Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Introcan Safety”

Cathéter court de sécurité pour voie veineuse périphérique

1. Renseignements administratifs concernant  Date d'édition / mise a jour :

I'entreprise 09/09/2019
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 01 41 10 53 00
26 rue Armengaud Fax : 01 41 10 53 99
92 210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com
Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tél. : 01 41 10 53 00
matériovigilance : Manuelle SCHNEIDER- |Fax : 01 41 10 52 86
PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif

2.1 | Dénomination commune :
Selon la nomenclature d'Europharmat” : CATHETER VEINEUX PERIPHERIQUE SECURISE

2.2 | Dénomination commerciale :
Introcan Safety”

2.3 |Inscription selon la nomenclature Cladimed :
C54FA03 CATHETER PERIPHERIQUE IV AVEC AILETTE SECURISE
C54FA04 CATHETER PERIPHERIQUE IV SANS AILETTE SECURISE

2.4 | Code LPPR* (ex-TIPS) (si applicable) : N/A

2.5|Classe du DM : Il a

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe I1.3

Numéro de I'organisme notifié : TUvV SUD 0123

Date de premiére mise sur le marché : 1999 aux USA, 2002 en France

Fabricant du DM :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, Allemagne
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2.6 | Descriptif du dispositif :

Chambre de visualisation
Obturateur a membrane

Ailettes - /

Embase

Ergot

Bouclier protecteur =
systéme de sécurité [ l
automatique Aiguille a triple biseau
Cathéter en polyuréthane ou en téflon g P

Caractéristiques techniques :

e Bouclier protecteur monté sur l'aiguille et placé a l'intérieur de I'embase avant la pose du cathéter

Ce systéme de sécurité neutralise automatiquement le biseau au retrait de I'aiguille, aprés la pose du
cathéter : Protection systématique contre le risque de piqiire

e Cathéter a paroi mince en polyuréthane siliconé ou en téflon avec quatre bandes longitudinales de
radio-opacité en sulfate de baryum.

e Aiguille a triple biseau (chanfrein électropoli) micro

e Ergot sur I'embase pour orienter le biseau de I'aiguille. L'embase porte le code couleur conforme a la
norme NF EN I1SO 10555-5.

¢ Embase avec ou sans ailettes. perforées pour une éventuelle fixation du cathéter par suture.

o Chambre de visualisation offrant la possibilité de connecter une seringue.

e (bturateur a membrane hydrophobe.

Spécificités d'Introcan Safety’ gauge 24, longueur 14 mm et longueur 19 mm :

e Epaisseur de paroi d'aiguille diminuée afin d'augmenter le diamétre interne de l'aiguille tout en
conservant un diametre externe identique.

Mandrin d'obturation disponible séparément pour obturer la lumiére des cathéters entre les perfusions
et éviter ainsi la formation de thrombose

Usage unique : Oui
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2.7 | Références Catalogue :

e Références des cathéters courts en polyuréthane :

Introcan Safety” Introcan Safety” W référence des
sans ailettes avec ailettes  Gauge & ext. (mm) Longueur (mm) Débit (ml/mn)  mandrins obt.
4251607-01 4251614-01 24 0,7 14 26 -
4251601-01 4253523-01 24 0,7 19 22 -
4251628-01 4253540-01 0,9 25 35 4214099
4251644-01 4253566-01 20 1,1 32 60 4214110
4251687-01 4253604-01 18 1,3 32 105 4214323
4251679-01 4253590-01 18 1,3 45 100 4214137
4251709-01 - 16 1,7 32 215 -
4251695-01 4253612-01 16 1,7 50 210 4214170
4251717-01 4253639-01 14 2,2 50 345 4214218

e Références des cathéters courts en téflon :

Introcan Safety® Introcan Safety® W référence des
sans ailettes avec ailettes Gauge & ext. (mm) Longueur (mm) Débit (ml/mn)  mandrins obt.
4252500-01 4254503-01 24 0,7 19 22 -
4252519-01 4254511-01 0,9 25 35 4214099
4252535-01 4254538-01 20 1.1 32 60 4214110
4252560-01 4254562-01 18 1.3 32 105 4214323
4252551-01 4254554-01 18 1.3 45 100 4214137
4252586-01 - 16 1.7 32 215 -
4252578-01 4254570-01 16 1,7 50 210 4214170
4252594-01 4254597-01 14 2,2 50 345 4214218

