Introcan®, Introcan®W,
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

www.bbraun.com

LLDorder 1960 - G 121708

)6_Introcan_Booklet_105x120.indd 1 28.01.13



Indwelling LV. cannula made of FEP or PUR, radio-opaque, with or without
fixation wings

Venenverweilkaniile aus FEP oder PUR, réntgenfahig, mit oder ohne
Fixierfliigel

WHTpaBeHo3eH KaTeTbp, HanpaseH oT FEP unu PUR, peHreHonosntreex, c unu
6e3 puKcrpaLym Kpunua

BIKBESE, M FEP ot PUR BIAK, FiESHL, TR TEER

C Zavadéci intravendzni katétr vyrobeny z FEP nebo PUR, radio-kontrastni, s
nebo bez fixacnich kridélek.

Permanent iv-kateter fremstillet af FEP eller PUR, rontgenfast, med eller uden
fastggrelsesvinger

FEP-ist voi PUR-ist, radioaktiivsust taluv veenisisene kateeter,
fikseerimistiibadega voi ilma

Cénula intravenosa de larga permanencia de FEP o PUR, con o sin aletas de
fijacion

Laskimonsisdinen kestokatetri, valmistettu FEP- tai PUR-muovista,
rontgenpositiivinen, kiinnityssiivekkeilla tai ilman

Cathéter intraveineux a demeure en FEP ou PUR, radio-opaque, avec ou sans
ailettes de fixation

Movipog evbopAéPlog kabetripag amd FEP ri PUR, akTivookiepdg, e Kat Xwpig
mtepLyla oTabepomnoinong

N
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Allandé intravénas katéter, FEP vagy PUR alapanyagu, sugarfogo,
rogzitészarnyakkal vagy anélkil

= m (@) o
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Catetere EV a permanenza in FEP o PUR, radiopaco, con o senza alette di 3
fissaggio

FEP &= PUR At v|2 3t 222 Hz=lon 18 o] A e iv. & kM
x| FHEIE]
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Intraveninis kateteris i$ FEP arba PUR, nepraleidZiantis radijo spinduliy, su
pritvirtinancia ausele arba be jos

Pastavigs i.v. katetrs, pagatavots no FEP vai PUR, rentgenstaru necaurlaidigs,
ar vai bez fiksacijas malam

=)

Veneuze verblijfkatheter van FEP of PUR, rontgenvast, met of zonder
fixatievleugels

)

Innsatt IV-kateter fremstilt av FEP eller PUR, rontgentett, med eller uten
fikseringsvinger

Kaniula do zyt obwodowych, bez portu, wykonana z FEP lub PUR, cieniujgca
w promieniach RTG, bez lub ze skrzydetkami mocujacymi

Cateter i.v. de FEP ou PUR para colocagéo interna, radiopaco, com ou sem
aletas de fixagdo

Catetere i.v. din FEP sau PUR, radio-opac, cu sau fara aripioare de fixare

ili bez njih

B/B KateTep 13 O3 nnu MYP, peHTreHOKOHTPACTHBIN, C PUKCHPYIOLLMMA
KpbinblLUKamy niv 6e3

Kvarliggande IV-kateter tillverkad av FEP eller PUR, réntgentat, med eller
utan fixeringsvingar

N

Trajni intravenski kateter iz FEP ali PUR, ki ne prepusca rentgenske svetlobe, s
pritrdilnimi krilci ali brez

(3

Dlhodobo zavedeny intravendzny katéter vyrobeny z FEP alebo PUR, viditelny
na rtg. snimku, s fixaénymi kridelkami alebo bez nich

5

[NO|
[RO|
Intravenska IV kanila od FEP ili PUR, radioneprovidna, sa krilcima za fiksiranje

FEP veya PUR'dan yapilmis, radyo opak, tespit kanatl/kanatsiz i.v. kateter.
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m Instructions for use

Materials used

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, chrome-nickel steel
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, chrome-nickel steel

Indications

Creation of a secure peripheral venous, cen-
tral venous or arterial (with FEP only) access.
Blood transfusions or infusion of I. V. solu-
tions suitable for administration via periph-
eral veins. Intermittent intravenous drug
administration. Prophylactic creation of a
secure venous access in patients who may
require urgent intravenous drug adminis-
tration, in particular prior to diagnostic or
therapeutic procedures. Intermittent blood
sampling, especially from arterial (only for
FEP) sites.

Invasive (intra-arterial) measurement of
arterial blood pressure (with FEP only).
14-22 gauge catheters may be used with
power injectors for which the maximum
pressure setting is 300 psi/21 bar. Facilitate
the placement of Vascular Access Devices
such as guidewires, indwelling central ve-
nous catheters, peripherally inserted cen-
tral catheters, and midline catheters into
the vascular system.

Contraindications

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

Risks

Depending on how long the cannula is left
in situ, on the type and amount of infu-
sions or injections administered, and on
individual predisposition, thrombophlebitis
may occur in the accessed vein.

For FEP only: In arterial puncture, the artery
may occlude in rare cases due to throm-
botic or embolic complications, resulting in
ischaemia.

Duration of use

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

Warnings

Re-use of single-use devices creates a po-
tential risk of patient or user. It may lead to
contamination and/or impairment of func-
tional capability. Contamination and/or
limited functionality of the device may lead
to injury, iliness or death of the patient.
After withdrawal, do not reintroduce the steel
needle into the catheter, as the latter may be
cut off, leading to catheter embolism.
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For FEP only: Always clearly mark arterial
lines to avoid inadvertent injection. Verify
adequate collateral circulation prior to ar-
terial puncture.

Prior to use with power injectors, ensure
that secure connection exists between the
catheter and power injector. Patency of
catheter must be established prior to use
with power injector.

Use only if packaging is intact. Do not res-
terilise.

Application

Do not rotate catheter prior to insertion.

. After disinfection of the puncture site
and removal of the protective cap, punc-
ture a suitable vein. If venipuncture was
successful, blood will immediately be
visible inside the transparent grip part.
Advance the catheter further into the
vein, while slightly withdrawing the
steel needle.

For peripheral venous access:

Use adhesive tape, secure catheter to the

N

«

skin. The steel needle still in situ mini-

mizes spillage of blood.

Before removing the steel needle, com-

press the vein at the tip of catheter to

prevent spillage of blood. Remove needle

by pulling needle straight back with a

swift, continuous motion parallel to the

skin (minimize rotation of needle). Dis-
pose of needle immediately into sharps
container.

. When used for peripheral access: Con-
nect to infusion line and cover puncture
site with a sterile dressing.

. If used to facilitate placement of a Vas-
cular Access:

Device follow manufacturer's instruc-
tions for use of the specific device being
placed.

>

o

[=2}

Date of last revision
January 2013

@ For single use only
E]E See instructions for use

Batch number

sterile [STERILE

Expiration date g

Date of manufacture M
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m Gebrauchsanweisung

Verwendete Materialien

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, Chrom-Nickel-Stahl
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, Chrom-Nickel-Stahl

Indikationen

Schaffung eines peripher-vendsen, zentralve-
nosen bzw. arteriellen Zugangs (nur bei FEP).
Bluttransfusionen bzw. intravenése Infusion
von Losungen, die fiir die Verabreichung tiber
die peripheren Venen geeignet sind. Inter-
mittierende intravendse Medikamentengabe.
Prophylaktische Schaffung eines sicheren
vendsen Zugangs fiir Patienten, die ggf. um-
gehend eine intravendse Medikamentengabe
bendtigen, insbesondere vor diagnostischen
oder therapeutischen Eingriffen. Intermittie-
rende Blutentnahme, vor allem aus Arterien
(nur bei FEP).

Invasive (intra-arterielle) Messung des arte-
riellen Blutdrucks (nur bei FEP).
14-22-G-Katheter kénnen mit Injektions-
pumpen verwendet werden, fiir die der maxi-
male Druck auf 300 psi/21 bar eingestellt ist.
Problemlose Platzierung von GefidBzugangs-
systemen wie Fiihrungssonden, zentrale
Venenverweilkatheter, peripher eingefiihrte
Zentralkatheter (PICC) und Midline-Kathe-
ter.

Gegenanzeigen
Der Introcan®-Venenkatheter darf bei Pati-

enten mit einer bekannten Uberempfindlich-
keit gegen eines oder mehrere der verwende-
ten Materialien nicht verwendet werden.

Risiken

Je nach Verweildauer der Kaniile im Kérper,
nach Art und Menge der verabreichten Infu-
sionen/Injektionen und der individuellen Ver-
anlagung kann es zu einer Thrombophlebitis
der betroffenen Vene kommen.

Nur bei FEP: Bei arterieller Punktion kann es
in seltenen Féllen aufgrund von thrombo-
tischen bzw. embolischen Komplikationen zu
einem Arterienverschluss und damit verbun-
denen Durchblutungsstérungen kommen.

Verwendungsdauer

Anderung gemiB CDC-Guidelines (Center for
Disease Control and Prevention) und/oder
Krankenhaus- bzw. Institutsprotokollen. Die
Punktionsstelle sollte regelmaBig kontrolliert
werden. Bei Anzeichen einer lokalen oder
systemischen Infektion muss der Introcan®-
Venenkatheter entfernt werden.

Warnhinweise

Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwen-
der dar. Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrdchtigung der Funktionalitdt zur
Folge haben. Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitdt des Gerédtes konnen
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Pati-
enten fiihren.

Die Stahlkaniile nach dem Herausziehen
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nicht wieder in den Katheter zuriickstecken,
da dieser abgeschnitten werden konnte.
Dies konnte eine Katheterembolie zur Folge
haben.

Nur bei FEP: Arterielle Zugdnge immer ein-
deutig kennzeichnen, um versehentliche
Injektionen auszuschlieBen. Vor arteriellen
Punktionen einen ausreichenden Kollateral-
kreislauf sicherstellen.

Vor dem Einsatz von Injektionspumpen eine
sichere Verbindung zwischen dem Katheter
und der Injektionspumpe schaffen. Vor der
Anwendung von Injektionspumpen muss au-
Berdem die Durchgéngigkeit des Katheters
sichergestellt werden.

Nur bei unbeschédigter Verpackung verwen-
den. Nicht resterilisieren.

Anwendun

Katheter vor dem Anlegen nicht drehen.

. Nach Desinfektion des Punktionsbereichs
und Entfernen der Schutzkappe geeignete
Vene punktieren. Bei erfolgreicher Venen-
punktion ist das Blut sofort im transpa-
renten Griffbereich sichtbar.

Katheter weiter bis in die gewiinschte Lage

N

vorschieben, dabei die Stahlkaniile leicht
zuriickziehen.
. Bei peripher-vendsen Zugangen:
Den Katheter mit Pflaster auf der Haut fi-
xieren. Die Stahlkaniile in situ reduziert das
Austreten von Blut auf ein Minimum.
. Vor dem Herausziehen der Stahlkaniile die
Vene an der Kaniilenspitze abdriicken, so
dass kein Blut austritt. Kaniile entfernen,
indem sie mit einer schnellen, konstanten
Bewegung parallel zur Haut zurilickgezo-
gen wird (Kaniile méglichst nicht drehen).
Kaniile direkt in einen Spezialbehdlter fiir
scharfe und spitze Gegenstdnde entsorgen.
Bei peripheren Zugangen: Infusionsleitung
anschlieBen und Punktionsstelle steril ab-
decken.
. Falls zum Anbringen eines GefdBzugangs-
systems verwendet:
Folgen Sie den Herstelleranweisungen fiir
das anzubringende Zugangssystem.

w

EN

o

o

Stand der Informationen
Januar 2013

@ Zur einmaligen Verwendung
E]E Siehe Gebrauchsanweisung

Chargennummer

Steril [STERILE

Verwendbar bis g

Herstellungsdatum M
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m YKa3aHuA 3a non3saHe

V3non3Bsau matepuanu

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, xpom-H1KenoBa cTomaHa
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, xpom-HuKenoBsa cTomaHa

Mokasanua

Cb3paBaHe Ha nopcurypeH nepudepeH BeHO-
3€H, LieHTpaseH BeHO3eH 1N apTepuaneH (camo
c FEP) gocTbn.

MpenvBaHe Ha KpbB UMM BAMBaHe Ha MHTpa-
BEHO3HW Pa3TBOPY, MOAXOAAM 3a aAMUHU-
CTpupaHe npe3 nepudepHnte BeHu. Mpopbr-
XKUTENIHO WHTPABEHO3HO afiMUHWCTPUPaHe Ha
mefnkameHTH. MpoduNakTMYHO Cb3aasaHe Ha
NOAICUrypeH BEHO3eH A0CTbN B MaLMEeHTH, KOUTO
MoraT Aia Ce HyX[asT OT CMeLHO NHTPaBEHO3HO
AAMUHUCTPNPaHe Ha MefVKaMeHTH, 0CobeHo
npeau AVArHOCTUYHM WU NPOPUNAKTUYHN
npoueaypu. MPOALIKNTENHN KPbBHN TecToBe,
ocobeHo Npobu B3eTW OT apTepuanHn mecta
(camo 3a FEP).

VHBa3MBHY (MIHTPa-apTepuanHmn) U3MepBaHNa Ha
apTepranHoTO KPbBHO HanAraHe (camo ¢ FEP).
KateTpu c14-22 peneHna C MOLLHYM VHXeKTopH,
32 KOWTO CTOMHOCTTa Ha MaKCMManHo HanaraHe
e 300 psi/21 bar. YnecHsBaHe Ha noctaBaHe Ha
YCTPONCTBa 3a BacKyfMapeH [OCTbr, KaTo KOpo-
HapHU BOJAUY, BLTPELUHN LieHTPaIHU BEHO3HN
KaTeTpu, NepuPepHO MOCTaBEeHM LeHTpanHn
KaTeTpu 1 MefnaHHN KaTeTpn B KPbBOHOCHaTa
cuctema

Mpotusonokasaxusa

VHTpaBeHo3HWUTE KaTeTpy Introcan® He Tps6-
Ba Aa Ce M3non3eart npv nauuveHTn C n3BecCTHa
CBPBXUYBCTBUTEJIHOCT KbM HAKOW OT M3MON3Ba-
HUTE MaTepuann.

Puckose

B 3aBNCMMOCT OT TOBa KOMKO ABATO OCTaHe Ka-
Hionata Ha MACTO, TUNa N KONNYeCTBOTO Ha BNN-
BAHETO N aAMWHNCTPUPAHUTE VHXEKUUN N VH-
AvBUAYyanHaTa NpeapasnosioXeHoCT, BbB BeHaTa
Ha [LOCTBM MOXe fia e NoABN TPOMGoGNebuT.
Camo 3a FEP: Mpu apTepuanHo y6oxpaaHe aprte-
puATa MOXe fa Ce Moanywwmn nopaan TPomGo-
TUYHU 1 eMOONNYHN yCnoxHeHna v aa nosefe
A0 ncxemus.

MpoabaxuTeNHOCT Ha ynoTpe6a

CmeHeTe criopefi HapeabuTe Ha LieHTpoBeTe 3a
KOHTPOA 1 NpeAoTBpaTABaHe Ha Gonectn u/munu
NpoTOKONNTE Ha 6OJ1HVILI,aTa nnn 34paBHOTO 3a-
BefeHne. MAcToto Ha yboxpaHe Tpabsa fa ce
npoBepsABa perynapHo. IHTpaBeHO3HWTe KaTeTpu
Introcan® Tpsi6Ba Aa ce M3BagAT B C/lyyalt Ha no-
KanHa nim cucTeMHa UHbekLna.

Mpepynpexaenns

nOBTOpHOTO n3non3BaHe Ha u3genusa 3a egHo-
KpaTHa ynotpe6a Cb3fjaBa NOTEHLMANEH PUCK 3a
nauverTa niv notpe6utens. To Moxe Aa fosese
10 3aMbpCcABaHe U/UNK HapyLuaBaHe Ha GyHKLK-
OHa/HNTe XapaKTepuUCTUKU. 3ambpcABaHeTo 1/
Unn orpaHnyeHata ¢yHKLlI/IOHa}'IHOCT Ha u3ge-
JINeTO mMorat Aa Aoseaat Ao TpaBmu, 3abonsABaHe
NN CMbPT Ha NauneHTa.

Cnep M3BaxaaHe He BKapBaiiTe NOBTOPHO CTO-

-10-
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MaHeHaTa Urna B KaTeTbpa, Tbil KaTo TA MoXe
[la cpexe KaTeTbpa 1 Ja JoBefje 10 KaTeTbpHa
embonus.

