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Route du Manoir - 60173 IVRY LE TEMPLE - France
Tel.: 33 (0)3 44 08 17 00, Fax: 33 (0)3 44081701

Attention, voir la notice d’utilisation

Caution, consult instruction for use
Precaucion, consultar las instrucciones de uso
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione, consultare il libretto d’istruzioni
Atencdo, consulte as instru¢des de utilizacdo
Let op: zie gebruiksaanwijzing

Forsiktigt, las bruksanvisningen

Pozor, prectéte si navod k pouziti

FR Stérilisé a I’Oxyde d’Ethyléne

EN Sterilized by Ethylene Oxide

ES Esterilizado con oxido de etileno
DE Sterilized with ethylene oxide

IT  Sterilizzato con Ossido di Etilene
PT Esterilizado com éxido de etileno
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide
SE Steriliserad med etylenoxid

CZ Sterilizovano etylenoxidem

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esta dafiado

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Non utilizzare nel caso in cui la confezione risulti danneggiata
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Far ej anvdndas om férpackningen ar skadad

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Ne pas restériliser

Do not re-sterilize

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Néo voltar a esterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Far ej re-steriliseras
Nesterilizujte opakované

Usage unique, ne pas réutiliser

Single use, do not re-use

Un solo uso, no reutilizar

Einmal-Produkt, nicht wiederverwenden

Monouso, Non riutilizzare

Utilizacao unica, ndo reutilizar

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken
Engangsbruk, far ej ateranvdndas

K jednorazovému pouziti, nepouzivejte opakované

Compatible IRM

MR Conditional

Compatible con IRM
MRT-kompatibel

Compatibile con RMI
Compativel com IRM
MRI-compatibel

Kompatibel med magnetrontgen
Kompatibilni s MRI

Utiliser jusqu’au (Date d’expiration)

Use by date (expiry date)

Usar preferentemente antes de (fecha de caducidad)
Verwendbar bis (Verfalldatum)

Utilizzare entro (data di scadenza)

Utilizar até (data de validade)

Houdbaar tot (uiterste gebruiksdatum)

Anvand fore (forfallodatum)

Pouzijte do data (datum exspirace)

FR Volume de purge

EN Priming volume

ES Volumen de enjuague
DE Spiilvolumen

IT  Volume di irrigazione
PT Volume de lavagem
NL Spoelvolume

SE  Spolningsvolym

CZ Plnici obje

Référence
Reference
Referencia
Bestellnummer
Riferimento
Referéncia
Referentie
Referens
Referencni cislo

Code du lot

Batch code

Cadigo de lote
Chargenbezeichnung
Codice del lotto
Cadigo do lote
Lotnummer

Satskod

Kéd Sarze

Quantité par boite
Quantity per box
Cantidad por caja

Stiick pro Schachtel
Quantita per confezione
Quantidade por caixa
Aantal per doos

Antal per forpackning
Mnozstvi v krabici

Avec site Y

Supplied with Y-site
Suministrado con sitio “Y”

Mit seitlichem Injektionszugang
Fornito con raccordo a 'Y
Fornecido com tubo em Y
Geleverd met Y-stuk

Levereras med Y-koppling
Dodavd se s Y stranou

Fabricant
Manufacturer
Fabricante
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Tillverkare
Vyrobce

Ne contient pas de phtalates
Phthalate free

No contiene ftalatos

Enthdlt keine Phthalate

Non contiene ftalati

Isento de ftalatos

Bevat geen ftalaten
Innehaller inga ftalater
Neobsahuje ftalaty
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PPS CT

AIGUILLE DE HUBER SECURISEE COMPATIBLE
AVEC LES INJECTIONS A HAUTE PRESSION

. Y oal: .
Instruction d’utilisation

Par souci de commodité, les mises en garde et les mesures de précautions générales et relatives a la

procédure figurent au début de la notice d’utilisation. Veuillez lire attentivement tout le contenu avant

d’effectuer la procédure.

1/ DESCRIPTION DU PRODUIT

La PPS CT est une aiguille de Huber courbe sécurisée munie d’une ligne de raccordement, idéale pour

accéder aux chambres a cathéter implantables compatibles avec la haute pression. Ce dispositif

permet d’injecter a forte pression le produit de contraste (jusqu’'a 300 psi/2,07 MPa maximum)

pendant des examens scanner de TDM (tomodensitométries) ou des IRM (Imageries a Résonance

Magnétique) et est compatible IRM (voir les informations en partie 5 et 6 de cette notice).

L’aiguille de Huber PPS CT courbe sécurisée est disponible :

o en plusieurs longueurs et diameétres

e avec ou sans site d’injection latéral.

Elle est fournie avec :

o des raccords Luer Lock sur lesquels sont vissés des bouchons protecteurs fermés (sur I'extrémité de
la ligne principale et sur le site en « Y ») ne devant pas servir de bouchon obturateur

o et un clamp (2 clamps sur les références avec site « Y ») indiquant le débit maximum supporté par
la PPS CT.

La PPS CT ne contient pas de latex naturel (matiéres premiéres et conditionnement) et leur tubulure

est sans DEHP.

Aiguille de Huber
sécurisée PPS CT
compatible avec les
injections a haute
pression

Bague indiquant le débit de
perfusion maximum de I'aiguille
de Huber PPS CT

} . Chambre a cathéter implantable

= compatible avec les injections a
haute pression

11/ INDICATIONS

Les aiguilles de Huber sécurisées PPS CT sont indiquées

o dans I'administration ou le retrait de fluides par I'intermédiaire de chambres a cathéter implantables.

o L’injection a haute pression de produit de contraste dans le systéme veineux central, uniquement par
une chambre a cathéter implantable indiquée pour I'injection a haute pression.

Le débit de perfusion maximum recommandé a 11,8 cPs est :

- 5 ml/sec pour une aiguille de 19 Ga. (1.1 mm)

- 5 ml/sec pour une aiguille de 20 Ga. (0.9 mm)

- 2 ml/sec pour une aiguille de 22 Ga. (0.7 mm)

Les aiguilles de Huber sécurisées PPS CT sont congues pour prévenir toute exposition a des agents

pathogénes transmissibles par le sang (accident d’exposition au sang) dues a des piqires

d’aiguilles accidentelles. Elles ne protégent pas contre d’autres voies de transmission d’agents

pathogénes véhiculés par le sang.

111/ CONTRE-INDICATIONS

NE PAS UTILISER dans les cas suivants :

érythéme, exanthéme

douleur inhabituelle

suintement, écoulement de liquide, fistule, abces, tout signe ou suspicion d’une infection locale
tout signe ou suspicion de retournement du boitier

difficulté ou incapacité de repérage du septum de la chambre a cathéter implantable

tous les autres facteurs tissulaires locaux empéchant la stabilisation et/ou I'accés approprié du
dispositif PPS CT

IV/ COMPLICATIONS POSSIBLES (LISTE NON-EXHAUSTIVE)

- douleur pendant la ponction ou le traitement de chimiothérapie

- infection

- érosion (extériorisation)

- instabilité ou pose inadéquate avec ou sans extravasation

- manque de débit, ou obstruction de I'aiguille

- fistule cutanée due a des ponctions répétées dans la méme région cutanée

déformation distale de I'aiguille (butée dans le fond du réservoir, ou écrasement di a une compression
sous le pansement).

v/ A PROPOS DE LA COMPATIBILITE IRM :

Des tests non cliniques réalisés selon la norme internationale ASTM F 2052-06e1 ont démontré la
compatibilité IRM de I'aiguille de Huber sécurisée PPS CT. L’examen du patient peut se faire en toute
sécurité dans les conditions suivantes :

o champ magnétique statique de 3,0 Tesla maximum

e champ magnétique de gradient spatial de 720-Gauss/cm maximum

o débit d’absorption spécifique (DAS) de 2,9 W/kg pour une durée de 15 mn

VI/ INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES SUR L'IRM

Dans le test non-clinique, le dispositif a entrainé une hausse de température de moins de 1,8°'C a un
débit d’absorption spécifique (DAS) de 2,9 W/kg pour un examen IRM de 15 minutes dans un champ de
3-Tesla (modéle Excite avec le logiciel 14X.M5, de GE Healthcare).

La qualité de I'image IRM risque d’étre compromise si la région d’intérét correspond exactement ou
quasi exactement a la position du dispositif. Par conséquent, il peut étre nécessaire d’optimiser les
paramétres d'imagerie pour compenser la présence de ce dispositif. La taille maximum d’un artefact
(c.-a-d., comme vu dans la séquence d’écho de gradient) s’étend d’environ 15 millimétres par rapport a
la longueur et a la gauge de I'aiguille de Huber sécurisée PPS CT.

VII/ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

A) AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

Avertissements :

1. A usage unique : NE PAS REUTILISER. La réutilisation du dispositif entraine un risque potentiel de
blessure et/ou d’infection grave voire mortelle.

2. Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. NE PAS RESTERILISER.

3. Une aiguille endommagée ou une tentative de réintroduction de I'aiguille peut entrainer une piqiire
accidentelle avec une aiguille contaminée.

4. Lire toutes les mises en garde, précautions et instructions avant I'utilisation. Ne pas lire la notice
avant I'utilisation risque d’entrainer des blessures graves voire mortelles pour le patient.

5. Ne pas utiliser si 'emball a été préalabl ouvert ou abimé, ou si la date de péremption
est dépassée.

6. Ne pas altérer I'aiguille de Huber sécurisée PPS CT.

7. La procédure doit étre exécutée par le personnel formé qui connait trés bien les points de repére
anatomiques, la procédure de mise en sécurité, et les complications potentielles.

8. Ce produit n’assure pas la protection contre la fuite des liquides contaminés.

9. Arréter immédiatement la perfusion si le patient se plaint de douleurs. Le cas échéant,
demander un avis médical et une intervention si nécessaire.

10. S’assurer que la longueur de laiguille s’adapte a la chambre a cathéter implantable et a

I’épaisseur du tissu sous-cutané du patient.

. Si I'aiguille de Huber sécurisée PPS CT n’est pas correctement utilisée pendant le retrait de 'aiguille
(lever le piston a la position verticale et verrouiller totalement le systéme jusqu'au CLIC), la pointe
de I'aiguille peut sortir du piston, ce qui peut conduire a une piqure accidentelle avec une aiguille
contaminée.

. Serrer totalement le bouchon ou le connecteur sans aiguille sur le site-Y avant chaque utilisation.
Une mauvaise connexion entre le dispositif et le Luer aprés le retrait du bouchon peut provoquer
une embolie gazeuse ou un saignement.

13. Réduire le risque de formation de fistule entre le septum et la peau du patient en s’éloignant
légeérement du dernier point de ponction.

14. Ne pas trop presser la pointe de I'aiguille sur le fond du boitier, pour éviter de la courber, et de

risquer d’endommager le septum lors du retrait de I'aiguille.

. Ponction dans la chambre a cathéter implantable : se décaler toujours légérement du point de
ponction précédent, afin d’éviter le risque de formation d’un chenal ou d’une fistule entre le septum
et la peau du patient.

Attention !

1. Sil'on utilise des solutions photosensibles, protéger la tubulure contre la lumiére.

2. Evaluer la sensibilité du patient a I’héparine. Des cas de thrombopénie induite par I’héparine (TIH)
ont été rapportés si des solutions de rincage a I’héparine ont été utilisées.

3. Veiller a I'hygiéne des mains :

« avant et immédiatement apreés tous les protocoles cliniques
e avant de mettre et retirer des gants.

4. Garder les mains derriére I'aiguille a tout moment lors de I'utilisation et de I'élimination.

5. Prendre les précautions universelles pour la prévention de la transmission d’agents infectieux
véhiculés par le sang ou les liquides biologiques lors des soins de tous les patients du fait du
risque d’exposition au virus de I'immunodéficience humaine (VIH) ou a d’autres agents pathogénes.

6. Manipuler et éliminer convenablement les objets tranchants dans le récipient prévu a cet effet
conformément aux normes OSHA ou d’autres normes ou réglementations locales ou nationales
relatives aux agents pathogénes véhiculés par le sang et/ou aux régles de votre établissement.

B) AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS POUR L’INJECTION A FORTE PRESSION

Avertissements :

1. Evaluer l'utilité de linjection du produit de contraste chez le patient concerné. L’indication
de I'aiguille de Huber sécurisée PPS CT compatible avec I'injection haute pression de produit de
contraste signifie la capacité du systeme a supporter cette procédure, mais elle ne signifie pas
I'utilité de cette procédure chez un patient particulier.

2. Vérifiez que le patient dispose d’'une chambre a cathéter implantable compatible avec
P'injection a haute pression.

e Chambres a cathéter implantable POLYSITE® : certaines chambres a cathéter implantables
POLYSITE® peuvent étre utilisées pour I'injection haute pression de produit de contraste. Il est
possible d’identifier la chambre a cathéter implantable POLYSITE® et de vérifier leur débit et
pression maximum autorisés pour I'injection a haute pression par les méthodes ci-aprés :

- Carte d’identification patient POLYSITE® contenant I'étiquette de tracabilité de la chambre a
cathéter implantable
- Carnet de surveillance patient POLYSITE®

o Autre chambre a cathéter implantable : vérifier sa compatibilité avec les injections haute
pression selon les instructions du fabricant de la chambre implantable.

3. Ne faire d’injection a haute pression par 'aiguille de Huber sécurisée PPS CT que si le retour
veineux est confirmé.

4, Réchauffer le produit de contraste a la température corporelle avant l'injection a haute
pression. Ne pas respecter ces instructions peut entrainer la défaillance du dispositif.

5. Ne pas dépasser la limite maximum de réglage de pression de 300 psi / 2,07 MPa ou le
débit maximum de réglage recommandé sur I'injecteur si I'injection se fait par I'intermédiaire
d’une chambre a cathéter implantable compatible avec les injections haute pression. Une pression
supérieure a 300 psi / 2,07 MPa peut entrainer la défaillance du dispositif.

6. SiI'injection a haute pression se fait par I'intermédiaire d’une aiguille de Huber sécurisée PPS CT
munie d’un site en Y, remplacer tout connecteur sans aiguille sur le raccord non utilisé par un
bouchon fermé en le vissant fermement sur ce site pour en assurer I'étanchéité. Un bouchon non
étanche peut entrainer la fuite du produit de contraste.

7. Rincer vigoureusement en 3 poussées I'aiguille de Huber sécurisée PPS CT a I'aide d’une seringue
de 10 ml ou plus et une solution saline (NaCl 0.9%) stérile avant et aussitot aprés I'injection sous

N

w

pression.
Aiguille de Huber sécurisée PPS CT
Taille de gauge 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Couleur de gauge Noir Jaune Créme
Limite de débit 2ml/s 5 ml/s 5 ml/s
Attention !

Si une aiguille de Huber sécurisée PPS CT est utilisée pour I'injection haute pression du produit
de contraste, elle doit étre utilisée conjointement a une chambre a cathéter implantable pour
injection haute pression telle que POLYSITE®. Toutes les aiguilles PPS CT ont été testées et vérifiés
pour assurer I'injection a forte pression avec les chambres a cathéter implantables POLYSITE®.

VIIl/ AIGUILLE DE HUBER SECURISEE PPS CT - INSTRUCTIONS
D’UTILISATION

A) MISE EN PLACE
Respecter les regles d’hygiéne et d’asepsie durant l'utilisation de l'aiguille de Huber.
1. Désinfecter le site de ponction selon le protocole hospitalier/de I'établissement de soins. Il est
conseillé de nettoyer avec des compresses imbibées d’alcool isopropylique 70 %. Laisser sécher.
2. Sélectionner la gauge de I'aiguille selon la viscosité du médicament a perfuser, du débit souhaité et
de la longueur requis (selon I’épaisseur des tissus sous-cutanés du patient).
Longueurs disponibles : 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm
o la longueur de 15 mm est réservée aux patients pédiatriques
o la longueur de 35 mm est réservée aux patients obéses
REMARQUE : Une aiguille trop courte peut entrainer un risque de mise en place inadéquate et la
diminution partielle ou totale de I’écoul et/ou I’ Ision de I’aiguille du septum et donc une
extravasation potentielle (nécrose).
Une aiguille trop longue pourrait entrainer I'instabilité et donc le déplacement de I'aiguille du
septum (extravasation) et/ou la mauvaise fixation de I'aiguille a la peau du patient.
3. Rincer le dispositif.
REMARQUE : Retirez le bouchon du site en Y Luer-Lock, fixer un dispositif d’accés sans aiguille
et purger.
4. Retirer la gaine de protection de I'aiguille.
5. Tenir I'aiguille de Huber sécurisée PPS CT par son extracteur pour que le corps de I'aiguille soit
perpendiculaire a la surface de la peau (Figure 1).

Figure 1

6. Insérer I'aiguille dans le septum de la chambre a cathéter implantable.
7. Traverser complétement le septum sans écraser la pointe de I'aiguille sur le fond du boitier.
REMARQUE : le clinicien doit sentir si la pointe de I'aiguille effleure le fond de la chambre, ce qui
indique la perforation compléte du septum.
Attention : Ne pas trop appuyer la pointe de I'aiguille sur le fond du boitier, sinon la pointe de
Iaiguille peut se courber avec un risque d’endommagement du septum au retrait de l'aiguille.
8. Aspirer le sang pour s’assurer que la mise en place est correcte et rincer. Fermer le clamp.
9. Aprés la pose de I'aiguille, mettre en place

la mousse de maintien fournie dans le sachet

sous le piston pour garantir la stabilité de ===

I'aiguille sur la peau. Fixer celle-ci avec un B

pansement occlusif transparent. (Figure 2). I ‘-_

Figure 2

10. Commencer I'injection aprés avoir vérifié le bon positionnement de ['aiguille par obtention d’un
reflux veineux.
11. Surveiller réguliérement pendant la perfusion/I'injection.

B) RETRAIT
1. Apreés un ringage final avec une solution saline (NaCl 0,9%) stérile, retirer I'aiguille en exer¢ant une
pression positive (Figures 3, 4 et 5). Voir la position habituelle d’utilisation illustrée dans la Figure 3.

el Figure 3

o Soulever le piston de la position horizontale a la position verticale.

o Abaisser le piston avec le pouce pour qu’il soit en contact avec la peau.

o Injecter la solution de rincage par la technique de la pression positive tout en soulevant
simultanément I'extracteur avec 'autre main (mouvement de bas en haut) jusqu’au verrouillage
complet de I'aiguille : entendre un « clic » sonore. L'opération finale réduit le risque de blessures
accidentelles par piqare d’aiguille. (Figures 4 et 5).

i

Figure 4

Lever le piston de la position
horizontale a la position verticale
(2 90° par rapport a la peau).

Figure 5

Avec le pouce, abaisser le piston pour qu’il soit en
contact avec la peau. Injecter la solution saline (NaCl
0,9%) (par la pression positive) avec I'autre main tout
en soulevant Pextracteur (mouvement de haut en bas)
jusqu’au verrouillage complet de I'aiguille : vous devrez
entendre un « CLIC ».

2. Exercer un point de compression sur le site de ponction (1 a 2 minutes), nettoyez la peau et
appliquez un pansement sec pendant 24 heures.