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de commande) : Boite de 50 unités conditionnées dans des blisters individuels
CDT (Multiple de I'UCD) : 4 boites de 50 unités
QML (Quantité minimale de livraison): 1 boite de 50 unités

Unité d'emploi sous protecteur individuel de stérilité : Oui

Etiquetage : Blister individuel (cf annexe)
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Composition du dispositif et Accessoires:

ELEMENTS MATERIAUX

Cathéter (gaine/capillaire) --- | Polyuréthane ou téflon (FEP)

Aiguille de ponction --- | Acier inox (Chrome-Nickel)

Bouclier protecteur --- | Acier

Embase --- | Polypropyléne avec une bague en acier inox (Chrome-
Nickel)

Chambre de visualisation --- | ABS (Acrylonitrile Butadiéne Styréne)

Obturateur a membrane --- | ABS, Polyamide

hydrophobe

Capuchon protecteur Polypropyléne

Blister individuel --- | Film transparent en polyéthyléne, thermoformé, soudé a du
papier médical, formant un emballage souple type pelable

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient
et/ou les produits administrés, précisions complémentaires :

v" Absence de latex

v" Absence de phtalates (DEHP)

v" Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature ...)

Mandrin d'obturation (disponible séparément) : Polypropyléne
Dispositifs et accessoires associés a lister: N/A

2.9

Domaine : Soins généraux
Indications : Perfusion, Transfusion, Abord veineux, Abord artériel (FEP uniquement) et
Mesure pression vasculaire (FEP uniquement).

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption :

Conditions normales de conservations &t de stockage : Oui
Précautions particuliéres : N/A

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : N/A

5. Sécurité

d'utilisation

5.1 | Sécurité technique :
Ne pas utiliser Introcan Safety® avec des pressions supérieures a 21 bars (300 psi) pour les gauges
14 224

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A
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6. Conseils d'utilisation :

6.1 | Mode d'emploi :

Remarque : ne pas tourner le cathéter avant I'insertion

1- Apres avoir désinfecté le site de ponction et 6té le capuchon protecteur, piquer une veine
convenant a la pose du cathéter. Si la ponction est correctement réalisée, le sang apparaitra
immédiatement a I'intérieur de la chambre transparente du dispositif (Figure A)

2- Abaisser et avancer Iégérement I'ensemble cathéter et aiguille pour s'assurer que I'extrémité du
cathéter est dans la veine (Figure B).

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

4- Desserrer le garrot.

5- Avant de retirer l'aiguille, comprimer la veine a I'extrémité du cathéter afin d'éviter tout
écoulement de sang. Dans le méme temps, stabiliser I'embout du cathéter pour éviter que ce
dernier ne se déloge lors du retrait de l'aiguille. Retirer I'aiguille en la tirant tout droit et en
arriere avec un mouvement régulier et parfaitement maitrisé (pour limiter toute rotation de
I'aiguille). Le bouclier de sécurité en métal se fixera lorsque cette derniére sortira de la tulipe du
cathéter (Figure D).

A
B = -
A 4 /ﬁ -
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6- Jeter l'aiguille immédiatement dans un conteneur prévu pour la récupération d'objets tranchants.

7- Raccorder a la tubulure de perfusion et couvrir le site de ponction d'un pansement stérile (Figure
E). S'il y a lieu, retirer le bouchon membrane en vue d'un test de glycémie.

En cas d'utilisation visant a faciliter I'application d'un instrument d'accés vasculaire, suivre
scrupuleusement les conditions d'utilisation de cet instrument bien spécifique éditées par le
fabricant.

6.2 |Indications :
Le cathéter intravasculaire Introcan Safety® est inséré dans le systéme vasculaire du patient pour
une utilisation de courte durée (moins de 30 jours) en vue d'effectuer des prélévements sanguins, de
surveiller la pression sanguine ou d'administrer des liquides et du sang en intravasculaire. Introcan
Safety® est également indiqué pour la réalisation de perfusions sous-cutanées dans un but
thérapeutique.

