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PPS CT
SICHERHEITSHUBERNADELN  

FÜR DRUCKINJEKTIONEN
Gebrauchsanweisung

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

I/ ANGABEN ZUM PRODUKT
Die PPS CT ist eine gebogene Sicherheitshubernadel, die mit Verbindungsleitungen für den Zugang zu 
Druckinjektionsports geliefert wird. Dieses Produkt kann zur Druckinjektion von Kontrastmitteln 
(bis maximal 300 psi/ 2,07 MPa) für 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 Ausführungen erhältlich:
•• in verschiedenen Längen und Durchmessern
•• mit oder ohne seitlichen Injektionszugang

Im Lieferumfang enthalten:
•• Luer-Lock-Anschlüsse, die auf die verschlossenen Schutzkappen geschraubt werden (Ende der Haupt-
leitung und des seitlichen Injektionszugangs), die nicht als Verschlusskappen benutzt werden dürfen

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

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

II/ ANWENDUNGSGEBIETE 
PPS CT Sicherheitshubernadeln sind für folgende Anwendungen indiziert:  
•• Verabreichung oder Entnahme von Flüssigkeiten über einen implantierbaren Port. 
•• Druckinjektion von Kontrastmitteln in das zentrale Venensystem über einen Druckinjektionsport. 

Maximale Flussrate für 11.8cPs: 
–– 5 ml/s für eine19-Gauge-Nadel. (1,1 mm)
–– 5 ml/s für eine 20-Gauge-Nadel. (0,9 mm)
–– 2 ml/s für eine 22-Gauge-Nadel. (0,7 mm)

PPS CT Sicherheitshubernadeln schützen 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 übertragen werden. 

III/ KONTRAINDIKATIONEN:
Das Produkt darf in folgenden Situationen NICHT VERWENDET WERDEN: 
–– Erythem, Exanthem
–– Ungewöhnliche Schmerzen
–– Aussickern oder Auslaufen von Flüssigkeit, Fistel, Abszess, Anzeichen für oder Verdacht auf eine 
örtliche Infektion

–– Anzeichen oder Verdacht auf eine Portkammerdrehung
–– Schwierigkeit oder Unmöglichkeit, die Portmembran zu lokalisieren
–– Alle anderen lokalen Gewebefaktoren, die die Stabilisierung und/oder die korrekte Einführung der 
PPS CT Nadel verhindern

IV/ MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN (UNVOLLSTÄNDIGE LISTE):
–– Schmerzen beim Punktieren oder der chemotherapeutischen Behandlung 
–– Infektion
–– Hauterosion (Extrusion)
–– Instabilität oder schlechte Platzierung mit oder ohne Extravasation
–– Eingeschränkter Durchfluss oder verstopfte Nadel
–– Fistel durch wiederholtes Punktieren einer Stelle
–– Beschädigte Nadelspitze (Aufstoßen der Nadelspitze auf dem Portkammerboden infolge 
unsachgemäßer Handhabung oder Kompression unter dem Verband).

V/ MRT-KOMPATIBILITÄT:
In nicht-klinischen Prüfungen gemäß der internationalen Norm ASTM F 2052-06e1wurde nachgewiesen, 
dass die PPS CT Sicherheitshubernadel MRT-kompatibel ist. MRT-Untersuchungen können unter 
folgenden Bedingungen sicher erfolgen:
•• Statisches Magnetfeld von höchstens 3,0 Tesla
•• Raumgradient-Feldstärke von höchstens 720 Gauss/cm
•• Spezifische Ganzkörperabsorptionsrate (SAR): 2,9 W/kg über eine Scan-Dauer von 15 Minuten

VI/ WEITERE INFORMATIONEN BEZÜGLICH MRT
In nicht-klinischen Prüfungen verursachte das Produkt bei einer spezifischen Ganzkörperabsorptionsrate 
(SAR) von 2,9 W/kg über 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-Bildqualität kann beeinträchtigt sein, wenn der zu untersuchende Bereich nah oder direkt 
am Produkt liegt. Daher müssen die MR-Bildgebungsparameter eventuell optimiert werden, um 
das Vorhandensein dieses Produkts auszugleichen. Die maximale Artefaktgröße (wie sie in der 
Gradientenechosequenz erkennbar ist) beträgt ungefähr 15 Millimeter, je nach Länge und Durchmesser 
der gebogenen PPS CT Sicherheitshubernadel. 

VII/ 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, möglicherweise 
tödlichen Infektion. 

2.	 Mit Ethylenoxid sterilisiert. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
3.	 Die Beschädigung der Nadel oder der Versuch, sie wieder einzuführen, kann zu einer versehentlichen 

Stichverletzung mit einer kontaminierten Nadel führen.
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, 
möglicherweise tödlichen Verletzungen des Patienten führen. 

5.	 Nicht bei geöffneter oder beschädigter 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 durchgeführt werden, die über 

gute Kenntnisse über anatomische Orientierungspunkte, Sicherheitsverfahren und potentielle 
Komplikationen verfügt. 

8.	 Dieses Produkt bietet keinen Schutz gegen das Austreten kontaminierter Flüssigkeiten. 
9.	 Das Verfahren sollte sofort abgebrochen werden, wenn der Patient über Schmerzen klagt. In 

diesem Fall medizinischen Rat einholen und falls notwendig einen medizinischen Eingriff anfordern. 
10.	Bitte überprüfen Sie, ob die Nadellänge zum implantierbaren Port und zur Dicke des 

Unterhautgewebes des Patienten passt. 
11.	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 Umständen wieder aus der Basis heraustreten und eine versehentliche 
Stichverletzung mit einer kontaminierten Nadel herbeiführen

12.	Die Endkappen oder Anschlüsse für 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. 

13.	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 gewählt wird.

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

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

Achtung 
1.	 Bei der Verabreichung lichtempfindlicher Lösungen müssen UV-resistente Schläuche verwendet werden. 
2.	 Die Patienten sollten auf Heparinempfindlichkeit kontrolliert werden. Es wurden Fälle von heparinindu-

zierter Thrombozytopenie (HIT) bei Patienten gemeldet, deren Port mit Heparin gespült worden war.
3.	 Es ist eine strikte Handhygiene einzuhalten:

•• sowohl vor als auch nach dem klinischen Verfahren
•• 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 infektiösen 
Keimen in Blut und biologischen Flüssigkeiten während der Versorgung des Patienten treffen, um 
eine Ansteckung mit AIDS-Viren und anderen Erregern zu vermeiden.

6.	 Nadeln und scharfkantige Instrumente müssen vorsichtig behandelt und in einem Spezialbehälter 
für scharfkantige Gegenstände gemäß OSHA-Richtlinien oder den geltenden nationalen oder lokalen 
Standards und Vorschriften zur Verhütung von Infektionen mit blutgebundenen Krankheitserregern 
und/oder gemäß Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

B) Warnhinweise und VorsichtsmaSSnahmen für die Druckinjektion 
Warnhinweise:
1.	 Indikation für die Druckinjektion für den jeweiligen Patienten überprüfen. Die Tatsache, dass 

die PPS CT Sicherheitshubernadel für die Druckinjektion von Kontrastmitteln indiziert ist, bedeutet, 
dass das Produkt die für die Verwendung für diese Art von Verfahren erforderliche Flexibilität 
aufweist. Dies bedeutet jedoch nicht notwendigerweise, dass das Verfahren für einen bestimmten 
Patienten geeignet ist.

