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Introcan Safety® 
Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 03/06/2024 

Date d’édition : 09/09/2019 

1.1 Nom :   

1.2 Adresse complète : 

 

Tel:       Fax :  

e-mail :  

Site internet :  

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 

 

 Tel :       

       Fax :  

e-mail :  

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® CATHETER VEINEUX 
PERIPHERIQUE SECURISE  

2.2 Dénomination commerciale : Introcan Safety® 

2.3 Code nomenclature EMDN : C0101010202 Code Nomenclature GMDN : 32151 

Code 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  

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1 

2.5 Classe du DM : IIa 

Directive de l’UE applicable : MDR (EU) 2017/745 Selon Annexe n°VIII 

Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD 0123 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 1999 aux USA, 2002 en France 

Fabricant du DM : B. Braun MElsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, Allemagne 

2.6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

système de sécurité 

automatique

 

 

polyuréthane téflon
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Caractéristiques techniques : 

 

• Bouclier protecteur

automatiquement 

Protection systématique contre le risque de piqûre

• polyuréthane téflon

• Aiguille à triple biseau

• Ergot

• 

• connecter une seringue.

• 

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

 

• 

Mandrin d’obturation disponible séparément pour obturer la lumière des cathéters entre les 

perfusions et éviter ainsi la formation de thrombose 

 

 2.7 Références Catalogue :  

 

• Références des cathéters courts en polyuréthane : 

Introcan Safety® Introcan Safety® W                     

sans ailettes avec ailettes 

Introcan Safety® Introcan Safety® W                     

sans ailettes avec ailettes

• en téflon
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Introcan Safety®   Introcan Safety® W                     

sans ailettes     avec ailettes 

Introcan Safety®   Introcan Safety® W   

sans ailettes     avec ailettes

Conditionnement / emballages :  

• UCD (Unité de Commande) : Boîte de 50 unités conditionnées dans les blisters individuels  

• CDT (Multilple de l’UCD) : 4 boîtes de 50 unités  

• QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boîte de 50 unités 
 

Unité d’emploi sous protecteur individuel de sécurité : OUI  

   



DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF MED ICAL  –  EURO-PHARMAT 

PRF_20240603 

Mise à jour du 29/03/2022 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 

Référence interne :  

4/11 

 

 

 
2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  

 

 

 

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

✓ Absence de latex 
✓ Absence de phtalates (DEHP) 
✓ Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …)  

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation 
 
Dispositifs et accessoires associés à lister : N/A 
 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Soins généraux  

Indications (selon liste Europharmat) : 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 éthylène  

4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions normales de conservation & de stockage  

Précautions particulières : Tenir à l’abri des rayons solaires et Garder le dispositif au sec  
 

Durée de la validité du produit : 5 ans  

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : Ne pas utiliser Introcan Safety® avec des pressions supérieures à 21 bars (300 psi) 
pour les gauges 14 à 24. Résistants à 325 psi pour les autres gauges.  

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : N/A  

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 
Remarque : ne pas tourner le cathéter avant l’insertion 

1- Après avoir désinfecté le site de ponction et ôté le capuchon protecteur, piquer une veine convenant à 
la pose du cathéter. Si la ponction est correctement réalisée, le sang apparaitra immédiatement à 
l'intérieur de la chambre transparente du dispositif (Figure A) 
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2- Abaisser et avancer légèrement l’ensemble cathéter et aiguille pour s’assurer que l’extrémité du cathéter 
est dans la veine (Figure B). 

3- A l’aide de l’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). Après 
confirmation, continuer à avancer le cathéter sur l’aiguille dans la veine.  

4- Desserrer le garrot.  

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

6- Jeter l’aiguille immédiatement dans un conteneur prévu pour la récupération d’objets tranchants.  

7- Raccorder à 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 à faciliter l’application d’un instrument d’accès vasculaire, suivre scrupuleusement 

les conditions d’utilisation de cet instrument bien spécifique éditées par le fabricant
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6.2 Indications :  

 

6.3 Précautions d’emploi :  

Risques  
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Durée d’utilisation  

 

Avertissement 

 

6.4 Contre- Indications : 

 

 
7. Informations complémentaires sur le produit 

 Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du 
service rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau 
technique, qualification de l’opérateur, etc) … : N/A  
 

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu) 

 ✓ Etiquetage  
✓ Notice d’utilisation 

 
9. Images (s’il y a lieu) 

 Format gif, jpeg, png 
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Annexe : étiquetage 
 

Blisters individuels :     
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Boîte de 50 cathéters courts : 
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