6.3 | Précautions d'emploi :

Les cathéters de calibre 14 a 24 peuvent étre utilisés avec des injecteurs électriques réglés sur une
pression maximale de 300psi/21 bars. Utiliser uniquement des raccords Luer Lock.

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

Produit de contraste .
X s o Début
(Viscosité a 20°C) (mlfsec)
[mPa*s]
23 5
24 Gauge Toutes les longueurs 275 25
(G22x25 2.3 8
27,5 5
22 Gauge 23 7
G22x64 275 3
(G20x25 23 14
(G20x32
20 Gauge G20x45 27,5 10
23 13
(G20x64 275 3
23 19
18 Gauge Toutes les longueurs 275 15
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Les indications qui précédent représentent des débits testés en laboratoire, et sont les débits maximum
que nos cathéters intravasculaires sont en mesure de satisfaire : ceci ne constitue en rien la garantie,
I'assurance, ou les prévisions concernant le résultat de votre opération.

Risques

Le risque de thrombophlébite est en fonction du temps durant lequel le cathéter reste en place, du
type et du nombre de perfusions ou d'injections administrées, ainsi que des prédispositions
individuelles propres a chaque patient.

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

Durée d'utilisation

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

Avertissement

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 entrainer chez le patient
des blessures et des maladies potentiellement mortelles.

Aprés avoir retiré I'aiguille en acier du cathéter, ne pas l'introduire de nouveau, ce dernier pouvant
avoir été sectionné et pouvant provoquer une embolie.

Avant l'utilisation du cathéter avec des injecteurs électriques, s'assurer du bon raccordement entre
cathéter et injecteurs. La perméabilité du cathéter doit &tre vérifiée avant I'utilisation de I'injecteur
sous pression. N'utiliser le cathéter que si son emballage est intact.

Changer le cathéter en se conformant aux orientations définies par les centres épidémiologiques et/ou
aux regles propres a I'établissement hospitalier. Le point de ponction doit étre vérifié a intervalles
réguliers. Enlever le cathéter en cas de signes locaux ou systémiques d'infection.

Pour les cathéters en téflon uniquement, effectuer un repérage clair des tubulures d'injection intra-
artérielle, afin d'éviter toute injection accidentelle. Avant de procéder a une ponction artérielle,
vérifier que la circulation collatérale est satisfaisante.

6.4

Contre-indications (absolues et relatives) :
Le cathéter intravasculaire Introcan Safety® ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une
hypersensibilité connue a I'un des matériaux employés.

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques,
amélioration du service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions
de prise en charge, plateau technique, qualification de I'opérateur, etc) : N/A
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8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

v' Etiquetage
v" Notice

Annexe : étiquetage

Blisters individuels :
Cathéter court en polyuréthane

|BERAUN B|BRAUN B|B

Introcan Safety® -W
Winged-PUR

24Gx¥%" i)
07x19mm) /3-'3_:
22 ml/min

425352301

0 YYYy-mm m
TYYY-hM
[LGT] Batch.no XXX

B BRAUN
8. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
u Germany
wwwbbraun.com

|[ERAUN B|/BRAUN BB

R HiACR
meHo! AR

Mepuwans,
TlevepEypr

Mandrin d'obturation

Mandrin/
Stylet
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Cathéter court en téflon

GRAUN BIBRAUN B B

Introcan Safety®.
Winged-FEP

14Gx2"
(2,2 x 50 mm]}
345 mlfmin

Safety [V Catheter

B8 Sicherhcitsvencn-
verweilkanile

Materpw Safety IV
Bezpetnostni katétry I
Intravenese sikkerheds-
e
Safety IV Catheters kateetriciis
Catéter periférico de E
sequridad

Stsestiisin aktivoituvat
sionensisdisel turvakatetrit
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@ € CTERILEEOfE

15327204 (400 el
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B. Braun Melsungen AGE
34208 Melsungen
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Boite de 50 cathéters courts :

| FOWHTPOLAH COHOTH. | 24G x %" .
24L(E] Crepunol fins oo~ | (0 7 x 19 mm) /&

Introcan Safety”-W PUR - Winged
KPETHOMC NPHMEHEHIA.