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

•• Implantierbare POLYSITE®-Ports: Einige implantierbare POLYSITE®-Ports sind für die 
Druckinjektion von Kontrastmitteln indiziert. Die Indikationen eines implantierbaren POLYSITE®-
Ports sowie seine Druckgrenze und maximale Flussrate für die Druckinjektion können durch 
Einsehen der folgenden Dokumente überprüft werden:
–– POLYSITE®-Patientenausweis, der auch das Etikett mit den Angaben zum implantierbaren Port 
enthält

–– POLYSITE®-Patiententagebuch
•• Andere implantierbare Ports: Überprüfen Sie anhand der Herstellerhinweise, ob der implan-
tierbare Port für Druckinjektionen indiziert ist.

3.	 Durch Ansaugen adäquaten Blutrückfluss überprüfen, bevor die Druckinjektion unter Verwen-
dung der PPS CT Sicherheitshubernadel vorgenommen wird.

4.	 Erwärmen Sie das Kontrastmittel vor der Verabreichung auf Körpertemperatur. Die Nichteinhal-
tung der Anweisungen kann zu einem Versagen des Portsystems führen.

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

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

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

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

Warnhinweis 
Gebogene PPS CT Sicherheitshubernadeln, die für die Druckinjektion von Kontrastmitteln 
verwendet werden, müssen mit Ports verwendet werden, die für die Druckinjektion geeignet sind 
(z. B. POLYSITE®). Alle PPS CT Nadeln wurden für die Verwendung mit implantierbaren POLYSITE®-Ports 
getestet. 

VIII/ 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-Größe entsprechend der Viskosität der zu infundierenden Flüssigkeit und 

der gewünschten Durchflussrate sowie die erforderliche Länge entsprechend der jeweiligen 
Unterhautdicke auswählen.
Erhältliche Nadellängen: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm 

◊◊ 15-mm-Nadeln für pädiatrische Patienten
◊◊ 35-mm-Nadeln für adipöse Patienten

HINWEIS: Eine zu kurze Nadel kann den Port nicht richtig durchdringen, und das Abrutschen der 
Nadel von der Membran kann einen beeinträchtigten oder vollständig unterbrochenen Durchfluss 
und/oder eine Extravasation von Flüssigkeit zur Folge haben. 
Eine zu lange Nadel wird möglicherweise nicht richtig im Port stabilisiert und das Abrutschen der 
Nadel von der Membran kann dazu führen, dass es zu einer Extravasation von Flüssigkeit kommt 
und/oder dass die Nadel in der Haut des Patienten schlecht verankert ist.
3.	  Vorrichtung spülen. 
HINWEIS: Verschlusskappe vom Luer-Lock-Anschluss am seitlichen Injektionszugang abnehmen, 
Vorrichtung für nadellosen Zugang anschrauben und spülen.
4.	 Nadelschutz abnehmen. 
5.	 PPS CT Sicherheitshubernadel am Extraktor greifen, sodass der Nadelkörper senkrecht zur 

Hautoberfläche bleibt (Abbildung 1).

Abbildung 1

6.	 Nadel in die Portmembran einführen.
7.	 Nadel durch die Portmembran vorschieben, ohne sie gegen den Kammerboden zu drücken. 
HINWEIS: Der Arzt muss spüren, dass die Nadel den Kammerboden berührt, da dadurch bestätigt 
wird, dass die Nadel korrekt in die Membran eingeführt wurde. 
Achtung: Nadel nicht gegen den Kammerboden drücken, da sie sich dadurch verbiegen könnte, 
was beim Entfernen der Nadel zu einer Schädigung der Membran führen könnte. 
8.	 Korrekte Platzierung der Nadel in der Kammer durch Ansaugen von Blut überprüfen und dann 

spülen. Klemme schließen. 

9.	 Nach dem Einführen der Nadel in den Port das 
mitgelieferte Schaumkissen unter die Nadel-
basis schieben, um die Nadel zu stabilisieren. 
Mithilfe eines transparenten Okklusionsver-
bands befestigen. (Abbildung 2).

Abbildung 2

10.	Durch Ansaugen adäquaten Blutrückfluss überprüfen und Injektion beginnen.
11.	Während der Infusion/Injektion sollten die Patienten sorgfältig überwacht werden. 

B) ENTFERNEN
1.	 Nach Abschluss der Therapie Port mit steriler Kochsalzlösung (NaCl 0,9 %) spülen und Nadel unter 

positivem Druck herausnehmen (Abb. 3, 4 und 5). Abbildung 3 zeigt die Standardposition der Nadel 
während des Gebrauchs.

Abbildung 3
◊◊ 	Kolben hochklappen, sodass er sich in senkrechter Position befindet.
◊◊ 	Kolben mit dem Daumen hinunterdrücken, bis er die Haut des Patienten berührt. 
◊◊ 	 Spüllösung unter Anwendung von positivem Druck injizieren und gleichzeitig den Extraktor mit 

der freien Hand nach oben ziehen, bis ein Klickgeräusch die vollständige 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 drücken, sodass er die 
Haut des Patienten berührt. Kochsalzlösung (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 Klickgeräusch hören.

2.	 Mit einem gefalteten Gazestück 1 bis 2 Minuten einen leichten Druck auf die Stelle ausüben, die 
Haut desinfizieren und für 24 Stunden mit einem Trockenverband abdecken. 

C) AUSWECHSELN: 
Häufigkeit:
Diese Produkte sollten gemäß der CDC-Richtlinien (Center for Disease Control) für intravenöse Zugänge, 
gemäß der nationalen und lokalen Vorschriften sowie professioneller Standardpraktiken und/oder der 
Krankenhausrichtlinie ausgewechselt werden. 

D) ENTSORGEN DES GEBRAUCHTEN PRODUKTS
Achtung: Nadeln und scharfkantige Instrumente müssen vorsichtig behandelt und in einem Spezialbehälter 
für scharfkantige Gegenstände gemäß OSHA-Richtlinien oder anderen behördlichen Standards und 
Vorschriften zur Verhütung von Infektionen mit blutgebundenen Krankheitserregern und/oder gemäß 
Krankenhausprotokoll entsorgt werden, um eine Gefährdung des Pflegepersonals zu vermeiden. Nicht 
versuchen, die Nadel nach dem Gebrauch wieder mit einer Kappe zu verschließen.

PPS CT
AGUJAS DE HUBER DE SEGURIDAD  
COMPATIBLES CON ALTA PRESIÓN

Instrucciones de uso
Para facilitar la comprensión, advertencias, precauciones básicas de seguridad y precauciones relativas a 
la intervención en sí, lea todas las instrucciones de uso antes de llevar a cabo la intervención.

I/ INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
La PPS CT es una aguja de Huber de seguridad curva que se suministra con tubos de conexión para 
así facilitar el acceso a puertos compatibles de alta presión. Este dispositivo puede utilizarse para 
la inyección de alta presión de medios de contraste (hasta 300 psi/2,07 MPa como máximo) para 
exploraciones de TC (tomografía computarizada) o e IRM (obtención de imágenes por resonancia 
magnética) y es compatible con IRM (véase la información que aparece en los apartados 5 y 6 de estas 
instrucciones).
La aguja de Huber de seguridad curva PPS CT está disponible:
•• Con distintos diámetros y longitudes;
•• Con o sin sitio “Y”.

Se suministra con:
•• Conectores Luer-Lock, a los que se enroscan tapas cerradas de protección (en el extremo de la línea 
principal y del sitio “Y”), que no deben usarse como tapas de sellado.