Camo 3a FEP: BuHaru ficHO mapKupaiTe apte-
puanHnuTe MBTULA, 3a fa M36erHeTe HexenaHo
VHXeKTUpaHe. [posepeTe Aanu Ma afekBaTHa
KonatepanHa LvpKynaLus, npean fa ussbplin-
Te apTepuanHo yboxaaHe.

[Mpeau n3non3ssaHe C MOLLHI NHXEKTOPM NpoBe-
peTe fanu Bpb3Kata MeXpy KaTeTbpa U MOLLHUA
VHXeKTOp e nopcurypeHa. Tpabsa fa ce npo-
BEepY NPOBOAMUMOCTTa Ha KaTeTbpa, Npeau Aa
V3Mon3BaTe C MOLLHMN UHXEKTOPU.

V3non3BaiiTe camMo ako omakoBKaTa He e nospe-
fieHa. He ctepunusupaiite NoBTOpHoO.

Mpunoxenne

He 3aBbpraiite KateTbpa npeam nocTaBaHe.

. Cnep pe3nHdeKTpaHe Ha MACTOTO Ha Y6OX-
AaHe 1 npemaxBaHe Ha NpefnasHaTta Kanauka
ybopiete noaxopsLa BeHa. Ako y6oxaaHeTo
Ha BeHaTa e YCreluHo, B Npo3payHaTa YacT 3a
XBalliaHe BefjHara ce Bixpa KpbB.

. BkapaliTe KaTeTbpa HaBbTpe BbB BeHaTa, fjo-
KaTo IeKO N3 bpriBaTe CTOMAHeHaTa urma.

. 3a nepudepeH BeHO3eH AOCTHM:

N

w

Kato u3nonssate neskomnact, npukpenete
KaTeTbpa KbM KoxaTta. OCTaBAHETO Ha CToMa-
HeHaTa urna Ha MACTO HamanABa NPoTNYaHe-
TO Ha KPbB.

I'IpenM Aa n3Bagnte CToMaHeHata urna, npu-
TUCHeTe BeHaTa Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, 3a Aia
npepoTBpaTMTe NPOTUYAHETO Ha KpbB. M3-
BajeTe Wrnata, Kato A W3fbpnare Hanpaso
Ha3af, ¢ 6bp30, NPOABIKUTENHO ABUKEHME,
napanenHo Ha KoXarta (MI/IHI/IMI/IBI/Ipa BbpTeE-
HEeTO Ha I/II'J'IaTa). BenHara n3xbpnerte urnata
B KOHTElHep 3a OCTPY OTNajbLM.

Korato u3non3gate 3a nepudepeH [OCTHIM:
CBbpKeTe KbM MbTA 33 NPeMBaHe 1 NoKpUi-
Te MACTOTO Ha yGO)KFlaHE CbC CTepuHa map-
na.

AKo Ce 13M0N13Ba 3a yNnecHABaHe MOCTaBAHETO
Ha YCTPOICTBO 3a BaCKyNapeH A0CTbI:
CefiBaiiTe VHCTPYKLWUTE Ha PbKOBOACTBOTO
33 M3noN3BaHe Ha CneuynduyHOTO YCTPOM-
CTBO, KOETO Ce NnocTaBA.

>

o

o

[laTa Ha Nocne/iHO aKTyanusupaxe
AHyapyn 2013

@ 3a efHOKpaTHa ynotpe6a

E]z] BuX MHCTpyKLMATa 3a ynoTpeba

MapTupeH Mapt. Homep

Crepunto [STERILE

CpoK Ha rofieHo c1a0 g

[laTa Ha Npon3BOACTBO M
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Navod k pouziti

Pouzité materialy

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, ocel chrom-nikl

Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, ocel chrom-nikl

Indikace

Zajisténi bezpecného pfistupu do periferni
vény, centralni vény a artérie (pouze s FEP).
Krevni transfuze nebo infuze iv. roztoki
vhodnych pro podani do perifernich Zil.
Intermitentni intravendzni podavani léka.
Profylaktické zajisténi bezpe¢ného venozni-
ho pfistupu u pacientd, u kterych muize byt
nutné urgentni intravenézni podani léka,
zvlasté pred diagnostickymi nebo terapeu-
tickymi vykony. Intermitentni odbér vzorkd
krve, zvl&sté arterialni (pouze pro FEP).
Invazivni (intraarteriéIni) méfeni arterialniho
krevniho tlaku (pouze s FEP).

Katétry 14-22G mohou byt pouzity u pre-
tlakovych injektord s maximalnim tlakem
300 psi/21 bar. Usnadnéni zavadéni pro-
stfedk{l pro vaskularni pfistup, jako jsou napf.
vodici draty, dlouhodobé zavedené vendzni
katétry, periferné zavedené centréini katétry
a katétry dlouhodobé zavedené do kubitalni
vény.

Kontraindikace
Intravendzni katétr Introcan® nesmi byt

pouzit u pacientl se znamou hypersensitivi-
tou ke kterémukoli z pouzitych materiald.

Rizika

Podle toho, jak dlouho bude kanyla ponecha-
na in situ, podle typu a mnozstvi podavanych
infuzi nebo injekci a podle individualnich
predispozic mize dojit k tromboflebitidé
vény pouzité k pfistupu.

Pouze pro FEP: U arteridlniho pfistupu mize
ve vzacnych pfipadech dojit k okluzi artérie
z dlvodl trombotickych nebo embolickych
komplikaci a nasledkem toho k ischémii.

Délka pouzivani

Vyména podle pravidel CDC nebo protokolu
pfislusné nemocnice nebo instituce. Misto
vpichu musi byt pravidelné kontrolovano.
Intravenézni katétr Introcan® musi byt vyj-
mut, dojde-li ke zndmkdm mistni nebo sys-
témové infekce.

Varovani

Opétovné pouziti zafizeni ur¢enych k jedno-
razovému pouziti predstavuje pro pacienta
nebo uZivatele potencialni riziko Miize vést
ke kontaminaci nebo zhorieni funkcnosti
zafizeni, coz mlze zapficinit zranéni, nemoc,
piipadné smrt pacienta.

Po vyjmuti nezasunujte ocelovou jehlu znovu
do katétru, protoze katétr by mohl byt preru-
sen, coz by vedlo k embolizaci katétrem.
Pouze pro FEP: Arteridlni infuzni soupravu
vzdy jasné oznacte, aby se predeslo nezadou-

_14 -
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ci injekci. Pfed arteridinim vpichem Fadné
zkontrolujte kolaterdIni obéh.

Pred pouzitim pretlakové injekce zajistéte,
aby mezi katétrem a pretlakovym injektorem
bylo bezpecné spojeni. Pied pouzitim pietla-
kového injektoru musi byt zajisténa priichod-
nost katétru.

Pouzivejte pouze neposkozené baleni. Nelze
opétovné sterilizovat.

Pouziti

Neotacejte katétrem pred jeho zavedenim.

. Po desinfekci mista vpichu a sejmuti
ochranného krytu napichnéte vhodnou
Zilu. Pokud je punkce Zily Gspésna, je oka-
mzité v prahledné casti spojovaci Casti
viditelnd krev.

Zasunujte katétr déle do zily a pritom
pomalu vytahujte ocelovou jehlu.

Pro periferni Zilni pfistup:

Pomoci leukoplasti zajistéte katétr na kizi.
Je-li ocelova jehla stale zavedend, snizuje
Unik krve.

. Pfed vyjmutim ocelové jehly stisknéte Zilu

[ad

w

N

u konce katétru, abyste zabranili Gniku
krve. Vyjméte jehlu rychlym nepteruso-
vanym tahem za jehlu rovnobézné s kiizi
v piimém sméru zpét (s co nejmensim
otacenim jehly). Jehlu ihned odlozte do
odpadni nddoby na ostré predméty.

. Pii pouZiti pro periferni pfistup: Spojte
sinfuzni hadickou a misto vpichu prekryjte
sterilnim obvazem.

. Pfi pouziti za Gicelem usnadnéni zavadéni
prostfedku pro vaskularni pfistup:

Ridte se navodem vyrobce piisluiného za-
véadéného zafizeni.

w

(=)}

Datum posledni revize
Leden 2013

@ K jednorazovému pouziti
E]E Viz navod k pouziti

Cislo sarze

Sterilni [STERILE

Pouzitelné do g
Datum vyroby M
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Brugsanvisning

Anvendte materialer

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, krom-nikkelstal
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, krom-nikkelstal

Indikationer

Oprettelse af en sikker perifer vengs, central
vengs eller arteriel (kun med FEP) adgang.
Blodtransfusioner eller infusioner af IV-lps-
ninger, velegnet til indgivelse via perifere
vener. Periodisk intravengs indgivelse af
medicin. Profylaktisk oprettelse af sikker
vengs adgang hos patienter, der kan kreeve
hurtig intravengs indgivelse af medicin,
iseer forud for diagnostiske eller terapeuti-
ske procedurer. Periodisk blodprgvetagning,
seerligt fra arterier (kun for FEP).

Invasiv (intraarteriel) maling af arterie-
blodtryk (kun med FEP).

Katetre pa 14-22 gauge kan anvendes
sammen med elektriske injektorer, der ikke
ma have en trykindstilling pd mere end 300
psif21 bar. Ger det lettere at placere en-
heder til vaskuleaer adgang, f.eks. ledetrade,
permanente centrale venekatetre, perifert
indforte centrale katetre og midtlinjekate-
tre, i det karsystemet.

Kontraindikationer
Introcan® |V-kateteret ma ikke anvendes til

patienter med konstateret overfglsomhed
over for et eller flere af de materialer, pro-
duktet er fremstillet af.

Risici

Afhaengigt af, hvor leenge kanylen forbli-
ver pa stedet, og af typen og maengden af
indgivne infusioner eller injektioner samt
af individuel preedisposition kan der opsta
vengs trombose i den pageldende vene.
Kun i forbindelse med FEP: | forbindelse
med arteriepunktur kan arterien i sjeeldne
tilfeelde tilstoppes pa grund af trombose-
eller embolikomplikationer, hvilket medfg-
rer iskaemi.

Anvendelsesvarighed

Genanvendelse af engangsremedier med-
forer en potentiel risiko for patienten og
brugeren. Det kan fere til kontaminering
og/eller reduceret funktion. Kontaminering
af og/eller reduceret funktion i remediet
kan medfere skade, sygdom eller dgd for
patienten.

/Andring i overensstemmelse med CDC-ret-
ningslinjer (USA) og/eller hospitalets eller
institutionens protokoller. Punkturstedet
skal kontrolleres med jeevne mellemrum.
Introcan® IV-kateteret skal fjernes i tilfeel-
de af, at der opstar lokale eller systemiske
tegn pd infektion.

Advarsler
Efter tilbagetraekning ma stalkanylen ikke

- 16 -
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indfgres i kateteret igen, da dette kan
kneekke af og dermed forarsage kateterem-
bolisme.

Kun i forbindelse med FEP: For at forebygge
utilsigtede injektioner skal arterieslangerne
markeres tydeligt. Kontrollér, at der er til-
straekkelig kollateral cirkulation fgr arterie-
punkturen.

For brug med elektriske injektorer: Kontrol-
lér, at der er sikker forbindelse mellem ka-
teteret og den elektriske injektor. Der skal
vaere oprettet katetergennemstremning for
brug med elektrisk injektor.

Ma kun bruges, hvis emballagen er intakt.
Ma ikke resteriliseres.

Anvendelse

Kateteret ma ikke drejes for indfering.

. Efter at punkturstedet er desinficeret og
beskyttelseshaetten er fjernet, punkte-
res en egnet vene. Hvis venepunkturen
er udfert korrekt, vil der gjeblikkeligt
komme synligt blod inden i den gennem-
sigtige gribedel.

2. For kateteret yderligere ind i venen, mens
stalkanylen treekkes langsomt tilbage.
| forbindelse med perifer vengs adgang:
Fastger kateteret til huden med selvklee-
bende tape. Med stalkanylen pa stedet er
der minimalt spild af blod.
For stalkanylen fjernes, klemmes venen
ved spidsen af kateteret for at undga
spild af blod. Fjern kanylen ved at treekke
nalen lige tilbage med en hurtig, kon-
stant beveegelse parallelt med huden
(med mindst mulig rotation af ndlen).
Kanylen kasseres gjeblikkeligt i en be-
holder til skarpe genstande.
| forbindelse med perifer adgang: Tilslut
til infusionsslangen, og deek punkturste-
det med en steril forbinding.
. | forbindelse med placering af enheder
til vaskuleer adgang:
Felg producentens brugsanvisninger til
den pageeldende enhed, der skal place-
res.

w

Bl

o

[=2}

Dato for seneste revision
Januar 2013

@ Til engangsbrug
E]E Se brugsanvisningen

Lot-nr.

Steril [STERILE

Anvendes inden g

Fremstillingsdato M
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E Kasutusjuhend

Kasutatud materjalid

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, kroomnikkelteras.
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, kroomnikkelteras.

Naidustused

Turvalise juurdepédasu loomine perifeerses-
se veresoonde, tsentraalsesse veresoonde
voi arterisse (ainult FEP-ga).
Vereiilekannete tegemise vodi perifeerse
veresoonkonna kaudu manustamiseks so-
bivate veenisiseste lahuste infusioon. Pidev
veenisiseste ravimite manustamine. Tur-
valise profiilaktilise juurdepddsu loomine
perifeersesse veresoonkonda patsientidele,
kes véivad vajada kiiret veenisisest ravi-
mite manustamist, eriti enne diagnostilisi
vdi raviprotseduure. Pidev vereproovide
votmine, eriti arteriaalsest (ainult FEP-le)
piirkonnast.

Invasiivne (intraarteriaalne) arteriaalse ve-
rerohu mdotmine (ainult FEP-ga).
Kateetreid suuruses 14-22 véib kasutada
slistaldega, mille maksimaalne surveasetus
on 300 psi [ 21 bar. Lihtsustage selliste vas-
kulaarset ligipddsu véimaldavate seadme-
te, nagu juhtesondid, piisivad tsentraalve-
noossed kateetrid, perifeerselt sisestatavad
tsentraalkateetrid ja keskjoone kateetrid,
vaskulaarsesse siisteemi paigaldamist.

Vastuniidustused

Introcani® veenisisest kateetrit ei tohi ka-
sutada patsientidel, kel on teadaolevalt
tlitundlikkus méne kasutatud materjali
vastu.

Riskid

Veenis véib tekkida tromboflebiit séltuvalt
sellest, kui kauaks kaniiiil kohale jaetakse,
infusioonide tiilibist ja hulgast voi tehtud
stistidest ning tingituna individuaalsetest
eelsoodumustest.

Ainult FEP-le: Arteriaalse punktsiooni k&i-
gus véib arter harvadel juhtudel trombiliste
véi embooliliste komplikatsioonide tottu
sulguda, tulemuseks on isheemia.

Kasutusaeg

Vahetage vastavalt CDC kasutusjuhenditele
ja/voi haigla voi asutuse normidele. Punkt-
sioonikohta tuleks kontrollida regulaarsete
ajavahemike jérel. Introcani® veenisisene
kateeter tuleks eemaldada lokaalsete voi
slisteemsete nakkusilmingute tekkides.

Hoiatused

Uhekordsete seadmete uuestikasutamine
tekitab patsiendile voi kasutajale ohtu. See
v6ib pdhjustada seadme saastumist ja/voi
funktsioonihireid. Seadme saastumine ja/
voi funktsioonihdired véivad pdhjustada
patsiendi vigastusi, haigusi v6i surma.
Arge pange terasndela pérast véljatdmba-
mist kateetrisse tagasi, kuna viimane vdib

-18-

)6_Introcan_Booklet_105x120.indd 18

28.01.13



murduda, tuues kaasa kateeteremboolia.
Ainult FEP-le: Markige arterijooned alati
selgelt, et véltida soovimatut sistimist.
Enne arteriaalset punktsiooni tehke kind-
laks vastav vereringe.

Enne siistaldega kasutamist kindlustage, et
kateeter ja siistal on turvaliselt Gihendatud.
Kateetri labilaskvus peab olema enne siist-
laga kasutamist kindlaks tehtud.

Kasutage ainult siis, kui pakend ei ole kah-
justatud. Arge steriliseerige uuesti.