Per ya N3 Po ha 2007 | 22 mi'min %f‘,;i/

00302 0" 17.00.07. ads
[E_] 2020-09

201508

4253523-01 N>

15K15GB0D0 7 S % W
1}

50x PZN /o |

y {
% Made in Malarsis / \

18 LU~ g
ousn‘lszson” {17)200900(10) 15K 15GE000

Y832 T e

4

5 B BRAUN
i ol
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Mode d'emploi

Matériaux ufilisés

Introcan Safety® est disponible dans deux maté-
riaux :

FEF. PP ABS, acier chrome-nickel

PUR, PP, PE, ABS, acier chrome-nickel

Indications

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

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

Les cathéters calibrés de 14 3 24 peuvent &tre utilisés
avec des injecteurs &lectriques pour lesguels le ré-
glage de pression maximale est ficé & 300 psil21 bar.
Utiliser uniguement des raccords Luer Lock

Se reporter au tableau ci-dessous pour connazitre
le débit maximum recommandé pour le cathéter
intravasculaire Introcan Safety® lors de Putilisation
d'un injecteur électrique. Essai réalisé 3 tempéra-
ture ambiante (22 °C [ 72 *F). Le fait de chauffer
le produit de contraste, szlon les recommandations
du fabricant, peut réduire la pression nécessaire &
I'obtention du débit recommandé.

Produit de
contraste
{Wiscosité &
20 °C)

Dékit
(misec)

toutes les 23

M S longueurs 275 2

GInis

22 Gauge

[
La
71 B [ER £ R T

G264

G225 23 14
G232
20 Gauge | G20x45 7.5 i
G20B4 2?: 1:
toutes les 23 19
18 Gauge longueurs 775 15

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

Dans tous les cas il en va de [a responsabilité de
['utilisateur quant 2 I'adaptation du débit en fonc-
tion de I'état de chague patient etfou du besoin
thérapeutique.

Facilite I'application dinstruments d'acces vascu-
laire tels que les fils-guides, les cathéters veineux
centraux 3 demeure, les cathéters centraux intro-
duits par voie périphérique, ainsi que les cathéters
médians.

Contre-indications

Le cathéter intravasculaire Introcan Safety® ne
doit pas Etre utilisé chez les patients présentant
une hypersensibilité connue 3 Mun des matériaux
employés

Risques

Ce cathéter intravasculaire st congu pour minimi-
ser le risque de pigares accidentelles ; il comvient
néanmaoins de prendre toutes les précautions utiles
pour les éviter Signaler immédiatement toute
piqare d'aiguille et suivre les protocoles établis.
L'utilisateur devra s2 conformer aux régles stan-
dard édictées par les centres pour le contrble et
la prévention des maladies, et par I'administration
responsable de 13 santé et de la sécurité du travail
concemnant les agents pathogénes 2 diffusion he-
matogens, afin de se protéger d'un éventuel contact
aver du sang contaming lors de la pose ou des ma-
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nipulations de maintenance d'un cathéter intravas-
culaire. Le risque de thrombogphlébite est fonction
du temps durant lequel le cathéter reste en place,
du type et du nombre de perfusions ou dinjections
administrées, ainsi que des prédispositions indivi-
duelles propres 3 chaque patient.

Lorsque celui-ci est utilisé sur une artére, de rares
cas d'occlusion artérielle par complications throm-
botigues cu emboliques pourraient &tre réveélés
entrainant alors une ischémie

Durée d'utilisation

Changer le cathéter en respectant les orientations
définies par les centres pour le contréle et la pré-
vention des maladies et/ou les régles et protocoles
propres 3 "établissement hospitafier. Vérifier le site
de ponction 3 intervalles réguliers. Le cathéter in-
travasculaire Introcan Safety® doit &tre retiré en cas
de signes d'infection locaux ou systémigues

Avertissement

La réutilization d'éléments 3 usage unique est dan-
gereuse pour le patient ou [utilisateur. L'élément
peut étre contaminé et/ou ne plus fonctionner cor-
rectement, ce qui peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies potentiellement mortelles
Dans le cas peu probable od le mécanisme de séou-
rité ne s'engagerait pas garder en permanence |3
pointe de Paiguille 3 distance du corps et des doigts
et [a jeter immédiatement dans un conteneur ho-
mologué pour les objets tranchants.