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

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

II/ INDICACIONES 
Las agujas de Huber de seguridad PPS CT se recomiendan para:  
•• La administración o la extracción de fluidos mediante un puerto implantable. 
•• La inyección de alta presión de  medios de contraste al sistema venoso central a través de un puerto 
de inyección de alta presión. 

Velocidad máxima 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 diseñado para evitar lesiones por pinchazos con 
la aguja y la exposición a patógenos de la sangre (exposición accidental a sangre). No evitan la 
transmisión de patógenos de la sangre por otras vías. 

III/ CONTRAINDICACIONES:
NO USAR en los siguientes casos: 
–– Eritema, exantema
–– Dolor inusual
–– Supuración, descarga de fluidos, fístulas, abscesos, cualquier indicio o síntoma de infección local
–– Cualquier indicio o síntoma de rotación de implante
–– Si el septum del puerto resulta difícil o imposible de localizar
–– Cualquier otro factor del tejido local que afecte a la estabilización y/o evite el acceso adecuado del 
dispositivo PPS CT

IV/ POSIBLES COMPLICACIONES (LISTA NO EXHAUSTIVA):
–– Dolor durante la inyección o  tratamiento de quimioterapia.
–– Infección.
–– Erosión de la piel (extrusión).
–– Inestabilidad o mala colocación, con o sin extravasación.
–– Baja velocidad de flujo u obstrucción de la aguja.
–– Fístula provocada por inyecciones repetidas en la misma área.
–– Punta de la aguja dañada (si la punta de la aguja presiona contra el fondo del depósito del puerto 
como resultado de una manipulación incorrecta o de vendajes demasiado apretados).

V/ COMPATIBILIDAD CON IMR:
Las pruebas no clínicas 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 exámenes con IRM en las siguientes condiciones:
•• Campo estático de resonancia magnética ≤ 3,0 Tesla
•• Campo magnético con gradiente espacial ≤ 720-Gauss/cm
•• Tasa de absorción específica (SAR): 2,9 W/kg en una exposición de 15 minutos

VI/ INFORMACIÓN ADICIONAL RELATIVA A IRM
Durante las pruebas no clínicas, el dispositivo presenta un aumento de temperatura inferior a 1,8 °C a 
una tasa de absorción específica (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 imágenes por resonancia magnética puede verse reducida si el área a examinar coincide 
con la ubicación del dispositivo o está muy próxima a la misma. Es posible que los parámetros de 
obtención de imágenes tengan que optimizarse para corregirlo. El tamaño máximo 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 básicas de seguridad
Advertencias: 
1.	 Dispositivo desechable de un solo uso: NO REUTILIZAR. La reutilización de este dispositivo 

desechable presenta riesgo de lesión y/o de infección grave y posiblemente mortal. 
2.	 Dispositivo esterilizado con óxido de etileno. NO REESTERILIZAR.
3.	 Una aguja dañada 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 está abierto o dañado o si se ha superado la fecha de caducidad.
6.	 La aguja de Huber de seguridad PPS CT no debe manipularse.
7.	 La intervención debe ser llevada a cabo por un profesional cualificado que conozca bien los puntos 

de referencia anatómicos, los procedimientos de seguridad y las posibles complicaciones.
8.	 Este producto no protege de la fuga de fluidos contaminados. 
9.	 La intervención debe interrumpirse de inmediato en caso de que el paciente se queje de dolor. 

En ese caso, solicite la opinión de un médico y en caso necesario pida su intervención. 
10.	Compruebe que la longitud de la aguja sea la adecuada para el puerto implantable y para el 

grosor de los tejidos subcutáneos del paciente. 
11.	La no extracción 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 posición vertical y colóquelo en la posición de 
bloqueo de seguridad) puede provocar que la punta de la aguja salga de la base, lo que presenta el 
riesgo de sufrir una lesión accidental por pinchazo con una aguja contaminada.

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

13.	Reduzca el riesgo de fístula entre el septum y la piel del paciente eligiendo una zona de inyección 
que esté algo separada de la zona de inyección anterior.

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

15.	Acceso al puerto implantable: elija siempre una zona de inyección algo separada de la zona de 
inyección anterior, para evitar la formación de una fístula 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 
solución salina heparinizada.

3.	 Debe observarse una rigurosa higiene de las manos:
•• Antes y después de la intervención clínica.
•• Antes de ponerse los guantes estériles y después de quitárselos.

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 contaminación por agentes infecciosos 
presentes en la sangre y fluidos biológicos al atender a los pacientes, para evitar la exposición al 
virus de inmunodeficiencia humana (VIH) y otros patógenos.

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 prevención de infecciones por patógenos de la sangre y/o de conformidad 
con el protocolo de la institución relevante.

B) Advertencias y precauciones en la inyección de alta presión 
Advertencias: 
1.	 Compruebe la indicación de la inyección de alta presión para el paciente en cuestión. El hecho 

de que la aguja de Huber de seguridad PPS CT esté indicada para la inyección de alta presión de 
medios de contraste significa que el dispositivo presenta la flexibilidad de uso para este tipo de 
intervención. No obstante, esto no significa necesariamente que la intervención en sí sea adecuada 
para el paciente. 

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

•• Puertos implantables POLYSITE®: algunos puertos implantables POLYSITE® son adecuados para 
la inyección de alta presión de medios de contraste. Las indicaciones, el límite de presión y 
la velocidad máxima de flujo de los puertos implantables POLYSITE® para la inyección de alta 
presión pueden comprobarse de la siguiente manera:
–– Tarjeta de identificación POLYSITE® del paciente, que también incluye la etiqueta de verificación 
de puerto implantable;

–– El diario del paciente POLYSITE®.
•• Otros puertos implantables: Compruebe que el puerto implantable sea adecuado para la 
inyección de alta presión comprobando las instrucciones suministradas por el fabricante.

3.	 No realice la inyección a alta presión con la aguja de Huber de seguridad PP SCT a menos que 
se haya comprobado el retorno sanguíneo.

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

5.	 No supere el límite máximo de presión de 300 psi / 2,07 MPa ni la velocidad máxima de flujo 
de la máquina de inyección de alta presión si está realizando la inyección mediante un puerto 
compatible de alta presión. Superar el límite de presión de 300 psi / 2,07 MPa puede provocar el 
fallo del dispositivo.

6.	 Cuando realice la inyección de alta presión con una aguja de Huber de seguridad PPS CT con sitio “Y”, 
sustituya cualquier tapa sin aguja de una extensión 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 solución salina estéril 
(NaCl 0,9%), presionando el émbolo tres veces, antes y después de la inyección de alta presión.

Aguja de Huber de seguridad PPS CT 
Tamaño de gauges 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Código de color de gauges Negro Amarillo Beige
Velocidad máxima de flujo 2ml/s 5ml/s 5ml/s

Precaución 
Las agujas de Huber de seguridad curvas PPS CT utilizadas para la inyección de alta presión de 
medios de contraste deben utilizarse con puertos compatibles con alta presión, como POLYSITE®. 
Todas las agujas PPS CT han sido probadas y verificadas para poder ser utilizadas con los puertos 
implantables POLYSITE®. 

VIII/ 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 institución.  Desinfecte la 

zona de inyección con hisopos premedicados con alcohol de 70%. Deje que la zona se seque.
2.	 Seleccione el gauge de aguja adecuado según 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 subcutáneos del paciente).
Longitudes de aguja disponibles: 15, 17, 20, 25, 30 y 35 mm 

◊◊ Las agujas de 15 mm. para pacientes de pediatría
◊◊ 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 extravasación (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 extravasación del fluido debido al desplazamiento de la aguja del septum y/o a una incorrecta 
sujeción 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).