C) REMPLACEMENT

Fréquence de remplacement :

Ces produits doivent étre changés conformément aux directives du Center for Disease Control (CDC ou
Centre pour le contrdle des pathologies) relatives aux sets d’administration sur chambres implantables,
aux réglementations spécifiques locales ou nationales, aux normes professionnelles de la pratique, et/
ou selon le protocole de I'établissement de soin pour I'aiguille de Huber.

D) ELIMINATON DU DISPOSITIF USAGE

Attention : Manipuler et éliminer convenablement les dispositifs tranchants dans le récipient prévu a cet
effet conformément aux normes USA OSHA ou d’autres normes gouvernementales relatives aux agents
pathogénes véhiculés par le sang et/ou au protocole de I’établissement de soins afin d’éviter tout risque
pour le personnel. Les aiguilles ne doivent pas étre rebouchées avant élimination.

DEUTSCH

PPS CT

SICHERHEITSHUBERNADELN
FUR DRUCKINJEKTIONEN

Gebrauchsanweisung
Zum leichteren Verstandnis sind Warnhinweise und grundlegende VorsichtsmaBnahmen sowie
VorsichtsmaBnahmen, die das Verfahren betreffen, am Anfang der Gebrauchsanweisung
zusammengestellt. Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bevor Sie mit
dem Verfahren beginnen.

1/ ANGABEN ZUM PRODUKT

Die PPS CT ist eine gebogene Sicherheitshubernadel, die mit Verbindungsleitungen fiir den Zugang zu

Druckinjektionsports geliefert wird. Dieses Produkt kann zur Druckinjektion von Kontrastmitteln

(bis maximal 300 psi/ 2,07 MPa) fur CT-Scans (Computertomographie) und MRT-Untersuchungen

(Magnetresonanztomographie) verwendet werden. Es ist MRT-kompatibel (Einzelheiten siehe

Abschnitt 5 und 6 dieser Gebrauchsanweisung).

Die gebogene PPS CT Sicherheitshubernadel ist in folgenden Ausfihrungen erhéltlich:

o in verschiedenen Langen und Durchmessern

« mit oder ohne seitlichen Injektionszugang

Im Lieferumfang enthalten:

o Luer-Lock-Anschliisse, die auf die verschlossenen Schutzkappen geschraubt werden (Ende der Haupt-
leitung und des seitlichen Injektionszugangs), die nicht als Verschlusskappen benutzt werden diirfen

« und eine Klemme (2 Klemmen fir Artikel mit seitlichem Injektionszugang), auf der (denen) die maxi-
male Durchflussrate angegeben ist, welche die PPS CT gewdhrleistet.

Das PPS CT Set ist latexfrei (Ausgangsstoffe und Verpackung), und die Schlduche sind DEHP-frei.

Fur Druckinjektionen j ¥
geeignete PPS CT ,-r""? Supy B
Sicherheitshubernadel _.',,-""-

- Ring, auf dem die maximale

Durchflussrate fiir die PPS CT
Hubernadel angegeben ist

Fur Druckinjektionen geeignetes
implantierbares Portsystem

11/ ANWENDUNGSGEBIETE

PPS CT Sicherheitshubernadeln sind fiir folgende Anwendungen indiziert:

o Verabreichung oder Entnahme von Flussigkeiten tiber einen implantierbaren Port.

o Druckinjektion von Kontrastmitteln in das zentrale Venensystem tiber einen Druckinjektionsport.
Maximale Flussrate fiir 11.8cPs:

- 5 ml/s fiir eine19-Gauge-Nadel. (1,1 mm)

- 5 ml/s fiir eine 20-Gauge-Nadel. (0,9 mm)

- 2 ml/s fir eine 22-Gauge-Nadel. (0,7 mm)

PPS CT Sicherheitshubernadeln schiitzen den Anwender vor Nadelstichverletzungen und der
Ansteckung mit im Blut vorhandenen Erregern durch unbeabsichtigten Blutkontakt. Sie bieten jedoch
keinen Schutz vor der Infektion mit blutgebundenen Erregern, die auf anderen Wegen tibertragen werden.

111/ KONTRAINDIKATIONEN:

Das Produkt darf in folgenden Situationen NICHT VERWENDET WERDEN:

- Erythem, Exanthem

- Ungewdhnliche Schmerzen

- Aussickern oder Auslaufen von Flissigkeit, Fistel, Abszess, Anzeichen fir oder Verdacht auf eine
ortliche Infektion

- Anzeichen oder Verdacht auf eine Portkammerdrehung

- Schwierigkeit oder Unmdglichkeit, die Portmembran zu lokalisieren

- Alle anderen lokalen Gewebefaktoren, die die Stabilisierung und/oder die korrekte Einfiihrung der
PPS CT Nadel verhindern

IV/ MOGLICHE KOMPLIKATIONEN (UNVOLLSTANDIGE LISTE):

- Schmerzen beim Punktieren oder der chemotherapeutischen Behandlung

- Infektion

- Hauterosion (Extrusion)

Instabilitdt oder schlechte Platzierung mit oder ohne Extravasation

Eingeschrankter Durchfluss oder verstopfte Nadel

Fistel durch wiederholtes Punktieren einer Stelle

Beschddigte Nadelspitze (AufstoBen der Nadelspitze auf dem Portkammerboden infolge
unsachgemaRer Handhabung oder Kompression unter dem Verband).

v/ MRT-KOMPATIBILITAT:

In nicht-klinischen Prifungen gemaR der internationalen Norm ASTM F 2052-06e1wurde nachgewiesen,
dass die PPS CT Sicherheitshubernadel MRT-kompatibel ist. MRT-Untersuchungen konnen unter
folgenden Bedingungen sicher erfolgen:

o Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla

o Raumgradient-Feldstédrke von hochstens 720 Gauss/cm

« Spezifische Ganzkérperabsorptionsrate (SAR): 2,9 W/kg tiber eine Scan-Dauer von 15 Minuten

VI/ WEITERE INFORMATIONEN BEZUGLICH MRT

In nicht-klinischen Priifungen verursachte das Produkt bei einer spezifischen Ganzkorperabsorptionsrate
(SAR) von 2,9 W/kg iiber eine Scandauer von 15 Minuten in einem 3-Tesla-System (Excite-System mit
Software 14X.M5 von GE Healthcare) einen Temperaturanstieg von weniger als 1,8 °C.

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt sein, wenn der zu untersuchende Bereich nah oder direkt
am Produkt liegt. Daher missen die MR-Bildgebungsparameter eventuell optimiert werden, um
das Vorhandensein dieses Produkts auszugleichen. Die maximale ArtefaktgroRe (wie sie in der
Gradientenechosequenz erkennbar ist) betragt ungefahr 15 Millimeter, je nach Linge und Durchmesser
der gebogenen PPS CT Sicherheitshubernadel.

VIl/ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

A) WARNHINWEISE UND GRUNDLEGENDE VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnhinweise:

1. Medizinisches Einmalprodukt: NICHT WIEDERVERWENDEN. Bei Wiederverwendung dieses
Einwegprodukts besteht das Risiko einer Verletzung und/oder einer schweren, moglicherweise
todlichen Infektion.

2. Mit Ethylenoxid sterilisiert. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

3. DieBeschadigung der Nadel oder der Versuch, sie wieder einzufiihren, kann zu einer versehentlichen
Stichverletzung mit einer kontaminierten Nadel fiihren.

4. Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch alle Warnhinweise, Sicherheitsvorkehrungen und Anleitungen
durch. Werden nicht alle Anleitungen vor dem Gebrauch gelesen, kann dies zu schweren,
maglicherweise todlichen Verletzungen des Patienten fithren.

5. Nicht bei gedffneter oder beschadigter Verpackung oder nach dem Verfalldatum verwenden.

6. An der PPS CT Sicherheitshubernadel darf nicht manipuliert werden.

7. Das Verfahren muss von einer geschulten medizinischen Fachkraft durchgefiihrt werden, die tiber
gute Kenntnisse (iber anatomische Orientierungspunkte, Sicherheitsverfahren und potentielle
Komplikationen verfiigt.

8. Dieses Produkt bietet keinen Schutz gegen das Austreten kontaminierter Fliissigkeiten.

9. Das Verfahren sollte sofort abgebrochen werden, wenn der Patient iiber Schmerzen klagt. In
diesem Fall medizinischen Rat einholen und falls notwendig einen medizinischen Eingriff anfordern.

10. Bitte uberprifen Sie, ob die Nadellinge zum implantierbaren Port und zur Dicke des
Unterhautgewebes des Patienten passt.

. Wird die PPS CT Sicherheitshubernadel nicht den Anweisungen entsprechend aus dem Port entfernt
(Kolben in die senkrechte Position hochklappen und in die Sicherheitsposition einrasten lassen),
kann die Nadelspitze unter Umstanden wieder aus der Basis heraustreten und eine versehentliche
Stichverletzung mit einer kontaminierten Nadel herbeifiihren

12. Die Endkappen oder Anschlisse fiir einen nadellosen Zugang des seitlichen Injektionszugangs vor
Gebrauch jedes Mal gut festziehen. Die fehlerhafte Anbringung der Vorrichtung am Luer-Lock-An-
schluss nach Abnehmen der Injektionskappe kann Blutungen oder eine Luftembolie zur Folge haben.

. Das Risiko einer Fistel zwischen der Membran und der Haut des Patienten kann dadurch vermindert
werden, indem eine Punktionsstelle etwas abseits von der vorherigen Stelle gewahlt wird.

14. Vermeiden Sie es, mit der Nadelspitze gegen den Kammerboden zu driicken, um zu verhindern,
dass sie sich verbiegt und die Membran beim Herausziehen der Nadel beschadigt wird.

. Punktion eines implantierbaren Ports: Gehen Sie bei der Wahl der Punktionsstelle etwas weiter tiber
die letzte Punktionsstelle hinaus, um eine Fistelbildung zwischen der Membran und der Haut des
Patienten zu verhindern.

Achtung

1. Bei der Verabreichung lichtempfindlicher Losungen miissen UV-resistente Schldauche verwendet werden.

2. Die Patienten sollten auf Heparinempfindlichkeit kontrolliert werden. Es wurden Falle von heparinindu-
zierter Thrombozytopenie (HIT) bei Patienten gemeldet, deren Port mit Heparin gespiilt worden war.

3. Esist eine strikte Handhygiene einzuhalten:

« sowohl vor als auch nach dem klinischen Verfahren
o vor dem Anziehen und nach dem Ablegen steriler Handschuhe.

4. Nadel immer an der Basis ergreifen, und die Finger beim Hantieren mit der Nadel und bei ihrer
Entsorgung stets von der Nadel fernhalten.

5. Allgemeine Sicherheitsvorkehrungen zur Verhinderung einer Kontaminierung mit infektiésen
Keimen in Blut und biologischen Fliissigkeiten wihrend der Versorgung des Patienten treffen, um
eine Ansteckung mit AIDS-Viren und anderen Erregern zu vermeiden.

6. Nadeln und scharfkantige Instrumente mussen vorsichtig behandelt und in einem Spezialbehalter
fur scharfkantige Gegenstande gemaR OSHA-Richtlinien oder den geltenden nationalen oder lokalen
Standards und Vorschriften zur Verhiitung von Infektionen mit blutgebundenen Krankheitserregern
und/oder gemaR Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

B) WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE DRUCKINJEKTION

Warnhinweise:

1. Indikation fiir die Druckinjektion fiir den jeweiligen Patienten tiberpriifen. Die Tatsache, dass
die PPS CT Sicherheitshubernadel fur die Druckinjektion von Kontrastmitteln indiziert ist, bedeutet,
dass das Produkt die fur die Verwendung fiir diese Art von Verfahren erforderliche Flexibilitat
aufweist. Dies bedeutet jedoch nicht notwendigerweise, dass das Verfahren fir einen bestimmten
Patienten geeignet ist.

2. Stets uberpriifen, dass der beim Patienten implantierte Port fiur die Druckinjektion von
Kontrastmitteln ausgelegt ist.

o Implantierbare POLYSITE®-Ports: Einige implantierbare POLYSITE®-Ports sind fir die
Druckinjektion von Kontrastmitteln indiziert. Die Indikationen eines implantierbaren POLYSITE®-
Ports sowie seine Druckgrenze und maximale Flussrate fur die Druckinjektion kénnen durch
Einsehen der folgenden Dokumente tberpriift werden:

- POLYSITE®-Patientenausweis, der auch das Etikett mit den Angaben zum implantierbaren Port
enthalt
- POLYSITE®-Patiententagebuch

« Andere implantierbare Ports: Uberpriifen Sie anhand der Herstellerhinweise, ob der implan-
tierbare Port fur Druckinjektionen indiziert ist.

3. Durch Ansaugen addquaten Blutriickfluss tiberpriifen, bevor die Druckinjektion unter Verwen-
dung der PPS CT Sicherheitshubernadel vorgenommen wird.

4, Erwdrmen Sie das Kontrastmittel vor der Verabreichung auf Kérpertemperatur. Die Nichteinhal-
tung der Anweisungen kann zu einem Versagen des Portsystems fithren.

5. Die Druckgrenze von 300 psi/2,07 MPa bzw. die maximale Flussrate am Hochdruckinjektions-
gerat darf bei der Druckinjektion durch einen Druckinjektionsport nicht tiberschritten werden. Die
Uberschreitung der Druckgrenze von 300 psi/2,07 MPa kann zu einem Versagen des Portsystems
fuhren.

6. Bei einer Druckinjektion durch eine PPS CT Sicherheitshubernadel mit seitlichem Injektionszugang
ist jede nadellose Kappe einer nicht benutzten Verlingerung durch eine Verschlusskappe zu
ersetzen, die sicher am seitlichen Injektionszugang befestigt werden muss. Eine ungesicherte
Kappe kann zum Auslaufen des Kontrastmittels fihren.

7. PPS CT Sicherheitshubernadel vor und nach der Druckinjektion mit einer 10-ml-Spritze mit steriler
Kochsalzlésung (NaCl 0,9 %) spulen. Dazu dreimal auf den Kolben driicken.
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PPS CT Sicherheitshubernadel

Gauge 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Farbcode Schwarz Gelb Cremefarben
Maximale Flussrate 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s

PPS CT

AGUJAS DE HUBER DE SEGURIDAD
COMPATIBLES CON ALTA PRESION

Instrucciones de uso

Para facilitar la comprension, advertencias, precauciones basicas de seguridad y precauciones relativas a
la intervencion en si, lea todas las instrucciones de uso antes de llevar a cabo la intervencion.

1/ INFORMACION DEL PRODUCTO

La PPS CT es una aguja de Huber de seguridad curva que se suministra con tubos de conexién para

asi facilitar el acceso a puertos compatibles de alta presion. Este dispositivo puede utilizarse para

la inyeccion de alta presion de medios de contraste (hasta 300 psi/2,07 MPa como maximo) para

exploraciones de TC (tomografia computarizada) o e IRM (obtencion de imagenes por resonancia

magnética) y es compatible con IRM (véase la informacion que aparece en los apartados 5 y 6 de estas

instrucciones).

La aguja de Huber de seguridad curva PPS CT esta disponible:

o Con distintos diametros y longitudes;

« Con o sin sitio “Y”".

Se suministra con:

o Conectores Luer-Lock, a los que se enroscan tapas cerradas de proteccion (en el extremo de la linea
principal y del sitio “Y”), que no deben usarse como tapas de sellado.

o Y una abrazadera (2 abrazaderas como referencia, incluyendo un sitio “Y”) que indica la velocidad
maxima compatible con la PPS CT.

El juego de PPS CT no contiene latex (ni materia prima ni envase) y sus tubos no contienen DEHP.

La aguja de Huber de seguridad
PPS CT es compatible con j 5

inyeccion de alta presion ? iy

i Anilla que indica la velocidad de
perfusion maxima de la aguja de
Huber PPS CT

Puerto implantable compatible
con inyeccion de alta presion

11/ INDICACIONES

Las agujas de Huber de seguridad PPS CT se recomiendan para:

o La administracion o la extraccion de fluidos mediante un puerto implantable.

o La inyeccion de alta presion de medios de contraste al sistema venoso central a través de un puerto
de inyeccion de alta presion.

Velocidad maxima del flujo para 11,8 cPs:

- 5 ml/seg para una aguja de a 19 gauges. (1,1 mm)

- 5 ml/seg para una aguja de 20 gauges. (0,9 mm)

- 2 ml/seg para una aguja de 22 gauges. (0,7 mm)

Las agujas de Huber de seguridad PPS CT se han disefado para evitar lesiones por pinchazos con

la aguja y la exposicion a patégenos de la sangre (exposicion accidental a sangre). No evitan la

transmision de patégenos de la sangre por otras vias.

111/ CONTRAINDICACIONES:

NO USAR en los siguientes casos:

- Eritema, exantema

- Dolor inusual

- Supuracion, descarga de fluidos, fistulas, abscesos, cualquier indicio o sintoma de infeccion local

- Cualquier indicio o sintoma de rotacion de implante

- Si el septum del puerto resulta dificil o imposible de localizar

- Cualquier otro factor del tejido local que afecte a la estabilizacion y/o evite el acceso adecuado del
dispositivo PPS CT

IV/ POSIBLES COMPLICACIONES (LISTA NO EXHAUSTIVA):

Dolor durante la inyeccién o tratamiento de quimioterapia.

Infeccion.

Erosion de la piel (extrusion).

Inestabilidad o mala colocacion, con o sin extravasacion.

Baja velocidad de flujo u obstruccién de la aguja.

Fistula provocada por inyecciones repetidas en la misma area.

Punta de la aguja dafada (si la punta de la aguja presiona contra el fondo del depésito del puerto
como resultado de una manipulacién incorrecta o de vendajes demasiado apretados).

v/ COMPATIBILIDAD CON IMR:

Las pruebas no clinicas llevadas a cabo en conformidad con la norma internacional ASTM F 2052-06e1
han establecido que la aguja de Huber de seguridad PPS CT es compatible con IRM. Los pacientes pueden
someterse de forma segura a examenes con IRM en las siguientes condiciones:

« Campo estatico de resonancia magnética < 3,0 Tesla

« Campo magnético con gradiente espacial < 720-Gauss/cm

« Tasa de absorcion especifica (SAR): 2,9 W/kg en una exposicién de 15 minutos

VI/ INFORMACION ADICIONAL RELATIVA A IRM

Durante las pruebas no clinicas, el dispositivo presenta un aumento de temperatura inferiora 1,8 ‘C a
una tasa de absorcion especifica (SAR) de 2,9 W/kg durante un examen de IRM de 15 minutos, realizado
a 3 Tesla (sistema Excite con software 14X.M5 de GE Healthcare).

La calidad de las imagenes por resonancia magnética puede verse reducida si el area a examinar coincide
con la ubicacion del dispositivo o estd muy préxima a la misma. Es posible que los parametros de
obtencion de imagenes tengan que optimizarse para corregirlo. El tamafio maximo de los artefactos (es
decir, tal y como se ven en la secuencia de ecogradiente) es aproximadamente de 15 mm, dependiendo
de la longitud y los gauges de la aguja de Huber de seguridad curva PPS CT.

VII/ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE SEGURIDAD:

A) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES BASICAS DE SEGURIDAD

Advertencias:

1. Dispositivo desechable de un solo uso: NO REUTILIZAR. La reutilizaciéon de este dispositivo
desechable presenta riesgo de lesion y/o de infeccion grave y posiblemente mortal.