Kasutamine
Arge poodrake kateetrit enne sisestamist.
1. Pdrast punktsioonikoha desinfitseerimist
ja kaitsekatte eemaldamist punkteerige
sobiv veen. Kui punkteerimine dnnestus,
on veri ldbipaistvas haardeosas kohe
nahtav.
Liikake kateetrit kaugemale veeni, teras-
ndela drnalt vélja témmates.
. Juurdep@dsuks perifeersesse veresoon-
de:
kinnitage kateeter kleeplindiga naha

N

w

kiilge. Ikka veel kohal olev terasndel viib
verekao miinimumini.
Enne terasndela eemaldamist suruge
veen kateetri otsas kokku, et verejook-
su takistada. Eemaldage ndel, tommates
seda kiire liigutusega nahaga paralleel-
ses suunas tagasi (ndela minimaalselt
oorates). Visake noel kohe teravate
jadtmete konteinerisse.

. Kui on kasutatud perifeerseks juurde-
paasuks: Gihendage infusiooniliinidega ja
katke punktsioonikoht steriilse sideme-
ga.

. Kui on kasutatud vaskulaarse juurdepaa-

su seadme kohaleasetamise lihtsustami-

seks:

jargige tootja juhiseid selle kohta, kuidas

spetsiifilisi seadmeid paigaldatakse.

>

o

[=2}

Viimase labivaatuse kuupdev
Jaanuar 2013

@ Uhekordseks kasutamiseks
E]E Vaata kasutusjuhendit

Seerianumber

Steriilne [STERILE

Kasutuskélblik kuni g

Tootmiskuupéev M
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Instrucciones de uso

Materiales utilizados

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, acero cromo niquel
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, acero cromo niquel

Indicaciones

Creacion de un acceso venoso periférico o de un
acceso arterial o venoso central (solo con FEP)
Seguros.

Transfusiones sanguineas o infusion de solucio-
nes intravenosas aptas para la administracion
a través de venas periféricas. Administracion
intermitente intravenosa de farmacos. Crea-
cion profilactica de un acceso venoso seguro en
pacientes que puedan necesitar administracion
urgente intravenosa de farmacos, en particular
antes de procesos diagndsticos o terapéuticos.
Toma de muestras de sangre intermitente, sobre
todo de puntos arteriales (solo para FEP).
Medicion intra-arterial invasiva de la presion
sanguinea arterial (solo con FEP).

Pueden utilizarse catéteres de calibre 14-22
con inyectores de potencia para los que el valor
de presion maxima es de 300 psi/21 bar. Facili-
tar la colocacion de los dispositivos de acceso
vascular con guias, catéteres venosos centrales
de permanencia, catéteres centrales insertados
periféricamente y catéteres de linea media en el
sistema vascular.

Contraindicaciones

El catéter intravenoso Introcan® no debe utili-
zarse en pacientes con hipersensibilidad conoci-
da a alguno de los materiales empleados.

Riesgos

Dependiendo de cuénto tiempo se deja la canula
in situ, del tipo o la cantidad de infusiones o
inyecciones administradas y de la predisposicion
individual, puede producirse una tromboflebitis
en la vena de acceso.

Solo para FEP: en la puncion arterial y en casos
raros, la arteria se puede ocluir debido a compli-
caciones tromboticas o embdlicas dando lugar
a isquemia.

Duracion de uso

Cambiar siguiendo las directrices de los centros
para el control y prevencion de enfermedades
(CDC, Centers for Disease Control and Preven-
tion) y/o los protocolos hospitalarios o institu-
cionales. El sitio de puncion debe comprobarse
a intervalos regulares. El catéter intravenoso In-
trocan® debe retirarse en caso de signos locales
o sistémicos de infeccion.

Advertencias

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminacion o mal
funcionamiento de la capacidad funcional. La
contaminacion o la limitacion en el funciona-
miento del dispositivo pueden ocasionar lesion,
enfermedad o incluso la muerte del paciente.
Después de la retirada, no vuelva a introducir la
aguja de acero en el catéter, ya que este ultimo

-20-
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podria cortarse dando lugar a una embolia por
catéter.

Solo para FEP: marque siempre claramente las
lineas arteriales para evitar la inyeccion acci-
dental. Compruebe la circulacion colateral ade-
cuada antes de la puncion arterial.

Antes del uso con inyectores de potencia, ase-
gurese de que la conexion entre el catéter y el
inyector de potencia es sequra. Debe establecer-
se la permeabilidad del catéter antes del uso con
el inyector de potencia.

Utilizar el producto tnicamente cuando el enva-
se esté intacto. No volver a esterilizar.

Aplicacion

No gire el catéter antes de la insercion.

. Después de la desinfeccion del sitio de pun-
cion y la retirada del capuchdn protector,
realice la puncion de una vena adecuada. Si
la puncion venosa es correcta, la sangre sera
visible inmediatamente en el interior de la
parte transparente de sujecion.

Avance el catéter dentro de la vena mientras
retira ligeramente la aguja de acero.

. Para el acceso venoso periférico:

[

w

Fije el catéter a la piel mediante esparadrapo.
La aguja de acero alin colocada minimiza el
derrame de sangre.

Antes de retirar la aguja de acero, comprima
la vena en la punta del catéter para evitar el
derrame de sangre. Retire la aguja tirando de
la misma en linea recta con un movimiento
répido y continuo en paralelo a la piel (mini-
mice la rotacion de la aguja). Deseche inme-
diatamente la aguja en un recipiente para la
eliminacion de elementos afilados.

. Cuando se utiliza para el acceso periférico:
conecte a la linea de infusion y cubra el sitio
de puncion con un apdsito estéril.

Si se utiliza para facilitar la colocacion de un
dispositivo de acceso vascular:

siga las instrucciones de uso del fabricante
correspondientes al dispositivo que se esta
utilizando.

bl

o

o

Fecha de dltima revision
Enero 2013

@ No reutilizar

E]E Atencion, véanse las instrucciones de uso

Cddigo de lote

Estéril [STERILE

Fecha de caducidad g

Fecha de fabricacion M
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Kayttoohje

Kaytetyt materiaalit

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, kromi-nikkeliterds
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, kromi-nikkeliterds

Kayttoaiheet

Turvallisen perifeerisen laskimoyhteyden,
keskuslaskimoyhteyden tai valtimoyhtey-
den (vain FEP) luominen.

Verensiirto tai perifeerisen laskimon kautta
annettavaksi soveltuvien nesteiden anta-
minen infuusiona. Ladkkeiden jaksottainen
antaminen laskimoon. Turvallisen laskimo-
yhteyden profylaktinen luominen potilaille,
jotka voivat tarvita kiireellistd |aakitysta
laskimoon, erityisesti ennen diagnostisia
tai terapeuttisia toimenpiteitd. Jaksottai-
nen verindytteiden otto, erityisesti valti-
moverestd (vain FEP).
Valtimoverenpaineen invasiivinen (valti-
monsisdinen) mittaus (vain FEP).

14-22 gaugen katetreja voidaan kayt-
tdd sellaisten automaattisten injektori-
en kanssa, joiden suurin paineasetus on
300 psi [ 21 bar. Veritien kautta kaytet-
tévien laitteiden, kuten ohjausvaijerien,
pitkdaikaiseen kdyttoon tarkoitettujen kes-
kuslaskimokatetrien, perifeerisesti asetet-
tavien sentraalisten katetrien sekd keskilin-
jakatetrien asettamisen helpottaminen.

Kayton vasta-aiheet
Introcan®-laskimokatetria ei saa kdyttda
potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherk-
kid jollekin tuotteen materiaalille.

Riskit

Kéytetyssa laskimossa voi ilmetd trombo-
flebiittid sen mukaan, kuinka pitkéksi aikaa
kanyyli jatetadn paikalleen, sekd annettu-
jen infuusioiden tai injektioiden tyypin ja
maaran ja yksilollisen alttiuden mukaan.
Vain FEP: Valtimopunktion yhteydessa
tromboosi- tai emboliakomplikaatiot voivat
harvoissa tapauksissa aiheuttaa iskemiaan
johtavan valtimotukoksen.

Kayton kesto

Vaihda katetri CDC:n ohjeiden ja/tai sairaa-
lan tai laitoksen kdytdnnon mukaan. Pisto-
kohta tulee tarkistaa sadnnéllisin véliajoin.
Introcan®-laskimokatetri tulee poistaa, jos
ilmenee paikallisia tai systeemisia merkkeja
infektiosta.

Varoitukset

Kertakdyttotuotteiden kayttaminen uudel-
leen voi vaarantaa potilaan tai kayttajan
turvallisuuden. Timd saattaa johtaa konta-
minaatioon ja/tai toiminnallisuuden heik-
kenemiseen. Laitteen kontaminoituminen
jaltai rajoittunut toiminta saattavat aihe-
uttaa potilaan vahingoittumisen, sairastu-
misen tai kuoleman.

Ald vie terdsneulaa uudelleen katetriin sen
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poistamisen jalkeen, jotta katetri ei puhkea
eikd siihen muodostu embolusta.

Vain FEP: Ehkdise tahaton injektio mer-
kitsemalld valtimolinjat aina selvésti. Var-
mista riittdvd kollateraalinen verenkierto
ennen valtimopunktiota.

Varmista ennen automaattisen injektorin
kayttod, ettd katetrin ja injektorin vélinen
liitos on pitdva. Katetrin avoimuus on var-
mistettava ennen sen kdytt6a automaatti-
sen injektorin kanssa.

Kaytd vain, jos pakkaus on koskematon. Al
steriloi uudelleen.

Ka

5

Alé kierrd katetria ennen sen asettamista.

N

w

. Kun pistokohta on desinfioitu ja suojus

on poistettu, tee punktio sopivaan las-
kimoon. Jos laskimopunktio onnistui,
ldpindkyvdan tarttumisosaan tulee heti
verta nakyviin.

. Tyénnd katetri pidemmaélle laskimoon

vetden terdsneulaa hiukan takaisinpéin.

. Perifeerinen laskimoyhteys:

IS

o

o

Kiinnitd katetri ihoon teipilld. Paikallaan
oleva terdsneula ehkdisee veren roisku-
mista.

. Ennen kuin poistat terdsneulan, paina

laskimoa katetrin kdrjen kohdalta, jotta
verta ei pdase roiskumaan. Poista neu-
la vetdmalld sitd suoraan takaisinpdin
nopealla jatkuvalla ihon suuntaisella
liikkeelld (minimoi neulan kiertyminen).
Laita neula valittdmasti terdvien jattei-
den kerdysastiaan.

. Perifeerinen yhteys: Yhdista katetri in-

fuusiolinjaan ja peitd pistokohta sterii-
lillé siteelld.

Veritien kautta kaytettdvan
asettamisen helpottaminen:
Noudata asetettavan laitteen valmista-
jalta saatuja kdyttoohjeita.

laitteen

Tarkistettu viimeksi
Tammikuu 2013

@ Kertakdyttdinen
E]E Katso kédyttdohje

Erdnumero

Steriili [STERILE

Viimeinen kayttopdiva g

Valmistuspéaiva M
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Mode d'emploi

Matériaux utilisés

Introcan®, Introcan®-W :

FEP, PP, ABS, acier au chrome-nickel
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo :
PUR, PP, ABS, acier au chrome-nickel

Indications

Création d'un abord sir veineux périphérique,
veineux central ou artériel (FEP uniquement).
Transfusions sanguines ou perfusions de solu-
tions intraveineuses pouvant étre administrées
par voie veineuse périphérique. Administration
intraveineuse intermittente de médicament.
Création prophylactique d'un abord veineux
slr chez les patients susceptibles de nécessi-
ter une administration intraveineuse urgente
de médicament, en particulier avant des pro-
cédures diagnostiques ou thérapeutiques.
Echantillonnage sanguin intermittent, surtout
a partir de sites artériels (FEP uniquement).
Mesure invasive (intra-artérielle) de pression
sanguine artérielle (FEP uniquement).

Il est possible d'utiliser des cathéters de gau-
ges 14-22 avec des injecteurs électriques
dont le réglage de pression maximal est de
300 psif21 bar. Facilite la mise en place dans
le systeme vasculaire de dispositifs d'abord
vasculaire tels que les guides, les cathéters
veineux centraux a demeure, les cathéters
centraux a insertion périphérique et les cathé-
ters mi-longs.

Contre-indications

Le cathéter intraveineux Introcan® ne doit pas
étre utilisé dans les cas d'hypersensibilité¢ a
I'un des matériaux utilisés dans sa fabrication.

Risques

Suivant la durée de la canule in situ, du type
et de la quantité de perfusions ou d'injections
réalisées, et de la prédisposition du patient,
une thrombophlébite peut se produire au ni-
veau de la veine d'abord.

FEP uniquement : avec la ponction artérielle,
I'artére peut se boucher dans de rares cas en
raison de complications thrombotiques ou
emboliques, ce qui risque de produire une is-
chémie.

Durée d'utilisation

A changer en fonction des directives du CDC
et/ou des protocoles de I'établissement ou de
I'hopital. Le site de ponction doit étre vérifié a
intervalles réguliers. Le cathéter intraveineux
Introcan® doit étre retiré en cas de signes d'in-
fection locale ou systémique.

Avertissements

La réutilisation d'éléments a usage unique est
dangereuse pour le patient ou l'utilisateur.
L'élément peut étre contaminé et/ou ne plus
fonctionner correctement, ce qui peut entrai-
ner chez le patient des blessures et des mala-
dies potentiellement mortelles.

Apres le retrait, ne jamais réintroduire |'aiguille
métallique dans le cathéter car ce dernier
pourrait étre sectionné, ce qui aurait pour
conséquence une embolisation du cathéter.

24 -
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FEP uniquement : il convient de toujours noter
clairement les tubulures artérielles afin d'évi-
ter toute injection involontaire. La circulation
collatérale doit étre vérifiée avant toute ponc-
tion artérielle.

Avant toute utilisation avec des injecteurs
électriques, vérifier le branchement entre le
cathéter et I'injecteur. La perméabilité du ca-
théter doit toujours étre vérifiée avant tout
usage avec un injecteur.

N'utiliser que si I'emballage est intact. Ne pas
restériliser.

Mode d'emploi

Ne pas faire tourner le cathéter avant de I'in-
sérer.

. Apres avoir désinfecté le site de ponction
et retiré le capuchon de protection, ponc-
tionner la veine choisie. En cas de ponction
veineuse réussie, un reflux sanguin apparait
immédiatement dans la partie transparente
de préhension.

Faire progresser le cathéter dans la veine
tout en retirant |égerement l'aiguille en
acier.

N

[d

Abord périphérique veineux

Utiliser du ruban adhésif afin de fixer le
cathéter sur la peau. L'aiguille en acier tou-
jours in situ réduit le reflux sanguin.

Avant de retirer I'aiguille en acier, compri-
mer la veine a I'extrémité du cathéter afin
d'éviter tout reflux sanguin. Retirer l'aiguille
en la tirant droit en arriere d'un mouvement
rapide et continu, paralléle a la peau (mini-
miser la rotation de I'aiguille). Jeter immé-
diatement I'aiguille dans une poubelle pour
objets tranchants.

En cas d'abord périphérique : relier la tubu-
lure de perfusion et couvrir le site de ponc-
tion avec un pansement stérile.

. En cas d'utilisation pour faciliter la mise
en place d'un dispositif d'abord vasculaire :
suivre le mode d'emploi fourni par le fabri-
cant du dispositif spécifique a mettre en
place.

Bl

o

o

Date de mise a jour
Janvier 2013

@ Usage unique
E]E Se reporter au mode d'emploi

Numéro de lot

stérile [STERILE

Date de péremption g

Date de fabrication M
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[ osnyiecxprionc

Xpnoipomolovpeva UNIKA

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, xpwiovikehoUxog xaAupag
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, xpwptovikehoUxog xdhupag

Evéeieic

Anpoupyia ac@aloug mEPIPEPEIOKNG QAEBIKNG,
KEVTPIKNG GAEPIKNG 1} apTnplaknic (Hovo pe FEP)
mpooméNaonG.

Metayyicelg aipatog 1 éyxuon evSopAefinv
Slalupdtwy KatdMnAwv yia xoprynon péow
TEPIPEPEIAKWV  PAEPWV.  EmavalapBavopevn
evOoPAERIa xoprynon @appdakwv. MpoAnmrikn
ao@ahion piag GAEBIKNG mpooméhaong o acbe-
VEIG TTOU pTOpPEl va XPEloToUV pia meiyouoa
evboOAéPia xopriynon @apudkwy, 16iwg mpv
and SlayvwoTikéG 1) BepameuTikeG emepBAcELS.
EmavolapBavopeveg, 11aitepa aptnplakeg, Ai-
PelG aipatog (povo yia FEP).