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 depósito 

del puerto. 
NOTA: El profesional médico debe notar que la aguja entra en contacto con el fondo del depósito 
del puerto, ya que esto confirma que la aguja se ha insertado correctamente a través del septum.
Precaución: No presione la aguja contra el fondo del depósito del puerto, ya que esto puede 
provocar que la aguja se doble y, a su vez, puede dañar el septum al extraer la aguja. 
8.	 Confirme la colocación correcta de la aguja en el depósito aspirando la sangre y, a continuación, 

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 
bien con un vendaje oclusivo transparente. 
(Figura 2).

Figura 2

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

b) EXTRACCIÓN
1.	 Una vez finalizado el tratamiento, enjuague el puerto con una solución salina estéril (NaCl 0,9%) 

y extraiga la aguja con la técnica de presión positiva (Figuras 3, 4 y 5). La Figura 3 muestra la 
posición estándar de la aguja durante el uso.

Figura 3
◊◊ 	 Levante el émbolo para que quede en posición vertical.
◊◊ 	 Presione el émbolo con el pulgar para que entre en contacto con la piel del paciente. 
◊◊ 	 Inyecte la solución de enjuague mediante una técnica de presión positiva mientras tira 

simultáneamente del extractor con la mano libre (movimiento hacia arriba), hasta que escuche 
un clic, que indicará que la aguja se encuentra en la posición de bloqueo de seguridad. Este paso 
final reduce el riesgo de sufrir una lesión accidental por pinchazo con la aguja. (Figuras 4 y 5).

Figura 4
Levante el émbolo de forma que 
quede en posición vertical (ángulo 
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 solución 
salina (NaCl 0,9%) (técnica de presión positiva) con una 
mano, mientras tira simultáneamente 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 presión sobre la zona de punción durante 1-2 minutos, desinfecte la piel y aplique un vendaje 
seco durante 24 horas.

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

D) DESECHE EL DISPOSITIVO USADO
Precaución: 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 prevención de infecciones por patógenos de la sangre y/o de 
conformidad con el protocolo de la institución relevante para evitar riesgos para los trabajadores 
sanitarios. No intente volver a poner la tapa de la aguja después de usarla.

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
•• with or without Y-site

It is supplied with:
•• 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.

•• 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.

II/ Indications 
PPS CT safety Huber needles are indicated for 
•• Administration or withdrawal of fluids through an implantable port. 
•• 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. 

III/ 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/ 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:
•• static magnetic resonance field ≤ 3.0 Tesla
•• spatial gradient magnetic field ≤ 720-Gauss/cm
•• specific absorption rate (SAR): 2.9 W/kg for 15 minutes exposure

VI/ 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. 

VII/ 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.
8.	 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 :

•• 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. 

•• 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
•• 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.

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 

◊◊ 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).

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).

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.

Figure 3
◊◊ 	 Lift plunger from a horizontal position to a vertical position. 
◊◊ 	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).

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.

PPS CT
Aiguille de Huber sécurisée compatible 

avec les injections à haute pression
Instruction d’utilisation

Par souci de commodité, les mises en garde et les mesures de précautions générales et relatives à la 
procédure figurent au début de la notice d’utilisation. Veuillez lire attentivement tout le contenu avant 
d’effectuer la procédure.

I/ Description du produit
La PPS CT est une aiguille de Huber courbe sécurisée munie d’une ligne de raccordement, idéale pour 
accéder aux chambres à cathéter implantables compatibles avec la haute pression. Ce dispositif 
permet d’injecter à forte pression le produit de contraste (jusqu’à 300 psi/2,07 MPa maximum) 
pendant des examens scanner de TDM (tomodensitométries) ou des IRM (Imageries à 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 :
•• en plusieurs longueurs et diamètres
•• avec ou sans site d’injection latéral.

Elle est fournie avec :
•• des raccords Luer Lock sur lesquels sont vissés des bouchons protecteurs fermés (sur l’extrémité de 
la ligne principale et sur le site en « Y ») ne devant pas servir de bouchon obturateur 

•• 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 (matières premières et conditionnement) et leur tubulure 
est sans DEHP.

II/ Indications 
Les aiguilles de Huber sécurisées PPS CT sont indiquées 
•• dans l’administration ou le retrait de fluides par l’intermédiaire de chambres à cathéter implantables. 
•• L’injection à haute pression de produit de contraste dans le système veineux central, uniquement par 
une chambre à cathéter implantable indiquée pour l’injection à haute pression.

Le débit de perfusion maximum recommandé à 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 conçues pour prévenir toute exposition à des agents 
pathogènes transmissibles par le sang (accident d’exposition au sang) dues à des piqûres 
d’aiguilles accidentelles. Elles ne protègent pas contre d’autres voies de transmission d’agents 
pathogènes véhiculés par le sang. 

III/ Contre-indications 
NE PAS UTILISER dans les cas suivants : 
–– érythème, exanthème
–– douleur inhabituelle
–– suintement, écoulement de liquide, fistule, abcès, tout signe ou suspicion d’une infection locale
–– tout signe ou suspicion de retournement du boîtier
–– difficulté ou incapacité de repérage du septum de la chambre à cathéter implantable
–– tous les autres facteurs tissulaires locaux empêchant la stabilisation et/ou l’accès 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 l’aiguille
–– fistule cutanée due à des ponctions répétées dans la même région cutanée
–– déformation distale de l’aiguille (butée dans le fond du réservoir, ou écrasement dû à une compression 
sous le pansement).

V/ A propos de la compatibilité IRM : 
Des tests non cliniques réalisés selon la norme internationale ASTM F 2052-06e1 ont démontré la 
compatibilité IRM de l’aiguille de Huber sécurisée PPS CT. L’examen du patient peut se faire en toute 
sécurité dans les conditions suivantes :
•• champ magnétique statique de 3,0 Tesla maximum
•• champ magnétique de gradient spatial de 720-Gauss/cm maximum
•• débit d’absorption spécifique (DAS) de 2,9 W/kg pour une durée de 15 mn

VI/ Informations complémentaires sur l’IRM 
Dans le test non-clinique, le dispositif a entraîné une hausse de température de moins de 1,8°C à un 
débit d’absorption spécifique (DAS) de 2,9 W/kg pour un examen IRM de 15 minutes dans un champ de 
3-Tesla (modèle Excite avec le logiciel 14X.M5, de GE Healthcare).
La qualité de l’image IRM risque d’être compromise si la région d’intérêt correspond exactement ou 
quasi exactement à la position du dispositif. Par conséquent, il peut être nécessaire d’optimiser les 
paramètres d’imagerie pour compenser la présence de ce dispositif. La taille maximum d’un artefact 
(c.-à-d., comme vu dans la séquence d’écho de gradient) s’étend d’environ 15 millimètres par rapport à 
la longueur et à la gauge de l’aiguille de Huber sécurisée PPS CT.