2. Dispositivo esterilizado con 6xido de etileno. NO REESTERILIZAR.

3. Una aguja dafiada o el intento de volver a colocar esta presenta un riesgo de sufrir lesiones por
pinchazos por aguja contaminada.

4. Lea todas las advertencias, precauciones de seguridad e instrucciones antes de usar el dispositivo.
No leer las instrucciones antes de usar el dispositivo, puede provocar lesiones graves y posiblemente
mortales al paciente.

5. No usar si el paquete esta abierto o daiiado o si se ha superado la fecha de caducidad.

6. Laaguja de Huber de seguridad PPS CT no debe manipularse.

7. Laintervencion debe ser llevada a cabo por un profesional cualificado que conozca bien los puntos
de referencia anatémicos, los procedimientos de seguridad y las posibles complicaciones.

8. Este producto no protege de la fuga de fluidos contaminados.

9. Laintervencion debe interrumpirse de inmediato en caso de que el paciente se queje de dolor.
En ese caso, solicite la opiniéon de un médico y en caso necesario pida su intervencion.

10. Compruebe que la longitud de la aguja sea la adecuada para el puerto implantable y para el

grosor de los tejidos subcutaneos del paciente.

. La no extraccion de la aguja de Huber de seguridad PPS CT de acuerdo con las instrucciones de
uso al desconectar el puerto (levante el émbolo a la posicion vertical y coléquelo en la posicion de
bloqueo de seguridad) puede provocar que la punta de la aguja salga de la base, lo que presenta el
riesgo de sufrir una lesion accidental por pinchazo con una aguja contaminada.

. Asegurese de apretar las tapas de los extremos del sitio “Y” o los conectores sin aguja antes de usar
el dispositivo. La conexion incorrecta del dispositivo al conector Luer-lock tras quitar la tapa de
inyeccion puede provocar hemorragia o embolia gaseosa.

13. Reduzca el riesgo de fistula entre el septum y la piel del paciente eligiendo una zona de inyeccion

que esté algo separada de la zona de inyeccion anterior.

14. No empuje la punta de la aguja contra el fondo del depésito del puerto, no doblarla, para no dafiar
el septum al quitar la aguja.

15. Acceso al puerto implantable: elija siempre una zona de inyeccién algo separada de la zona de
inyeccion anterior, para evitar la formacion de una fistula entre el septum y la piel del paciente.

Precauciones:

1. En caso de utilizar soluciones fotosensibles, es necesario proteger los tubos de la luz.

2. Se debe comprobar si el paciente presenta hipersensibilidad a la heparina. Se han comunicado casos
de trombocitopenia inducida por heparina (HIT) en pacientes cuyos puertos se han enjuagado con
solucion salina heparinizada.

3. Debe observarse una rigurosa higiene de las manos:

o Antes y después de la intervencion clinica.
o Antes de ponerse los guantes estériles y después de quitarselos.

4. Agarre siempre la aguja por la base y mantenga los dedos lejos de la aguja al manipularla y
desecharla.

5. Aplique las precauciones universales de seguridad para evitar contaminacion por agentes infecciosos
presentes en la sangre y fluidos bioldgicos al atender a los pacientes, para evitar la exposicién al
virus de inmunodeficiencia humana (VIH) y otros patégenos.

6. Los residuos afilados deben manipularse con cuidado y desecharse en un contenedor para residuos
afilados, de conformidad con las directrices OSHA o las normas y reglamentaciones nacionales o
locales aplicables para la prevencion de infecciones por patégenos de la sangre y/o de conformidad
con el protocolo de la institucion relevante.

B) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES EN LA INYECCION DE ALTA PRESION

Advertencias:

1. Compruebe la indicacion de la inyeccion de alta presion para el paciente en cuestion. El hecho
de que la aguja de Huber de seguridad PPS CT esté indicada para la inyeccion de alta presion de
medios de contraste significa que el dispositivo presenta la flexibilidad de uso para este tipo de
intervencion. No obstante, esto no significa necesariamente que la intervencion en si sea adecuada
para el paciente.

2. Compruebe siempre que el puerto implantable del paciente sea adecuado para la inyeccion de
alta presion de medios de contraste.

Puertos implantables POLYSITE®: algunos puertos implantables POLYSITE® son adecuados para

la inyeccion de alta presion de medios de contraste. Las indicaciones, el limite de presion y

la velocidad maxima de flujo de los puertos implantables POLYSITE® para la inyeccion de alta

presion pueden comprobarse de la siguiente manera:

- Tarjeta de identificacion POLYSITE® del paciente, que también incluye la etiqueta de verificacion

de puerto implantable;

- El diario del paciente POLYSITE®.

Otros puertos implantables: Compruebe que el puerto implantable sea adecuado para la

inyeccion de alta presion comprobando las instrucciones suministradas por el fabricante.

3. No realice la inyeccion a alta presion con la aguja de Huber de seguridad PP SCT a menos que
se haya comprobado el retorno sanguineo.

4, Caliente los medios de contraste a temperatura corporal antes de realizar la inyeccion de alta
presion. El no seguir estas instrucciones puede provocar el fallo del sistema del puerto.

5. No supere el limite maximo de presion de 300 psi / 2,07 MPa ni la velocidad maxima de flujo
de la maquina de inyeccién de alta presion si esta realizando la inyeccion mediante un puerto
compatible de alta presion. Superar el limite de presion de 300 psi / 2,07 MPa puede provocar el
fallo del dispositivo.

6. Cuando realice la inyeccion de alta presion con una aguja de Huber de seguridad PPS CT con sitio “Y”,
sustituya cualquier tapa sin aguja de una extension no utilizada por una tapa ciega y apriete bien la
tapa en el sitio “Y”. Una tapa floja puede provocar fugas de los medios de contraste.

7. Enjuague la aguja de Huber de seguridad PPS CT con una jeringa de 10 ml de solucién salina estéril
(NaCl 0,9%), presionando el émbolo tres veces, antes y después de la inyeccion de alta presion.
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Aguja de Huber de seguridad PPS CT

Tamano de gauges 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.

Caodigo de color de gauges Negro Amarillo Beige

Velocidad maxima de flujo 2ml/s 5ml/s 5ml/s
Precaucion

Las agujas de Huber de seguridad curvas PPS CT utilizadas para la inyeccion de alta presion de

Warnhinweis

Gebogene PPS CT Sicherheitshubernadeln, die fiur die Druckinjektion von Kontrastmitteln
ver det werden, mii mit Ports verwendet werden, die fiir die Druckinjektion geeignet sind
(z. B. POLYSITE®). Alle PPS CT Nadeln wurden fiir die Verwendung mit implantierbaren POLYSITE®-Ports
getestet.

VII/ PPS CT SICHERHEITSHUBERNADEL - GEBRAUCHSANWEISUNG

A) PORTZUGANG

Beim Gebrauch der Hubernadel sind stets aseptische Techniken anzuwenden.

1. Portbereich nach Krankenhausprotokoll zur sterilen Nadelinsertion vorbereiten. Punktionsstelle mit
Alkoholtupfern (70 %) desinfizieren. Trocknen lassen.

2. Geeignete Gauge-GroRe entsprechend der Viskositit der zu infundierenden Fliissigkeit und
der gewiinschten Durchflussrate sowie die erforderliche Linge entsprechend der jeweiligen
Unterhautdicke auswahlen.

Erhéltliche Nadelldngen: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm
o 15-mm-Nadeln fir padiatrische Patienten
o 35-mm-Nadeln fur adipése Patienten

HINWEIS: Eine zu kurze Nadel kann den Port nicht richtig durchdringen, und das Abrutschen der

Nadel von der Membran kann einen beeintrdchtigten oder vollstindig unterbrochenen Durchfluss

und/oder eine Extravasation von Fliissigkeit zur Folge haben.

Eine zu lange Nadel wird méglicherweise nicht richtig im Port stabilisiert und das Abrutschen der

Nadel von der Membran kann dazu fiihren, dass es zu einer Extravasation von Fliissigkeit kommt

und/oder dass die Nadel in der Haut des Patienten schlecht verankert ist.

3. Vorrichtung spilen.

HINWEIS: Verschlusskappe vom Luer-Lock-Anschluss am seitlichen Injektionszugang abnehmen,

Vorrichtung fiir nadellosen Zugang anschrauben und spiilen.

4. Nadelschutz abnehmen.

5. PPS CT Sicherheitshubernadel am Extraktor greifen, sodass der Nadelkorper senkrecht zur
Hautoberflache bleibt (Abbildung 1).

Abbildung 1

6. Nadel in die Portmembran einfiihren.
7. Nadel durch die Portmembran vorschieben, ohne sie gegen den Kammerboden zu driicken.
HINWEIS: Der Arzt muss spiiren, dass die Nadel den Kammerboden beriihrt, da dadurch bestitigt
wird, dass die Nadel korrekt in die Membran eingefiihrt wurde.
Achtung: Nadel nicht gegen den Kammerboden driicken, da sie sich dadurch verbiegen kénnte,
was beim Entfernen der Nadel zu einer Schadigung der Membran fiihren konnte.
8. Korrekte Platzierung der Nadel in der Kammer durch Ansaugen von Blut Uberpriifen und dann
spiilen. Klemme schlieRen.
9. Nach dem Einfiihren der Nadel in den Port das
mitgelieferte Schaumkissen unter die Nadel-
basis schieben, um die Nadel zu stabilisieren. .=,
Mithilfe eines transparenten Okklusionsver- - W ~
bands befestigen. (Abbildung 2). l ‘._

Abbildung 2

10. Durch Ansaugen adaquaten Blutriickfluss tiberpriifen und Injektion beginnen.
11. Wahrend der Infusion/Injektion sollten die Patienten sorgfaltig Gberwacht werden.

B) ENTFERNEN

1. Nach Abschluss der Therapie Port mit steriler Kochsalzlosung (NaCl 0,9 %) spiilen und Nadel unter
positivem Druck herausnehmen (Abb. 3, 4 und 5). Abbildung 3 zeigt die Standardposition der Nadel
wahrend des Gebrauchs.

Abbildung 3

o Kolben hochklappen, sodass er sich in senkrechter Position befindet.

o Kolben mit dem Daumen hinunterdriicken, bis er die Haut des Patienten berihrt.

o Spullosung unter Anwendung von positivem Druck injizieren und gleichzeitig den Extraktor mit
der freien Hand nach oben ziehen, bis ein Klickgerausch die vollstindige Verriegelung der Nadel
anzeigt. Durch diesen letzten Schritt wird das Risiko einer versehentlichen Nadelstichverletzung
verringert. (Abbildungen 4 und 5).

Abbildung 4

Kolben hochklappen, sodass er sich
in senkrechter Position befindet (in
einem 90™-Winkel zum Portsystem).

Abbildung 5

Mit dem Daumen auf den Kolben driicken, sodass er die
Haut des Patienten beriihrt. Kochsalzlésung (NaCl 0,9 %)
mit einer Hand injizieren (mit positivem Druck) und
gleichzeitig den Extraktor mit der freien Hand nach oben
ziehen, sodass die Nadel in der Aufnahmevorrichtung
einrastet: Sie sollten ein Klickgerausch horen.

2. Mit einem gefalteten Gazestiick 1 bis 2 Minuten einen leichten Druck auf die Stelle austiben, die
Haut desinfizieren und fiir 24 Stunden mit einem Trockenverband abdecken.

C) AUSWECHSELN:

Haufigkeit:

Diese Produkte sollten gemaR der CDC-Richtlinien (Center for Disease Control) firr intravendse Zugange,
gemaR der nationalen und lokalen Vorschriften sowie professioneller Standardpraktiken und/oder der
Krankenhausrichtlinie ausgewechselt werden.

D) ENTSORGEN DES GEBRAUCHTEN PRODUKTS

Achtung: Nadeln und scharfkantige Instrumente miissen vorsichtig behandelt und in einem Spezialbehélter
fur scharfkantige Gegenstinde gemdR OSHA-Richtlinien oder anderen behordlichen Standards und
Vorschriften zur Verhiitung von Infektionen mit blutgebundenen Krankheitserregern und/oder gemaR
Krankenhausprotokoll entsorgt werden, um eine Gefahrdung des Pflegepersonals zu vermeiden. Nicht
versuchen, die Nadel nach dem Gebrauch wieder mit einer Kappe zu verschlieRen.

dios de contraste deben utilizarse con puertos compatibles con alta presion, como POLYSITE®.
Todas las agujas PPS CT han sido probadas y verificadas para poder ser utilizadas con los puertos
implantables POLYSITE®.

VIll/ AGUJA DE HUBER DE SEGURIDAD PPS CT - INSTRUCCIONES DE USO

A) ACCESO AL PUERTO:

Utilice siempre una técnica aséptica al usar una aguja de Huber.

1. Prepare la zona asépticamente, en conformidad con el protocolo de la institucion. Desinfecte la
zona de inyeccion con hisopos premedicados con alcohol de 70%. Deje que la zona se seque.

2. Seleccione el gauge de aguja adecuado segun la viscosidad del fluido que se vaya a inyectar, la
velocidad de flujo deseada y la longitud necesaria (la longitud de la aguja debe estar adaptada al
grosor de los tejidos subcutaneos del paciente).

Longitudes de aguja disponibles: 15, 17, 20, 25, 30 y 35 mm
o Las agujas de 15 mm. para pacientes de pediatria
o Las agujas de 35 mm. para pacientes obesos

NOTA: Una aguja demasiado corta puede que no se inserte correctamente en el puerto y provocar

un flujo parcial o totalmente deficiente y/o la extravasacion (necrosis) del fluido debido al

desplazamiento de la aguja del septum.

Una aguja demasiado larga puede no quedar correctamente estabilizada en el puerto y provocar

la extravasacion del fluido debido al desplazamiento de la aguja del septum y/o a una incorrecta

sujecion de la aguja a la piel del paciente.

3. Enjuague el dispositivo.

NOTA: Quite la tapa del extremo del conector Luer-lock del sitio “Y”, enrosque el conector sin

aguja y enjuague.

4. Quite el protector de la aguja.

5. Sujete la aguja de Huber de seguridad PPS CT por el extractor, de forma que el cuerpo de la aguja
quede perpendicular a la superficie de la piel (Figura 1).

6. Inserte la aguja en el septum del puerto.

7. Haga avanzar la aguja a través del septum del puerto sin presionarla contra el fondo del depdsito
del puerto.

NOTA: El profesional médico debe notar que la aguja entra en contacto con el fondo del deposito

del puerto, ya que esto confirma que la aguja se ha insertado correctamente a través del septum.

Precaucion: No presione la aguja contra el fondo del depésito del puerto, ya que esto puede

provocar que la aguja se doble y, a su vez, puede dafar el septum al extraer la aguja.

8. Confirme la colocacion correcta de la aguja en el depdsito aspirando la sangre y, a continuacion,
enjuague. Cierre la abrazadera.

9. Una vez insertada la aguja en el puerto,
coloque debajo de la base de la aguja la
almohadilla de espuma suministrada con =%
el juego, para estabilizar la aguja. Sujétela - N~
bien con un vendaje oclusivo transparente. I £
(Figura 2).

Figura 1

Figura 2

10. Inicie la inyeccion tras aspirar para comprobar el retorno correcto de la sangre.
11. Los pacientes deben ser supervisados atentamente durante la infusion/inyeccion.

B) EXTRACCION

1. Una vez finalizado el tratamiento, enjuague el puerto con una solucion salina estéril (NaCl 0,9%)
y extraiga la aguja con la técnica de presion positiva (Figuras 3, 4 y 5). La Figura 3 muestra la
posicion estandar de la aguja durante el uso.

Figura 3

o Levante el émbolo para que quede en posicion vertical.

o Presione el émbolo con el pulgar para que entre en contacto con la piel del paciente.

o Inyecte la soluciéon de enjuague mediante una técnica de presion positiva mientras tira
simultaneamente del extractor con la mano libre (movimiento hacia arriba), hasta que escuche
un clic, que indicara que la aguja se encuentra en la posicion de bloqueo de seguridad. Este paso
final reduce el riesgo de sufrir una lesion accidental por pinchazo con la aguja. (Figuras 4y 5).

4
Figura 4

Levante el émbolo de forma que
quede en posicion vertical (angulo
de 90" con respecto al septum del
puerto).

Figura 5

Presione el émbolo con el pulgar para que entre en
contacto con la piel del paciente. Inyecte la solucion
salina (NaCl 0,9%) (técnica de presion positiva) con una
mano, mientras tira simultaneamente del extractor con
la mano libre (movimiento hacia arriba), de forma que la
aguja quede bloqueada de forma segura en la trampilla
de la aguja. Debe escuchar un clic.

2. Ejerza presion sobre la zona de puncion durante 1-2 minutos, desinfecte la piel y aplique un vendaje
seco durante 24 horas.

C) SUSTITUCION

Frecuencia:

Estos productos deben sustituirse en conformidad con las directrices CDC (Centro para el control de
enfermedades) para los juegos de administracion intravenosa, las reglamentaciones locales y nacionales,
las normas profesionales del sector y/o el protocolo de la institucion relativo a las agujas de Huber.

D) DESECHE EL DISPOSITIVO USADO

Precaucion: Los residuos afilados deben manipularse con cuidado y desecharse en un contenedor
para residuos afilados, en conformidad con las directrices OSHA u otras normas y reglamentaciones
gubernamentales aplicables para la prevencion de infecciones por patdgenos de la sangre y/o de
conformidad con el protocolo de la institucion relevante para evitar riesgos para los trabajadores
sanitarios. No intente volver a poner la tapa de la aguja después de usarla.

ENGLISH

PPS CT
POWER INJECTABLE SAFETY HUBER NEEDLES

Instructions for use
For ease of understanding, warnings and basic safety precautions as well as precautions pertaining
to the procedure itself are listed at the beginning of the instructions for use. Please read the entire
instructions before carrying out the procedure.

I/ PRODUCT DESCRIPTION

The PPS CT is a curved safety Huber needle supplied with connection tubing ideal for accessing power-

injectable ports. This device can be used for power injection of contrast media (up to 300 psi / 2.07

MPa maximum) during CT scan (Computerized Tomography) or MRI (Magnetic Resonance Imaging)

exams, and is MR Conditional (see details in parts 5 and 6 of this notice).

The PPS CT curved safety Huber needle is available:

« in different lengths and diameters

o with or without Y-site

It is supplied with:

o Luer-Lock connectors, are provided, on which closed protective caps are screwed (end of the main line
and of the Y site) which must not be used as sealing caps.

e and a clamp (2 clamps for references including an Y-site) that indicates the maximum flow rate of
the PPS CT.

The PPS CT is not composed of natural latex (raw-materials and packaging) with DEHP-free tubing.

PPS CT safety Huber
needle compatible
with power injection

Ring indicating the maximum flow
rate of the PPS CT Huber needle

Implantable port compatible
with power injection

11/ INDICATIONS

PPS CT safety Huber needles are indicated for

o Administration or withdrawal of fluids through an implantable port.

o Power injection of contrast media into the central venous system through a power-injectable port.
The maximum recommended infusion rate at 11,8 cPs is:

- 5 ml/sec for a 19 gauge needle. (1.1 mm)

- 5 ml/sec for a 20 gauge needle. (0.9 mm)

- 2 ml/sec for a 22 gauge needle. (0.7 mm)

PPS CT safety Huber needles are designed to prevent needlestick injuries and exposure to
bloodborne pathogens (accidental blood exposure). They do not protect against other routes of
blood-borne pathogen transmission.