Aatnpn (evSoaptnplakn) HETpnon TG aptnpt-
QKNG iEonG Tou aipatog (pévo e FEP).

Ot kaBetrpeg 14-22 G pmopolv va Xpnotponot-
NnBouV yla TECTIKEG EVEDEIG (€YXUOEIC piE TTiEDN),
omou n péylotn pubuion mieong avépyetal ota
300 psi/21 bar Amorolel Ty eloaywyr evog
0pYAvoU yla Hia ayYELOKN) TTPOOTTENACH, OMWG
yla mapadelypa €l0aywyry ouppdtwy odnywy,
KEVTPOQAEBIKWY HOVIUWY KaBEeTpwy, TEPIPE-
PELOKA ELCAYOHEVWY KEVTPIKWV KABETAHPWY Kal
UECaiou PKoUG KABETHPWY OTO AYYEIKO OU-
otnpa.

Avtevdeigelg

0 kaBetipag Introcan® |.V. Sev mpémel va xpnot-
poroinOei o a0BEVEIG Le YVWOTH Hn QVEKTIKOTN-
Ta 0" éva a6 Ta XPNOIHOMOIOUHEVA UNIKA.

Kivduvot

Avdhoya pe T SlapKela TNG MAPAHOVIG ToU Ka-
Betripa oo ev60oBrlio, To €i0g Kat TNV MOGOTN-
TA TWV XopNYNOEICWY EYXUOEWV 1) EVECEWV Kal
v atopkr mpodiabeon tou acBevolg pmopei
va epgaviotel BpopPopAefitida oty mpoorme-
AaoBeioa AERa.

Mdvo yia FEP: X mepinTwon apTnelakwy mpooTe-
Mdogwv o OTIAVIES TIEPIMTWOELS Eivat Suvato éva
BpopBwtiké 1 enBoiko epA&ipo TG aptpiag pe
N Snpoupyia SlaTapaKWV TG AIHATWOEWG.

Awdpkela xprong

ANayr} oUpewva pe TIC odnyieg Tou KEVTpOU
eléyyou voonudtwy (CDC) Kat / i} TouG VOoOKo-
HELOKOUG KAVOVIOHOUG 1) TOUG KAVOVIOHOUG TWwV
15pupatwy. To onpeio TpUMAUATOC TOu KaBETH-
pa Ba mpémel va ehéyxetal TakTika. O kabetripag
Introcan® V. mpémetva apaipedei o€ mepimwon
TI0U EPPAVIOTEL WIa TOTTIKF HOAUVON 1 Midt HOAUV-
O TOU 0pYaVIGHOU.

Mpozidomnotfceig

H emavaypnotpomoinon Satdfewv piag xpriong
£yKupoVe( kivbuvo yia Tov acbevr) iy To xprioTn.
Evoéxetal va mpofevioel pohuvon r/kat BAABN
AettoupykoTnTag. H poéluvon ri/kat n meplopt-
opévn AerroupyIkoTNTa TG Slatagng evdéxetat
va o8nynoel o8 Tpaupatiopo, acBévela ry Bavato
Tou aoBevn).

Metd v amopdkpuvon, pnv {avapalete  xa-

~26-
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MBS Berova péoa otov Kabethpa, emeldh o
KaBETAPAG UMopEl va KoTEl, TTPoKaAWVTAG €Tat
i epPold Tou kabetripa.

Mévo yia FEP: Xapaktnpilete maviote oaguwg
TIC APTNPIAKES TPOOTIEAGTELC, YIa VA AITOQUYETE
aBéANnTEC eyxUOoELC. Mplv amd TG apTnPIaKES Ta-
PaKeVTAOEL e§a0@aNileTe emapkn mapdmieupn
Kukhogopia.

Mpwv T XPrion He TECTIKEG EVEDEIC (EYXUTEG HE
niieon) mpémel va e§acaNoTel N a0@aNig ouv-
Seon petady Tou KabeTripa Kat TG €veong Tie-
ong¢. H Samepatdtnta Tou kabetrpa mpémet va
Slamotwbei mpwv T Xprion g éveong mieong.

Mn xpnotoroleite To MEOIOV, 6TAV N CUCKEUD-
oia Tou éxel {npid. Mnv avaamooTelpyveTe TO
TIPOIOV.

E@appoyn

Mnv mepiotpépete Tov KaBetpa TPV T €10a-

ywyn.

1. Metd v amoAupavon NG MEPIOXAG TG
TIAPOKEVTNONG KAl TV OmOMAKpuvVon Tou
TIPOOTATEVTIKOU TIWHATOG MAPAKEVTAOTE HIat
KatdAnAn @AéBa. Otav n mapakévnon g
ONBac Arav emtuxnc, eupaviletal auéowg
o710 Slagavég Turpa g Aang aipa.

N

MpowBnote tov kabetripa péoa ot GAERa,
TpaBwvtag ouyxpdvwe Aiyo iow tn XaAUPSI-
vn Behova.

la v mepipepetaxr eAeBikn mpooméaon;:
STePEWOTE TOV Kabetripa pe Aeukomhdotn
mavw oto 6épua. H tomoBetnuévn xaAuBdivn
Berova epmodilel Tnv ekpor) Tou aipatog.
Mpw v amoudkpuvon tng xaAupSNg Be-
Aovag, méote T OAERa e To éva SAKTUNO
UMPOCTA amo TV Kopuen Tou Kabetipa, yia
TNV amo@uyn NG EKPONG Tou aipatog. Amo-
pakpUveTe T Pelova, Tpafuwvtag Ty iota
TIPOG Ta TTOW ME WA ypriyopn, Ouvexn Kivnon
napdMnha oto déppa (ehayiotomotote v
TEPLOTPOYN TNG BeNdvag). Bakte apéowg ™
Berova ato Soyeio cuNNoyNG Behoviwv.

Y€ MEPIMTWON XPARONG Yla TNV TIEPIPEPEIOKT
npooméAaon: ZuvdéoTe To owArva €yxuong
Kt KAAUYTE TNV TTEPLOXT) TNG TAPAKEVTNONG M’
£VaV aMooTEIPWUEVO EMIBECHO.

Y& MEPITWON XPONG YIOl TV EICAYWYF EVOG
0pYAVoU YIa Hia ayYelak) TpooTiéNaon:
AkooubroTe TIG 0dnyieg xpriong Tou kata-
OKEUAOTH Y0 TO EKACTOTE OPYQaVO TTOU TIPETEL
va TomofeTnBei.

w

Bl

v

o

Huepounvia televtaiog evnpépwong
lavoudplog 2013

@ la pia pévo xprion
E]E BAéme odnyieg xpriong

ApiBu6C mapTidag

Anootetpwpévo [STERILE
Huepopnvia Aéne g

Huepounvia katackeurg M
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m Hasznalati utasitas

Felhasznalt anyagok

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, krom-nikkel acél.
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, krom-nikkel acél.

Felhasznalasi javallatok

Biztonsagos periférids vénas, centralis vénas
vagy artérids (csak FEP esetén) kanul létre-
hozésa.

Vértranszfuzi6 vagy periférias vénan keresztil
adagolhato intravénas oldatok beadasa. Sza-
kaszos intravénds gyogyszerbeadas. Bizton-
sagos vénas kanul profilaktikus étrehozésa
olyan betegek esetében, akiknél sziikségessé
vélhat a stirgés intravénas gyogyszerbeadas,
féleg diagnosztikai vagy terapias beavatko-
zésok el6tt. Rendszeres vérvétel, kiilondsen
artériabol (csak FEP esetén).

Artérids vérnyomds invaziv (intraarterilis)
meérése (csak FEP esetén).

A 14-22 (irméret katéterek motoros perfuzi-
6s pumpaval is alkalmazhatdk, amelyeknél a
maximalis nyomas beallitdsa 300 psi (21 bar)
lehet. Az olyan vaszkularis intervencids se-
gédeszkozok behelyezésének megkonnyité-
se, mint az érpélyaba juttatott vezetédrotok,
allando centrélis vénas katéterek, periféridn
bevezetett centrélis katéterek és kozépvonali
katéterek.

Ellenjavallatok

Az Introcan® intravénas katéter nem alkal-
mazhato a felhasznalt anyagok barmelyikére
talérzékeny betegeknél.

Kockazatok

A kantl helyben maradésétdl és a beadott
infuzidk és injekciok fajtajatol és mennyisé-
gétdl, valamint az egyéni hajlamtdl fliggéen
a vénaban thrombophlebitis alakulhat ki.
Csak FEP esetén: Artérias punkcio esetén rit-
kén az artéria elzarédhat trombdzisos vagy
embdlias szovédmények kovetkeztében, ami
ischaemiahoz vezet.

Felhasznalas id6tartama

A katétert cserélje a CDC iranyelveinek és a
korhazban vagy azintézményben bevett gya-
korlatnak megfelel6 gyakoriséggal. Rendsze-
resen ellendrizni kell a véna megszurasanak a
helyét. Fertdzésre utalé helyi vagy szisztémas
tiinetek esetén el kell tévolitani az Introcan®
intravénas katétert.

Figyelmeztetések

Az egyszeri hasznalatra szolgal6 eszkdzok uj-
boli felhasznélasa potencidlis veszélyt jelent
a beteg vagy a felhasznald szamara. A ferto-
zésveszély mellett az is eléfordulhat, hogy az
Ujboli felhasznalaskor az eszkéz nem miko-
dik megfeleléen. A fert6zés, illetve az eszkoz
nem megfelelé miikodése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
Visszahtizas utan ne vezesse be Ujra az acél-
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tit a katéterbe, mert ez utdbbi levagodhat,
ami emboliét okozhat a katéterben.

Csak FEP esetén: Az artérias kanilt mindig las-
sa el egyértelmdi jeloléssel a véletlendl hely-
telen befecskendezés elkeriilése érdekében.
Artérids punkcid el6tt ellendrizze a keringés
megfeleld kerlléatjait (a kollateralisokat).
Motoros perfliziés pumpaval torténd haszna-
lat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter
és a pumpa kozott biztonsagos Gsszekottetés
legyen kialakitva. Motoros perfuzids pumpa-
val torténd hasznélat el6tt meg kell bizonyo-
sodni a katéter atjarhatdsagardl.

Csak akkor hasznalja az eszkozt, ha sértetlen
a csomagoldsa. Ne sterilizalja Ujra.

Alkalmazas

gjeg
Ne csavarja meg a katétert a bevezetés el6tt.
1. A punkcié valasztott helyének fertétlenité-
se és a véddkupak eltavolitdsa utn szur-
jon meg egy alkalmas vénat. Ha a punkcié
sikeres volt, az atlatszo fogdrészben azon-
nal vér valik lathatéva.
Vezesse a katétert tovabb a vénaba, és
kézben kicsit huzza vissza az acéltdt.

g

w

. Periférias vénas kanil behelyezése el6tt:
Ragasztoszalaggal rogzitse a katétert a
bérhéz. Az acéltl helyben hagyasa csok-
kenti a vérveszteséget.

. Az acélti eltavolitasa el6tt a vér kifolyasa-
nak elkeriilése érdekében nyomja dssze a
vénat a katéter végénél. Gyors, folyamatos,
a bérfelszinnel parhuzamos egyenes moz-
dulattal hizza ki a tdt (minél kevésbé for-
gassa el). Azonnal dobja el a t(it a hegyes
targyak taroléjéba.

. Periférias kanil hasznélata esetén: Csatla-
koztassa a katétert az infuzios vezetékhez,
és fedje le a punkcio helyét steril kotéssel.

. Vaszkuldris intervenciés segédeszkéz be-
helyezésének megkénnyitésére valé hasz-
nélat esetén:

Kovesse a behelyezni kivant eszkoz gyar-
tdja éltal biztositott hasznélati Utmutato-
ban foglaltakat.

o

w

o

Utolsé modositas datuma
Januar 2013

@ Csak egyszeri hasznalatra
E]E Lasd a hasznalati Utmutatot

Gyartasi sorozat szama

Steril [STERILE
Lejarati datum g

Gyartasi datum M
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Istruzioni per l'uso

Materiali impiegati

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, acciaio cromo nickel
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, acciaio cromo nickel

Indicazioni

Creazione di un accesso venoso periferico, ve-
noso centrale o arterioso (solo con cateteri in
FEP) sicuro.

Emotrasfusioni o infusione di soluzioni EV
adatte alla somministrazione attraverso vene
periferiche. Somministrazione endovenosa in-
termittente di farmaci. Creazione profilattica
di un accesso venoso sicuro in pazienti che
possono richiedere una somministrazione EV
urgente di farmaci, in particolare prima di pro-
cedure diagnostiche o terapeutiche. Prelievo
intermittente di sangue, soprattutto da sedi
arteriose (solo per cateteri in FEP).
Misurazione invasiva (endoarteriosa) della
pressione arteriosa (solo con cateteri in FEP).

| cateteri da 14 - 22 gauge possono essere
usati con iniettori automatici che abbiano un
valore pressorio massimo di 300 psi/21 bar.
Per il posizionamento di dispositivi di accesso
vascolare (fili guida, cateteri venosi centrali
a permanenza, cateteri centrali a inserzione
periferica e cateteri midline) nel sistema va-
scolare.

Controindicazioni
Il catetere EV Introcan® non deve essere uti-

lizzato in pazienti con ipersensibilita nota ai
materiali impiegati.

Rischi

A seconda della durata della permanenza della
cannula in situ, del tipo e del volume infuso o
iniettato e della predisposizione individuale, &
possibile che insorga una tromboflebite a cari-
co della vena di accesso.

Solo per cateteri in FEP: durante la puntura
arteriosa, in alcuni casi rari I'arteria pud oc-
cludersi per complicanze trombotiche o embo-
liche dando luogo a ischemia.

Durata di utilizzo

Sostituire il catetere in base alle linee guida dei
CDC (Centers for Disease Control) statunitensi
e/o ai protocolli dell'ospedale o dell'istituzione.
Il sito di puntura deve essere controllato a in-
tervalli regolari. Il catetere EV Introcan® deve
essere rimosso in presenza di manifestazioni
locali o sistemiche di infezione.

Avvertenze

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che per
I'operatore. Pud provocare contaminazione e/o
riduzione della funzionalita del dispositivo, che
possono dar luogo a lesioni, malattie o morte
del paziente.

Una volta ritirato I'ago in acciaio dal catetere,
non reintrodurlo per evitare il rischio di reci-
dere il dispositivo dando luogo a un fenomeno
di embolizzazione.

Solo per cateteri in FEP: contrassegnare sem-
pre con chiarezza le linee arteriose per evitare

-30-

D6_Introcan_Booklet_105x120.indd 30

28.01.13



un'iniezione accidentale. Prima di procedere
alla puntura arteriosa, verificare la presenza di
una circolazione collaterale adeguata.

Prima di impiegare il catetere con un iniettore
automatico, verificare che siano saldamente
collegati e controllare la pervieta del catetere.

Utilizzare solo se la confezione ¢ integra. Non
risterilizzare.

Aﬁelicazione

Non ruotare il catetere prima di inserirlo.

. Dopo aver disinfettato il sito di puntura e
rimosso il tappo protettivo, procedere alla
puntura di una vena adatta. Se la venipun-
tura riesce, il sangue ¢ subito visibile nella
porzione trasparente del catetere.

2. Far avanzare il catetere nella vena e con-
temporaneamente ritirare  leggermente
I'ago in acciaio.

w

Per I'accesso venoso periferico, procedere
nel modo seguente:

fissare il catetere alla cute con cerotto. La
permanenza in sede dell'ago riduce al mini-
mo il gocciolamento ematico.

Prima di rimuovere I'ago in acciaio, compri-

>

mere la vena in corrispondenza della punta
del catetere per evitare il gocciolamento
ematico. Estrarre I'ago esercitando una
trazione rapida e continua parallelamente
alla cute (ridurre al minimo la rotazione
dell'ago). Smaltire immediatamente I'ago in
un contenitore per rifiuti contaminati acu-
minati.

In caso di impiego per |'accesso periferico:
collegare il catetere alla linea di infusione e
proteggere il sito di puntura con una medi-
cazione sterile.

