
 Dossier d’information Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

 

PRF_20160323 

FR01-M-5-3-03-000-1-D-FR – EUROPHARMAT –BBRAUN_EUROPHARMAT_INTROCAN SAFETY POLYURETHANE ET TEFLON

  1/11  

 

Introcan Safety® 
 

Cathéter court de sécurité pour voie veineuse périphérique 
 

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise   
 1.1 Nom : B. Braun Medical Date de mise à jour : 23/03/2016 

Date d’édition : 21/04/2016 

 
 1.2 Adresse complète :  

204 avenue du Maréchal Juin 

92100 Boulogne Billancourt 

France 

Tel : 01 41 10 53 00 

Fax : 01 41 10 53 99 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

Site internet : www.bbraun.fr 
 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Didier Gerbaud 

 

Tel : 01 41 10 53 75 

Fax : 01 41 31 37 57 

e-mail : didier.gerbaud@bbraun.com 
 

2. Informations sur le dispositif 

 2.1 Dénomination commune :  
CATHETER COURT PERIPHERIQUE DE SECURITE UU 

 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 : II a 

 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe II.3 

 

Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD 0123 

 

Date de première 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 : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Caractéristiques techniques : 

 

 Bouclier protecteur monté sur l’aiguille et placé à l’intérieur de l’embase avant la pose du cathéter 

Ce système de sécurité neutralise automatiquement le biseau au retrait de l’aiguille, après la pose du 

cathéter : Protection systématique contre le risque de piqûre 

 Cathéter à paroi mince en polyuréthane siliconé ou en téflon avec quatre bandes longitudinales de 

radio-opacité en sulfate de baryum. 

 Aiguille à triple biseau (chanfrein électropoli) micro  

 Ergot sur l’embase pour orienter le biseau de l’aiguille. L’embase porte le code couleur conforme à la 

norme NF EN ISO 10555-5. 

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

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

   Obturateur à membrane hydrophobe. 

 

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

 

 Epaisseur de paroi d’aiguille diminuée afin d’augmenter le diamètre interne de l’aiguille tout en 

conservant un diamètre externe identique. 

 

 

Mandrin d’obturation disponible séparément (sauf pour les références gauge 24 et la référence gauge 

16 en longueur 32 mm) pour obturer la lumière des cathéters entre les perfusions et éviter ainsi la 

formation de thrombose 

Usage unique :   Oui   

 

Bouclier protecteur  = 

système de sécurité 

automatique  

 

Embase  

Cathéter en polyuréthane ou en téflon 

Ergot  

Chambre de visualisation 

Obturateur à membrane 

Ailettes 

 

Aiguille à triple biseau 
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 2.7 Références Catalogue :  

 

 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          22            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 

 

 

 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          22            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) :                 Boîte de 50 unités conditionnées dans des blisters individuels 

CDT  (Multiple 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 stérilité :   Oui   

 

Etiquetage : Blister individuel (cf annexe) 
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 2.8 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  --- Polypropylène avec une bague en acier inox (Chrome-

Nickel) 

Chambre de visualisation  --- ABS (Acrylonitrile Butadiène Styrène) 

Obturateur à membrane 

hydrophobe  

--- ABS, Polyamide 

Capuchon protecteur   Polypropylène 

Blister individuel  --- Film transparent en polyéthylène, thermoformé, soudé à du 

papier  médical, formant un emballage souple type pelable 
 

  Le produit contient  

- du latex 

- du PVC 

- des produits d’origine animale ou biologique 

 

  oui    non 

  oui     non 

  oui     non 

   

Mandrin d’obturation (disponible séparément) : Polypropylène 

Dispositifs et accessoires associés à lister: N/A 

 2.9 Domaine : Soins généraux 

Indications : Perfusion, Transfusion, Abord veineux, Abord artériel (FEP uniquement) et 

Mesure de la pression vasculaire (FEP uniquement). 
 