VII/ Avertissements et précautions :

A) Avertissements et précautions générales
Avertissements :
1.	 A usage unique : NE PAS REUTILISER. La réutilisation du dispositif entraîne un risque potentiel de 

blessure et/ou d’infection grave voire mortelle. 
2.	 Stérilisé à l’oxyde d’éthylène. NE PAS RESTERILISER.
3.	 Une aiguille endommagée ou une tentative de réintroduction de l’aiguille peut entraîner une piqûre 

accidentelle avec une aiguille contaminée.
4.	 Lire toutes les mises en garde, précautions et instructions avant l’utilisation. Ne pas lire la notice 

avant l’utilisation risque d’entraîner des blessures graves voire mortelles pour le patient. 
5.	 Ne pas utiliser si l’emballage a été préalablement ouvert ou abîmé, ou si la date de péremption 

est dépassée.
6.	 Ne pas altérer l’aiguille de Huber sécurisée PPS CT.
7.	 La procédure doit être exécutée par le personnel formé qui connait très bien les points de repère 

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.	 Arrêter 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 l’aiguille s’adapte à la chambre à cathéter implantable et à 

l’épaisseur du tissu sous-cutané du patient. 
11.	Si l’aiguille de Huber sécurisée PPS CT n’est pas correctement utilisée pendant le retrait de l’aiguille 

(lever le piston à la position verticale et verrouiller totalement le système jusqu’au CLIC), la pointe 
de l’aiguille peut sortir du piston, ce qui peut conduire à une piqûre accidentelle avec une aiguille 
contaminée.

12.	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 après 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 
légèrement du dernier point de ponction.

14.	Ne pas trop presser la pointe de l’aiguille sur le fond du boîtier, pour éviter de la courber, et de 
risquer d’endommager le septum lors du retrait de l’aiguille. 

15.	Ponction dans la chambre à cathéter implantable : se décaler toujours légèrement 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.	 Si l’on utilise des solutions photosensibles, protéger la tubulure contre la lumière. 
2.	 Évaluer la sensibilité du patient à l’héparine. Des cas de thrombopénie induite par l’héparine (TIH) 

ont été rapportés si des solutions de rinçage à l’héparine ont été utilisées.
3.	 Veiller à l’hygiène des mains :

•• avant et immédiatement après tous les protocoles cliniques
•• avant de mettre et retirer des gants.

4.	 Garder les mains derrière l’aiguille à tout moment lors de l’utilisation et de l’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 l’immunodéficience humaine (VIH) ou à d’autres agents pathogènes.

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

B) Avertissements et précautions pour l’injection à forte pression 
Avertissements :
1.	 Évaluer l’utilité de l’injection du produit de contraste chez le patient concerné. L’indication 

de l’aiguille de Huber sécurisée PPS CT  compatible avec l’injection haute pression de produit de 
contraste signifie la capacité du système à supporter cette procédure, mais elle ne signifie pas 
l’utilité de cette procédure chez un patient particulier. 

2.	 Vérifiez que le patient dispose d’une chambre à cathéter implantable compatible avec 
l’injection à haute pression. 
•• Chambres à cathéter implantable POLYSITE®  : certaines chambres à cathéter implantables 
POLYSITE® peuvent être utilisées pour l’injection haute pression de produit de contraste. Il est 
possible d’identifier la chambre à cathéter implantable POLYSITE® et de vérifier leur débit et 
pression maximum autorisés pour l’injection à haute pression par les méthodes ci-après :
–– Carte d’identification patient POLYSITE® contenant l’étiquette de traçabilité de la chambre à 
cathéter implantable

–– Carnet de surveillance patient POLYSITE®
•• Autre chambre à cathéter implantable  : vérifier sa compatibilité avec les injections haute 
pression selon les instructions du fabricant de la chambre implantable.

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

4.	 Réchauffer le produit de contraste à la température corporelle avant l’injection à haute 
pression. Ne pas respecter ces instructions peut entraîner 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 l’injecteur si l’injection se fait par l’intermédiaire 
d’une chambre à cathéter implantable compatible avec les injections haute pression. Une pression 
supérieure à 300 psi / 2,07 MPa peut entraîner la défaillance du dispositif.

6.	 Si l’injection à haute pression se fait par l’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 l’étanchéité. Un bouchon non 
étanche peut entraîner la fuite du produit de contraste.

7.	 Rincer vigoureusement en 3 poussées l’aiguille de Huber sécurisée PPS CT à l’aide d’une seringue 
de 10 ml ou plus et une solution saline (NaCl 0.9%) stérile avant et aussitôt après l’injection sous 
pression.

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

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

VIII/ Aiguille de Huber sécurisée PPS CT – Instructions 
d’utilisation

a) MISE EN PLACE
Respecter les règles d’hygiène et d’asepsie durant l’utilisation de l’aiguille de Huber.
1.	 Désinfecter le site de ponction selon le protocole hospitalier/de l’établissement de soins. Il est 

conseillé de nettoyer avec des compresses imbibées d’alcool isopropylique 70 %. Laisser sécher.
2.	 Sélectionner la gauge de l’aiguille selon la viscosité du médicament à perfuser, du débit souhaité et 

de la longueur requis (selon l’épaisseur des tissus sous-cutanés du patient).
Longueurs disponibles : 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm 

◊◊ la longueur de 15 mm est réservée aux patients pédiatriques
◊◊ la longueur de 35 mm est réservée aux patients obèses

REMARQUE : Une aiguille trop courte peut entraîner un risque de mise en place inadéquate et la 
diminution partielle ou totale de l’écoulement et/ou l’expulsion de l’aiguille du septum et donc une 
extravasation potentielle (nécrose). 
Une aiguille trop longue pourrait entraîner l’instabilité et donc le déplacement de l’aiguille du 
septum (extravasation) et/ou la mauvaise fixation de l’aiguille à la peau du patient.
3.	 Rincer le dispositif. 
REMARQUE : Retirez le bouchon du site en Y Luer-Lock, fixer un dispositif d’accès sans aiguille 
et purger.
4.	 Retirer la gaine de protection de l’aiguille. 
5.	 Tenir l’aiguille de Huber sécurisée PPS CT par son extracteur pour que le corps de l’aiguille soit 

perpendiculaire à la surface de la peau (Figure 1).

Figure 1

6.	 Insérer l’aiguille dans le septum de la chambre à cathéter implantable.
7.	 Traverser complètement le septum sans écraser la pointe de l’aiguille sur le fond du boitier. 
REMARQUE : le clinicien doit sentir si la pointe de l’aiguille effleure le fond de la chambre, ce qui 
indique la perforation complète du septum.
Attention : Ne pas trop appuyer la pointe de l’aiguille sur le fond du boîtier, sinon la pointe de 
l’aiguille 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.	 Après la pose de l’aiguille, mettre en place 
la mousse de maintien fournie dans le sachet 
sous le piston pour garantir la stabilité de 
l’aiguille sur la peau. Fixer celle-ci avec un 
pansement occlusif transparent. (Figure 2).

Figure 2

10.	Commencer l’injection après avoir vérifié le bon positionnement de l’aiguille par obtention d’un 
reflux veineux.

11.	Surveiller régulièrement pendant la perfusion/l’injection. 

b) RETRAIT 
1.	 Après un rinçage final avec une solution saline (NaCl 0,9%) stérile, retirer l’aiguille en exerçant une 

pression positive (Figures 3, 4 et 5). Voir la position habituelle d’utilisation illustrée dans la Figure 3.

Figure 3
◊◊ 	 Soulever le piston de la position horizontale à la position verticale.
◊◊ 	Abaisser le piston avec le pouce pour qu’il soit en contact avec la peau. 
◊◊ 	 Injecter la solution de rinçage par la technique de la pression positive tout en soulevant 

simultanément l’extracteur avec l’autre main (mouvement de bas en haut) jusqu’au verrouillage 
complet de l’aiguille : entendre un « clic » sonore. L’opération finale réduit le risque de blessures 
accidentelles par piqûre d’aiguille. (Figures 4 et 5).