In caso di impiego per facilitare il posizio-
namento di un dispositivo di accesso vasco-
lare:

seguire le istruzioni per I'uso del produttore
del dispositivo da posizionare.

o

o

Data dell'ultima revisione
Gennaio 2013

@ Monouso
E]E Vedere le istruzioni per I'uso

Numero di lotto

sterile [STERILE

Data di scadenza g

Data di produzione M
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Naudojimo instrukcijos

Naudojamos medziagos

uIntrocan®”, ,Introcan®-W":

FEP, PP, ABS, chromo nikelio plienas
uIntrocan® Certo”, ,Introcan®-W Certo":
PUR, PP, ABS, chromo nikelio plienas

Indikacijos

Saugios prieigos prie periferiniy veny, cen-
triniy veny ar arterijy (tik naudojant FEP)
sukdrimas.

Intraveniniai kraujo transfuzijos arba infuzi-
jos tirpalai, kuriuos galima leisti j periferines
venas. Protarpinis intraveninis vaisto jSvirksti-
mas. Profilaktinis saugios prieigos prie veny
sukarimas pacientams, kuriems gali prireikti
skubiai suleisti vaistus j vena, ypa¢ pries
diagnostikos ar gydymo procediras. Pro-
tarpiniai kraujo tyrimai, ypa¢ imant kraujg i$
arterijy (tik FEP).

Invazinis (intraarterinis) arterinio kraujo spau-
dimo matavimas (tik naudojant FEP).

14-22 dydziy kateteriai gali bati naudojami
su automatiniais purkstuvais, kuriems nusta-
tytas maksimalus slégis yra 300 psi / 21 bar.
Palengvinkite prieigos prie kraujagysliy prie-
taisy, pvz., kreipiamyjy viely, nuolatiniy cen-
triniy veniniy kateteriy, periferiniy centriniy
veniniy kateteriy ir vidurio juostos kateteriy,
ivedima j kraujagysliy sistema.

Kontraindikacijos

,Introcan®” intraveninio kateterio negalima
taikyti pacientams, kurie yra alergiski bent
vienai i$ naudojamy medziagy.

Pavojai

Atsizvelgiant | tai, kiek laiko laikoma jvesta
kaniulé, j jleisty infuzijy ar injekcijy tipa ir kie-
kj bei j atskirus polinkius, pradurtoje venoje
gali kilti venos uzdegimas.

Tik FEP:

Labai retai arterijos punkcijos metu arterijg
gali uzkimsti trombai ir embolai, o tai gali
sukelti iSemija.

Naudojimo trukmé

Keisti atsizvelgiant | CDC nurodymus ir / arba
ligoninés ar stacionaro protokolus. Punkcijos
vieta turi bati reguliariai tikrinama. ,Intro-
can®” intraveninis kateteris turi bati iSimtas,
jei yra vietinés ar sisteminés infekcijos pozy-
miy.

Ispéjimai

Pakartotinai naudojant vienkartinius prietai-
sus galimas pavojus pacientui ar vartotojui.
Jie gali bati uzkrésti ir (arba) veikti netinka-
mai. Naudojant uzkrésta ir (arba) ribotai vei-
kiantj prietaisg pacientas gali bati suzalotas,
susirgti ar net mirti.

1$éme nekiskite plieninés adatos dar kartg |
kateterj, nes Sis gali bati atjungtas ir tai gali
sukelti kateterio embolija.

Tik FEP: Visada atidZiai isskirkite arterines lini-
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jas, norédami ivengti neapdairiy duriy. Pries
arterijos punkcija patikrinkite atitinkama Sa-
lutine kraujo apytaka.

Pries naudodami automatinius purkstu-
vus jsitikinkite, kad kateteris ir automatinis
purkstuvas yra saugiai sujungti. Kateterio sti-
prumas turi bati nustatytas pries naudojant
automatinj purkstuva.

Naudokite tik tada, jei pakuoté nepazeista.
Nesterilizuokite pakartotinai.

Naudojimas

Prie$ jvesdami kateterj, jo nepasukite.

. Dezinfekave punkcijos vieta ir nuéme
apsauginj dangtelj, jdurkite j atitinkama
vena. Jei venos punkcija sékminga, perma-
tomoje spaudiklio dalyje iSkart bus mato-
mas kraujas.

Paslinkite kateterj toliau j veng, i$ léto is-
traukdami plienine adata.

Prieigai prie periferiniy veny:

Lipnia juostele pritvirtinkite kateterj prie
odos. Dar neistraukta plieniné adata su-
mazina kraujo issiliejima.

N~

w

4. Pries isimdami plienine adata, uzspauskite
vena ties kateterio antgaliu, kad neissiliety
kraujas. I$traukite adata staigiu, nepertrau-
kiamu judesiu, laikydami ja lygiagreciai
odai (kuo maziau sukdami adatg). Nedels-
dami iSmeskite adatg | adaty iSmetimo
talpykla.

. Jei naudojate periferinei prieigai: Prijun-
kite prie infuzijos linijos ir punkcijos vietg
uzdenkite steriliu tvarsciu.

6. Jei naudojate prieigos prie kraujagysliy

prietaisus:
vadovaukités gamintojo instrukcijomis,
kaip naudoti konkrecius prietaisus.

w

Paskutinés redakcijos data
Sausis 2013

@ Tik vienkartiniam naudojimui
E]E 1. naudojimo instrukcijg

Serijos numeris

Sterilu [STERILE

Tinka naudoti iki g

Pagaminimo data M
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Lietosanas instrukcija

Izmantotie materiali

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, nikela-hroma térauds
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, nikela-hroma térauds

Noradijumi

Drosas periféras venozas, centralas venozas
vai arterialas (tikai ar FEP) pieejas izveide.
Asins parliesana vai I. V. $kidumu infuzija,
piemérota vadibai caur periférajam vénam.
Intermitéjosa intravenoza zalu ievadisana.
Profilaktiska dro3as venozas pieejas izvei-
de pacientiem, kam varétu bat vajadziga
steidzama intravenozo zalu ievadisana tiesi
pirms diagnostikas vai terapijas procedaram.
Intermitéjosa asins paraugu nemsana, ipasi
no arterialajam (tikai FEP) vietam.

Invaziva (intraarteiala) arteriala asins spiedie-
na mérisana (tikai ar FEP).

14, - 22. kalibra katetrus var izmantot ar jau-
das inzektoriem, kuriem maksimalais spiedie-
na iestatijums ir 300 psi/21 bar. Atvieglojiet
izvietojumu tadam Asinsvadu pieejas iericém
ka vaditajvadi, pastavigie, centralie venozie
katetri, periféri ievietotie centralie katetri un
viduslinijas katetri asinsvadu sistéma.

Kontrindikacijas
Introcan® I. V. katetru nedrikst lietot pacien-

tiem ar paaugstinatu jutibu pret jebkuru no
izmantotajiem materialiem.

Riski

Atkariba no kanilas garuma ievadisanas vieta,
no infdziju vai vadito injekciju veida, no dau-
dzuma un no individualas reakcijas, attieciga-
ja véna var izveidoties tromboflebits.

Tikai FEP: Arterialaja punkcija retos gadiju-
mos, trombisku vai embolisku komplikaciju
deé|, artérija var nosprostoties, tadéjadi izrai-
sot ishémiju.

Lietosanas ilgums

Jamaina saskana ar CDC noradijumiem un/
vai slimnicas vai iestades protokoliem. Punk-
cijas vieta ir regulari japarbauda. Introcan® I.
V. katetrs jaiznem, ja paradas vietéjas vai vis-
paréjas infekcijas pazimes.

Bridinajumi

Vienreizéjai lietosanai paredzétu iericu atkar-
tota lietosana var radit risku pacientam vai
ierices lietotajam. Ta var izraisit kontamina-
ciju un/vai funkcionalas spéjas traucéjumus.
lerices kontaminacija un/vai ierobezota funk-
cionala spéja var izraisit pacientam kaitéju-
mu, slimibu vai naves iestasanos.

Péc térauda adatas iznemsanas neievietojiet
to vélreiz katetra, jo katetru var pardurt, kas
var izraisit katetra emboliju.

Tikai FEP: Vienmér skaidri atziméjiet arterialas
caurulites, lai izvairitos no netisas injekcijas.
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Parbaudiet atbilstoSo papildu cirkulaciju
pirms arterialas punkcijas.
Pirms katetra lietoSanas ar jaudas inzektoru,
parliecinieties, ka starp tiem ir dross savieno-
jums. Katetram jabut atvértam pirms ta lieto-
Sanas ar jaudas inzektoru.

Lietojiet tikai tad, ja iesainojums ir neskarts.
Nesterilizéjiet atkartoti.

LietoSana

Negroziet katetru pirms ievietosanas.

[ad

w

. Péc punkcijas vietas dezinfekcijas un aiz-

sargvacina nonemsanas veiciet punkciju
piemérotaja véna. Ja venipunktdra veikta
veiksmigi, caurspidiga satvéréja dala uz-
reiz bis redzamas asinis.

levadiet katetru dzilak véna, nedaudz iz-
velkot térauda adatu.

Periféri venozai pieejai:

Izmantojiet plaksteri un piestipriniet ka-
tetru pie adas. Térauda adatai joprojam
atrodoties véna, tiek samazinata asinu iz-
tecéana.

4.

w

o

Pirms térauda adatas iznemsanas aizspie-
diet vénu katetra gala, lai novérstu asinu
iztecé$anu. Iznemiet adatu, velkot to taisni
atpakal ar strauju, nepartrauktu kustibu
paraléli adai (samaziniet adatas griesanos).
Adatu uzreiz izmetiet asu priekSmetu kon-
teinera.

. Ja izmantojat periféri venozai pieejai: Pie-

vienojiet inflzijas vadam un parsedziet
dariena vietu ar sterilu parsienamo mate-
rialu.

Ja lietojat, lai atvieglotu Asinsvadu pieejas
iericu izvietosanu:

sekojiet razotaja lietosanas instrukcijam
Tpasas ierices novieto3anai.

P&dgjas parskatisanas datums
Janvaris 2013

@ Vienreizgjai lietoSanai
E]E Skatit lietosanas instrukciju

Sirijas numurs

Sterils [STERILE

Izlietot ITdz g
|zgatavosanas datums M
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Gebruikersinformatie

Materiaal

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, chroomnikkelstaal
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, chroomnikkelstaal

Indicaties

Aanleggen van een veilige, perifeer veneuze,
centraal veneuze of arteriéle toegang (alleen
met FEP).

Bloedtransfusies of infusie van [V-oplossingen,
geschikt voor toediening via perifere aderen.
Tussentijdse intraveneuze toediening van ge-
neesmiddelen. Profylactisch aanleggen van
een veilige veneuze toegang bij patiénten bij
wie een dringende intraveneuze toediening
van geneesmiddelen nodig kan zijn, met name
voorafgaand aan diagnostische of therapeu-
tische procedures. Tussentijdse afname van
bloedmonsters, vooral vanuit arteriéle locaties
(alleen voor FEP).

Invasieve (intra-arteriéle) meting van arteriéle
bloeddruk (alleen met FEP).

14-22 G katheters mogen worden gebruikt
met powerinjectoren waarvoor de maximale
druk is ingesteld op 300 psi/21 bar. Vereen-
voudigen van de plaatsing van instrumenten
voor vasculaire toegang, zoals geleidedraden,
blijvende centraal veneuze katheters, perifeer
ingebrachte centrale katheters en midline-
katheters, in het vasculaire systeem.

Contra-indicaties

De Introcan® IV-katheter mag niet worden
gebruikt bij patiénten met een gekende over-
gevoeligheid voor een van de gebruikte mate-
rialen.

Risico’s

Afhankelijk van hoe lang de canule ter plaatse
blijft, het type en de hoeveelheid toegediende
infusies of injecties, en de individuele toestand
kan in het betreffende bloedvat tromboflebitis
optreden.

Alleen voor FEP: Bij arteriéle puncties kan de
slagader in zeldzame gevallen geblokkeerd ra-
ken als gevolg van trombotische of embolische
complicaties, met ischemie als gevolg.

Gebruiksduur

Vervangen conform de CDC-richtlijnen en/of
de protocollen van het ziekenhuis of instituut.
De punctiezone moet regelmatig worden ge-
controleerd. De Introcan® IV-katheter moet
worden verwijderd wanneer lokale of systemi-
sche tekenen van infecties optreden.

Waarschuwingen

Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik creéert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan lei-
den tot contaminatie en/of beschadiging van
het functionele vermogen. Contaminatie en/of
een beperkte functionaliteit van het product
kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de
patiént.

Schuif de stalen naald na het verwijderen niet
opnieuw in de katheter. Deze kan namelijk
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scheuren, wat tot katheterembolie kan leiden.
Alleen voor FEP: Markeer arterile lijnen altijd
duidelijk om ongewilde injecties te vermijden.
Controleer of er voldoende collaterale circu-
latie is alvorens een arteriéle punctie uit te
voeren.

Controleer of er een veilige verbinding is tus-
sen katheter en powerinjector, alvorens een
powerinjector te gebruiken. De doorstroming
van de katheter moet goed zijn voordat deze
met een powerinjector mag worden gebruikt.

Uitsluitend gebruiken als de verpakking intact
is. Niet opnieuw steriliseren.

Toepassing

Draai de katheter niet nadat deze is inge-
bracht.

. Desinfecteer de punctiezone, verwijder de
beschermkap en gebruik een geschikte ader.
Als de venapunctie is gelukt, wordt meteen
bloed zichtbaar in de transparante greep.
Schuif de katheter verder in de ader en trek
tegelijk de stalen naald een stukje terug.
Voor perifere, veneuze toegang:

Plak de katheter met tape vast op de huid.

N

o

Laat de stalen naald ter plaatse om het
bloedverlies zoveel mogelijk te beperken.
Druk de ader aan de katheterpunt dicht
voordat u de stalen naald verwijdert, om
het bloedverlies zoveel mogelijk te beper-
ken. Verwijder de naald door deze met een
snelle, continue beweging parallel aan de
huid recht naar achteren te trekken (draai
de naald zo min mogelijk). Gooi de naald
meteen in de speciale afvalemmer voor
scherpe voorwerpen.

Bij gebruik voor perifere toegang: Sluit de
infuuslijn aan en dek de punctiezone af met
een steriele doek.

Voor vereenvoudigen van plaatsing van een
instrument voor vasculaire toegang:

Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het specifieke instrument dat wordt ge-
plaatst.

Eal

o

o

Datum laatste herziening
januari 2013

@ Voor eenmalig gebruik
E]E Zie gebruikersinformatie

Chargenummer

steriel [STERILE

Te gebruiken tot g

Productiedatum M
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m Bruksanvisning

Materialer i bruk

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, krom-nikkel-stal
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, krom-nikkel-stal

Indikasjoner

Kateterisering i perifer vene eller arterie,
sentral vene eller arterie (kun med FEP)
Transfusjon og infusjon av infusjonslgsnin-
ger i perifere vener. Periodisk intravengs
administrering av medisiner. Profylaktisk
kateterisering i vene hos pasienter som kan
trenge akutt intravengs medisinering, seer-
lig for diagnostiske og terapeutiske prose-
dyrer. Periodisk blodprovetaking, seerlig fra
arterier (bare for FEP).

Invasiv (intraarteriell) maling av arterielt
blodtrykk (bare med FEP).

Katetere i 14-22-str. kan brukes med el-
injektorer og maksimal trykkinnstilling pa
300 psi/21 bar. Legg til rette for plassering
av karinngangsenheter (Vascular Access
Devices) som ledetrader, innsatte sentral-
venekatetere, perifert innsatte sentralkate-
tere og midtlinjekatetere i karsystemet.

Kontraindikasjoner

Introcan® |V-kateter skal ikke brukes pa
pasienter med kjent hypersensitivitet over-
for noen av materialene som er brukt.

Risikoer

Det kan oppsta tromboflebitt i den katete-
riserte venen avhengig av hvor lenge kany-
len stér i, av type og mengde infusjoner el-
ler injeksjoner som er gitt, og av individuell
predisposisjon.

Bare for FEP: Ved arterielle punksjoner kan i
sjeldne tilfeller arterien okkludere pa grunn
av trombotiske eller emboliske komplika-
sjoner, noe som vil fgre til iskemi.

Bruksvarighet

Skift kateter i samsvar med Helsetilsynets
retningslinjer og/eller sykehusets/institu-
sjonens interninstruks. Punksjonsstedet bor
kontrolleres regelmessig. Introcan® V-ka-
teter bor fjernes dersom det oppstar lokale
eller systemiske infeksjonssymptomer.