111/ CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE in the following cases:

- erythema, exanthema

- unusual pain

- oozing, discharge of fluid, fistula, abscess, any sign or suspicion of local infection

- any sign or suspicion of implant rotation

- difficulty or inability to locate the septum of the implantable port

- any other local tissue factors affecting stabilization and/or preventing proper access of the PPS CT
device

IV/ POSSIBLE COMPLICATIONS (NON-EXHAUSTIVE LIST)

- pain during puncture or chemotherapy treatment

infection

skin erosion (extrusion)

instability or malpositioning with or without extravasation

low flow rate or needle obstruction

cutaneous fistula due to repeated injections in the same area

distal bending of needle (abuttting against bottom of reservoir, or crushing due to a compression
under the dressing).

v/ A MRI CONDITIONAL

Non-clinical tests carried out in compliance with the ASTM F 2052-06e1 international standard have
established that the PPS CT safety Huber needle is MR Conditional. Patients may safely undergo MRI
exams under the following conditions:

o static magnetic resonance field < 3.0 Tesla

o spatial gradient magnetic field < 720-Gauss/cm

o specific absorption rate (SAR): 2.9 W/kg for 15 minutes exposure

VIi/ ADDITIONAL MRI INFORMATION

In non-clinical testing, the device produced a temperature rise of less than 1.8°C at a maximum specific
absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg for 15-min of MR scanning in a field of 3-Tesla (model Excite with
software 14X.M5, GE Healthcare).

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close
to the position of the device. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the
presence of this device may be necessary. The maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo
pulse sequence) extends approximately 15-mm relative to the length and gauge of the PPS CT Safety
Huber Needle.

VIlI/ WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

A) GENERAL WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings:

1. Single use disposable device: DO NOT RE-USE. Reuse of device creates a potential risk of serious
injury and/or infection which may lead to death.

2. Sterilized with ethylene oxide. DO NOT RE-STERILIZE.

3. A damaged needle or a needle reintroduction attempt may cause an accidental puncture with
a contaminated needle.

4. Read all package insert warnings, precautions, and instructions prior to use. Failure to do so
may result in severe patient injury or death.

5. Do not use if package has been previously opened or damaged, or if the expiry date has
passed.

6. Do not alter the PPS CT Safety Huber needle.

7. Procedure must be performed by trained personnel well versed in anatomical landmarks, safe

technique, and potential complications.

This product does not provide protection against leakage of contaminated fluids.

9. Immediately stop infusion if patient complains of pain. Seek medical attention and intervention
as necessary.

10. Check that the needle length suits the port and patient subcutaneous tissue thickness.

11. If PPS CT Safety Huber Needle is not correctly used during the needle removal procedure (lifting
plunger to a vertical position until a click is heard), needle tip could come out of plunger, potentially
leading to an accidental puncture with a contaminated needle.

12. Fully Tighten injection Y-site end caps or needleless connectors before each use. Failure to
appropriately attach Luer connector to device after removing injection cap can result in air
embolism or bleeding.

13. Reduce risk of fistula formation between the septum and the patient skin by slightly moving up
from the last puncture site.

14. Do not press the needle tip excessively on the bottom of the port’s reservoir, otherwise the needle
tip might bend, resulting in a potential damage of the septum when the needle is removed.

15. Accessing the implantable port: always choose an injection site that is slightly removed from the
previous injection site so as to prevent the formation of a fistula between the septum and the
patient’s skin.

Caution

1. When using light-sensitive solutions, the tubing must be protected from light.

2. Assess patient for heparin sensitivity. Heparin-Induced Thrombocytopenia (HIT) has been reported
with use of heparin flush solutions.

3. Strict hand hygiene must be observed :

o both before and after the clinical procedure
« before putting on sterile gloves and after removing them.

4. Keep hands behind needle at all times during use and disposal.

5. Use universal blood and body-fluid precautions in the care of all patients due to the risk of exposure
to Human Immunodeficiency Virus (HIV) or other blood borne pathogens.

6. Properly handle and dispose of sharps in sharps container in accordance with US OSHA or other
governmental standards for blood borne pathogens and/or hospital/institutional policy.

B) WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR POWER INJECTION

Warnings:

1. Assess patient for appropriateness of power injection procedure. PPS CT Safety Huber needle
indication for power injection of contrast media implies the ability of the system to withstand the
procedure, but does not imply appropriateness of the procedure for a particular patient.

2. Always check that the patient’s implantable port is indicated for power injection of contrast
media.

o POLYSITE® implantable ports: some POLYSITE® implantable ports are indicated for power
injection of contrast media. POLYSITE® implantable port indications, pressure limit and maximum
flow rate for power injection can be verified by checking:

- the POLYSITE® patient identification card which also includes the implantable port verification
tag
- the POLYSITE® patient diary

o Other implantable ports: verify implantable port is indicated for power injection by checking the
instructions supplied by the manufacturer.

3. Do not power inject through PPS CT Safety Huber needle unless blood return is confirmed.

4. Warm contrast media to body temperature prior to the power injection. Failure to do so may
result in device failure.

5. Do not exceed the 300 psi / 2.07 MPa pressure limit setting or the maximum flow rate setting
on the power injection machine if power injecting through a power-injectable port. Exceeding the
300 psi / 2.07 MPa pressure limit may result in device failure.

6. When power injecting through a PPS CT safety Huber needle with Y site, replace any needleless cap
on unused extension leg with a dead-end cap and securely tighten cap on the Y site. An unsecured
cap can result in contrast media leakage.

7. Flush the PPS CT safety Huber needle with a 10 ml syringe of sterile saline solution (NaCl 0.9%) by
exerting three pushes on the plunger, before and after the power injection.

ol

PPS CT safety Huber needle

Gauge size 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.

Gauge colour code Black Yellow Cream

Maximum flow rate 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s
Caution

PPS CT curved safety Huber needles used for power injection of contrast media must be used with
power-injectable ports such as POLYSITE®. All PPS CT needles have been tested and verified for use
with POLYSITE® implantable ports.

VIII/ PPS CT SAFETY HUBER NEEDLE - INSTRUCTIONS FOR USE

A) ACCESSING THE PORT:

Always use aseptic technique when using a Huber needle.

1. Disinfect puncture site per hospital/institutional protocol. It is suggested to cleanse with swabs
containing 70 % isopropyl alcohol. Let dry.

2. Select appropriate needle gauge based on the viscosity of the fluid to be injected, desired
flow rate and required length (needle length must be adapted to the thickness of the patient’s
subcutaneous tissues).

Available needle lengths: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm
o 15 mm needles are for pediatric patients
© 35 mm needles are for obese patients

NOTE: Too short of a needle could result in improper placement, causing partial or total

decrease of the flow and/or expulsion of the needle from the septum potentially resulting in an

extravasation (necrosis).

Too long of a needle could cause instability which could cause displacement of the needle from the

septum (extravasation) and/or poor securement of needle on patient’s skin.

3. Flush the device.

NOTE: Remove end cap from the Luer lock connector on the Y-site, screw on needleless connector

and flush.

4. Remove needle guard.

5. Hold PPS CT Safety Huber needle by the extractor so needle body remains perpendicular to surface

of skin (Figure 1).
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Figure 1

6. Insert needle into the port septum.
7. Penetrate through septum without crushing tip of needle on bottom of port.
NOTE: The clinician must feel the needle come into contact with the bottom of the port reservoir
as this confirms that the needle has been properly inserted through the septum.
Caution: Do not press the needle tip excessively on the bottom of the port’s reservoir, otherwise
the needle tip might bend, resulting in a potential damage of the septum when the needle is
removed.
8. Aspirate blood to confirm correct placement and flush. Close the clamp.
9. After placement of needle, place the support

foam supplied in the pouch under the plunger

to garantee needle’s stability on the skin. ===

Fasten the PPS CT firmly with an occlusive -~

transparent dressing. (Figure 2). I ‘-_

Figure 2

10. Start the injection after performing aspiration for checking adequate blood return.
11. Patients should be carefully monitored during the infusion/injection.

B) REMOVAL
1. Following a final flush with sterile saline solution (NaCl 0.9%), remove the needle by performing a
positive pressure (Figures 3, 4 and 5). See usual use position in Figure 3.

— sl Figure 3

o Lift plunger from a horizontal position to a vertical position.

o Using your thumb, lower plunger in order to bring it in contact with the skin.

¢ Inject sterile saline solution (NaCl 0.9%) using a positive pressure technique. Use opposite
hand to simultaneously lift the extractor (bottom to top motion). Complete locking of the needle.
Listen for an audible “click”. The final operation reduces risk of accidental needle stick
injuries. (Figures 4 and 5).

4
Figure 4

Tilt the plunger from the horizontal
position to a vertical position (at
a 90° degree angle to the port
septum).

Figure 5

Using your thumb, lower the plunger to bring it in
contact with the skin. Inject sterile saline solution
(NaCl 0.9%) (positive pressure) using your opposite
hand while lifting the extractor simultaneously
(bottom to top motion) until the complete locking of the
needle: you should hear a “CLICK” sound.

2. Exert pressure on the puncture area for 1-2 minutes, clean the skin and apply a dry dressing for
24 hours

C) REPLACEMENT

Frequency:

These products should be replaced in compliance with CDC guidelines (Center for Disease Control) for
IV administration sets, local and national regulations, professional standards of practice, and/or per
institutional protocol for Huber needles.

D) DISCARD USED DEVICE

Caution: Properly handle and dispose of sharps in sharps container in accordance with US OSHA or
other governmental standards for blood borne pathogens and/or hospital/institutional policy in order
to avoid risks for care workers. Do not attempt to recap the needle after use.
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PPS CT

AGHI DI HUBER DI SICUREZZA
PER INFUSIONI A PRESSIONI ELEVATE

Istruzioni d’uso

Al fine di agevolarne la comprensione, le avvertenze e le principali precauzioni di sicurezza, cosi come
quelle relative alla procedura in sé. Si prega di leggere tutte le istruzioni fornite prima di avviare la
procedura.

I/ CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

11 PPS CT & un ago di Huber di sicurezza curvo che, fornito con la relativa prolunga, consente I'accesso

ai port impantabili, compatibili con le alte pressioni d’infusione. Questo dispositivo puo essere uti-

lizzato per iniettare mezzi di contrasto a pressioni elevate (fino a 300 psi/2,07 MPa al massimo)

quando si renda necessaria I'effettuazione di una TAC (Tomografia Computerizzata) o di una RMI

(Risonanza Magnetica per Immagini), ed & compatibile con la RMI (consultare le istruzioni contenute

nel paragrafo 5 e 6 del presente manuale d’uso).

L’ago di Huber di sicurezza curvo PPS CT é disponibile:

o in diverse lunghezze e diametri variabili

e prowvisto o meno di raccordo a 'Y

Esso viene fornito con:

o attacchi luer-lock dotati di tappi protettivi con collare girevole (all’estremita della cannula principale
e del raccordo a Y) da non utilizzare come tappo di chiusura.

e un sistema di clampaggio (2 clamp come riferimento compreso un raccordo a Y) indicante il flusso
massimo tollerato dal PPS CT.

Il set PPS CT ¢ privo di lattice (tanto nei materiali originari, quanto nella confezione) e i tubi non con-

tengono ftalati.

Ago di Huber di sicurezza PPS
CT compatibile con pressioni
di infusione elevate

Anello indicante il flusso
di perfusione massima
dell’ago di Huber PPS CT

Port impiantabile compatibile con
pressioni di infusione elevate

11/ INDICAZIONI

Gli aghi di Huber di sicurezza PPS CT sono indicati per

o la somministrazione o il prelievo di fluidi mediante port impiantabile.

o I'infusione a pressioni elevate dei mezzi di contrasto nel sistema venoso centrale tramite port impian-
tabile compatibile con le alte pressioni di infusione.

Velocita massima di flusso per 11,8 cPs:

- 5 ml/sec per aghi da 19 gauge. (1,1 mm)

- 5 ml/sec per aghi da 20 gauge. (0,9 mm)

- 2 ml/sec per aghi da 22 gauge. (0,7 mm)

Gli aghi di Huber di sicurezza sono concepiti per prevenire ferite accidentali da aghi e rischi infettivi

da patogeni a trasmissione ematica (esposizione accidentale per via ematica). Essi non evitano,

tuttavia, rischi infettivi da patogeni a trasmissione ematica veicolati per altre vie.

111/ CONTROINDICAZIONI:

NON UTILIZZARE nei seguenti casi:

- eritema, esantema

- dolore insolito

- sanguinamento a nappo, secrezioni liquide, comparsa di fistola, ascesso, presenza di eventuali sin-
tomi o segnali di infezione locale

presenza di eventuali sintomi o segnali causati da rotazione dell’impiantoqualora il setto del port
risulti difficile o impossibile da individuare

qualunque altro fattore riconducibile alla stabilizzazione e/o all’impossibilita di posizionare in ma-
niera adeguata il dispositivo PPS CT

1V/ POSSIBILI COMPLICAZIONI (ELENCO NON ESAUSTIVO):

insorgenza di dolore durante infusione o trattamento chemioterapico

- infezione

erosione cutanea (con conseguente estrusione)

instabilita o cattivo posizionamento con o senza stravaso

- ridotta velocita di flusso o ostruzione dell’ago

- comparsa di fistola dovuta a infusioni ripetute nella medesima regione

- danneggiamento della punta dell’ago (qualora la punta dell’ago venga forzata contro la base della
camera del port in seguito a una non corretta gestione o a medicazioni eccessivamente compressive).

v/ COMPATIBILITA CON RMI:

Test non clinici condotti in conformita con gli standard internazionali dell’ASTM F 2052-06e1 hanno
stabilito che I'ago di Huber di sicurezza PPS CT & compatibile con la RMI. | pazienti possono sottoporsi
in tutta sicurezza ad indagini di RMI purché siano rispettate le seguenti condizioni:

» campo statico di induzione magnetica < 3.0 Tesla

e campo magnetico a gradiente spaziale < 720-Gauss/cm

 tasso di assorbimento specifico (SAR): 2,9 W/kg per 15 minuti di esposizione

VI/ ULTERIORI INFORMAZIONI RELATIVE ALLA RMI

Durante I'esecuzione di alcuni test non clinici, il dispositivo ha innescato un aumento della temperatura
inferiore a 1,8°C ad un tasso di assorbimento specifico (SAR) di 2,9 W/kg nel corso di un’indagine di RMI
della durata di quindici minuti eseguita a 3 Tesla (Excite system con software 14X.M5 di GE Healthcare).
La qualita dellimmagine da RMI puo risultare compromessa se la regione da esaminare si sovrappone
al sito di posizionamento del dispositivo o gli si avvicina eccessivamente. Per correggere cio occorrera
ottimizzare i parametri delle immagini. La sensibilita massima di artefatto (assimilabile nella fattispecie
a quella osservata nella sequenza ad eco di gradiente) ¢ all’incirca di 15 millimetri, in base alla lunghez-
za e al gauge dell’ago di Huber di sicurezza curvo PPS CT.

VIl/ AVVERTENZE E PRECAUZIONI DI SICUREZZA:

A) AVVERTENZE E PRINCIPALI PRECAUZIONI DI SICUREZZA

Avvertenze:

Dispositivo monouso: NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso comporta il
rischio di gravi danni e/o e possibili infezioni letali.

2. Sterilizzato con ossido di etilene. NON STERILIZZARE NUOVAMENTE.

3. Un ago danneggiato o il tentativo di riutilizzo dell’ago comporta il rischio di ferite accidentali da
ago infetto.

4. Si prega di leggere tutte le avvertenze, le precauzioni di sicurezza e le istruzioni prima dell’uso.
La mancata consultazione di tali istruzioni puo comportare gravi danni anche letali a carico del
paziente.

5. Non utilizzare qualora la confezione risulti aperta o danneggiata, o nel caso in cui la data di
scadenza sia gia trascorsa.

6. Siraccomanda di non manomettere I’ago di Huber di sicurezza PPS CT.

7. Affidare la procedura a un operatore esperto che possieda una conoscenza approfondita dei principi
anatomici, delle procedure di sicurezza e delle possibili complicazioni.

8. |l prodotto in questione non offre alcuna protezione contro la dispersione accidentale di materiale
contaminato.

9. Interrompere immediatamente la procedura nel caso in cui il paziente riferisca l'insorgenza di
dolore. In questo caso, ricorrere ad ulteriore consiglio medico e, se necessario, ad intervento medico.

10. Verificare che la lunghezza dell’ago sia adeguata al port impiantabile nonché allo spessore dei
tessuti sottocutanei del paziente.

. La mancata estrazione dell’ago di Huber di sicurezza PPS CT all’uscita dal port secondo le prescri-
zioni, (ovvero mantenendo il pistone in posizione verticale azionando, mediante meccanismo a
scatto, il blocco di sicurezza) pud comportare la fuoriuscita della punta dell’ago dal proprio allog-
giamento, col conseguente rischio di ferite accidentali da ago infetto.

12. Prima dell’uso, serrare i cappucci di chiusura del raccordo a Y o dei connettori a valvola. L’attacco
non corretto del dispositivo al connettore Luer lock, dopo rimozione del cappuccio di infusione, puo
causare sanguinamento o embolia da bolla d’aria.

13. Ridurre il rischio di comparsa di fistola tra il setto e la superficie cutanea del paziente selezionando
un sito di infusione che risulti leggermente distante dal sito di infusione precedente.

14. Non forzare la punta dell’ago contro la base della camera del port, in modo da non curvare I'ago e
danneggiare il setto durante la sua rimozione.

15. Durante I’accesso al port impiantabile, aver cura di selezionare sempre un sito di infusione che risul-
ti leggermente distante dal sito di infusione precedente, in modo da impedire I’eventuale comparsa
di fistola tra il setto e la superficie cutanea del paziente.

Attenzione

1. Per soluzioni fotosensibili si raccomanda I'utilizzo di tubi resistenti agli UV

2. Effettuare dei controlli sui pazienti per verificare la loro ipersensibilita all’eparina. Sono stati riferiti
casi di trombocitopenia indotta da eparina (TIE) in pazienti i cui port erano stati irrigati con solu-
zione salina eparinizzata.

3. Siraccomanda uno scrupoloso lavaggio antisettico delle mani:

e prima e dopo la procedura clinica
o prima di indossare guanti sterili e dopo averli utilizzati.

4. Impugnare sempre la base dell’ago allontanando le dita durante le fasi di manipolazione e smal-
timento dell’ago.

5. Durante il trattamento del paziente, attenersi alle precauzioni di sicurezza universali al fine di scon-
giurare contaminazioni da agenti infettivi presenti nel sangue e nel materiale biologico, in modo da
evitare I'esposizione al virus dell'immunodeficienza umana (HIV) e ad altri patogeni.

6. Si raccomanda di manipolare con cura aghi e taglienti e smaltirli in appositi contenitori in con-
formita con le linee guida OSHA o con gli standard e le normative nazionali o locali vigenti per la
prevenzione di rischi infettivi da patogeni a trasmissione ematica, e/o in base al protocollo istitu-
zionale /ospedaliero.

B) AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER PRESSIONI DI INFUSIONE ELEVATE

Avvertenze:

1. Verificare le indicazioni relative all'infusione da praticare al paziente interessato. Il fatto che
I’ago di Huber di sicurezza PPS CT sia indicato per I'infusione di mezzi di contrasto a pressioni
elevate, significa che il dispositivo fornisce la flessibilita di utilizzo di questo tipo di procedura,
tuttavia, cid non implica necessariamente che la procedura in sé sia idonea per tutti i pazienti.

2. Verificare sempre che il port impiantabile del paziente sia indicato per I'infusione dei mezzi
di contrasto a pressioni elevate.

e Port impiantabili POLYSITE®: alcuni port impiantabili POLYSITE® sono indicati per I'infusione
dei mezzi di contrasto a pressioni elevate. Le indicazioni dei port impiantabili POLYSITE®, il limite
di pressione e la velocita massima di flusso per le infusioni a pressioni elevate possono essere
verificati controllando:

- la carta sanitaria elettronica POLYSITE® identificativa del paziente che comprende altresi I'eti-

chetta di controllo del port impiantabile

- il diario del paziente POLYSITE®

Altri port impiantabili: verificare che il port impiantabile sia indicato per le infusioni a pressioni

elevate controllando le istruzioni fornite dal produttore.

3. Prima di procedere all’infusione a pressioni elevate mediante ago di Huber di sicurezza PPS
CT, verificare, tramite aspirazione ematica, che vi sia un adeguato reflusso.

4. Portare la temperatura dei mezzi di contrasto alla temperatura corporea prima di effettuare
I'infusione a pressioni elevate. La mancata osservanza delle istruzioni pu6 danneggiare il dispo-
sitivo.

5. Non superare il limite di pressione di 300 psi /2,07 MPa o I'impostazione della velocita di
flusso del dispositivo di infusione qualora tale operazione avvenga mediante port impiantabile
compatibile con pressioni elevate. Il superamento del limite di pressione pari a 300 psi /2,07 MPa
pud danneggiare il dispositivo.

6. Quando si effettuano infusioni a pressioni elevate attraverso un ago di sicurezza di Huber PPS CT
collegato al raccordo a Y, sostituire qualsiasi cappuccio a valvola situato sulla prolunga inutilizzata
con un tappo di chiusura, serrandolo con cura sul raccordo a Y. Una chiusura inadeguata puo cau-
sare lo spandimento dei mezzi di contrasto.

7. lrrigare I'ago di Huber di sicurezza PPS CT con una siringa da 10 ml di soluzione salina sterile (NaCl
0,9 %) esercitando tre pressioni sul pistone, prima e dopo I'infusione.

PPS CT

AGULHAS HUBER DE SEGURANCA PARA ADMINIS-
TRACAO DE INJECTAVEIS SOB ALTA PRESSAO

Instrucdes de utilizacao

Para facilitar a compreenséo, as adverténcias e as precaucdes basicas sobre seguranga, bem como as
precaucdes relativas ao procedimento propriamente dito, figuram no inicio das instrucoes de utilizacdo.
Por favor, leia todas as instrugdes antes de realizar o procedimento.

1/ INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

A agulha PPS CT é uma agulha Huber de seguranca de forma curva, fornecida com tubo de ligacdo

para acesso a cateteres para injectdveis sob alta pressdo. Este dispositivo pode ser utilizado para

injeccdo de meios de contraste sob alta pressdo (até 300 psi/2,07 MPa) em exames de TC (tomografia

computorizada) e de IRM (imagiologia por ressondncia magnética) e é compativel com IRM (ver

informagdes nos pontos 5 e 6 deste folheto).

A agulha Huber de seguranca de ponta curva PPS CT esta disponivel:

« em diferentes comprimentos e diametros

e com ou sem tubo em Y.

E fornecida juntamente com:

« ligagdes tipo Luer munidas de tampas de proteccdo fechadas de enroscar (no final da linha principal
e do tubo emY), as quais ndo devem ser usadas como tampas vedantes.

o e um clampe (2 clampes para os dispositivos cuja referéncia inclua um tubo em Y) com indicacdo do
débito maximo suportado pela PPS CT.

O conjunto PPS CT ndo contém latex (matérias-primas e embalagem), sendo os tubos isentos de DEHP.

Agulha Huber de seguranca

PPS CT compativel com a j

administracdo de injecta- "'"F’

veis sob alta pressdo

TS

Anel com indicagdo do débito
maximo de perfusdo da agulha
Huber PPS-CT

Camara com cateter implantavel compativel com a
administragdo de injectaveis sob alta pressao

11/ INDICACOES

As agulhas Huber de seguranca PPS CT sdo indicadas para

o proceder a administracdo ou colheita de liquidos através de um cateter implantavel.

« Injeccdo de meios de contraste sob alta pressdo no sistema venoso central através de um cateter
implantavel para injectaveis sob alta pressao.

Débito maximo para 11,8 cPs:

- 5 ml/s para uma agulha de calibre 19. (1,1 mm)

- 5 ml/s para uma agulha de calibre 20. (0,9 mm)

- 2 ml/s para uma agulha de calibre 22. (0,7 mm)

As agulhas Huber de seguranca PPS CT foram concebldas para prevenlr as lesoes causadas por picadas

de agulhas e pela exposicdao a génicos tr is por via (exposi¢do

acidental a sangue). Nao previnem a transmissio de agentes patogénicos sanguineos por outras vias.

11l/ CONTRA-INDICACOES:

NAO UTILIZAR nos seguintes casos:

eritema, exantema

dor néo habitual

- corrimento nasal, descarga de liquido, fistula, abcesso, qualquer sinal ou suspeita de infecgdo local
qualquer sinal ou suspeita de rotacdo do implante

- se o septo do cateter for dificil ou impossivel de localizar

quaisquer outros factores relacionados com o tecido local que afectem a estabiliza¢do e/ou impegam
um acesso adequado ao dispositivo PPS CT.

1V/ POSSIVEIS COMPLICACOES (LISTA NAO EXAUSTIVA):

- dor durante o procedimento de injec¢do ou o tratamento de quimioterapia

- infeccdo

- erosdo cutanea (extrusao)

- instabilidade ou posicionamento incorrecto com ou sem extravasamento

débito reduzido ou obstrucdo da agulha

- fistula causada pela administracdo repetida de injeccdes na mesma area

ponta da agulha danificada (se a ponta da agulha for pressionada contra a extremidade inferior do
reservatorio do cateter devido a manuseamento inadequado ou a pensos demasiado apertados).

v/ COMPATIBILIDADE COM IRM:

Os ensaios ndo clinicos realizados em conformidade com a norma internacional ASTM F 2052-06e1
demonstraram que a agulha Huber de seguranca PPS CT é compativel com IRM. Os doentes podem ser
submetidos, de forma segura, a exames de IRM nas seguintes condigdes:

e campo magnético estdtico de ressonancia < 3,0 Tesla

* gradiente espacial do campo magnético < 720 Gauss/cm

« taxa de absorcdo especifica (specific absorption rate - SAR): 2,9 W/kg para 15 minutos de exposicao

VI/ OUTRAS INFORMACOES RELATIVAS A IRM

Durante a realizacdo de ensaios ndo clinicos, o dispositivo originou uma subida de temperatura inferior
a1,8C, com uma taxa de absorcdo especifica (SAR) de 2,9 W/kg, num exame de IRM de quinze minutos
realizado com 3 Tesla (sistema Excite equipado com o software 14X.M5, da GE Healthcare).

A qualidade das imagens de IRM pode ficar comprometida se a area a examinar coincidir com a
localizagdo do dispositivo ou se encontrar muito proxima deste. Para corrigir esta situacdo, podera ser
necessario optimizar os parametros da aquisicdo de imagens. O tamanho maximo dos artefactos (isto
é, conforme sdo visualizados na sequéncia de gradiente eco) é de aproximadamente 15 milimetros,
consoante o comprimento e o calibre da agulha Huber curva de seguranca PPS CT.

VII/ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE SEGURANCA:

A) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES BASICAS DE SEGURANCA

Adverténcias:

1. Dispositivo descartavel para uma (nica utilizacdio: NAO REUTILIZAR. A reutilizacdo deste
dispositivo descartavel pode causar lesdes e/ou infec¢ao graves e potencialmente fatais.

2. Esterilizado com 6xido de etileno. NAO RESTERILIZAR.

3. Uma agulha danificada ou a tentativa de reintroduzir a agulha comporta o risco de causar lesdo por
picada com uma agulha contaminada.

4. Por favor, leia todas as adverténcias, precaugbes de seguranca e instrugdes antes de utilizar este
dispositivo. Se ndo ler as instrucdes antes de utilizar, pode causar lesdes graves e potencialmente
fatais ao doente.

5. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se o prazo de
validade tiver expirado.

6. Nao tente modificar a agulha Huber de seguranca PPS CT.

7. O procedimento deve ser realizado por um profissional de salde treinado, com profundos
conhecimentos das caracteristicas anatomicas envolvidas, dos procedimentos de seguranca e das
potenciais complicagdes.

8. Este produto nado oferece protecgdo contra fugas de liquidos contaminados.

9. Se o doente manifestar dor, o procedimento deve ser imediatamente interrompido. Se tal
ocorrer, solicite aconselhamento médico e, se necessario, a intervencdo de um médico.

10. Certifique-se de que o comprimento da agulha esta adaptado ao cateter implantavel e a

espessura dos tecidos subcutaneos do doente.

. A ndo remocdo da agulha Huber de seguranca PPS CT de acordo com as instrugdes na retirada
de acesso ao cateter (erga o émbolo para a posicdo vertical e clique para a posicao de fecho de
seguranca) pode fazer com que a ponta da agulha emirja da base, acarretando o risco de lesdo por
picada acidental de agulha contaminada.

12. Aperte as tampas terminais ou os conectores sem agulha do tubo em Y antes de utilizar. Uma
ligacdo inadequada do dispositivo ao conector de fecho Luer ap6s a remocao da tampa de injec¢do
pode provocar hemorragia ou embolia gasosa.

13. Para reduzir o risco de fistula entre o septo e a pele do doente, escolha um local de injec¢do
ligeiramente afastado do anterior.

14. Nao empurre a ponta da agulha contra a extremidade inferior do reservatério do cateter, de modo
a evitar que este se dobre e danifique o septo quando a agulha for removida.

15. Durante o acesso ao cateter implantavel, escolha sempre um local de injeccdo ligeiramente afastado
do anterior, para evitar a formacao de fistulas entre o septo e a pele do doente.

Atencao!

1. Para solugdes fotossensiveis, devem ser utilizados tubos resistentes a radiacdo UV.

2. E necessario verificar se os doentes apresentam hipersensibilidade a heparina. Foi reportada a
ocorréncia de trombocitopenia induzida pela heparina (HIT) em doentes cujos cateteres foram
irrigados com soro fisioldgico heparinizado.

3. E necessario respeitar a mais estrita higiene das maos:

e quer antes, quer apds o procedimento clinico
o antes de calgar luvas estéreis e apds a remocdo das mesmas.

4. Agarre sempre a agulha pela base e mantenha os dedos afastados da agulha durante o manusea-
mento e a eliminacdo da mesma.

5. Respeite as precaucdes de seguranca universais de prevencao da contaminagao por agentes infeccio-
sos presentes no sangue e nos liquidos bioldgicos durante os cuidados prestados ao doente, a fim
de prevenir a exposicdo ao virus da imunodeficiéncia humana (VIH) e a outros agentes patogénicos.

6. Os residuos de material cortante ou perfurante a eliminar devem ser manuseados com cuidado
e descartados em recipiente proprio para eliminacdo deste tipo de residuos, em conformidade
com as orientacdes da OSHA ou com as normas e regulamentacdes nacionais ou locais aplicaveis
a prevencdo de infeccdes por agentes transmissiveis por via sanguinea e/ou com os protocolos
especificos de cada instituicdo.

B) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES RELATIVAS A ADMINISTRACAO DE INJECTAVEIS SOB

ALTA PRESSAO

Adverténcias:

1. Verifique se a administracao de injectaveis sob alta pressao se encontra indicada para o
doente. O facto de a agulha Huber de seguranga PPS CT ser indicada para a injeccao de meios
de contraste sob alta pressao significa que o dispositivo proporciona a flexibilidade de utilizacao
necessaria a este tipo de procedimento. Contudo, ndo significa necessariamente que o procedimento
seja indicado para o doente em avaliagao.

2. Verifique sempre se o cateter implantavel do doente é indicado para a injeccao de meios de
contraste sob alta pressao.

Cateteres implantaveis POLYSITE®: Certos cateteres implantaveis POLYSITE® sdo indicados

para a injec¢do de meios de contraste sob alta pressdo. As indicacdes, os limites de pressdo e

o débito maximo dos cateteres implantaveis POLYSITE® para a administracdo de injectaveis sob

alta pressdo podem ser verificados através:

- do cartdo de identificagdo do doente POLYSITE®, que também inclui a etiqueta de verificacdo

do cateter implantavel

- o diario do doente POLYSITE®

Outros cateteres implantaveis: verifique se o cateter implantavel é indicado para a administracao

de injectaveis sob alta pressdo, analisando as instru¢des fornecidas pelo fabricante.

3. Aspire, para verificar se existe retorno sanguineo adequado antes de proceder a administracao
de injectaveis sob alta pressao utilizando a agulha Huber de seguranca PPS CT.

4. Aqueca o meio de contraste até a temperatura corporal antes de proceder a injeccao do
mesmo. O desrespeito das instrugdes pode provocar falhas no sistema do cateter.

5. Ndo exceda o limite de pressdao de 300 psi / 2,07 MPa ou o débito maximo definidos no
aparelho de injeccdo sob alta pressao, se estiver a injectar através de um cateter para injectaveis
sob alta pressdo. Exceder o limite de pressdo de 300 psi / 2,07 MPa pode provocar falhas no
sistema do cateter.

6. Quando proceder a administracdo de injectaveis sob alta pressdo utilizando uma agulha Huber
de seguranca PPS CT com tubo em Y, substitua todas as tampas sem agulha nos ramos que ndo
estiverem a ser usados por uma tampa terminal bem apertada de forma segura no tubo em Y. Uma
tampa mal apertada pode originar fugas do meio de contraste.

.

PPS CT

HUBER-VEILIGHEIDSNAALD
VOOR POWER-INJECTIE

Gebruiksaanwijzing
Voor een beter inzicht worden de waarschuwingen, basisveiligheidsmaatregelen en voorzorgsmaatre-
gelen met betrekking tot de procedure zelf aan het begin van de gebruiksaanwijzing gegeven. Lees de
volledige instructies voordat u de procedure uitvoert.

1/ PRODUCTINFORMATIE

De PPS CT is een gebogen Huber-veiligheidsnaald die wordt geleverd met verbindingsslangen voor de
toegang tot power-injectiepoorten. Dit instrument kan gebruikt worden voor power-injectie van
contrastmiddel (tot maximaal 300 psi/ 2,07 MPa) voor CT-scans (computertomografie) en MRI-on-
derzoeken (magnetische kernspinresonantie) en is MRI-compatibel (zie informatie in deel 5 en 6 van
deze bijsluiter).

DE PPS CT gebogen Huber-veiligheidsnaald is verkrijgbaar:
o in verschillende lengtes en diameters
« met of zonder Y-stuk

De naald wordt geleverd met:

o Luer-lockaansluitingen worden geleverd met opgeschroefde gesloten beschermdoppen (uiteinde van
de hoofdlijn en het Y-stuk) en mogen niet worden gebruikt als afsluitdoppen.

o en een klem (2 klemmen voor referenties inclusief een Y-stuk) met aanduiding van de maximale
stroomsnelheid waarmee de PPS CT kan worden belast.

De PPS CT-set is latexvrij (grondstoffen en verpakking) met DEHP-vrije slangen.

PPS CT Huber-
veiligheidsnaald
compatibel met
power-injectie

Label met aanduiding van de
maximale stroomsnelheid van de
PPS CT Huber-naald

} - Implanteerbare poort compatibel
met power-injectie

11/ INDICATIES

PPS CT Huber-veiligheidsnaalden zijn geindiceerd voor:

« de toediening of onttrekking van vloeistoffen via een implanteerbare poort.

* power-injectie van contrastmiddel in het centrale veneuze systeem via een poort geschikt voor power-
injectie.

Maximale stroomsnelheid voor 11,8 cps:

- 5 ml/sec voor een naald van 19 gauge. (1,1 mm)

- 5 ml/sec voor een naald van 20 gauge. (0,9 mm)

- 2 ml/sec voor een naald van 22 gauge. (0,7 mm)

PPS CT Huber-veiligheidsnaalden zijn ontworpen om prikaccidenten en blootstelling aan bloedover-

draagbare ziekteverwekkers (accidentele blootstelling aan bloed) te voorkomen. Ze kunnen de

overdracht van bloedoverdraagbare ziekteverwekkers via andere wegen niet voorkomen.

111/ CONTRA-INDICATIES:

NIET GEBRUIKEN in de volgende gevallen:

- erytheem, exantheem

ongebruikelijke pijn

- afscheiding, afvoer van vloeistof, fistel, abces, tekenen of verdenking van lokale infectie

- tekenen of verdenking van rotatie van het implantaatals het poortseptum moeilijk of niet kan worden
gelokaliseerd

andere lokale weefselfactoren de stabilisatie verstoren en/of correcte toegang van het PPS CT-
instrument in de weg staan

IV/ MOGELIJKE COMPLICATIES (ONVOLLEDIGE LIJST):

- pijn tijdens injectie of behandeling met chemotherapie

- infectie

- huiderosie (extrusie)

- instabiliteit of verkeerde positionering met of zonder extravasatie

- lage stroomsnelheid of naaldobstructie

- fistels als gevolg van herhaalde injecties in hetzelfde gebied

beschadigde naaldtip (indien de naaldtip tegen de onderkant van het poortreservoir wordt gedrukt als
gevolg van verkeerde hantering te strak zittend verband).

v/ MRI-COMPATIBILITEIT:

Niet-klinische tests die zijn uitgevoerd overeenkomstig de ASTM F 2052-06el internationale norm
hebben aangetoond dat de PPS CT Huber-veiligheidsnaald MRI-compatibel is. Patiénten kunnen veilig
MRI-onderzoeken ondergaan onder de volgende omstandigheden:

o statisch magnetisch resonantieveld < 3,0 Tesla

o ruimtelijke gradiént magnetisch veld < 720-Gauss/cm

o specifieke absorptiesnelheid (SAR): 2,9 W/kg voor 15 minuten blootstelling

VI/ AANVULLENDE INFORMATIE MET BETREKKING TOT MRI

Tijdens niet-klinische tests liet het instrument een temperatuurstijging zien van minder dan 1,8°C op
een specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2,9 W/kg gedurende een MRI-onderzoek van 15 minuten,
uitgevoerd op 3 Tesla (Excite-systeem met 14X.M5-software van GE Healthcare).

De kwaliteit van het MRI-beeld kan verslechterd zijn indien het te onderzoeken gebied overeenkomt met
de locatie van het instrument of er dicht bij in de buurt ligt. Beeldvormingsparameters moeten mogelijk
worden geoptimaliseerd om dit te corrigeren. De maximale afmeting van artefacten (d.w.z. zoals gezien
in de gradiént echosequentie) is ongeveer 15 millimeter, afhankelijk van de lengte en gauge van de PPS
CT gebogen Huber-veiligheidsnaald.