 

 

 

 

3. Procédé de stérilisation  

  DM stérile : Oui 

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène 
 

4. Conditions de conservation et de stockage  

  Délai de péremption : 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 

22 à 14  

 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 la ponction 

1- Après avoir désinfecté le site de ponction et retiré le capuchon protecteur, ponctionner la veine 

2- Faire progresser l’ensemble aiguille-cathéter jusqu’à observer un reflux sanguin dans la 

chambre de visualisation 

3- Monter uniquement le cathéter dans la veine en poussant avec l’index l’ergot fixé sur l’embase, 

sans modifier la position de l’aiguille 

Attention : ne pas tenter de retirer  l’aiguille de ponction puis de la repousser davantage dans le 

cathéter. Son biseau pourrait sectionner la canule avec risque d’embole 

4- Une fois le cathéter en place, placer une compresse stérile entre le cathéter et la peau et 

comprimer la veine grâce à la technique du « V » 

5- Retirer l’aiguille de ponction. Le bouclier protecteur neutralise alors automatiquement le biseau 

de l’aiguille à son passage dans l’embase du cathéter 

6- Connecter la ligne de perfusion 

7- Recouvrir le point de ponction avec un pansement adhésif stérile 

   

 
 

        ponction            montée du cathéter        compression en V          protection du biseau 

 6.2 Indications :  
Introcan Safety® est un cathéter court de sécurité recommandé pour les indications suivantes : 

 Perfusion de solutions injectables par voie périphérique ou perfusion de mélanges nutritifs 

 Transfusion de sang ou de dérivés sanguins 

 Administration intraveineuse répétée de médicaments 

 Pose prophylactique d’un abord veineux périphérique chez les patients susceptibles de 

nécessiter rapidement une médication intraveineuse, en particulier avant des interventions à 

visée diagnostique ou thérapeutique 

 Prises de sang répétées 

 

Indications spécifiques d’Introcan Safety® FEP (en téflon) : 

 Prélèvements sanguins intermittents au niveau artériel 

 Mesure de la pression intra-artérielle 

 Abord artériel 

 6.3 Précautions d’emploi :  
Les cathéters de calibre 14-22 peuvent être utilisés avec des injecteurs électriques réglés sur une 

pression maximale de 300psi/21 bars. 
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Avant l’utilisation du cathéter avec des injecteurs électriques, s’assurer du bon raccordement entre 

cathéter et injecteurs. La perméabilité du cathéter doit être vérifiée avant l’utilisation de l’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 règles propres à l’établissement hospitalier. Le point de ponction doit être vérifié à 

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 à une ponction artérielle, 

vérifier que la circulation collatérale est satisfaisante. 
 

 6.4 Contre-indications (absolues et relatives) : 
Introcan Safety® ne doit pas être utilisé en cas d’allergie démontrée à l’un des matériaux utilisés. 

Il existe un risque de thrombophlébite de la veine ponctionnée qui est fonction de la durée, du 

mode et du volume de la perfusion ou des injections effectuées et de la susceptibilité individuelle 

du patient. 

Lors de l’utilisation de cathéters en téflon sur un artère, de rares cas d’occlusions artérielles 

pourraient être relevés, dus à des complications thrombotiques ou emboliques entraînant une 

ischémie. 

 

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 
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Annexe : étiquetage 
 

Blisters individuels :     
Cathéter court en polyuréthane                         Mandrin  d’obturation                       Cathéter court en téflon 
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                       Boîte de 50 cathéters courts : 
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Konformitätserklärung
Declaration of Conformity

Wir We

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1

34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklären in eigener Verantwortung, 
dass das/die Produkt/e

hereby declare in our own responsibility 
that the product/s

Introcan Safety®, 
Introcan Safety®-W

Introcan Safety®, 
Introcan Safety®-W

Venenverweilkanülen I. V. cannulae

(Artikelnummern siehe Anlage I) (article numbers see attachment I)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie 
übereinstimmt/übereinstimmen

is/are in compliance with the following directive

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993

über Medizinprodukte 
geändert durch Richtlinie 2007/47/EG

Council Directive 93/42/EEC of 14th 
June 1993

concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Konformitätsbewertungsverfahren
nach Anhang II (ausgenommen Abschnitt 4)

der oben genannten Richtlinie

Conformity Assessment Procedure 
according to annex II (excluding section 4)

of the Council Directive named above

Klassifizierung 
gemäß Anhang IX der 

oben genannten Richtlinie

Classification 
according to annex IX of the 

Council Directive named above
Klasse IIa Class IIa

Benannte Stelle Notified Body
TÜV SÜD Product Service GmbH

Ridlerstraße 65
80339 München

Deutschland
Kennnummer 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH
Ridlerstraße 65
80339 München