Figure 4
Lever le piston de la position 
horizontale à la position verticale 
(à 90° par rapport à 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 l’autre main tout 
en soulevant l’extracteur (mouvement de haut en bas) 
jusqu’au verrouillage complet de l’aiguille : vous devrez 
entendre un « CLIC ».

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

c) REMPLACEMENT 
Fréquence de remplacement :
Ces produits doivent être changés conformément aux directives du Center for Disease Control (CDC ou 
Centre pour le contrôle 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 l’établissement de soin pour l’aiguille de Huber.

d) ELIMINATON DU DISPOSITIF USAGE
Attention : Manipuler et éliminer convenablement les dispositifs tranchants dans le récipient prévu à cet 
effet conformément aux normes USA OSHA ou d’autres normes gouvernementales relatives aux agents 
pathogènes véhiculés par le sang et/ou au protocole de l’établissement de soins afin d’éviter tout risque 
pour le personnel. Les aiguilles ne doivent pas être rebouchées avant élimination.

FR	 Attention, voir la notice d’utilisation
EN	 Caution, consult instruction for use
ES	� Precaución, consultar las instrucciones de uso
DE	 Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
IT	� Attenzione, consultare il libretto d’istruzioni
PT	� Atenção, consulte as instruções de utilização
NL	 Let op: zie gebruiksaanwijzing
SE	 Försiktigt, läs bruksanvisningen
CZ	 Pozor, přečtěte si návod k použití

FR	 Stérilisé à l’Oxyde d’Ethylène
EN	 Sterilized by Ethylene Oxide
ES	 Esterilizado con òxido de etileno
DE	 Sterilized with ethylene oxide
IT	 Sterilizzato con Ossido di Etilene
PT	 Esterilizado com óxido de etileno
NL	 Gesteriliseerd met ethyleenoxide
SE	 Steriliserad med etylenoxid
CZ	 Sterilizováno etylenoxidem

FR	� Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
EN	� Do not use if package is damaged
ES	� No utilizar si el envase está dañado
DE	� Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
IT	� Non utilizzare nel caso in cui la confezione risulti danneggiata
PT	 Não utilizar se a embalagem estiver danificada
NL	� Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
SE	 Får ej användas om förpackningen är skadad
CZ	 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený

FR	 Ne pas restériliser
EN	 Do not re-sterilize
ES	 No reesterilizar
DE	 Nicht erneut sterilisieren
IT	 Non risterilizzare
PT	 Não voltar a esterilizar
NL	 Niet opnieuw steriliseren
SE	 Får ej re-steriliseras
CZ	 Nesterilizujte opakovaně

FR	 Usage unique, ne pas réutiliser
EN	 Single use, do not re-use
ES	 Un solo uso, no reutilizar
DE	� Einmal-Produkt, nicht wiederverwenden
IT	 Monouso, Non riutilizzare
PT	 Utilização única, não reutilizar
NL	 Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken
SE	 Engångsbruk, får ej återanvändas
CZ	 K jednorázovému použití, nepoužívejte opakovaně

FR	 Compatible IRM
EN	 MR Conditional
ES	 Compatible con IRM
DE	 MRT-kompatibel
IT	 Compatibile con RMI
PT	 Compatível com IRM
NL	 MRI-compatibel
SE	 Kompatibel med magnetröntgen
CZ	 Kompatibilní s MRI
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FR	 Utiliser jusqu’au (Date d’expiration)
EN	 Use by date (expiry date)
ES	 Usar preferentemente antes de (fecha de caducidad)
DE	 Verwendbar bis (Verfalldatum)
IT	 Utilizzare entro (data di scadenza)
PT	 Utilizar até (data de validade)
NL	 Houdbaar tot (uiterste gebruiksdatum)
SE	 Använd före (förfallodatum)
CZ	 Použijte do data (datum exspirace)

FR	 Volume de purge
EN	 Priming volume
ES	 Volumen de enjuague
DE	 Spülvolumen
IT	 Volume di irrigazione
PT	 Volume de lavagem
NL	 Spoelvolume
SE	 Spolningsvolym
CZ	 Plnicí obje

FR	 Référence
EN	 Reference
ES	 Referencia
DE	� Bestellnummer
IT	 Riferimento
PT	 Referência
NL	 Referentie
SE	 Referens
CZ	 Referenční číslo

FR	 Code du lot
EN	 Batch code
ES	 Código de lote
DE	 Chargenbezeichnung
IT	 Codice del lotto
PT	 Código do lote
NL	 Lotnummer
SE	 Satskod
CZ	 Kód šarže

FR	 Quantité par boîte
EN	 Quantity per box
ES	 Cantidad por caja
DE	 Stück pro Schachtel
IT	 Quantità per confezione
PT	 Quantidade por caixa
NL	 Aantal per doos
SE	 Antal per förpackning
CZ	 Množství v krabici

FR	 Avec site Y
EN	 Supplied with Y-site
ES	 Suministrado con sitio “Y”
DE	� Mit seitlichem Injektionszugang
IT	 Fornito con raccordo a Y
PT	 Fornecido com tubo em Y
NL	 Geleverd met Y-stuk
SE	 Levereras med Y-koppling
CZ	 Dodává se s Y stranou

FR	 Fabricant
EN	 Manufacturer
ES	 Fabricante
DE	� Hersteller
IT	 Produttore
PT	 Fabricante
NL	 Fabrikant
SE	 Tillverkare
CZ	 Výrobce

FR	 Ne contient pas de phtalates
EN	 Phthalate free
ES	 No contiene ftalatos
DE	 Enthält keine Phthalate
IT	 Non contiene ftalati
PT	 Isento de ftalatos
NL	 Bevat geen ftalaten
SE	 Innehåller inga ftalater
CZ	 Neobsahuje ftaláty
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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.

I/ 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:
•• in verschillende lengtes en diameters
•• met of zonder Y-stuk

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

•• 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.

II/ INDICATIES 
PPS CT Huber-veiligheidsnaalden zijn geïndiceerd 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. 

III/ 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 2052-06e1 internationale norm 
hebben aangetoond dat de PPS CT Huber-veiligheidsnaald MRI-compatibel is. Patiënten kunnen veilig 
MRI-onderzoeken ondergaan onder de volgende omstandigheden:
•• statisch magnetisch resonantieveld ≤ 3,0 Tesla
•• ruimtelijke gradiënt magnetisch veld ≤ 720-Gauss/cm
•• 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 gradiënt 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 patiënt. 

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 oriëntatiepunten, veiligheidsprocedures en mogelijke complicaties.
8.	 Dit product biedt geen bescherming tegen lekken van besmette vloeistoffen. 
9.	 De procedure moet onmiddellijk worden gestaakt als de patiënt pijn meldt. In dat geval dient u 

nader medisch advies in te winnen en zonodig medische interventie aan te vragen. 
10.	Controleer of de naaldlengte is aangepast aan de implanteerbare poort en de dikte van het 

subcutane weefsel van de patiënt. 
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 patiënt 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 
patiënt te voorkomen.

Let op 
1.	 UV-bestendige slangen dienen te worden gebruikt voor lichtgevoelige oplossingen. 
2.	 Patiënten moeten worden gecontroleerd op overgevoeligheid voor heparine. Heparine-geïnduceerde 

trombocytopenie (HIT) is gemeld bij patiënten waarbij de poorten zijn gespoeld met geheparini-
seerde zoutoplossing.