Advarsler

Gjenbruk av enheter til engangsbruk med-
forer risiko for pasient eller bruker. Det
kan fore til kontaminering og/eller nedsatt
funksjonsevne. Kontaminering og/eller be-
grenset funksjonsevne for enheten kan fore
til skade, sykdom eller dgd hos pasienten.
Nar den er trukket ut, ma ikke stalman-
drengen fores inn i plastkanylen pa nytt, da
kanylen kan bli skjeert av, og det kan oppsta
kateteremboli.

Bare for FEP: Merk alltid det arterielle
punksjonsstedet tydelig for & unnga feil-
aktige injeksjoner. Kontroller at kollateral-
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kretslgpet er tilfredsstillende for arteriell
punksjon foretas.

For bruk med el-injektorer ma det sikres
riktig forbindelse mellom kateter og el-in-
jektor. Kateterets apning ma etableres for
bruk med el-injektor.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
Ma ikke steriliseres pd nytt.

Bruk

Ikke roter kateteret for innsetting.

. Etter at punksjonsstedet er desinfisert og
beskyttelseshetten er fjernet, punkteres
en passende vene. Dersom venepunksjo-
nen har lykkes, vil man umiddelbart se
blod pa innsiden av det gjennomsiktige
blodoppsamlingsvinduet.

. Skyv kateteret lenger inn i aren samtidig
som stalmandrengen forsiktig trekkes
ut.

. Kateterisering av perifer-vengs inngang:
Fikser kateteret til huden ved hjelp av
plaster. Sa lenge stalmandrengen ikke er
trukket helt ut, forhindrer den blodsel.

N

w

4. For stdlmandrengen fjernes, komprime-
res venen ved spissen pa kateteret for
4 unnga blodsel. Fjern mandrengen ved
a trekke nalen rett tilbake med en rask,
kontinuerlig bevegelse parallelt med
huden (reduser nalens rotering til et mi-
nimum). Kast mandrengen oyeblikkelig i
beholderen for skarpt avfall.

. Ved bruk til perifer inngang: Kople til
infusjonsslangen og dekk til punksjons-
stedet med en steril kompress.

. Hvis den brukes til plassering av en kar-
inngangsenhet (Vascular Access Device):
folg produsentens instruksjoner for bruk
med den bestemte enheten som plasse-
res.

&

[=2]

Dato for siste revisjon
Januar 2013

@ Kun til engangsbruk
E]E Se bruksanvisning

Batch-nummer

Steril [STERILE

Holdbar til g
Produksjonsdato M
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Instrukcja uzytkowania

Zastosowane materiaty

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, stal chromoniklowana
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, stal chromoniklowana

Wskazania

Do wytworzenia bezpiecznego obwodowego
dostepu zylnego, centralnego dostepu zylne-
go lub dostepu tetniczego (dotyczy wytacznie
FEP).

Przeznaczony do przetaczania krwi i ptynow
infuzyjnych, ktére mozna podawac przez zyly
obwodowe. Do okresowego dozylnego poda-
wania lekéw. Do wytwarzania profilaktycznych
dostepow zylnych na wypadek koniecznosci
dozylnego podawania lekéw w sytuacjach
nagtych, w szczegélnosci przed procedurami
diagnostycznymi lub terapeutycznymi. Do wie-
lorazowego pobierania probek krwi, zwtaszcza
tetniczej (wytacznie dla FEP).

Inwazyjny (wewnatrztetniczy) pomiar cisnienia
krwi tetniczej (dotyczy wytacznie FEP).

Kaniule o rozmiarze 14-22G mozna uzywac
z infuzyjnymi urzadzeniami ci$nieniowymi,
jednakze ci$nienie nie moze przekraczac¢ 300
psi/21 bar. Kaniule pozwalaja na umieszcza-
nie w ukfadzie naczyniowym elementéw do
tworzenia dostepow zylnych, takich jak meta-
lowe prowadniki, cewniki dozylne, obwodowo
wprowadzone cewniki centralne.

Przeciwwskazania

Kaniuli dozylnej Introcan® nie nalezy stoso-
wac u pacjentdw ze znang nadwrazliwoscia
na jakiekolwiek z zastosowanych w konstrukji
kaniuli materiat.

Zagrozenia

Moze wystapic zakrzepowe zapalenie zyly, do
ktorej wytworzono dostep. Zalezy to od czasu
pozostawania kaniuli w zyle, rodzaju i liczby
podanych wlewdw lub wstrzyknie¢ oraz indy-
widualnych predyspozycji pacjenta.

Wytacznie dla FEP: W miejscu wkiucia w tetni-
ce moze w rzadkich przypadkach nastapic jej
zamkniecie, zwigzane z komplikacjami zakrze-
powymi lub zatorowymi, powodujac niedo-
krwienie.

Czas uzytkowania

Kaniule nalezy wymienia¢ zgodnie z wytycz-
nymi CDC i/lub protokotami danego szpitala
lub instytucji. Nalezy w regularnych odstepach
czasu kontrolowa¢ miejsce wkiucia. Kaniule
dozylng Introcan® nalezy usunac¢ w razie miej-
scowych lub uktadowych oznak zakazenia.

Ostrzezenia

Ponowne zastosowanie urzadzen jednorazo-
wego uzytku stwarza potencjalne zagrozenie
dla pacjenta i uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do skazenia i/lub uposledzenia funkcjono-
wania. Skazenie i/lub ograniczona funkcjonal-
nos$c¢ urzadzenia moze spowodowac obrazenia,
chorobe lub $mier¢ pacjenta.

Po wyjeciu stalowej igly nie nalezy ponownie
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wktadac jej do kaniuli, gdyz mozna odcig¢ jej
plastikowa cze$¢ i spowodowac zator.
Wytacznie dla FEP: Nalezy zawsze zaznacza¢
cewniki tetnicze w celu unikniecia przypadko-
wej iniekcji. Przed wkiuciem w tetnice nalezy
sprawdzi¢ odpowiednie krazenie oboczne.
Przed uzyciem kaniul z cisnieniowymi urzadze-
niami infuzyjnymi nalezy upewnic sie, ze istnie-
je bezpieczne potaczenie migdzy kaniulg a tym
urzadzeniem. Drozno$¢ kaniuli nalezy ustali¢
przed jej potaczeniem.

Nie nalezy stosowac, jezeli opakowanie jest na-
ruszone. Nie poddawac ponownej sterylizacji.

Stosowanie

Przed wprowadzeniem nie nalezy obraca¢

kaniuli.

. Po dezynfekgji miejsca wktucia oraz zdjeciu
ochronnej zatyczki naktu¢ odpowiednig
Zyte. Jezeli naktucie powiodto sie, w przezro-
czystej czesci uchwytu natychmiast pojawi
sie krew.

. Wsuna¢ plastikowa kaniule gtebiej do zyty,
jednoczesnie delikatnie wyciggajac stalowa
igte.

N

w

Dotyczy obwodowego dostepu zylnego:
Umocowac kaniule na skorze za pomoca
plastra. Pozostawienie stalowej igly w ka-
niuli minimalizuje wyciek krwi.

Przed wyjeciem stalowej igly ucisna¢ zyte
przy czubku kaniuli, aby nie dopusci¢ do
wycieku krwi. Usunac igte, wyciagajac ja z
kaniuli szybkim i nieprzerwanym ruchem,
réwnolegle do skéry (minimalizujac obrét
igly). lgte natychmiast wyrzuci¢ do pojemni-
ka na ostre przedmioty.

W celu rozpoczecia infuzji dozylnej :
Podtaczy¢ kaniule do linii infuzyjnej i obto-
zy¢ miejsce naktucia jatowym opatrunkiem.
W przypadku uzycia kaniuli do umieszczenia
w naczyniu elementéw dostepu zylnego:
nalezy przestrzegac instrukgji obstugi tego
elementu, wydanej przez producenta.

B

v

o

Data ostatniej wersji
styczen 2013

Tylko do jednorazowego uzytku

@
(1

LOT| Numer serii

Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z
instrukejg

Sterylny [STERILE

Termin waznosci g

Data produkcji M
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Instrucdes de utilizacdo

Materiais empregues

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, aco de cromio-niquel
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, aco de cromio-niquel

Indicagdes

Para a obtencdo de um acesso venoso pe-
riférico, venoso central ou arterial (apenas
com FEP) seguro.

Para transfusdes sanguineas ou perfusdo
de solucdes i.v. adequadas a administracdo
através das veias periféricas. Na administra-
cdo intravenosa intermitente de farmacos.
Na criagdo profilactica de um acesso venoso
sequro em doentes que poderdo requerer
administracdo intravenosa de emergén-
cia de farmacos, particularmente antes do
diagnostico ou de procedimentos terapéu-
ticos. Para a colheita intermitente de amos-
tras sanguineas, particularmente de sangue
arterial (apenas para FEP).

Na avaliacdo invasiva da tensdo arterial
(intra-arterial; apenas com FEP).

Os cateteres de calibre G14 a G22 podem
ser utilizados com bombas perfusoras, desde
que a pressdo maxima esteja definida para
300 psi/21 bar.

Para facilitar a colocagdo de Dispositivos de
Acesso Vascular, p. ex., fios-guia, cateteres
Venosos centrais internos, cateteres centrais

de insercdo periférica e cateteres de linha
média, no sistema vascular.

Contra-indicagdes

O cateter i.v. Introcan® ndo deve ser utili-
zado em doentes com hipersensibilidade
conhecida a qualquer um dos materiais
empregues.

Riscos

Pode ocorrer tromboflebite na veia de aces-
so, dependendo do tempo de permanéncia
da canula no local, do tipo e quantidade de
perfusdes ou injeccdes administradas e da
predisposicdo individual.

Apenas para FEP: Podera ocorrer oclusdo da
artéria em casos raros de puncao arterial,
devido a complicacées tromboticas ou em-
bolicas, resultando em isquémia.

Duragéo da utilizagao

Esta pode sofrer alteracdes em conformida-
de com as directrizes CDC e [ ou protocolos
hospitalares ou institucionais. O local de
puncdo devera ser verificado regularmente.
O cateter i.v. Introcan® i. v. devera ser re-
movido em caso de sinais de infeccdo local
ou sistémica.

Avisos

A reutilizacdo dos dispositivos de utilizagao
Unica cria um risco potencial para o doente
ou para o utilizador. Podera levar a contami-
nagdo efou insuficiéncia na capacidade fun-
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cional. A contaminacéo e/ou a limitagéo da
funcionalidade do dispositivo podera provo-
car lesdes, doenca ou morte do doente.
Apos a remocédo da agulha de aco, ndo a
reintroduzir na canula, de modo a evitar o
seccionamento acidental, o que pode resul-
tar em embolia do cateter.

Apenas para FEP: Marque sempre as linhas
arteriais claramente para evitar injeccoes
acidentais. Confirme uma circulagdo cola-
teral correcta antes da puncéo arterial.
Antes de utilizar bombas de perfuséo, cer-
tifique-se de que existe uma ligacdo segura
entre o cateter e o sistema de administra-
¢do. Verificar previamente se o cateter ndo
esta ocluido.

Utilizar apenas se a embalagem estiver in-
tacta. Nao re-esterilizar.

Aplicacdo

Nao rode o cateter antes da insergédo.

. Apds a desinfeccéo do local de puncdo e
remocéo da tampa de proteccéo, perfure
uma veia adequada. Em caso de éxito da
puncéo venosa, serad imediatamente visi-
vel sangue na camara de refluxo.

2. Faga a canula avangar na veia, enquanto
faz recuar ligeiramente a agulha de aco.

. Para acesso venoso periférico:

Fixe o cateter & pele, utilizando adesivo.

A permanéncia da agulha de ago no local

minimiza o derrame sanguineo.

Antes de remover a agulha de aco, pres-

sione a veia a montante da extremidade

do cateter para minimizar o derrame de
sangue. Retire a agulha puxando-a para
trds num movimento rapido e continuo,
paralelamente 4 pele (minimize a rotagdo

da agulha). Descarte imediatamente a

agulha num contentor adequado a resi-

duos cortantes.

. Ligue a linha de perfusao e cubra o local
de puncdo com um penso esterilizado.

. Quando utilizado para facilitar a coloca-
¢do de um Dispositivo de Acesso Vascu-
lar:
siga as instrucdes para uso do fabricante
do dispositivo especifico a colocar.

w

Es

o

o

Data da ultima revisdao
Janeiro 2013

@ Para uso Unico
E]E Ver instruces para uso

Numero do lote

Esterilizado [STERILE

Validade g
Data de fabrico M
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m Instructiuni de utilizare

Materiale utilizate

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, otel cu crom nichel
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, otel cu crom nichel

Indicatii

Pentru a crea accesul protejat la venele pe-
riferice sau centrale sau la artere.

In administrarea transfuziilor si a perfuzi-
ilor de solutii, potrivite pentru utilizarea
venelor periferice.

In administrari intravenoase, repetate, de
medicamente.

Pentru asigurarea profilactica a accesului
la vene in cazul pacientilor care necesita
administrarea rapida de medicatie intra-
venoasd, in particular inainte proceduri in
scop diagnostic sau terapeutic.

Pentru recoltari repetate de sange, in speci-
al din artere(doar cu FEP)

Pentru masurarea directa a presiunii arteri-
ale (doar cu FEP)

Cateterele de G 14 - 22, pot fi utilizate si la
injectarea sub presiune, dar sa nu se depa-
seascd 300 psi [ 21,7 bar

Usureaza introducerea unui instrument pen-
tru abord vascular, cum ar fi ghiduri metali-
ce, catetere venos centrale, catetere venos
centrale cu insertie periferica sau introduce-
rea de catetere medii in sistemul vascular.

Contraindicatii

Introcan® nu ar trebui utilizat la persoane-
le cunoscute cu reactii alergice la unul din
materialele utilizate

Riscuri

In functie de durata utilizdrii, de tipul si
cantitatea de perfuzii sau de injectii apli-
cate si de constitutia fiecarui pacient este
posibild aparitia tromboflebitei in vena
punctionata.

Pentru FEP doar:In cazuri foarte rare, cate-
terismul arterial poate cauza ocluzii trom-
botice sau embolice ale arterei, ducand la
probleme de circulatie.

Durata de aplicare

Verificati zilnic locul de introducere a
cateteruluiin conformitate cu ghidurile
CDC sau protocoalel spitalului. Indepartati
Introcan® in cazul in care apare orice semn
de inflamatie locala sau sistemica de origi-
ne necunoscuta

Avertizari

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosin-
ta creeaza un risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare si/sau la deteriorarea ca-
pacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozitivului
poate duce la vatamarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

Nu reintroduceti acul de otel in cateterul
din material plastic. Bizoul ascutit al acului
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de otel poate tdia cateterul de plastic, pro-
ducand in acest fel o embolie de cateter.
Doar pentru FEP: de fiecare data marcati
clar accesul arterial pentru a evita injectiile
incorecte.

Inainte de realizarea punctiilor arteriale,
asigurati-va ca circulatia colaterald este
corespunzatoare.

Inainte de injectarea sub presiune, verifi-
cati conexiunea dintre cateter si pompa
de presiune. Permeabilitatea cateterului
trebuie verificatd inainte de conectarea la
pompa de presiune.

Nu utilizati daca ambalajul este distrus.

Mod de utilizare

Nu rotiti cateterul inainte de insertie.

. Dezinfectati zona de_punctionare (lasati
sa isi faca efectul). Indepartati capacul
protector si punctionati vena corespun-
zatoare. Punctia reusitd este imediat vi-
zibild in dispozitivul de prindere.

2. Impingeti cateterul in vend, tragand ina-

poi, usor, acul de otel.

3. Pentru abordul venos periferic: fixati

cateterul pe piele cu bandi adeziva. in

acest loc acul de otel introdus previne

aparitia sangelui si stabilizeaza catete-
rul.

Inainte de a indepdrta acul de otel, apa-

sati vena cu un deget in fata varfului

cateterului. Acul de otel se extrage drept
fnapoi, cu o miscare continua, paralela
cu pielea(minimalizand rotatia cateteru-
lui) . Clipul metalic de sigurantd al acului
aluneca automat peste varful acului, in
momentul in care acesta iese din cateter.

Apoi se arunca acul in cutia de colectare

a deseurilor.

Pentru abord venos periferic: se conec-

teaza linia de perfuzie si se acopera zona

cu un pansament steril.

. Pentru abord vascular pentru introduce-
rea unui instrument se urmeaza instruc-
tiunile de utilizare ale fiecarui produs in
parte.

Eal

o

[=2}

Data ultimei revizuiri
ianuarie 2013

@ De unica folosinta
E]E Vezi instructiunile de utilizare

Lot nr.

