc hé théng catheter trong qué trinh bom béng
bom ép luc cao nhém tranh lam hdng san pham.

Phai mé catheter trudc khi st dung bom ap Iuc cao.
Chi st dung néu bao bi nguyén ven.

Huéng dan

 Thiét bi dugc thiét ké dé st dung mot 1an duy nhét
va dudc cung cap trong tinh trang vo khuan, khéng
sinh nhiét.

 Thiét bj nay vé khuan trir khi tdi dung d& bi m& hodc
hu hai.

® Cac by phan khong chifa mi cao su tu nhién, PVC
hay DEHP.

U’nE dung

Khéng xoay catheter trugc khi luén.

1. Sau khi kht trung vi tri dam kim va bé ndp béo vé,
hay chich vao ven phu hgp. Néu chich ven thanh
cong, ngay lap tuc sé nhin thdy méu bén trong
buéng dan trong sudt.

. Ha thap va ddy nhe toan b¢ catheter ciing b kim
vé phia trudc dé dam bao dau catheter ndm trong
mach mau (xem hinh B).

. SU dung tdm day thdo kim, déy catheter ra khoi
kim (khodng 1/8" hodc 3mm) va quan sét lugng
méu chdy vé gilta kim va catheter dé xéc nhén cat-
heter da nam trong mach mau (xem hinh C). Sau
khi d& xac nhan, héy tiép tuc day catheter ra khdi
kim va vao trong mach mau.

. Théo day garé.

. Trudc khi rat kim, &n vao phan ven & mui catheter
@& ngdn mau trao ra. Déng thdi, gii chac than cat-
heter dé ngan catheter bj tuét ra trong khi rat kim.
Rut kim ra mot cach than trong va déu tay (han ché
t6i da xoay kim). Dau bao vé bang kim loai sé tu
dong gan vao dau kim khi dau kim vra ra khoi than
catheter (xem hinh D)

. VUt bd kim ngay 14p tlic vao hop chifa vat sac nhon.

. Két néi day truyén dich va che vi tri dém kim bang
gac tiét trung (xem hinh E). Néu c6, hdy thao nut
thong hai dé 1am xét nghiém dudng huyét.

. Néu dugc st dung dé hd trg dat thiét bi Tiép can
Mach méu, hay tuan tht huéng dan st dung cta
nha san xudt cho thiét bj sé dugc dat.
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For sterilization type see
primary packaging

Familia de canulas intra-
venosas com dispositivo
de seguranca - Consulte

a embalagem para ver o
numero de registro - Es-
téril - Proibido reproces-
sar - Destruir apds o uso
- Importado e distribuido
por: Laboratdrios B|Braun
S/A - Av. Eugénio Bor-
ges, 1092 e Av. Jequitiba,
09-Arsenal Sao Gonga-
lo - RJ - Brasil - CEP.:
24751-000 - Farm. Resp.:
Rosane G. R. da Costa -
CRFRJ n° 3213 - C.N.PJ.
31.673.254/0001-02 -
SAC: 0800-0227286

FEmbRAE ¢ AR
A LRE

Ak, BS: WAL
EFE

Bayan Lepas Free
Industrial Zone,

11900 Penang, Malaysia
EERS M
MBS ( L) Bfr

RBERNT
EBTASHREXE
JRPE2855S PR QEES
BR4% - 200131

Importado por B. Braun
Medical SA.

Calle 44 N° 8-08/31
Bogota.

Imported by:

PT. B. Braun Medical
Indonesia
Jakarta-Indonesia

H| 22t 320},
MEEYA ZEF
H5|2t2 440 ZAF
MEH MzH3E

MpeacTaBuTensCTBO
(nmnoptep) B PO:

000 «b.bpayH

Megukan», 191040,

r. CaHkT-MeTep6ypr,

yn. NywknHckan, o.10
Ten./dakc: (812) 320-40-04

Sterilizasyon tipi icin
primer ambalaja bakiniz.
Ithalatgl Firma:

B.Braun Medikal Dig
Ticaret AS. Maslak Mah.,
Stimer Sok.,

No: 4/54 Sanyer -
Istanbul

Manufacturing site:

B. Braun Medical Ind.

Sdn Bhd.,

Bayan Lepas Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia

C€ o

1217

15327948

(&
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