VII/ WAARSCHUWINGEN EN VEILIGHEIDSMAATREGELEN:

A) WAARSCHUWINGEN EN BASISVEILIGHEIDSMAATREGELEN

Waarschuwingen:

1. Het product is voor eenmalig gebruik: NIET HERGEBRUIKEN. Hergebruik van dit instrument
vormt een risico van letsel en/of ernstige en mogelijk dodelijke infectie.

2. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

3. Een beschadigde naald of een poging de naald opnieuw in te steken vormt een risico van
prikaccident met een besmette naald.

4. Lees alle waarschuwingen, veiligheidsmaatregelen en instructies voorafgaand aan gebruik. Als u
de instructies niet leest voorafgaand aan gebruik, kan dit leiden tot ernstig en mogelijk dodelijk
letsel bij de patiént.

5. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum
verlopen is.

6. Het product dient alleen gebruikt te worden zoals staat vermeld in de gebruiksaanwijzing.

7. De procedure moet worden uitgevoerd door een getrainde zorgverlener met een grondige kennis
van anatomische oriéntatiepunten, veiligheidsprocedures en mogelijke complicaties.

8. Dit product biedt geen bescherming tegen lekken van besmette vloeistoffen.

9. De procedure moet onmiddellijk worden gestaakt als de patiént pijn meldt. In dat geval dientu
nader medisch advies in te winnen en zonodig medische interventie aan te vragen.

10. Controleer of de Idl is aan de impl, bare poort en de dikte van het
subcutane weefsel van de patiént.

11. Indien u de PPS CT Huber-veiligheidsnaald niet volgens de instructies uit de poort verwijdert (til
de zuiger in verticale positie en klik in de beveiligde vergrendelpositie) kan dit ertoe leiden dat de
naaldtip opnieuw uit de basis komt, wat een risico vormt van accidentele prikaccidenten met een
besmette naald.

12. Zorg ervoor dat u de doppen van het Y-stuk of de naaldloze aansluitingen vastzet voorafgaand aan
gebruik. Een slechte aansluiting van het instrument op de luer-lockaansluiting na het verwijderen
van de injectiedop kan bloedingen of luchtembolie veroorzaken.

13. Verminder het risico van fistels tussen het septum en de huid van de patiént door een injectieplaats
te kiezen die enigszins uit de buurt van de vorige injectieplaats ligt.

14. Duw de tip van de naald niet tegen de onderkant van het poortreservoir, anders kan de tip buigen
en het septum beschadigen wanneer de naald wordt verwijderd.

15. Toegang tot de implanteerbare poort: kies altijd een injectieplaats die enigszins uit de buurt van
de vorige injectieplaats ligt, teneinde de vorming van fistels tussen het septum en de huid van de
patiént te voorkomen.

Let op

1. UV-bestendige slangen dienen te worden gebruikt voor lichtgevoelige oplossingen.

2. Patiénten moeten worden gecontroleerd op overgevoeligheid voor heparine. Heparine-geinduceerde
trombocytopenie (HIT) is gemeld bij patiénten waarbij de poorten zijn gespoeld met geheparini-
seerde zoutoplossing.

3. Er moet een strikte handhygiéne in acht worden genomen:

« zowel voor als na de klinische procedure.
« voordat u steriele handschoenen aantrekt en nadat u ze hebt uitgedaan.

4. Houd de naaldbasis altijd vast en houd de vingers uit de buurt van de naald bij het hanteren en
weggooien.

5. Houd u aan de universele veiligheidsmaatregelen ter voorkoming van besmetting door infectieuze
agentia aanwezig in bloed en biologische vloeistoffen tijdens de verzorging van de patiént, teneinde
blootstelling aan humaan immunodeficiéntievirus (HIV) en andere ziekteverwekkers te voorkomen.

6. Naaldafval moet met zorg worden behandeld en worden afgevoerd in een daarvoor bestemde
container conform de OSHA-richtlijnen of toepasselijke nationale of plaatselijke normen en
voorschriften voor de preventie van infecties met bloedoverdraagbare ziekteverwekkers en/of
conform het protocol van de instelling.

B) WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR POWER-INJECTIE

Waarschuwingen:

1. Controleer de power-injectie-indicatie voor de betreffende patiént. Het feit dat de PPS CT
Huber-veiligheidsnaald is geindiceerd voor power-injectie van contrastmiddelen betekent dat het
instrument de gebruiksflexibiliteit biedt voor dit type procedure. Dit betekent echter niet dat de
procedure zelf per definitie is geindiceerd voor de betreffende patiént.

2. Controleer altijd of de implanteerbare poort van de patiént is geindiceerd voor power-injectie
van contrastmiddel.

POLYSITE® implanteerbare poorten: sommige POLYSITE® implanteerbare poorten zijn

geindiceerd voor power-injectie van contrastmiddel. Indicaties, druklimiet en maximale

stroomsnelheid van POLYSITE® implanteerbare poorten kunnen worden nagegaan door het
volgende te controleren:

- de POLYSITE® patiéntidentificatiekaart, die tevens het controlelabel van de implanteerbare

poort bevat

- het POLYSITE® patiéntdagboek

Overige implanteerbare poorten: controleer of de implanteerbare poort is geindiceerd voor

power-injectie in de instructies die zijn meegeleverd door de fabrikant.

3. Controleer de correcte bloedterugvoer door middel van aspiratie voordat u verdergaat met de
power-injectie met behulp van de PPS CT Huber-veiligheidsnaald.

4. Verwarm het contrastmiddel tot lichaamstemperatuur voorafgaand aan de power-injectie. Als
u de instructies niet opvolgt, kan dit leiden tot een storing in het instrument.

5. De instelling van de druklimiet van 300 psi/2,07 MPa of van de maximale stroomsnelheid op
de power-injectiemachine niet overschrijden indien de power-injectie plaatsvindt via een power-
injecteerbare poort. Overschrijding van de druklimiet van 300 psi/2,07 MPa kan leiden tot een
storing in het instrument.

6. Wanneer de power-injectie plaatsvindt via een PPS CT Huber-veiligheidsnaald met Y-stuk, vervangt
u de naaldloze dop op het ongebruikte verlengstuk door een gesloten dop en zet u de dop op het
Y-stuk stevig vast. Een niet goed vastzittende dop kan leiden tot lekken van contrastmiddel.
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Ago di Huber di sicurezza PPS CT 7. Para lavar a agulha Huber de seguranca PPS CT, utilize uma seringa com 10 ml de soro fisiolégico 7. Spoel de PPS CT Huber-veiligheidsnaald voor en na de power-injectie met een 10 ml spuit met
Diametro del lume espresso in Gauge 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga. estéril (NaCl a 0,9%) e exerca trés toques de pressdo no émbolo, antes e depois da administracio steriele zoutoplossing (NaCl 0,9%) door de zuiger driemaal in te drukken.
Diametro del lume espresso in Gauge Nero Giallo Crema de injectéveis sob alta pressdo. PPS CT Huber-veiligheidsnaald
Velocita massima di flusso 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s Agulha Huber de seguranca PPS CT Gauge-maat 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Attenzione Calibre 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga. Gauge-kleurcode Zwart Geel Creme
Gli aghi di sicurezza di Huber curvi PPS CT utilizzati per le infusioni a pressioni elevate dei mezzi Cédigo de cores do calibre Preto Amarelo Creme Maximale stroomsnelheid 2 ml/s 5 mi/s 5 ml/s
di contrasto devono essere adoperati con port impiantabili compatibili con infusioni a pressioni Débito maximo 2 ml/s 5 mi/s 5 ml/s Let op!
elevate del tipo POLYSITE®. Tutti gli aghi PPS CT sono stati sottoposti a controlli e verifiche per essere Atenco! PPS CT gebogen Huber-veiligheidsnaalden die worden gebruikt voor power-injectie van

adoperati con port impiantabili POLYSITE ©.
VIIl/ AGO DI HUBER DI SICUREZZA PPS CT - ISTRUZIONI D’'USO

A) ACCESSO AL PORT:

Adoperare sempre una tecnica asettica quando si utilizza I'ago di Huber.

1. Eseguire la preparazione asettica del sito come da protocollo istituzionale/ospedaliero. Disinfettare
il sito d’infusione con tamponi premedicati imbevuti di alcool al 70%. Lasciare asciugare.

2. Selezionare il gauge dell’ago adeguato in base alla viscosita del liquido da iniettare, alla velocita di
flusso desiderata e alla lunghezza richiesta (la lunghezza dell’ago deve essere adattata allo spesso-
re del tessuto sottocutaneo del paziente).

Lunghezze dell’ago disponibili: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm
o Gli aghi da 15 mm sono per i pazienti pediatrici
o Gli aghi da 35 mm sono per pazienti obesi

NOTA: Un ago troppo corto potrebbe non risultare adeguatamente inserito nel port e causare un

flusso parzialmente o totalmente ridotto e/o uno stravaso del fluido (necrosi) dovuto alla fuoriu-

scita dell’ago dal setto.

Un ago troppo lungo potrebbe non risultare adeguatamente stabilizzato nel port e causare lo stra-

vaso del fluido dovuto alla fuoriuscita dell’ago dal setto e/o al fatto che I’ago sia stato posizionato

in modo maldestro sulla superficie cutanea del paziente.

3. lrrigare il dispositivo.

NOTA: Rimuovere il tappo di chiusura dal connettore Luer lock situato sul raccordo a Y, avvitare

il connettore a valvola e irrigare.

4. Rimuovere la protezione dell’ago.

5. Mantenere, con I'aiuto dell’estrattore, I'intera lunghezza dell’ago di Huber di sicurezza PPS CT in
posizione perpendicolare rispetto alla superficie cutanea (Figura 1).

Figura 1

6. Inserire I’ago nel setto del port.
7. Far avanzare I'ago attraverso il setto del port senza esercitare alcuna pressione alla base del ser-
batoio del port.
NOTA: L’operatore deve sentire il contatto tra I’ago e la base della camera del port; cio conferme-
ra che I'ago é stato inserito correttamente attraverso il setto.
Attenzione: non forzare I'ago contro la base della camera del port, poiché questo potrebbe causa-
re la curvatura dell’ago con ¢ del setto durante la rimozione dell’ago.
8. Verificare il corretto p05|2|onamento dell’ago all’interno della camera mediante aspirazione emati-
ca, quindi irrigare. Chiudere il sistema di clampaggio.
9. Una volta inserito I'ago nel port, posizionare
sotto la base dell’ago I'imbottitura in poliu-
retano espanso in dotazione col set al fine di ===

stabilizzare I'ago. Fissarlo saldamente con -
cerotto trasparente occlusivo. (Figura 2). I ‘-_
Figura 2

10. Iniziare I'infusione dopo aver effettuato I'aspirazione per controllare I'adeguato reflusso ematico.
11. Si raccomanda I’attento monitoraggio dei pazienti durante I'infusione/iniezione.

B) RIMOZIONE

1. Alla fine della terapia, irrigare con soluzione salina sterile (NaCl 0,9 %) e rimuovere I’ago mediante
tecnica della pressione positiva (Figure 3, 4 e 5). La Figura 3 mostra il posizionamento standard
dell’ago al momento dell’uso.

sl Figura 3

o Sollevare il pistone in modo che sia in posizione verticale.

o Esercitare con il pollice un’azione di spinta sul pistone in modo che venga a contatto con la
superficie cutanea del paziente.

o Introdurre la soluzione di lavaggio mediante tecnica della pressione positiva sollevando contem-
poraneamente I’estrattore con la mano libera (movimento verso I'alto) fino a quando non si sia
udito uno scatto indicante che I'ago é in blocco di sicurezza. Questo passaggio finale riduce il
rischio di ferite accidentali da ago. (Figure 4 e 5).

.

Figura 4 Figura 5

Sollevare il pistone in modo che Esercitare con il pollice un’azione di spinta sul pistone

si trovi in posizione verticale (ad in modo che venga a contatto con la superficie cutanea

angolo di 90° rispetto al setto del del paziente. Iniettare con una mano la soluzione

port). salina (NaCl 0,9 %) (tecnica della pressione positiva)
sollevando contemporaneamente I'estrattore con la
mano libera (movimento verso I'alto) fino a quando
I'ago non sia stato bloccato nel meccanismo di
sicurezza: si deve sentire uno scatto.

2. Esercitare una leggera pressione sul sito con un pezzo di garza sterile ripiegato (per 1 o 2 minuti),
disinfettare la superficie cutanea e coprire con una medicazione asciutta per 24 ore.

C) SOSTITUZIONE

Frequenza:

Si raccomanda la sostituzione di questi prodotti in conformita con le linee guida CDC (Centro per il
Controllo delle Malattie) relative ai set di somministrazione per via endovenosa, le normative nazionali
e locali, gli standard professionali di pratica e/o il protocollo istituzionale sugli aghi di Huber.

D) SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO UTILIZZATO

Attenzione: manipolare con cura aghi e taglienti avendo cura di smaltirli in appositi contenitori in
conformita con le linee guida OSHA o con altri standard governativi e normative per la prevenzione di
rischi infettivi da patogeni a trasmissione ematica, e/o in base al protocollo istituzionale/ospedaliero al
fine di scongiurare eventuali rischi per gli operatori sanitari. Non tentare di riposizionare il cappuccio
dopo che I'ago sia stato adoperato.

As agulhas Huber curvas de seguranca PPS CT utilizadas para a injeccao de meios de contraste
sob alta pressdao devem ser usadas com cateteres para injectaveis sob alta pressao, tais como os
cateteres POLYSITE®. Todas as agulhas PPS CT foram testadas e verificadas para serem usadas com os
cateteres implantaveis POLYSITE®.

VIil/ AGULHA HUBER DE SEGURANCA PPS CT - INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A) ACESSO AO CATETER:

Aplique sempre uma técnica asséptica quando usar uma agulha Huber.

1. Efectue a preparagdo do local em condicdes de assepsia, conforme o protocolo da sua instituicdo.
Desinfecte o local de injeccdo com tampdes pré-medicados de alcool a 70%. Deixe secar.

2. Seleccione o calibre de agulha apropriado com base na viscosidade do liquido a injectar, no
débito pretendido e no comprimento requerido (o comprimento da agulha tem de ser adaptado a
espessura dos tecidos subcutaneos do doente).

Comprimentos de agulha disponiveis: 15, 17, 20, 25, 30 e 35 mm
o agulhas de 15 mm para doentes pediatricos
o agulhas de 35 mm para doentes obesos

NOTA: Uma agulha demasiado curta poderd nédo permitir a sua adequada introducdo no cateter

e pode causar alteragio parcial ou total do débito e/ou extravasamento de liquido (necrose)

devido a deslocacdo da agulha para fora do septo. Uma agulha demasiado comprida poderd néio

permitir a sua adequada estabilizacdo no cateter e pode causar extravasamento de liquido devido

d deslocacdo da agulha para fora do septo e/ou a uma ma fixacio da agulha a pele do doente.

3. Lave o dispositivo.

NOTA: Retire a tampa terminal do conector de fecho Luer no tubo em Y, enrosque o conector sem

agulha e lave.

4. Retire a protec¢do da agulha.

5. Segure a agulha Huber de seguranca PPS CT pelo extractor, de modo a que o corpo da agulha
permaneca perpendicular a superficie da pele (Figura 1).
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Figura 1

6. Introduza a agulha no septo do cateter.
7. Avance a agulha através do septo do cateter, sem a pressionar contra a parte inferior do reservatério
do cateter.
NOTA: O médico deve sentir a agulha a entrar em contacto com a parte inferior do reservatorio
do cateter, pois tal confirma que a agulha foi devidamente introduzida no septo.
Atencao! Nao pressione a agulha contra a parte inferior do reservatdrio do cateter, pois pode fazer
com que a agulha se dobre, danificando assim o septo quando for removida.
8. Confirme o correcto posicionamento da agulha dentro do reservatério, mediante a aspiragdo de
sangue seguida de lavagem. Feche o clampe.
9. Ap6s a introducdo da agulha no cateter,
coloque a almofada de espuma fornecida
com o conjunto sob a base da agulha, a fim ===
de a estabilizar. Fixe a agulha no local com -
penso oclusivo transparente (Figura 2). I ‘-_

Figura 2

10. Proceda a injecgdo, apds efectuar a aspiragdo para verificar se existe retorno sanguineo adequado.
11. Os doentes devem ser cuidadosamente acompanhados durante o procedimento de perfusdo/injeccao.

B) REMOCAO

1. Apds a conclusdo da terapéutica, lave o cateter com soro fisiologico estéril (NaCl a 0,9%) e retire
a agulha utilizando a técnica da pressédo positiva (Figuras 3, 4 e 5). A Figura 3 mostra a posicdo
normal da agulha durante a sua utilizagdo.
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o Erga o émbolo, deixando-o em posicao vertical.

o Pressione o émbolo com o polegar, de modo a que entre em contacto com a pele do doente.

o Injecte a solucdo de lavagem, usando a técnica da pressdo positiva e empurrando
simultaneamente o extractor com a mao livre (movimento para cima), até ouvir o clique que
indica que a agulha se encontra em posicdo de bloqueio de seguranca. O passo final reduz o
risco de lesdo acidental por picadas de agulha (Figuras 4 e 5).
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Figura 4 Figura 5

Erga o émbolo de modo a que fique Pressione o émbolo com o polegar, de modo a que

em posicdo vertical (a fazer um entre em contacto com a pele do doente. Injecte o soro

dngulo de 90" graus com o septo fisiologico (NaCl a 0,9%) (técnica da pressao positiva)

do cateter). com uma mao, puxando o extractor, simultaneamente,
para cima, com a mao livre (movimento para cima), de
forma a que a agulha fique bloqueada em seguranca no
descanso da agulha. Devera ouvir um clique.

2. Aplique uma ligeira pressdo no local utilizando uma gaze estéril dobrada (durante 1 a 2 minutos),
desinfecte a pele e cubra com um penso seco durante 24 horas.

C) SUBSTITUICAO

Frequéncia:

Estes produtos devem ser substituidos de acordo com as orienta¢des dos CDC (Centro de Controlo de
Doencas) relativas a conjuntos para administragdo IV, com as regulamentagdes locais e nacionais, as
normas profissionais aplicaveis e/ou o protocolo da instituicdo para agulhas Huber.

D) DESCARTE O DISPOSITIVO UTILIZADO

Atencdo! Os residuos de material cortante ou perfurante devem ser manuseados com cuidado e
descartados em recipiente proprio para eliminacdo deste tipo de residuos, em conformidade com
as orientacdes da OSHA ou com outras normas e regulamentagdes nacionais ou locais aplicaveis a
prevencdo de infeccbes por agentes transmissiveis por via sanguinea e/ou com os protocolos
especificos da instituicdo relativamente a prevencdo de riscos para os profissionais de saide. Ndo tente
recolocar a tampa na agulha ap6s utilizacdo.

contrastmiddel moeten worden gebruikt met power-injecteerbare poorten zoals POLYSITE®. Alle
PPS CT-naalden zijn getest en gecontroleerd voor gebruik met POLYSITE® implanteerbare poorten.