3.	 Er moet een strikte handhygiëne 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 patiënt, teneinde 
blootstelling aan humaan immunodeficiëntievirus (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 patiënt. Het feit dat de PPS CT 

Huber-veiligheidsnaald is geïndiceerd 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 geïndiceerd voor de betreffende patiënt. 

2.	 Controleer altijd of de implanteerbare poort van de patiënt is geïndiceerd voor power-injectie 
van contrastmiddel. 

•• POLYSITE® implanteerbare poorten: sommige POLYSITE® implanteerbare poorten zijn 
geïndiceerd voor power-injectie van contrastmiddel. Indicaties, druklimiet en maximale 
stroomsnelheid van POLYSITE® implanteerbare poorten kunnen worden nagegaan door het 
volgende te controleren:
–– de POLYSITE® patiëntidentificatiekaart, die tevens het controlelabel van de implanteerbare 
poort bevat

–– het POLYSITE® patiëntdagboek
•• Overige implanteerbare poorten: controleer of de implanteerbare poort is geïndiceerd 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.

7.	 Spoel de PPS CT Huber-veiligheidsnaald voor en na de power-injectie met een 10 ml spuit met 
steriele zoutoplossing (NaCl 0,9%) door de zuiger driemaal in te drukken.

PPS CT Huber-veiligheidsnaald 
Gauge-maat 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Gauge-kleurcode Zwart Geel Crème
Maximale stroomsnelheid 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s

Let op! 
PPS CT gebogen Huber-veiligheidsnaalden die worden gebruikt voor power-injectie van 
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 patiënt).
Verkrijgbare naaldlengtes: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm 

◊◊ 15 mm naalden zijn voor pediatrische patiënten
◊◊ 35 mm naalden zijn voor obese patiënten

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 
vloeistofextravasatie als gevolg van het losraken van de naald van het septum en/of het loszitten 
van de naald op de huid van de patiënt.
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).

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.	Patiënten moeten zorgvuldig in de gaten worden gehouden tijdens de infusie/injectie. 

B) VERWIJDERING
1.	 Spoel de poort na beëindiging 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.

Afbeelding 3
◊◊ 	Trek de zuiger omhoog zodat deze in een verticale positie komt.
◊◊ 	Druk op de zuiger met de duim, zodat deze in contact komt met de huid van de patiënt. 
◊◊ 	 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).

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 patiënt. 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
HUBERNÅL MED STICKSKYDD  

FÖR HÖGTRYCKINJEKTION
Bruksanvisning

För att underlätta förståelsen anges varningar och grundläggande säkerhetsföreskrifter och 
försiktighetsåtgärder om själva proceduren i början av bruksanvisningen. Läs hela bruksanvisningen 
innan du utför proceduren.

I/ INFORMATION OM PRODUKTEN
PPS CT är en kurverad hubernål med stickskydd som har utrustats med anslutningsslang för åtkomst 
till portar som är anpassade för högtryckinjektion. Denna enhet kan användas för högtrycksinjektion 
av kontrastmedia (upp till högst 300 psi/2,07 MPa) för undersökningar med skiktröntgen (CT) och 
magnetröntgen (MRI) och är kompatibel med magnetröntgen (se information avsnitt 5 och 6 i denna 
bruksanvisning).
PPS CT kurverad hubernål med stickskydd finns:
•• i olika längder och diametrar
•• med eller utan Y-koppling

Är utrustad med:
•• Luer-Lock-anslutningar (medföljer) på vilka stängda skyddshylsor skruvas på (slutet av huvudledningen 
och på Y-kopplingen) som inte får användas som förslutningslock.

•• en klämma (2 klämmor för enheter med en Y-koppling) som anger tillåtet maxflöde för PPS CT.
PPS CT-kitet är latexfritt (råmaterial och förpackning) med DEHP-fria slangar.

II/ INDIKATIONER 
PPS CT hubernål med stickskydd indikeras för  
•• administrering eller avlägsnande av vätska genom en inopererad port. 
•• Högtryckinjektion av kontrastmedia i det centrala vensystemet genom en port som är anpassad för 
högtrycksinjektion. 

Maxflöde för 11.8cPs: 
–– 5 ml/s för en 19 gauge nål. (1,1 mm)
–– 5 ml/s för en 20 gauge nål. (0,9 mm)
–– 2 ml/s för en 22 gauge nål. (0,7 mm)

PPS CT hubernål med stickskydd har utformats för att förhindra nålsticksskador och exponering för 
blodburna patogener (exponering av blod). De förhindrar inte överföring av blodburna patogener via 
andra vägar. 

III/ KONTRAINDIKATIONER:
FÅR INTE ANVÄNDAS i följande fall: 
–– erytem, exantem
–– osedvanlig smärta
–– varbildning, utsöndring av vätska, fistel, abscess, tecken på eller misstanke om lokal infektion
–– tecken på eller misstanke om att implantatet har roterat
–– om portens membran är svårt eller omöjligt att lokalisera
–– andra lokala vävnadsfaktorer som påverkar stabiliseringen och/eller förhindrar korrekt åtkomst med 
PPS CT-enheten

IV/ MÖJLIGA KOMPLIKATIONER (LISTAN ÄR EJ KOMPLETT):
–– smärta vid injektion eller kemoterapi 
–– infektion
–– huderosion (utdrivning)
–– instabilitet eller felplacering med eller utan utgjutning
–– lågt flöde eller tilltäppt nål
–– fistel på grund av upprepade injektioner på samma plats
–– skadad nålspets (om nålspetsen trycks mot botten av vebporten  genom felaktig hantering eller alltför 
hårt åtdraget förband).

V/ KOMPATIBILITET MED MAGNETRÖNTGEN:
Icke-kliniska tester utförda i enlighet med den internationella standarden ASTM F 2052-06e1 har 
fastställt att hubernålen med stickskydd PPS CT är kompatibel med magnetröntgen. Patienter kan på ett 
säkert sätt genomgå magnetröntgenundersökningar under följande förhållanden:
•• statiskt magnetfält ≤ 3,0 Tesla
•• magnetfält med spatial gradient ≤ 720-Gauss/cm
•• specifik absorptionsnivå (SAR): 2,9 W/kg vid 15 min exponering

VI/ YTTERLIGARE INFORMATION OM MAGNETRÖNTGEN
Under icke-kliniska tester leder enheten till en temperaturökning på under 1,8 °C vid en specifik 
absorptionsnivå (SAR) på 2,9 W/kg vid femton minuters magnetröntgenundersökning som utförts vid 3 
Tesla (Excite-system med programvaran 14X.M5 från GE Healthcare).
Bildkvaliteten vid magnetröntgen kan äventyras om det område som ska undersökas sammanfaller 
med enhetens placering, eller ligger mycket nära den. Bildparametrarna kan behöva optimeras för att 
korrigera detta. Maximal storlek på artefakter (dvs. som de uppträder i gradientekosekvensen) är ca. 15 
millimeter beroende på längd och gauge på PPS CT hubernålen med stickskydd. 