Steril [STERILE

A se folosi pana la g

Data fabricatiei M
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Uputstvo za upotrebu

Upotrebljeni materijali

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, hrom-nikl ¢elik
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, hrom-nikl celik

Indikacije

Obezbedivanje stabilnog perifernog ven-
skog, centralnog venskog ili arterijskog (sa-
mo za FEP) pristupa.

Transfuzije krvi ili infuzija IV rastvora po-
godni za administraciju preko perifernih
vena. Povremena intravenska administracija
leka. Profilakticko obezbedivanje stabilnog
venskog pristupa kod pacijenata kojima ¢e
mozda biti potrebna hitna intravenska ad-
ministracija leka, posebno pre dijagnostickih
ili terapeutskih postupaka. Povremeno uzi-
manje uzorka krvi, naroito arterijske (samo
za FEP).

Invazivno (intraarterijsko) merenje arterij-
skog pritiska (samo za FEP).

Kateteri veli¢ine 14-22 mogu se koristiti sa
elektri¢nim injektorima ¢ije je maksimalno
podesavanje pritiska 300 psi/21 bar. Ola-
kSava postavljanje uredaja za vaskularni
pristup, kao Sto su Zice vodilje, centralni
venski kateteri, periferno uvedeni centralni
kateteri i sredisnji venski kateteri u vasku-
larni sistem.

Kontraindikacije

Introcan® IV kateter ne bi trebalo postavljati
kod pacijenata sa poznatom preosetljivosc¢u
na bilo koji od materijala od kojih je kateter
izraden.

Rizici

U zavisnosti od toga koliko dugo je kanila
ostavljena na mestu, od tipa i koli¢ine datih
infuzija ili injekcija i od individualnih pre-
dispozicija, moZe do¢i do tromboflebitisa u
veni pristupa.

Samo za FEP: kod arterijske punkcije, u ret-
kim slu¢ajevima moze do¢i do okluzije arte-
rije zbog tromboze ili embolijskih komplika-
cija, Sto moze dovesti do ishemije.

Period koris¢enja

Promenite u skladu sa CDC smernicama i/
ili protokolima bolnice ili institucije. Mesto
punkcije bi trebalo proveravati u pravilnim
vremenskim razmacima. Introcan® IV kate-
ter bi trebalo da se ukloni u slu¢aju lokalnih
ili sistemskih znakova infekcije.

Upozorenja

Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu
upotrebu stvara potencijalni rizik za paci-
jenta ili korisnika. Moze dovesti do konta-
minacije ifili narusavanja funkcionisanja.
Kontaminacija ifili ograni¢eno funkcionisa-
nje uredaja moze dovesti do povreda, bolesti
ili smrti pacijenta.

Posle izvla¢enja nemojte ponovo uvoditi ¢e-
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licnu iglu u kateter, jer moze do¢i do lomlje-
nja i nastanka embolije izazvane kateterom.
Samo za FEP: Uvek jasno obelezite arterij-
ske linije kako biste izbegli slu¢ajno ubri-
zgavanje. Proverite da li postoji adekvatna
kolateralna cirkulacija pre nego Sto izvrsite
arterijsku punkciju.

Pre upotrebe elektri¢nih injektora, usposta-
vite stabilnu vezu izmedu katetera i elek-
triénog injektora. Pre upotrebe elektri¢nog
injektora mora se uspostaviti prohodnost
katetera.

Koristite samo ako je pakovanje neosteceno.
Nemojte ponovo sterilisati.

Aplikacija

Nemojte rotirati kateter pre uvodenja.

1.Nakon dezinfikovanja mesta punkcije i
uklanjanja zastitnog poklopca, punktirajte
odgovarajuéu venu. Ako je venska punkci-
ja uspesno uradena, u providnom delu za
drzanje odmah ce se videti krv.

2.Uvodite kateter dublje u venu istovreme-
no malo izvlacedi ¢eliénu iglu.

3. Za periferni venski pristup:
Lepljivom trakom pricvrstite kateter za
kozu. Celiéna igla ostavljena na mestu
svodi prolivanje krvi na minimum.

4.Pre nego Sto izvadite celi¢nu iglu, pri-
tisnite venu na vrhu katetera kako biste
sprecili prolivanje krvi. lzvucite iglu tako
Sto cete je brzim, neprekidnim pokretom
povuci pravo unazad, paralelno sa kozom
(svedite na minimum rotiranje igle). Iglu
odmah odlozite u sud za ostre predmete.

5.Kada se koristi za periferni pristup: pri-
klju¢ite liniju za infuziju i prekrijte mesto
punkcije sterilnim zavojem.

6.Kod koris¢enja radi olakSavanja posta-
vljanja uredaja za vaskularni pristup:
pratite uputstva proizvodaca koja se od-
nose na upotrebu uredaja koji postavljate.

Datum poslednje revizije
Januar 2013

@ Samo za jednokratnu upotrebu

E]E Pogledajte uputstva za upotrebu

Broj partije

Sterilno [STERILE

Rok trajanja g
Datum proizvodnje M
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WHcTpyKuma no
NpUMeHeHnio

Wcnonb3yembie maTepuanbl
WHTpokaH, UHTpokaH-W:

@3, MM, ABC, XxpoMoHMKeneBas CTanb
WHtpokaH Liepto, UnTpokan-W LiepTo:
MYyP, MM, ABC, xpomoHvKenesas cTanb

MokasaHua

ObecneyeHne HafiexXHOro nepudepuyeckoro
BEHO3HOrO, LIGHTPaNbHOro BEHO3HOTO 1N ap-
TepuanbHoro (tonbko ®3IM) goctyna.
MepenvBaHue KPoOBY UK B/B NHPY3MA PacTBO-
OB, COBMECTUMbIX C BBEJEHUEM Yepe3 nepu-
depunyeckue BeHbl. TOBTOPHOE BHYTPUBEHHOE
BBefleHVe nekapcTs. MpeasaputenbHoe obe-
cneyeHmne HafleXHOro BEHO3HOro A0CTyNa Npu
NOTEHLNaNbHOIN HEOHXOANMOCTU SKCTPEHHOTO
BHYTPVBEHHOTO BBEAEHMA N1€KaPCTB, B YaCTHO-
CTU, Nepes ANarHOCTUYECKMN 1 NeYeBHbIMMI
npoueaypamu. MOBTOPHbI 3360p KPOBH, 0CO-
6eHHO 13 apTepun (Tonbko OIIM).

MHBa3nBHOe (MHTPa-apTepuanbHoe) 13mepe-
He apTepnanbHoro AasneHua (tonbko ®3M).
Katetepbl 14-22 G moryT ucnonb3oBaTtbca
BMECTe C WHQY3MOHHBIMI HAacOCaMU, MaKch-
MasnbHoe fonyctumoe AasneHne 300 psi / 21
bar. MocTaHoBKa NpUHaanexHocTen AnA co-
CYAUCTOro AOCTYMa, TaKWUX Kak MPOBOAHUKM,
NOCTOAHHbIE LieHTpanbHble BEHO3Hble KaTeTe-
pbl, Nepudepuyecki ycTaHaBaMBaemble LieH-
TpanbHble KaTeTepbl W CPefVHHble KaTeTepbl
(midline), B cocyamnctyto cuctemy.

MpoTuBonokasanus

B/B kaTeTep IHTPOKaH He AOMXeH NpYMeHATb-
CA Y MaLMeHTOB C WU3BECTHOW TMNEepuUyBCTBU-
TeNbHOCTBIO K NCMOMb3yeMbIM MaTepranam.

(DakTopbl prcka

B 3aBMCMOCTY OT ANUTENBHOCTI HAXOXKAEHNA
KaTeTepa in situ, Buaa n o6bema uHdy3um uaun
VHbEKLMN 1 UHAMBWAYaNnbHOWN Npefpacnono-
KEHHOCTW MauueHTa, BO3MOXHO pa3BuTve
Tpom6odnebrTa MyHKTUPYEMOil BEHbI.

Tonbko ana O3M: Mpu apTepuanbHON NyHK-
LN B pPeaKUX Cyyasx BO3MOXHA OKKMo3us
apTepuy, 0bycnoBeHHas TPOMBOTNYECKUMN
1AM 3MB0NMYECKIMU OCIOKHEHNAMM, NPUBO-
[AWAA K Nwemnn.

MpopomK1TeNnbHOCTL NPUMEHEHNA

MeHaiiTe KaTeTep cornacHo pekomeHAaLmuam
OpraHoB 3[paBOOXPaHEHWA WK NPOTOKONY
6onbHULBI (MHCTUTYTA). PerynapHo ocmatpu-
BaiiTe Mecto nyHKuww. Mpy noAsneHny npu-
3HaKOB MECTHOTO UAN CUCTEMHOTO UHGULNPO-
BaHWA, HEMEANEHHO yAanuTe KateTep.

BHumaHue

MoBTOpHOE NpVMeHeHNe OfHOPa30BbIX U3fje-
7N NOTEHLMANbHO OMacHO ANA NaLNeHTOB 1
meanepcoHana. 3To MOXeT NPUBECTN K 3apa-
XKEHWIO /N1 OrPaHYEHMIO GYHKLIMOHANbHbIX
BO3MOXHOCTeA. 3apaeHue n/unm orpaHnyer-
HaA (yHKUMOHaNbHOCTb YCTPOWCTBA MOryT
nosneyb 3a coboit ywep6, 3abonesanue nun
CMepTb nauyeHTa.

Mocne n3BneyeHns nrbl, He BBOAUTE ee 06-
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paTHO B KaTeTep, TaK Kak 3TO MOXET NpuBecTu
K CpesaHuio KaTeTepa u nocneayloweid kare-
TepHoil ambonumn.

Tonbko ana ®3M: Bcerpa YeTko Mapkupylite
apTepuanbHylo NHMIO, YTobbl N36exaTb cy-
yalHoit nHbeKumu. Mepen nyHKLnel apTepuy,
ybeauTech B Hannunn JOCTaTOYHOTO Konnarte-
panbHoro KpoBoobpalLeHuA.

Mepes NprMeHeHNEM C MHPY3NOHHBIMI Haco-
camu, NPOBEPbTE HanMuNe HafieXXHOro coean-
HEHVA MeX[y KaTeTepom 1 Hacocom. [poxo-
AVMOCTb KaTeTepa [IOMKHa GbiTb MpoBepeHa
1o Hayana paboTbl Hacoca.

He ncnonb3yitte npy noBpexaeHnmn ynakoBKu.
He ctepunusyiite noBTOpHO.

YKa3zaHusA No NpMMeHeHNI0

He Bpalyaiite kateTep nepef BBeAeHNEM.

. Mocne pe3nHdeKuMM MecTa NyHKUMNM 1
CHATWA 3aLMTHOMO KONMayKa, NyHKTUpYyiiTe
BbIGpaHHYt0 BeHy. Mpu ycnewHoin myHKuum
KpOBb Cpasy e MOABUTCA B MPO3PayuHOI
Kamepe naBuiboHa.

Cnerka BbITAHYB UMY, NPOABMHLTE KaTeTep
[nanee B BEHy.

N

w

Mpw NyHKLWK Nepudeprnyeckon BeHbl:
Vicnonb3ya neiikonnactbipb, 3aduKkcupyiite
KaTeTep Ha Koxe. [lo 3Toro MOMeHTa He 13-
BNeKaiiTe UMy 3 KateTepa, 3T0 yMeHbLUMT
BbITEKaHMe KPOBY 113 KaTeTepa.

4. MNepep w3BneyeHVeMm WrMbl, Nepexmute
BEHy y KOHUMKa KaTeTepa AnA npepyrpe-
XEHNA KpOBOTEUEHNA. BbiCTpbIM Henpe-
PbIBHBIM [IBUXKEHMEM MapasNENbHO KOXe
13BNeKUTE UMy W3 KaTeTepa (u3beraiite
BpaLyeHua urmbl). Cpasy xe nomectute uray
B KOHTEVIHep /1A OTXO/0B.

Mpu ncnonb3soBaHUn Ans nepudepuyecko-
ro AoCTyna: MopCcoeuHNTe UHPY3UOHHYO
CuUCTeMy 1 3aKpoWTe MeCTO MyHKUuM CTe-
PUNbHOI NOBA3KON.

Mpu ncnonb3oBaHUM ANA MOCTaHOBKIA NpU-
HaZANeXHOCTell ANA COCYANCTOro AOCTyNa:
Mcnonb3yitte KaTeTep COOTBETCTBEHHO pe-
KOMeHaLVAM NPOU3BOANTENA UCMONb3ye-
MbIX NPUHAANEXHOCTENA.

o

o

[lata nocnepHero nepecmotpa
AHBapb 2013

@ ,Elnﬂ 0O[IHOPA30BOro NCrnonb3oBaHuA

E]z] CM. MIHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHNIo

Homep naptuun

Crepunbto [STERILE]
Cpok rogHocTHt

[ata nsrotoBneHus M
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Bruksanvisning

Anvinda material

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, kromnickelstal

Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, kromnickelstal

Indikationer

Skapa en séker access till perifer ven, cen-
tral ven eller artér (endast med FEP).
Blodtransfusioner eller infusion av IV-16s-
ningar som &dr lampliga for administrering
via perifera vener. Intermittent intravends
|dkemedelsadministrering. Profylaktiskt
skapande av en sdker venaccess hos patien-
ter som kan krdva intravends lakemedelsad-
ministrering, i synnerhet fére diagnos eller
behandling. Intermittent blodprovtagning,
sarskilt fran artir (endast for FEP).

Invasiv (intraarteriell) métning av det arte-
riella blodtrycket (endast med FEP).
Katetrar med matten 14-22 kan anvén-
das med tryckinjektorer med ett maxtryck
pa 300 psi/21 bar. Underldtta placeringen
av instrument for kdrlaccess, t.ex. ledare,
kvarliggande centralvenkatetrar, perifert
inforda centralkatetrar och mittlinjekate-
trar in i kérlsystemet.

Kontraindikationer
Introcan® IV-kateter ska inte anvandas for

patienter med kénd 6verkanslighet mot na-
got av de &mnen som anvands.

Risker

Beroende pa hur ldnge kanylen ldmnas in
situ, pa typen av eller méngden infusioner
eller injektioner som administreras samt pa
det individuella anlaget, kan tromboflebit
forekomma i accessvenen.

Endast fér FEP: Vid artdrpunktion kan ar-
tdren i séllsynta fall tdppas till pa grund av
trombotiska eller emboliska komplikationer,
vilket resulterar i ischemi.

Anvindningstid

Byt i enlighet med CDC:s riktlinjer och/el-
ler sjukhusets eller institutionens rutiner.
Punktionsstéllet ska kontrolleras med re-
gelbundna intervall. Introcan® IV-kateter
ska avldgsnas i hédndelse av lokala eller
systemiska tecken pa infektion.

Varningar

Ateranvandning av engangsprodukter utgor
en potentiell risk fér patienten eller anvén-
daren. Det kan leda till kontaminering och/
eller nedséttning av produktens funktion.
Om produkten &r kontaminerad och/eller
har en begrdnsad funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller dor.
Stalnalen far inte foras in i katetern igen
efter att den dragits ut, eftersom katetern
kan skdras av, vilket leder till kateterem-
bolism.

-52-
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Endast fér FEP: Markera alltid tydligt artar-
slangar for att undvika oavsiktlig injektion.
Kontrollera att lamplig kollateral cirkula-
tion foreligger fore artarpunktionen.
Sakerstall att det finns en sdker anslutning
mellan katetern och tryckinjektorn innan
tryckinjektorer anvands. Kontrollera alltid
att katetern &r 6ppen innan du anvander
tryckinjektorn.

Anvidnd bara produkten om férpackningen
dr intakt. Far inte omsteriliseras.

Applicering

Rotera inte katetern innan den fors in.

. Efter att punktionsstallet desinficerats
och skyddshattan avldgsnats ska en
ldmplig ven punkteras. Om venpunktio-
nen lyckades syns blod omedelbart inuti
den genomskinliga gripdelen.

For in katetern ytterligare i venen och
dra samtidigt ut stalnalen nagot.

For perifer venaccess:

Anvand fésttejp och fast katetern pa

N

I

huden. Stélnalen, fortfarande in situ,

minimerar blodspillet.

Innan stalnalen avldgsnas ska venen for-

ses med en kompress vid kateterspetsen

for att forhindra blodspill. Avldgsna na-
len genom att dra ndlen bakdt med en
snabb, jamn rorelse parallellt med huden

(undvik sa 1angt det &r mojligt att rotera

nalen). Kassera nalen omedelbart i en

behallare for vassa foremal.