VIII/ PPS CT HUBER-VEILIGHEIDSNAALD - GEBRUIKSAANWIJZING

A) TOEGANG TOT DE POORT:
Gebruik altijd een aseptische techniek wanneer u een Huber-naald gebruikt.
1. Bereid de locatie voor met een aseptische techniek conform het protocol van de instelling. Desinfec-
teer de injectieplaats met vooraf gemediceerde wattenstaafjes met 70% alcohol. Laat dit opdrogen.
2. Selecteer een naald met de geschikte gauge-maat op basis van de viscositeit van de te injecteren
vloeistof, de gewenste stroomsnelheid en de vereiste lengte (naaldlengte moet zijn aangepast aan
de dikte van de subcutane weefsels van de patiént).
Verkrijgbare naaldlengtes: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm
© 15 mm naalden zijn voor pediatrische patiénten
© 35 mm naalden zijn voor obese patiénten
OPMERKING: Een naald die te kort is, kan niet correct in de poort worden ingevoerd en kan
resulteren in gedeeltelijk of totaal verstoorde stroming en/of vloeistofextravasatie (necrose) als
gevolg van het losraken van de naald van het septum.
Een naald die te lang is, kan niet correct worden gestabiliseerd in de poort en kan resulteren in
vioeistofextravasatie als gevolg van het losraken van de naald van het septum en/of het loszitten
van de naald op de huid van de patiént.
3. Spoel het product door.
OPMERKING: Verwijder de dop van de luer-lockaansluiting op het Y-stuk, schroef de naaldloze
aansluiting vast en spoel door.
4. Verwijder de naaldbeschermer.
5. Houd de PPS CT Huber-veiligheidsnaald vast bij de extractor zodat de naald loodrecht op het
huidoppervlak blijft (afbeelding 1).

m( @ TJT|

Afbeelding 1

6. Steek de naald in het poortseptum.
7. Schuif de naald door het poortseptum zonder de naald tegen de onderkant van het poortreservoir
te drukken.
OPMERKING: De gebruiker moet voelen dat de naald in contact komt met de onderkant van het
poortreservoir; dit geeft aan dat de naald op de juiste wijze door het septum is gestoken.
Let op: Druk de naald niet tegen de onderkant van het poortreservoir, want dan zou de naald
kunnen buigen en vervolgens het septum beschadigen wanneer de naald wordt verwijderd.
8. Controleer de correcte plaatsing van de naald binnen het reservoir door bloed op te zuigen en
vervolgens te spoelen. Sluit de klem.
9. Nadat de naald in de poort is aangebracht,
plaatst u het schuimkussen dat met de
set is meegeleverd onder de naaldbasis ===
om de naald te stabiliseren. Maak stevig -~
vast met doorzichtig, afsluitend verband. [/ ‘-_
(Afbeelding 2).

Afbeelding 2

10. Begin met de injectie nadat u door middel van aspiratie de correcte bloedterugvoer hebt
gecontroleerd.
11. Patiénten moeten zorgvuldig in de gaten worden gehouden tijdens de infusie/injectie.

B) VERWIJDERING

1. Spoel de poort na beéindiging van de behandeling met steriele zoutoplossing (NaCl 0,9%) en
verwijder de naald door middel van een positieve druktechniek (afbeelding 3, 4 en 5).

1. Afbeelding 3 laat de standaard positie van de naald tijdens gebruik zien.

e ) Afbeelding 3

o Trek de zuiger omhoog zodat deze in een verticale positie komt.

o Druk op de zuiger met de duim, zodat deze in contact komt met de huid van de patiént.

o Injecteer spoeloplossing met behulp van positieve druktechniek terwijl u tegelijkertijd
met de vrije hand de extractor omhoog trekt (opwaartse beweging) totdat u een klik hoort die
aangeeft dat de naald in de beveiligde vergrendelingspositie is. Deze laatste stap vermindert
het risico van accidentele prikaccidenten. (Afbeelding 4 en 5).

i

Afbeelding 4

Trek de zuiger omhoog zodat deze
in een verticale positie komt (in een
hoek van 90" ten opzichte van het
poortseptum).

Afbeelding 5

Druk op de zuiger met de duim, zodat deze in contact
komt met de huid van de patiént. Injecteer de
zoutoplossing (NaCl 0.9%) (positieve druktechniek)
met de ene hand, terwijl u tegelijkertijd de extractor
omhoog trekt met de vrije hand (opwaartse beweging),
zodat de naald stevig vergrendeld is in de naaldafsluiter:
u dient dan een klik te horen.

2. Pas lichte druk toe op de injectieplaats met een gevouwen steriel gaasje (gedurende 1 tot 2 minuten),

desinfecteer de huid en verbind met een droog verband gedurende 24 uur.

C) VERVANGING

Frequentie:

Deze producten moeten worden vervangen overeenkomstig de CDC richtlijnen (Center for Disease
Control) voor I.V. toedieningssets, plaatselijke en nationale voorschriften, professionele praktijknormen
en/of conform het protocol van de instelling voor Huber naalden.

D) GOOI HET GEBRUIKTE INSTRUMENT WEG

Let op: Naaldafval moet met zorg worden behandeld en worden afgevoerd in een daarvoor bestemde
container conform de OSHA-richtlijnen of andere nationale of plaatselijke normen en voorschriften voor
de preventie van infecties met bloedoverdraagbare ziekteverwekkers en/of conform het protocol van
de instelling om risico’s voor zorgverleners te vermijden. Probeer niet om de dop na gebruik op de
naald terug te plaatsen.

PPS CT

HUBERNAL MED STICKSKYDD
FOR HOGTRYCKINJEKTION

Bruksanvisning
For att underldtta forstaelsen anges varningar och grundliggande sdkerhetsforeskrifter och
forsiktighetsatgarder om sjédlva proceduren i borjan av bruksanvisningen. Las hela bruksanvisningen
innan du utfér proceduren.

1/ INFORMATION OM PRODUKTEN

PPS CT ar en kurverad hubernal med stickskydd som har utrustats med anslutningsslang for atkomst

till portar som ar anpassade for hogtryckinjektion. Denna enhet kan anvandas for hogtrycksinjektion

av kontrastmedia (upp till hogst 300 psi/2,07 MPa) for undersokningar med skiktrontgen (CT) och

magnetrontgen (MRI) och dr kompatibel med magnetrontgen (se information avsnitt 5 och 6 i denna

bruksanvisning).

PPS CT kurverad hubernal med stickskydd finns:

o iolika langder och diametrar

o med eller utan Y-koppling

Ar utrustad med:

o Luer-Lock-anslutningar (medféljer) pa vilka stingda skyddshylsor skruvas pa (slutet av huvudledningen
och pa Y-kopplingen) som inte far anvandas som foérslutningslock.

o en kldimma (2 klammor for enheter med en Y-koppling) som anger tillatet maxflode for PPS CT.

PPS CT-kitet ar latexfritt (ramaterial och forpackning) med DEHP-fria slangar.

PPS CT hubernal med
stickskydd kompatibel
med hogtrycksinjektion

Klamma som anger tillatet maxflode
for dropp for PPS CT hubernal

Implanterad port kompatibel med
hogtrycksinjektion

11/ INDIKATIONER

PPS CT hubernal med stickskydd indikeras for

o administrering eller avlagsnande av vatska genom en inopererad port.

» Hogtryckinjektion av kontrastmedia i det centrala vensystemet genom en port som dr anpassad for
hogtrycksinjektion.

Maxflode for 11.8cPs:

- 5 ml/s for en 19 gauge nal. (1,1 mm)

- 5 ml/s for en 20 gauge nal. (0,9 mm)

- 2 ml/s for en 22 gauge nal. (0,7 mm)

PPS CT hubernal med stickskydd har utformats for att forhindra nalsticksskador och exponering for

blodburna patogener (exponering av blod). De forhindrar inte 6verforing av blodburna patogener via

andra vdgar.

111/ KONTRAINDIKATIONER:

FAR INTE ANVANDAS i féljande fall:

- erytem, exantem

osedvanlig smarta

varbildning, utséndring av vatska, fistel, abscess, tecken pa eller misstanke om lokal infektion
tecken pa eller misstanke om att implantatet har roterat

om portens membran ar svart eller omgjligt att lokalisera

andra lokala vavnadsfaktorer som paverkar stabiliseringen och/eller férhindrar korrekt atkomst med
PPS CT-enheten

IV/ MOJLIGA KOMPLIKATIONER (LISTAN AR EJ KOMPLETT):

- smarta vid injektion eller kemoterapi

- infektion

- huderosion (utdrivning)

- instabilitet eller felplacering med eller utan utgjutning

- lagt flode eller tilltappt nal

fistel pa grund av upprepade injektioner pa samma plats

skadad nalspets (om nalspetsen trycks mot botten av vebporten genom felaktig hantering eller alltfor
hart atdraget férband).

v/ KOMPATIBILITET MED MAGNETRONTGEN:

Icke-kliniska tester utforda i enlighet med den internationella standarden ASTM F 2052-06el har
faststallt att hubernalen med stickskydd PPS CT dr kompatibel med magnetrontgen. Patienter kan pa ett
sdkert sdtt genomga magnetrontgenundersékningar under féljande forhallanden:

o statiskt magnetfilt < 3,0 Tesla

o magnetfélt med spatial gradient < 720-Gauss/cm

« specifik absorptionsniva (SAR): 2,9 W/kg vid 15 min exponering

VI/ YTTERLIGARE INFORMATION OM MAGNETRONTGEN

Under icke-kliniska tester leder enheten till en temperaturékning pa under 1,8 °C vid en specifik
absorptionsniva (SAR) pa 2,9 W/kg vid femton minuters magnetréntgenundersokning som utforts vid 3
Tesla (Excite-system med programvaran 14X.M5 fran GE Healthcare).

Bildkvaliteten vid magnetrontgen kan &ventyras om det omrade som ska undersékas sammanfaller
med enhetens placering, eller ligger mycket ndra den. Bildparametrarna kan behova optimeras for att
korrigera detta. Maximal storlek pa artefakter (dvs. som de upptrader i gradientekosekvensen) ar ca. 15
millimeter beroende pa langd och gauge pa PPS CT hubernalen med stickskydd.

VIl/ VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER:

A) VARNINGAR OCH GRUNDLAGGANDE SAKERHETSFORESKRIFTER

Varningar:

1. Engangsprodukt: FAR EJ ATERANVANDAS. Om denna engangsprodukt dteranvands utgér det en
risk for skada och/eller allvarlig och méjligen dodlig infektion.

2. Steriliserad med etylenoxid. FAR EJ RE-STERILISERAS.

3. Enskadad nal, eller forsok att satta tillbaka nalen, utgér risk for nalsticksskada med en kontaminerad
nal.

4. Las alla varningar, sakerhetsforeskrifter och anvisningar fore anvdandning. Om anvisningarna inte
ldses fore anvandning kan det resultera i allvarliga och méjligen dédliga skador pa patienten.

5. Farej anvandas om férpackningen ar ppen eller skadad eller om forfallodatumet har passerat.

PPS CT hubernal med stickskydd far inte manipuleras.

7. Proceduren maste utforas av utbildad vardpersonal med omfattande kunskaper om anatomiska

kannetecken, sikerhetsrutiner och majliga komplikationer.

Denna produkt ger inget skydd mot lackage av kontaminerade vatskor.

9. Proceduren ska avbrytas omedelbart om patienten rapporterar smarta. Om detta intraffar ska du
soka vidare medicinsk radgivning och vid behov medicinskt ingripande.

10. Kontrollera att nallingden har anpassats efter den inopererade porten och tjockleken pa

patientens subkutana vavnad.

. Om PPS CT hubernal med stickskydd inte avldgsnas enligt anvisningarna (lyft kolven till vertikal
position och klicka fast i sdkerhetslasposition) kan det leda till att nalspetsen kommer ut ur basen
igen, vilket utgor en risk for oavsiktlig nalsticksskada med en kontaminerad nal.

12. Kontrollera att Y-kopplingens dndhylsor eller nallésa anslutningar dras at fore anvandning. Felaktig
anslutning av enheten till Luer-Lock-anslutningen efter injektionshylsan har avlagsnats kan orsaka
blédning eller luftembolism.

13. Minska risken for fistel mellan membranet och patientens hud genom att valja en injektionsplats
som ligger en bit ifran den tidigare injektionsplatsen.

14. Tryck inte nalspetsen mot botten av portbehallaren, da kan den bgjas och skada membranet nar

nalen avldgsnas.

. Vid atkomst till den inplanterade porten: vilj alltid en injektionsplats som ligger en bit ifran den
tidigare injektionsplatsen for att férhindra att fistlar bildas mellan membranet och patientens hud.

Forsiktigt

1. Slangarna maste skyddas fran ljus nar ljuskansliga I6sningar anvands.

2. Kontrollera om patienten ar 6verkanslig mot heparin. Heparininducerad trombocytopeni (HIT) har
rapporterats hos patienter vars portar har spolats med hepariniserad saltlosning.

3. Strikt handhygien maste observeras:

o bade fére och efter den kliniska proceduren
o fore du satter pa dig sterila handskar och efter du tar av dig dem.

4. Hall alltid i nalbasen och hall fingrarna borta fran nalen nér du hanterar eller kasserar den.

5. Tillimpa allmanna sdkerhetsrutiner for att forhindra kontaminering av infektionsagens i blod och
kroppsvatskor vid patientvard for att férhindra exponering fér HIV-virus och andra patogener.

6. Avfall med vassa enheter ska hanteras varsamt och kasseras i en behallare for vassa féremal i
enlighet med OSHA:s riktlinjer eller tillampliga nationella eller lokala standarder och foreskrifter
for forhindrande av blodburna patogeninfektioner och/eller i enlighet med institutionens protokoll.

B) VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER FOR HOGTRYCKSINJEKTION

Varningar:

1. Kontrollera om hégtryckinjektion har indikerats for den aktuella patienten. Det faktum att PPS
CT hubernalen med stickskydd har indikerats fér hogtrycksinjektion av kontrastmedia innebér att
enheten kan anvdndas for detta syfte, men det innebdr inte nodvandigtvis att sjdlva proceduren har
indikerats for den enskilde patienten.

2. Kontrollera alltid att patientens implanterade port har indikerats for hogtrycksinjektion av
kontrastmedia.

« POLYSITE® implanterade portar: vissa POLYSITE® implanterade portar ar indikerade for
hogtrycksinjektion av kontrastmedia. Indikationer, tryckgrans och maxflode for hogtrycksinjektion
for POLYSITE® implanterade portar kan verifieras genom att kontrollera:

- POLYSITE®-patientidentifieringskortet som &ven omfattar den implanterade portens
verifieringsetikett
- POLYSITE®-patientjournalen

e Andra implanterade portar: kontrollera att den implanterade porten &r indikerad for
hogtrycksinjektion genom att lasa tillverkarens instruktioner.

3. Utfor inte hogtrycksinjektion genom PPS CT hubernalen med stickskydd om inte blodretur
har bekriftats.

4. Varm kontrastmediet till kroppstemperatur fére hogtrycksinjektionen. Annars kan det leda till
att enheten inte fungerar.

5. Overskrid inte tryckgriansen pa 300 psi/2,07 MPa eller maxflédet pa hégtrycksinjektionsmaskinen
vid hogtrycksinjektion via en port som har anpassats for hogtrycksinjektion. Om grdnsen pa
300 psi/2,07 MPa overskrids kan det leda till att enheten inte fungerar.

6. Vid hoégtrycksinjektion via en PPS CT hubernal med stickskydd med Y-koppling ska du byta ut
eventuell nallos hylsa pa den oanvanda kopplingen men en sluthylsa och dra at hylsan ordentligt pa
Y-kopplingen. En hylsa som inte fasts ordentligt kan leda till lickage av kontrastmedia.

7. Spola PPS CT hubernalen med stickskydd med en 10 ml kanyl med steril saltlosning (NaCl 0,9 %)
genom tre tryck pa kolven fore och efter hogtrycksinjektionen.

o

i

1

w

PPS CT hubernal med stickskydd

Gaugestorlek 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.

Fargkod for gaugestorlek Svart Gul Kramfargad

Maxfléde 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s
Forsiktigt

PPS CT kurberade hubernalar med stickskydd for hogtryckinjektion av kontrastmedia maste
anvdandas med portar som anpassats for hogtryckinjektion, till exempel POLYSITE®. Alla PPS CT-
nalar har testats och kontrollerats for anvdndning med POLYSITE® implanterade portar.

VIIl/ PPS CT HUBERNAL MED STICKSKYDD - BRUKSANVISNING

A) ATKOMST TILL PORTEN:
Tillampa alltid aseptisk teknik nar du anvander en hubernal.
1. Forbered omradet med aseptisk teknik enligt institutionens protokoll. Desinficera injektionsomradet
med 70 % alkohol. Lat torka.
2. Valj lamplig nalgauge baserat pa injektionsvatskans viskositet, 6nskat flode och dnskad langd
(nalen maste anpassas efter tjockleken pa patientens subkutana vdvnad).
Tillgangliga nallangder: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm
© 15 mm nalar ar for pediatriska patienter
o 35 mm nalar ar for 6verviktiga patienter
OBS! En nal som dr for kort kanske inte kan féras in i porten pa korrekt sdtt och kan leda till delvis
eller helt forhindrat flode och/eller vitskeutgjutning (nekros) pa grund av att nalen har lossnat
fran portens membran.
En nal som dr for lang kanske inte kan stabiliseras i porten pa korrekt sdtt och kan leda till
viitskeutgjutning pa grund av att nalen har lossnat fran membranet och/eller att nalen har fésts
daligt mot patientens hud.
3. Spola enheten.
OBS! Avldgsna sluthylsan pa Luer-Lock-anslutningen pa Y-kopplingens sida, skruva pa den nallésa
kopplingen och spola.
4. Avlagsna nalskyddet.
5. Hall PS CT hubernal med stickskydd i hylsutdragaren sa att nalkroppen halls vinkelrdit mot huden
(Figur 1).

Figur 1

6. Forin nalen genom portens membran.
7. For nalen genom portens membran utan att trycka den mot botten av portbehallaren.
OBS! Anvindaren madste kinna att ndlen kommer i kontakt med botten av portbehdllaren
eftersom det bekrdftar att nalen har férts in korrekt genom membranet.
Forsiktigt: Tryck inte nalen mot botten av portbehallaren, eftersom det kan béja nalen, som sedan
kan skada membranet nar nalen dras ut igen.
8. Bekrafta att nalen ar korrekt placerad i behallaren genom blodaspirering och spola sedan. Stang
klamman.
9. Nér nalen har forts in i porten ska du
placera den medfoljande skumkudden under
nalbasen for att stabilisera nalen. Fast med ===
transparent ocklusivforband. (Figur 2). -

Figur 2

10. Paborja injektionen nar aspiration for kontroll av tillracklig blodretur har utforts.
11. Patienten ska 6vervakas noggrant under infusion/injektion.

B) AVLAGSNANDE

1. Nar behandlingen har avslutats ska porten spolas med steril saltlosning (NaCl 0,9 %) och
nalen avlagsnas genom att tillimpa positiv tryckteknik (Figur 3, 4 och 5). Figur 3 visar nalens
standardposition under anvandning.

Figur 3

o Lyft kolven sa att den hamnar i en vertikal position.

o Tryck pa kolven med tummen sa att den kommer i kontakt med patientens hud.

o Injicera spolningslésning med positiv tryckteknik samtidigt som du drar upp hylsutdragaren med
den fria handen (uppatriktad rorelse) tills ett horbart klick anger att nalen ar i en saker, last
position. Detta sista steg minskar risken for oavsiktlig nalssticksskada. (Figur 4 och 5.)