Germany
Identification number 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung Date of first CE-marking
1994-12 1994-12

Gültig bis Valid until
2024-05-26 2024-05-26

Document No.:  120-010    -    Version: 8.0  -  Document ID: RA-RA-IVA-000117 
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Anlage I / Attachment I

Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class 

4251601-01 Introcan Safety® IIa

4251601-03 Introcan Safety® IIa

4251601-04 Introcan Safety® IIa
4251601JP Introcan Safety® IIa

4251607-01 Introcan Safety® IIa

4251607-03 Introcan Safety® IIa

4251607-04 Introcan Safety® IIa
4251607JP Introcan Safety® IIa

4251614-01 Introcan Safety®-W IIa

4251614-03 Introcan Safety®-W IIa

4251614-04 Introcan Safety®-W IIa
4251614JP Introcan Safety®-W IIa
4251620-01 Introcan Safety® IIa
4251621-01 Introcan Safety® IIa
4251622-01 Introcan Safety® IIa
4251623-01 Introcan Safety® IIa

4251628 Introcan Safety® IIa

4251628-01 Introcan Safety® IIa

4251628-03 Introcan Safety® IIa

4251628-04 Introcan Safety® IIa
4251628JP Introcan Safety® IIa

4251644 Introcan Safety® IIa

4251644-01 Introcan Safety® IIa

4251644-03 Introcan Safety® IIa

4251644-04 Introcan Safety® IIa
4251644JP Introcan Safety® IIa

4251652-01 Introcan Safety® IIa

4251652-03 Introcan Safety® IIa

4251652-04 Introcan Safety® IIa
4251652JP Introcan Safety® IIa

4251679-01 Introcan Safety® IIa

4251679-03 Introcan Safety® IIa

4251679-04 Introcan Safety® IIa
4251679JP Introcan Safety® IIa

4251687-01 Introcan Safety® IIa

4251687-03 Introcan Safety® IIa

4251687-04 Introcan Safety® IIa
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Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class 

4251687JP Introcan Safety® IIa

4251695-01 Introcan Safety® IIa

4251695-03 Introcan Safety® IIa

4251695-04 Introcan Safety® IIa
4251695JP Introcan Safety® IIa

4251709-01 Introcan Safety® IIa

4251709-03 Introcan Safety® IIa

4251709-04 Introcan Safety® IIa
4251709JP Introcan Safety® IIa

4251717-01 Introcan Safety® IIa

4251717-03 Introcan Safety® IIa

4251717-04 Introcan Safety® IIa

4251890-01 Introcan Safety® IIa

4251890-03 Introcan Safety® IIa
4251890-04 Introcan Safety® IIa

4252500-01 Introcan Safety® IIa

4252500-03 Introcan Safety® IIa

4252500-04 Introcan Safety® IIa

4252519-01 Introcan Safety® IIa

4252519-03 Introcan Safety® IIa

4252519-04 Introcan Safety® IIa

4252520-01 Introcan Safety® IIa

4252527-01 Introcan Safety® IIa

4252527-03 Introcan Safety® IIa

4252527-04 Introcan Safety® IIa

4252535-01 Introcan Safety® IIa

4252535-03 Introcan Safety® IIa

4252535-04 Introcan Safety® IIa

4252543-01 Introcan Safety® IIa

4252543-03 Introcan Safety® IIa

4252543-04 Introcan Safety® IIa

4252551-01 Introcan Safety® IIa

4252551-03 Introcan Safety® IIa

4252551-04 Introcan Safety® IIa

4252560-01 Introcan Safety® IIa

4252560-03 Introcan Safety® IIa

4252560-04 Introcan Safety® IIa

4252561-01 Introcan Safety® IIa

4252578-01 Introcan Safety® IIa

4252578-03 Introcan Safety® IIa
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Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class 