Aprés avoir retiré 'aiguille en acier du cathéter, ne
pas Iy introduire de mouveauw, ce dernier pouvant
avoir été sectionné et pouvant provogquer une emi-
bolie.

Ne pas tordre le cathéter ou [aiguille pendamt
Tinsertion, M'enfoncement ou le retrait de aiguille.
Faire extrémement attention de ne pas couper e
cathéter, sous peine de risquer de provogQuer une
embolie. En cas d'échec de |a mise en place intra-
vasculaire, retirer d'abord aiguille pour activer le
mécanisme de sécurité, puis retirer le cathéter du
patient et jeter les dewd Me pas utiliser de ciseaux

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

Effectuer un repérage clair des lignes artérielles
afin d'éviter toute injection accidentelle. Avant de
procéder 3 une ponction artérielle, vérifier que la
circulation collatérale est satisfaisante.

MNe pas laisser des raccords Luer Slip sans surveillance
en raison du risque de déconnexion accidentelle. En
présence de sang, rincer le dispositif conformément
au protocole de I'établissement Ne pas tenter de
neutraliser ou de défaire le bouclier de sécurité
Avant l'utilisation du cathéter avec des injecteurs
Electriques, s'assurer du bon raccordement entre le
cathéter et linjecteur électrigue.

Il convient de prendre des mesures pour éviter le
tortillement ou M'obstruction du systéme de cathéter
pendant Finjection sous pression afin d*éviter une
défaillance du produit

La permésabilité du cathéter doit étre confirmée
avant toute utilisation avec un injecteur Electrigue.
Utiliser uniguement si I'emballage est intact.

Directives d'utilisation

# Ce dispositif est destingé 3 un usage unique et est
foumi stérile et apyrogéne.

# (e dispositif est stérile tant que I'emballage n'a
pas été ouvert ni endommagé.

* Aucun élément ne contient du latex de caout-
chouc naturel, du PYC ni du DEHP.

i H lication

REMAROLUE :

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

sertion.

1. Aprés avoir désinfecte le site de ponction et ote le
capuchon protecteur, piquer une veine convenant
3 la pose du cathéter. 5i la ponction est comecte-
ment réalisée, le sang apparzitra immédiatement
3 l'intérieur de la chambre transparente du dispo-
sitif [woir Figure A).

2 Abaisser et avancer légerement Fensemble ca-
théter et aiguilie pour s'assurer que l'extrémité
du cathéter est dans le vaisseau [voir Figure B).
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3. A 'aide de l'ergot avancer e cathéter sur ['ai-
guille [environ 3 mm ou 1/8 po.) et observer le
reflux sanguin entre Paiguille et le cathéter pour
confirmer que ce dernier est dans le vaisseau fvoir
Figure C). Aprés confirmation, continuer & avan-
cer le cathéter sur 'aiguille dans le vaisseauw.

4. Desserrer le gamrot.

5. Awant de retirer I'3iguille en acier, comprimer k2
veine 3 l'extrémité du cathéter afin déviter tout
écoulement de sang. Dans le méme temps, stabi-
liser I'embout du cathéter pour éviter que ce der-
nier ne se déloge lors du retrait de l'aiguille. Re-
tirer P'ziguille en la tirant tout droit et en amiére
avec un mouvement régulier et parfaitement
maitrisé (pour limiter toute rotation de 'siguille).
Le bouclier de sécurité en métal se fixera alors
Jutomatiquement au bout de I'aiguille lorsque
cette demniére sortira de la tulipe du cathéter
{woir Figure D).

6. Jeter I'ziguille immédiatement dans un conte-
neur prévy pour |3 récupération d'objets tran-
chants

7. Raccorder 3 I3 tubulure de perfusion et cowvrir le
site de ponction d'un pansement stérile [voir Fi-
gure E). 9'il'y a liew, retirer le bouchon membrane
en vue d'un test de glycémie

8. En cas d'utilisation visant 3 faciliter I'application
d'un instrument d'accés vasculaire, suivre scru-
puleusement les conditions dutilisation de cet
instrument bien spécifique &ditées par le fabri-
cant.
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