Vid anvéandning for perifer access: Anslut

till infusionsslangen och téck punktions-

stillet med ett sterilt forband.

. Vid anvdndning for att underlatta place-
ringen av ett instrument for kdrlaccess:
folj tillverkarens bruksanvisning for det
instrument som anvénds.

>

o

[=2}

Datum for senaste Gversyn
Januari 2013

@ Endast for engdngsbruk
E]E Se bruksanvisning

Batchnummer

Steril [STERILE

Utgangsdatum g

Tillverkningsdatum M
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Navodila za uporabo

Uporabljeni materiali

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, kromirano-ponikljano jeklo

Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, kromirano-ponikljano jeklo

Indikacije

Tvorba varnega perifernega venskega, cen-
tralnega venskega ali arterijskega (samo s
FEP) dostopa.

Transfuzije krvi ali infuzije intravenskih razto-
pin, primernih za apliciranje v periferne vene.
Obcasna intravenska aplikacija zdravil. Profi-
lakti¢na izvedba varnega venskega dostopa
pri bolnikih, ki potrebujejo nujno intravensko
aplikacijo zdravila, zlasti pred diagnosti¢nimi
ali terapevtskimi posegi. Nenehno odvzema-
nje krvi, 3e posebej z arterijskih mest (samo
za FEP).

Invazivno (intraarterijsko) merjenje pritiska
arterijske krvi (samo s FEP).

Katetre velikosti 14-22 G lahko uporabljate
z injektorji moci, katerih najvecja nastavitev
pritiska je 300 psi/21 barov. Lazje vstavljanje
naprav za zilni dostop, kot so vodilne Zice,
vstavljeni centralni venski katetri, periferno
vstavljeni centralni katetri in srednji katetri,
v Zilni sistem.

Kontraindikacije

Intravenskega katetra Introcan® ne upora-
bljajte pri bolnikih, za katere je znano, da so
preobcutljivi na katerega od materialov.

Tveganja

Glede na to, koliko ¢asa je kanila vstavljena, in
glede na vrsto ter koli¢ino apliciranih infuzij
ali injekcij in posamezne predispozicije lahko
v veni pride do tromboflebitisa.

Samo za FEP Pri arterijski punkciji se arterija
zaradi tromboticnih ali emboli¢nih zapletov
v redkih primerih lahko zamasi, kar povzroci
ishemijo.

Trajanje uporabe

Menjajte v skladu s smernicami CDC in/ali pro-
tokolov bolnidnice oziroma ustanove. Mesto
vboda je treba redno preverjati. Intravenski
kateter Introcan® morate odstraniti, ce pride
do lokalnih ali sistemskih znakov vnetja.

Opozorila

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov,
namenjenih enkratni uporabi, predstavlja
tveganje za bolnika ali uporabnika.

Povzroci lahko kontaminacijo in/ali slabde
delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno de-
lovanje medicinskega pripomocka pa lahko
vodita do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Po odstranitvi ne smete jeklene igle ponov-
no vstaviti v kateter, saj se ta lahko pretrga in
povzroci embolijo.

Samo za FEP Arterijske ¢rte vedno jasno
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oznacite, da ne pride do nenamerne injekcije.
Pred punkcijo arterije preverite, ce je kolate-
ralna cirkulacija normalna.

Pred uporabo injektorjev moci preverite, ali
sta kateter in injektor varno povezana. Pred
uporabo injektorja moci preverite, ali je kate-
ter prevoden.

lzdelek uporabljajte samo, ¢e je embalaza
neposkodovana. Ponovna sterilizacija ni do-
voljena.

Uporaba

Katetra pred vstavitvijo ne obracajte.

1. Razkuzite mesto vboda, odstranite zas¢itni
pokrovéek in punktirajte ustrezno veno. Ce
je vbod uspesen, v prozornem drzalu takoj
zagledate kri.

Kateter potisnite globlje v veno in hkrati
nekoliko izvlecite jekleno iglo.

Za periferni venski dostop:

Z lepilnim trakom pritrdite kateter na kozo.
Vstavljena jeklena igla zmanjsa razlitje
krvi.

woN

4. Preden odstranite jekleno iglo, stisnite
veno pri konici katetra, da preprecite razli-
tje krvi. Iglo odstranite tako, da jo s hitrim,
nepretrganim gibom vzporedno s kozo
povlecete nazaj (iglo ¢im manj vrtite). Iglo
nemudoma odvrzite v posodo za ostre
predmete.

. Pri uporabi za periferni dostop: namestite

infuzijsko cevko in zavarujte mesto vboda

s sterilno obvezo.

Pri uporabi za lazjo vstavitev naprave za

Zilni dostop:

sledite proizvajalc¢evim navodilom za upo-

rabo in namestitev dolocene naprave.

w

o

Datum zadnje revizije
Januar 2013

@ Za enkratno uporabo
E]E Glej navodila za uporabo

Stevilka serije

Sterilno [STERILE

Uporabno do g
Datum izdelave M
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Navod na pouzitie

Pouzité materialy

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, chrémovo-niklové ocel
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, chrémovo-niklova ocel

Indikécie

Vytvorenie bezpecného periférneho venéz-
neho, centralneho vendézneho alebo arterial-
neho (len s FEP) pristupu.

Transfuzie krvi alebo inflzie intravendz-
nych roztokov vhodnych na podavanie do
periférnych zil. Intermitentné intravendzne
podavanie liekov. Profylaktické vytvorenie
bezpetného vendézneho pristupu u pacien-
tov, u ktorych moze nastat potreba urgent-
ného intravendzneho podania liekov, najma
pred diagnostickymi alebo terapeutickymi
postupmi. Intermitenty odber krvi, najma
z artérii (iba pri FEP).

Invazivne (intraarteridine) meranie arterial-
neho krvného tlaku (iba s FEP).

Katétre s hribkou 14 - 22 gauge mozno
pouzit s elektrickymi injektormi, ktoré su na-
stavené na maximalny tlak 300 psi/21 barov.
Ulah¢uje vkladanie zariadeni na vaskularny
pristup, ako su vodiace droty, zavedené cen-
trélne vendzne katétre, periférne zasunuté
centrélne katétre a katétre pre stredovu ciaru
do cievneho systému.

Kontraindikacie

Katéter Introcan® I. V. by sa nemal pouzivat
u pacientov so znamou precitlivenostou na
ktorykolvek z pouzitych materialov.

Rizika

V zavislosti od dizky ¢asu, pocas ktorého je
kanyla ponechané na mieste, typu a mnoz-
stva infuzii alebo podanych injekcii a indi-
vidudlnej predispozicie sa moze vyskytnut
tromboflebitida pristupovej Zily.

Iba pre FEP: Pri arteridlnom vpichu sa moze
v zriedkavych pripadoch artéria z dévodu
trombotickych alebo embolickych komplika-
cii upchat, ¢o vedie k ischémii.

Trvanie pouzitia

Vymerite v stlade s pokynmi centra CDC,
pripadne s predpismi danej nemocnice alebo
institucie. Miesto vpichu je potrebné pravi-
delne kontrolovat. V pripade priznakov lo-
kélnej alebo systémovej infekcie je potrebné
katéter Introcan® 1. V. vymenit.

Vystrahy

Opakovanym pouzivanim jednorazovych
zariadeni vznikd mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontami-
nacii alebo naruseniu funkénosti zariadenia.
Kontamindcia alebo obmedzena funkénost
zariadenia moézu viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Ocelovu ihlu po vybrati nezavadzajte znovu
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do katétra. Moze dojst k poskodeniu katétra
a naslednej embolii.

Iba pre FEP: Arteridlne hadicky vzdy jasne
oznacte, aby ste zabranili nahodnej injekcii.
Pred arterialnym vpichom overte, ¢i je kola-
terdlna cirkulacia dostato¢na.

Pred pouzitim s elektrickymi injektormi za-
bezpecte, aby medzi katétrom a elektrickym
injektorom existovalo bezpecné spojenie.
Pred pouzitim s elektrickym injektorom sa
musi stanovit priechodnost katétra.

Pouzite len neposkodené balenie. Katéter
opatovne nesterilizujte.

Aplikacia

Pred zavadzanim katéter neotacajte.

. Po dezinfekcii miesta vpichu a odstrane-
ni ochranného krytu vykonajte punkciu
vhodnej Zily. Po Uspesnej punkcii Zily je
okamtzite viditelna krv vo vnutri priesvit-
ného drzadla.

Zavedte katéter hibsie do Zily, pricom jem-
ne vytahujte ocelovd ihlu.

[ad

w

. Pre periférny venoézny pristup:

Pomocou naplasti upevnite katéter k po-
kozke. Ocelova ihla ponechana na mieste
minimalizuje unik krvi.

. Pred vybranim ocelovej ihly pritlacte Zilu
pri konci katétra, aby ste zabranili Gniku
krvi. Ihlu pri vyberani tahajte priamo vzad
za pomoci prudkého plynulého pohybu
paralelne k pokozke (obmedzte otécanie
ihly). Ihlu okamzite zlikvidujte odhodenim
do nddoby urcenej pre ostré predmety.

. Pri pouziti na periférny pristup: Pripojte
infznu hadicu a prekryte miesto vpichu
sterilnym materialom.

. V pripade pouzitia na ufahenie vkladania
zariadenia na vaskularny pristup:
dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajtce sa
pouzivania konkrétneho vkladaného za-
riadenia.

IS

w

o

Datum poslednej revizie
Januar 2013

@ Len na jedno pouZitie
E]E Pozrite navod na pouzitie

Cislo sarze

Sterilné [STERILE
Datum expiracie g

Datum vyroby M
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Kullanma Kilavuzu

Kullanilan Materyaller

Introcan®, Introcan®-W:

FEP, PP, ABS, krom nikel ¢elik.
Introcan® Certo, Introcan®-W Certo:
PUR, PP, ABS, krom nikel celik.

Endikasyonlar

Giivenli periferal vendz, santral vendz ya da
arteriyal (sadece FEP ile) girisimin olustu-
rulmasi.

Periferal ven yoluyla uygulanmasi miimkiin
olan LV. sollisyonlarin inflizyonu ve kan
transflizyonu. Belli araliklar ile intravendz
ilag verilmesi. Acil intravendz ilac verilme-
si gereken hastalarda, ézellikle tani ya da
tedavi prosediirleri 6ncesinde, profilaktik
olarak giivenli vendz girisim olusturulmasi.
Aralikli kan numunesi alma, dzellikle arte-
riyal (sadece FEP).

Arteriyal kan basincinin (sadece FEP ile) in-
vasif (intra-arter) lctimii.

14-22 gauge kateterler, maksimum basing¢
ayari 300 psi/21 bar olan elektrikli enjek-
torlerle kullanilabilir. Kilavuz tel, yerlesik
santral vendz kateterleri, periferik yerlesti-
rilen santral kateterleri ve orta hat kateter-
leri gibi vaskiiler girisim cihazlarinin vaskii-
ler sisteme yerlestirilmesine imkan saglar.

Kontrendikasyonlar

Introcan® |. V. Kateter, kullanilan malze-
melerden herhangi birine asiri duyarliligi
bulundugu bilinen hastalarda kullaniima-
malidir.

Riskler

Ignenin konumunda ne kadar siireyle bi-
rakildigina, verilen infiizyon ya da enjek-
siyonlarin tipine ve miktarina ve hastanin
bireysel yatkinhigina bagl olarak, erisilen
vende tromboflebit meydana gelebilir.
Sadece FEP icin: Arteriyal ponksiyonda, ar-
ter nadir vakalarda trombotik ya da embolik
komplikasyonlar nedeniyle kapanabilir ve
iskemiye neden olabilir.

Kullanmim siiresi

CDC yénergelerine ve/veya hastane ya da
kurum protokollerine gére degisir. Ponk-
siyon bdlgesi diizenli araliklarla kontrol
edilmelidir. Lokal ya da sistemik enfeksiyon
belirtileri goriilmesi halinde Introcan® . V.
Kateter cikariimalidir.

Uyarilar

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kulla-
nilmasi 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 &liimiine
neden olabilir.
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Celik igne kateterden cikartildiktan sonra
tekrar katetere sokulmamalidir, kateter ke-
silerek kateter embolisine yol agabilir.
Sadece FEP icin: Istenmeyen enjeksiyonlari
dnlemek igin her zaman arteriyal girisimleri
isaretleyiniz. Arteriyel ponksiyondan once
kollateral dolagimin yeterli olup olmadigini
kontrol ediniz.

Elektrikli enjektérlerle kullanmadan &nce,
kateter ile elektrikli enjektor arasinda gii-
venli bir baglanti bulundugundan emin
olunuz. Elektrikli enjektor ile birlikte kulla-
nilmadan &nce, kateterin agik olmasi sag-
lanmak zorundadir.

Hasarli ambalajdaki Griinleri kullanmayiniz.
Yeniden sterilize etmeyiniz.

Uygulama sekli

Ponksiyondan dnce kateteri cevirmeyiniz.

. Ponksiyon bolgesi dezenfekte edildikten
ve koruyucu kapak cikartildiktan sonra
uygun bir vene ponksiyon yapiniz. Eger
ven ponksiyonu basarili ise, transparan
tutacak bdlimiinde hemen kan gériilir.

2. Celik igne yavasca geri cekilirken katete-
ri ven icerisinde yavasca ilerletiniz.

. Periferal vendz girisim igin:
Yapiskan bant kullanarak kateteri deriye
sabitleyiniz. Hala ponksiyon yerinde du-
ran igne kan sizintisinin en az diizeyde
kalmasini saglar.
Igneyi cikarmadan once, kan sizintisini
6nlemek lizere. kateter ucunu orta par-
maginizla sikistiriniz. Igneyi cabuk ve de-
riye paralel siirekli bir hareketle (ignenin
donme hareketini en aza indirerek) geri
cekerek c¢ikariniz. Igneyi hemen keskin
aletler geri doniisiim kutusuna atiniz.

. Periferal vendz girisim icin kullanildigin-
da: Infiizyon line'ina baglanti yapiniz ve
ponksiyon bdlgesini steril ped ile kapati-
niz.

. Bir vaskiiler girisim cihazinin yerlesti-
rilmesini kolaylastirmak icin kullaniliyor
ise Ureticinin kullanim kilavuzunu takip
ederek bu cihazi yerlestiriniz.
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Son revizyon tarihi
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@ Tek kullanimlik
E]E Kullanim kilavuzuna bakiniz

Lot numarasi

Steril [STERILE

Son kullanma tarihi g

Uretim tarihi M
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IMPORTADOR: B. Braun
Medical S.A., Uriburu 663 P.

2°(1027) CA.BA. Argentina,

D.T. Farm. Mariano Peralta,
Autorizado por AN.M.AT.
PM: 669-111

Condicion de venta: Venta
exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

For sterilization type see
primary packaging

Distributed by: B. Braun
Medical Inc. Bethlehem, PA
18018-3524

EMS: URE
Mg, RS NRE
EERRS AL
U'EHEF <L’f§> ERER
SHR

,'E'FF&I\ HHREL X IR
#2855, PRQEDS
HB4: 200131

Importado por B. Braun
Medical SA. - Calle 44
N°8-08/31 Bogota.
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PT. B. Braun Medical
Indonesia - Jakarta-Indonesia

@ Imported by: B. Braun Me-
dical (1), Pvt. Ltd., Prerna
Complex Bldg B, Gala 1-10,
Bhiwandi - 421302, Email
ID: cs.bind@bbraun.com,
Customer Care No.: 022-
66682232

B. Braun Korea Co., Ltd.,

13th Floor, POSCO Cen-

ter Bldg. No. 892 - Daechi
4-Dong, Kangnam-Ku, Seoul
135-777, KOREA

[RS] B. Braun Adria RSRB D.0.0.
Vladimira Popovica 6, 11000
Beograd. Srbija

MpepcTaBUTENbCTBO
(umnoprtep) B PO: 000
«b.bpayH Meavkan», 191040,
r. CaHkT-TeTepbypr,
yn.MywkmnHckas, a.10. -
Ten./dakc: (812) 320-40-04

0113 15327506

Sterilizasyon tipi icin primer
ambalaja bakiniz.
Ithalatgi Firma: B.Braun Me-
dikal Dis Ticaret A.S., Sefakdy
Tevfik Bey Mah., 20 Tem-
muz Cad., No: 40, A Blok,
Kat: 3-4, Kiigiikcekmece -
Istanbul

Manufacturing site:

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