4252578-04 Introcan Safety® IIa

4252586-01 Introcan Safety® IIa

4252586-03 Introcan Safety® IIa

4252586-04 Introcan Safety® IIa

4252594-01 Introcan Safety® IIa

4252594-03 Introcan Safety® IIa

4252594-04 Introcan Safety® IIa

4253523-01 Introcan Safety®-W IIa

4253523-03 Introcan Safety®-W IIa

4253523-04 Introcan Safety®-W IIa
4253523JP Introcan Safety®-W IIa

4253540-01 Introcan Safety®-W IIa

4253540-03 Introcan Safety®-W IIa

4253540-04 Introcan Safety®-W IIa
4253540JP Introcan Safety®-W IIa

4253566-01 Introcan Safety®-W IIa

4253566-03 Introcan Safety®-W IIa

4253566-04 Introcan Safety®-W IIa
4253566JP Introcan Safety®-W IIa

4253574-01 Introcan Safety®-W IIa

4253574-03 Introcan Safety®-W IIa

4253574-04 Introcan Safety®-W IIa
4253574JP Introcan Safety®-W IIa

4253590-01 Introcan Safety®-W IIa

4253590-03 Introcan Safety®-W IIa

4253590-04 Introcan Safety®-W IIa

4253604-01 Introcan Safety®-W IIa

4253604-03 Introcan Safety®-W IIa

4253604-04 Introcan Safety®-W IIa
4253604JP Introcan Safety®-W IIa

4253612-01 Introcan Safety®-W IIa

4253612-03 Introcan Safety®-W IIa

4253612-04 Introcan Safety®-W IIa

4253639-01 Introcan Safety®-W IIa
4253639-03 Introcan Safety®-W IIa

4253639-04 Introcan Safety®-W IIa

4254503-01 Introcan Safety®-W IIa

4254503-03 Introcan Safety®-W IIa
4254503-04 Introcan Safety®-W IIa
4254511 Introcan Safety®-W IIa
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Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class 

4254511-01 Introcan Safety®-W IIa

4254511-03 Introcan Safety®-W IIa

4254511-04 Introcan Safety®-W IIa

4254538 Introcan Safety®-W IIa

4254538-01 Introcan Safety®-W IIa

4254538-03 Introcan Safety®-W IIa

4254538-04 Introcan Safety®-W IIa

4254546 Introcan Safety®-W IIa

4254546-01 Introcan Safety®-W IIa

4254546-03 Introcan Safety®-W IIa

4254546-04 Introcan Safety®-W IIa

4254554-01 Introcan Safety®-W IIa

4254554-03 Introcan Safety®-W IIa

4254554-04 Introcan Safety®-W IIa

4254562-01 Introcan Safety®-W IIa

4254562-03 Introcan Safety®-W IIa

4254562-04 Introcan Safety®-W IIa
4254570 Introcan Safety®-W IIa
4254570-01 Introcan Safety®-W IIa

4254570-03 Introcan Safety®-W IIa

4254570-04 Introcan Safety®-W IIa
4254597-01 Introcan Safety®-W IIa

4254597-03 Introcan Safety®-W IIa
4254597-04 Introcan Safety®-W IIa
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Amendment Information

Version Description of the changes

06 Add art. no. 4251620-01, 4251621-01, 4251622-01, 4251623-01
Delete Out of Market Article: 4251601, 4251611, 4251652, 4251687, 4251695,
4251709, 4251717, 4251890, 4252500, 4252511, 4252520, 4252527, 4252535,
4252543, 4252560, 4252561, 4252586, 4252594, 4253511, 4253523, 4253540,
4253566, 4253574, 4253590, 4253604, 4253612, 4253639, 4254512, 4254554,
4254562, 4254597, 4251679, 4252551, 4254503, 4252519, 4252578

07 Add art. no. 4251601JP, 4251607JP, 4251628JP, 4251644JP, 4251652JP,
4251679JP, 4251687JP, 4251695JP, 4251709JP, 4251614JP, 4253523JP,
4253540JP, 4253566JP, 4253574JP, 4253604JP

08 CE mark deleted from labels and IFU for US articles (LLD 3427, 2615, 3216, 2428).
1st batch: 2017-06-22
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