Figur 4 Figur 5

Lyft kolven till vertikal position Tryck pa kolven med tummen sa att den kommer i

(90 " mot portens membran). kontakt med patientens hud. Injicera saltlésningen
(NaCl 0,9 %) (positiv tryckteknik) med en hand och dra
samtidigt upp hylsutdragaren med den fria handen
(uppatriktad rérelse) sa att nalen lases fast ordentligt.
Du ska héra hur det klickar till.

2. Tryck latt pa omradet i 1 till 2 minuter reng6r huden och tack med torrt forband i 24 timmar.

C) BYTE

Frekvens:

Dessa produkter ska bytas ut i enlighet med CDC:s riktlinjer (Center for Disease Control) for kit for
intravends administration, lokala och nationella foreskrifter, professionell procedurstandard och/eller
institutionella protokoll fér hubernalar.

D) KASSERA ANVAND ENHET

Forsiktigt: Avfall med vassa enheter ska hanteras varsamt och kasseras i en behallare for vassa foremal
i enlighet med OSHA:s riktlinjer eller andra myndighetsstandarder och foreskrifter for forhindrande av
blodburna patogeninfektioner och/eller i enlighet med institutionens protokoll foér att undvika risk for
vardpersonalen. Forsok inte sitta hylsan pa nalen efter anvandning.

PPS CT

BEZPECNOSTNI HUBEROVY JEHLY
PRO VYSOKOTLAKY VSTRIK
Navod k pouziti
Pro snazsi pochopeni jsou na zacatku tohoto navodu k pouZziti uvedeny vystrahy, varovani a zékladni

bezpecnostni opatieni, stejné jako bezpecnostni opatieni tykajici se vlastniho postupu. Pfed zahéjenim
postupu si piectéte cely navod.

1/ INFORMACE O VYROBKU
PPS CT je zakfivena bezpecnostni Huberova jehla, vybavena pl’lpOjOVaCI hadlckou na zpnstupnenl
vysokotlakych vstfikovacich portl. Tento prostiedek Ize pouzi k vysok vsti

kontrastni latky pro vysetieni CT (az do mezniho tlaku 300 psi/2,07 MPa) (potitacova tomografie) a

MRI (zobrazovani magnetickou rezonanci) a je kompatibilni s MRI (viz podrobnéjsi informace v ¢astech

5 a 6 tohoto ozndmeni).

Zaktivena bezpec¢nostni Huberova jehla je k dispozici:

o v riznych délkach a o rliznych prdmérech

e sY stranou nebo bez ni.

Je vybavena:

o konektory Luer-Lock, na nichz jsou nasroubovany uzaviené ochranné kryty (na konci hlavniho vedeni a
naY strané), které se nesmi pouzivat jako tésnici kryty;

e svorkou (dvéma svorkami pro referenéni Ucely véetné Y strany), na které je uvedena maximalni
pratokova rychlost jehly PPS CT.

Sada PPS CT (suroviny a obalové materidly) neobsahuje latex a hadi¢ka neobsahuje DEHP.

Bezpecnostni Huberova
jehla PPS CT, kompatibilni
s vysokotlakym
vstiikovanim

T Sun

Krouzek s uvedenou maximalni pratokovou
rychlosti Huberovy jehly PPS CT

Implantabilni port, kompatibilni
s vysokotlakym vstfikovanim

11/ INDIKACE

Bezpecnostni Huberova jehla PPS CT je indikovéna pro

e podavani nebo odebirani tekutin skrz implantabilni port;

o vysokotlaké vstiikovéani kontrastni latky skrz vysokotlaky vstfikovaci port do centrélniho venézniho
systému.

Maximalni priitokova rychlost pro 11,8 cps:

- 5ml/s pro jehlu o priméru 19 ga. (1,1 mm)

- 5ml/s pro jehlu o prméru 20 ga. (0,9 mm)

- 2ml/s pro jehlu o prméru 22 ga. (0,7 mm)

Bezpecnostnl Huberovy jehly PPS CTJSOU urcene k ochrané proti poranénim v dusledku proplchnutl

a pred ohroz pF ymi krvi (ndhodi krevni expozici). Nezabraruji prenosu

patogentl prenasenych krw Jlnyml cestami.

111/ KONTRAINDIKACE:

NEPOUZIVEJTE v nasledujicich ptipadech:

- erytém, exantém

- neobvykla bolest

- mokvani, vytékani tekutiny, pistél, absces, jakékoli znamky nebo podezieni na mistni infekci

- jakékoli znamky nebo podezieni na otoceni implantatuje-li obtizné nebo nemozné lokalizovat septum portu

- jakékoli jiné faktory mistni tkdné, které ovliviuji stabilizaci prostfedku PPS CT a/nebo zabranuji jeho
spravnému pfistupu

IV/ MOZNE KOMPLIKACE (NEVYCERPAVAJICI VYCET):

- bolest pi vstfikovani nebo chemoterapeutické lé¢bé

- infekce

- naruseni kize (extruze)

- nestabilita nebo nespravné umisténi s extravazaci nebo bez ni

nizka pritokova rychlost nebo ucpéni jehly

kozni pistél v diisledku opakovanych vpichli do stejného mista

ohnuti jehly na distalnim konci (jestlize byla pfitlacena na dno zésobniku portu v disledku nespravné
manipulace nebo pfili$ silného utazeni obvaztl).

v/ KOMPATIBILITA S MRI:

Mimoklinické zkousky provedené v souladu s mezinarodni normou ASTM F 2052-06e1 prokazaly,
Ze bezpecnostni Huberova jehla PPS CT je kompatibilni s MRI. Pacienti mohou bezpe¢né absolvovat
vysetfeni MRI za nasledujicich podminek:

o sila statického pole magnetické rezonance <3,0T

e prostorovy gradient magnetického pole < 720 G/cm

e mérny absorbovany vykon (SAR): 2,9 W/kg po dobu plisobeni 15 minut

VI/ DALSI INFORMACE TYKAJICI SE MRI

Béhem mimoklinickych zkousek vedlo pouZziti prostfedku ke zvyseni teploty o méné nez 1,8 °C pfi mérném
absorbovaném vykonu (SAR) 2,9 W/kg po dobu patnactiminutového vysetieni MRI, provadéného pfi sile
pole 3T (systém Excite se softwarem 14X.M5 od spole¢nosti GE Healthcare).

Pokud se vysetfovana oblast shoduje s umisténim prostiedku nebo se nachazi v jeho bezprostiedni
blizkosti, mlze dojit ke snizeni kvality zobrazeni MRI. V takovém pfipadé bude mozna nutné optimalizovat
parametry zobrazeni za icelem korekce. Maximalni velikost artefaktti (zobrazovanych v sekvenci gradient
echo) je piibl. 15 mm v zavislosti na délce a priméru zakiivené bezpec¢nostni Huberovy jehly PPS CT.

VII/ VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

A) VAROVANI A ZAKLADNI BEZPECNOSTNI OPATRENI

Varovani:

1. Prostiedek k jednorazovému pouziti: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouzivani tohoto
jednorézového prostfedku predstavuje riziko poranéni a/nebo vazné infekce, kterd méze mit smrtelné
nasledky.

2. Sterilizovano etylenoxidem. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

3. Poskozena jehla nebo pokus o opakované pfipojeni jehly pfedstavuje riziko poranéni v dusledku
propichnuti kontaminovanou jehlou.

4. Pred pouzitim si prectéte viechna varovani, bezpec¢nostni opatfeni a pokyny. Pokud tak neucinite, pro
pacienta by to mohlo mit vazné, mozna i smrtelné nasledky.

5. Nepouzivejte vyrobek s fenym nebo posk ym obal

6. Bezpecnostni Huberova jehla PPS CT se nesmi svévolné upravovat.

7. Postup musi byt provadén skolenym zdravotnikem s dikladnou znalosti anatomie, bezpe¢nostnich
postupli a moznych komplikaci.

8. Tento vyrobek neposkytuje ochranu proti Giniku kontaminovanych tekutin.

9. Pokud pacient hlasi bolest, postup se musi okamzité zastavit. V takovém pfipadé si vyzadejte dalsi
lékai'ské posouzeni a v pfipadé potreby lékarsky zakrok

10. Zkontrolujte, zda je délka jehly pfi k pl; bilnimu portu a tloustce podkoznich tkani
pacienta.

.V piipadé nedodrzeni pokyn(i pro vyjimani bezpec¢nostni Huberovy jehly PPS CT pfi opousténi portu
(narovnani pistu do svislé polohy a prepnuti pojistky do zajisténé polohy) by mohlo dojit k tomu, Ze hrot
jehly opét vystoupi ze zakladny, coz by predstavovalo riziko neimysiného poranéni v disledku propichnuti
kontaminovanou jehlou.

12. Pred pouzitim nezapomente utdhnout kryty na konci Y strany nebo bezjehlové konektory. Nevhodné
pfipojeni prostiedku ke konektoru Luer-Lock po vyjmuti injekéniho krytu by mohlo zptisobit krvaceni nebo
vzduchovou embolii.

13. Zvolte misto vpichu v jisté vzdalenosti od mista pfedchoziho vpichu, abyste sniZili riziko vzniku pistéle mezi
septem a kiizi pacienta.

14. Netlacte hrot jehly na dno zasobniku portu, aby se jehla neohnula a pfi vyjimani neposkodila septum.

15. Vstup do implantabilniho portu: vzdy zvolte misto vpichu v jisté vzdalenosti od mista pfedchoziho vpichu,
abyste predesli vniku pistéle mezi septem a klzi pacienta.

Pozor

1. Pro roztoky citlivé na svétlo se musi pouzivat hadi¢ky chranéné pred svétlem.

2. Je tfeba zkontrolovat, zda nejsou pacienti hypersenzitivni na heparin. U pacientd, jejichz porty byly
proplachovany heparinizovanym fyziologickym roztokem, byla hlasena trombocytopenie vyvolana
heparinem (HIT).

3. Musi se dodrzovat pfisna hygiena rukou:

o pred zahdajenim klinickém postupu i po jeho ukon¢eni;
o pred nasazenim a po stazeni sterilnich rukavic.

4. Pfimanipulaci a likvidaci vzdy uchopte zékladnu jehly a nedotykejte se prsty jehly.

5. Pii péci o pacienta dodrzujte vieobecna bezpecnostni opatieni na ochranu pred kontaminaci infekénimi
agens v krvi a biologickych tekutinach, abyste piedesli ohrozeni virem HIV a dal$imi patogeny.

6. PFi manipulaci s ostrym odpadem je tfeba dbat opatrnosti a musi se vyhazovat do odpadnich kontejner(i
na ostré predméty v souladu s pokyny OSHA nebo platnymi statnimi ¢i mistnimi normami a pfedpisy na
ochranu pred infekci zplisobenou patogeny pfenasenymi krvi a/nebo podle protokolu dané instituce.

nebo s proslym datem exspirace.

B) VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI TYKAJICi SE VYSOKOTLAKEHO VSTRIKOVANI

Varovani:

1. Zkontrolujte indikace pro vysokotlaké vstfikovani u pfislusnéh pa(lenta. Bezpecnostm Huberova
jehla PPS CT je indikovana pro vysokotlaké vstiikovani kontrastni latky, coz znamena, Ze tento prostiedek
poskytuje potiebnou flexibilitu pro tento typ postupu, nicméné to nutné neznamena, Ze vlastni postup je
indikovan v piipadé konkrétniho pacienta.

2. Vidy zkontrolujte, zda je implantabilni port pacienta urcen k vysokotlakému vstfikovani kontrastni latky.

o Implantabilni porty POLYSITE®: nékteré implantabilni porty POLYSITE® jsou urceny k
vysokotlakému vsttikovani kontrastni latky. Indikace, mezni tlak a maximalni pritokovou rychlost
portu POLYSITE® pro vysokotlaké vstfikovani Ize ovéfit podle:

- identifika¢ni karty pacienta POLYSITE®, ktera obsahuje také ovéfovaci zna¢ku implantabilniho portu;
- lékaiského zdznamu pacienta POLYSITE®.

e Ostatni implantabilni porty: vhodnost implantabilniho portu pro vysokotlaké vstiikovani ovérte

podle ndvodu dodaného vyrobcem.

3. Nez pii pite k vysokotlaké vstik i pomoci bezpeénostni Huberovy jehly PPS CT,
natahnéte tekutinu, abyste ovéfili odpovidajici navrat krve.
4. Pied vysokotlakym vstfikovanim ohfiejte | i latku na tél pl Nedodrzeni tohoto

pokynu by mohlo vést k selhani systému portu

5. Pii vstiikovani skrz vysokotlaky vstfikovaci port neptekracujte hodnoty mezniho tlaku 300 psi/2,07
MPaani maximalni priitokové rychlosti, nastavené na vysokotlakém vstfikovacim piistroji. Piekroceni
mezniho tlaku 300 psi/2,07 MPa by mohlo vést k selhani systému portu.

6. Pri vysokotlakém vstfikovani pomoci bezpecnostni Huberovy jehly PPC SC s Y stranou nahradte viechny
bezjehlové kryty nebo nepouzita nozni prodlouzeni zaslepenym krytem a tento kryt pevné utdhnéte na’Y
strané. Nezajisténé vicko mlze zpusobit Gnik kontrastni latky.

7. Pred zahdjenim a po dokonéeni vysokotlakého vstiikovani proplachnéte bezpe¢nostni Huberovu jehlu PPS
CT sterilnim fyziologickym roztokem (0,9 % NaCl) z 10ml stiikacky tak, Ze tfikrat stisknete pist.

Bezpe¢nostni Huberova jehla PPS CT

Primér 22 ga. 20 ga. 19ga.

Barevné znaceni priiméru Cernd Zluta Krémova

Maximalni pritokova rychlost 2ml/s 5ml/s 5ml/s
Pozor

Zakiivené bezpecnostni Huberovy jehly PPS CT, které slouzi k vysokotlakému vstiikovani
kontrastni latky, se musi pouzivat s vysokotlakymi vstfikovacimi porty, napfiklad POLYSITE®.
Vsechny jehly PPS CT byly testovany a ovéfeny pro pouziti s implantabilnimi porty POLYSITE®.

VIIl/ BEZPECNOSTNI HUBEROVA JEHLA PPS CT - NAVOD K POUZITI

A) VSTUP DO PORTU:

P¥i praci s Huberovou jehlou vzZdy pouzivejte aseptickou metodu.

1. Provedte aseptickou pfipravu mista podle protokolu dané instituce. Vydezinfikujte misto vpichu
premedikovanymi tampony nasycenymi 70% alkoholem. Nechte misto uschnout.

2. Nazakladé viskozity vstfikované tekutiny, pozadované pritokové rychlosti a pozadované délky (délka jehly
musi odpovidat tloustce podkoznich tkani pacienta) zvolte jehlu o vhodném priméru.
Dostupné délky jehel: 15,17, 20, 25, 30, 35 mm
© 15mm jehly jsou pro pediatrické pacienty
© 35mm jehly jsou pro obézni pacienty

POZNAMKA: Miize se stdt, Ze pilis krdtkd jehla nebud d ¢né hluboko do portu, coz by
mohlo vést k édsteénému nebo tplnému naruseni pritoku bo k i tek (nekréze) v
diisledku uvolnéni jehly ze septa.

Miize se staf, ze prllls dlouha jehla nebude d cné up v portu. coZ by mohIo vést k
ex i Inéni jehly ze septa a/neb cného prip i ke kuzi
pacienta.

3. Proplachnéte prostiedek.

POZNAMKA: Odstrarite koncovy kryt u konektoru Luer-Lock na Y strané, nasroubujte bezjehlovy

konektor a propldchnéte.

4. Odstrante chranic jehly.

5. Uchopte bezpecnostni Huberovu jehlu PPS CT za extraktor, aby téleso jehly drzelo kolmo k povrchu kiize
(obr. 1).

Obrazek 1

6. Vlozte jehlu do septa portu.

7. Posunujte jehlu septem portu, ale nepfitlacte ji ke dnu zasobniku portu.

POZNAMKA: Lékar musi citit, Ze jehla se dotkla dna zdsobniku portu, protoze tim se ujisti, Ze byla
sprdvné zasunuta skrz septum.

Pozor' Nepritlacujte jehlu ke dnu zasobniku portu, protoze by se mohla ohnout a pozdéji pFi

vyjil by mohlap .
8. Natahnéte kreva znovu ji vypustte abyste ovéili spravné umisténi jehly v zésobniku. Zaviete svorku.

9. Jakmile je jehla zasunuta do portu, umistéte pod
jeji zakladnu pénovou podlozku z dodané sady,
abyste stabilizovali jehlu. Zajistéte ji na misté ===
prihlednym kompresnim obvazem. (Obr. 2). -

Obrazek 2

10. AZ natahnete tekutinu, abyste ovéfili spravny névrat krve, zahajte vstfikovani.
11. Béhem inflize/vstiikovani musi byt pacienti pozorné sledovani.

B) VYJIMANI
1. Po dokonceni lécby proplachnéte port sterilnim fyziologickym roztokem (0,9 5 NaCl) a metodou

positivniho tlaku vyjméte jehlu (obr. 3, 4 a 5). Na obr. 3 je znazornéna standardni poloha jehly béhem
pouziti.
— e Obréazek 3

o Zvednéte pist z vodorovné do svislé polohy.

o Stlacte pist palcem, aby byl v kontaktu s kizi pacienta.

© Metodou positivniho tlaku vstfikujte proplachovaci roztok a soucasné volnou rukou vytahuijte extraktor
(nahoru), dokud se neozve cvaknuti signalizujici, Ze jehla je v zajisténé poloze. Tento posledni krok
snizuje riziko nedimysiného poranéni v diisledku propichnuti jehlou. (Obr. 4 a 5).

i

Obrézek 4 Obrézek 5
Zvednéte pist, aby byl ve svislé poloze Stlacte pist palcem, aby byl v kontaktu s kizi pacienta.
(v 90° thlu k septu portu). Jednou rukou vstfikujte fyziologicky roztok (0,9 %
NaCl) (metodou positivniho tlaku) a souéasné volnou
rukou vytahujte extraktor (nahoru), aby se jehla
bezpecné zajistila v pojistce; v tom okamzZiku by se mélo
ozvat cvaknuti.
2. Lehce pfitla¢te na misto slozeny kus sterilni gazy (na jednu az dvé minuty), vydezinfikujte kiizi a na 24 hodin
ji zakryjte sterilnim obvazem.

C) VYMENA

Cetnost:

Tyto vyrobky by se mély ménit v souladu s pokyny CDC (Stfedisko pro kontrolu nemoci) pro pouzivani
intravendznich souprav, mistnimi a statnimi predpisy, profesionalnimi standardnimi postupy a/nebo
protokolem dané instituce pro pouzivani Huberovych jehel.

D) LIKVIDACE POUZITEHO PROSTREDKU

Pozor: Pfi manipulaci s ostrym odpadem je tieba dbét opatrnosti a musi se vyhazovat do odpadnich
kontejnerdl na ostré predméty v souladu s pokyny OSHA nebo jinymi statnimi normami a pfedpisy na
ochranu pied infekci zptsobenou patogeny pienasenymi krvi a/nebo podle protokolu dané instituce,
aby nedoslo k ohrozeni zdravotnického personalu. Po poutziti se nepokousejte znovu zakryt jehlu krytem.