VII/ VARNINGAR OCH SÄKERHETSFÖRESKRIFTER:

A) Varningar och grundläggande säkerhetsföreskrifter
Varningar: 
1.	 Engångsprodukt: FÅR EJ ÅTERANVÄNDAS. Om denna engångsprodukt återanvänds utgör det en 

risk för skada och/eller allvarlig och möjligen dödlig infektion. 
2.	 Steriliserad med etylenoxid. FÅR EJ RE-STERILISERAS.
3.	 En skadad nål, eller försök att sätta tillbaka nålen, utgör risk för nålsticksskada med en kontaminerad 

nål.
4.	 Läs alla varningar, säkerhetsföreskrifter och anvisningar före användning. Om anvisningarna inte 

läses före användning kan det resultera i allvarliga och möjligen dödliga skador på patienten. 
5.	 Får ej användas om förpackningen är öppen eller skadad eller om förfallodatumet har passerat.
6.	 PPS CT hubernål med stickskydd får inte manipuleras.
7.	 Proceduren måste utföras av utbildad vårdpersonal med omfattande kunskaper om anatomiska 

kännetecken, säkerhetsrutiner och möjliga komplikationer.
8.	 Denna produkt ger inget skydd mot läckage av kontaminerade vätskor. 
9.	 Proceduren ska avbrytas omedelbart om patienten rapporterar smärta. Om detta inträffar ska du 

söka vidare medicinsk rådgivning och vid behov medicinskt ingripande. 
10.	Kontrollera att nållängden har anpassats efter den inopererade porten och tjockleken på 

patientens subkutana vävnad. 
11.	Om PPS CT hubernål med stickskydd inte avlägsnas enligt anvisningarna (lyft kolven till vertikal 

position och klicka fast i säkerhetslåsposition) kan det leda till att nålspetsen kommer ut ur basen 
igen, vilket utgör en risk för oavsiktlig nålsticksskada med en kontaminerad nål.

12.	Kontrollera att Y-kopplingens ändhylsor eller nållösa anslutningar dras åt före användning. Felaktig 
anslutning av enheten till Luer-Lock-anslutningen efter injektionshylsan har avlägsnats kan orsaka 
blödning eller luftembolism. 

13.	Minska risken för fistel mellan  membranet och patientens hud genom att välja en injektionsplats 
som ligger en bit ifrån den tidigare injektionsplatsen.

14.	Tryck inte nålspetsen mot botten av portbehållaren, då kan den böjas och skada  membranet när 
nålen avlägsnas. 

15.	Vid åtkomst till den inplanterade porten: välj alltid en injektionsplats som ligger en bit ifrån den 
tidigare injektionsplatsen för att förhindra att fistlar bildas mellan membranet och patientens hud.

Försiktigt 
1.	 Slangarna måste skyddas från ljus när ljuskänsliga lösningar används.
2.	 Kontrollera om patienten är överkänslig mot heparin. Heparininducerad trombocytopeni (HIT) har 

rapporterats hos patienter vars portar har spolats med hepariniserad saltlösning.
3.	 Strikt handhygien måste observeras:

•• både före och efter den kliniska proceduren
•• före du sätter på dig sterila handskar och efter du tar av dig dem.

4.	 Håll alltid i nålbasen och håll fingrarna borta från nålen när du hanterar eller kasserar den.
5.	 Tillämpa allmänna säkerhetsrutiner för att förhindra kontaminering av infektionsagens i blod och 

kroppsvätskor vid patientvård för att förhindra exponering för HIV-virus och andra patogener.
6.	 Avfall med vassa enheter ska hanteras varsamt och kasseras i en behållare för vassa föremål i 

enlighet med OSHA:s riktlinjer eller tillämpliga nationella eller lokala standarder och föreskrifter 
för förhindrande av blodburna patogeninfektioner och/eller i enlighet med institutionens protokoll.

B) Varningar och säkerhetsföreskrifter för högtrycksinjektion 
Varningar:
1.	 Kontrollera om högtryckinjektion har indikerats för den aktuella patienten. Det faktum att PPS 

CT hubernålen med stickskydd har indikerats för högtrycksinjektion av kontrastmedia innebär att 
enheten kan användas för detta syfte, men det innebär inte nödvändigtvis att själva proceduren har 
indikerats för den enskilde patienten. 

2.	 Kontrollera alltid att patientens implanterade port har indikerats för högtrycksinjektion av 
kontrastmedia. 

•• POLYSITE® implanterade portar: vissa POLYSITE® implanterade portar är indikerade för 
högtrycksinjektion av kontrastmedia. Indikationer, tryckgräns och maxflöde för högtrycksinjektion 
för POLYSITE® implanterade portar kan verifieras genom att kontrollera:
–– POLYSITE®-patientidentifieringskortet som även omfattar den implanterade portens 
verifieringsetikett

–– POLYSITE®-patientjournalen
•• Andra implanterade portar: kontrollera att den implanterade porten är indikerad för 
högtrycksinjektion genom att läsa tillverkarens instruktioner.

3.	 Utför inte högtrycksinjektion genom PPS CT hubernålen med stickskydd om inte blodretur 
har bekräftats.

4.	 Värm kontrastmediet till kroppstemperatur före högtrycksinjektionen. Annars kan det leda till 
att enheten inte fungerar.

5.	 Överskrid inte tryckgränsen på 300 psi/2,07 MPa eller maxflödet på högtrycksinjektionsmaskinen 
vid högtrycksinjektion via en port som har anpassats för högtrycksinjektion. Om gränsen på 
300 psi/2,07 MPa överskrids kan det leda till att enheten inte fungerar.

6.	 Vid högtrycksinjektion via en PPS CT hubernål med stickskydd med Y-koppling ska du byta ut 
eventuell nållös hylsa på den oanvända kopplingen men en sluthylsa och dra åt hylsan ordentligt på 
Y-kopplingen. En hylsa som inte fästs ordentligt kan leda till läckage av kontrastmedia.

7.	 Spola PPS CT hubernålen med stickskydd med en 10 ml kanyl med steril saltlösning (NaCl 0,9 %) 
genom tre tryck på kolven före och efter högtrycksinjektionen.

PPS CT hubernål med stickskydd 
Gaugestorlek 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Färgkod för gaugestorlek Svart Gul Krämfärgad
Maxflöde 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s

Försiktigt 
PPS CT kurberade hubernålar med stickskydd för högtryckinjektion av kontrastmedia måste 
användas med portar som anpassats för högtryckinjektion, till exempel POLYSITE®. Alla PPS CT-
nålar har testats och kontrollerats för användning med POLYSITE® implanterade portar. 

VIII/ PPS CT HUBERNÅL MED STICKSKYDD – BRUKSANVISNING

a) ÅTKOMST TILL PORTEN:
Tillämpa alltid aseptisk teknik när du använder en hubernål.
1.	 Förbered området med aseptisk teknik enligt institutionens protokoll.  Desinficera injektionsområdet 

med 70 % alkohol. Låt torka.
2.	 Välj lämplig nålgauge baserat på injektionsvätskans viskositet, önskat flöde och önskad längd 

(nålen måste anpassas efter tjockleken på patientens subkutana vävnad).
Tillgängliga nållängder: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm 

◊◊ 15 mm nålar är för pediatriska patienter
◊◊ 35 mm nålar är för överviktiga patienter

OBS! En nål som är för kort kanske inte kan föras in i porten på korrekt sätt och kan leda till delvis 
eller helt förhindrat flöde och/eller vätskeutgjutning (nekros) på grund av att nålen har lossnat 
från portens membran. 
En nål som är för lång kanske inte kan stabiliseras i porten på korrekt sätt och kan leda till 
vätskeutgjutning på grund av att nålen har lossnat från membranet och/eller att nålen har fästs 
dåligt mot patientens hud.
3.	 Spola enheten. 
OBS! Avlägsna sluthylsan på Luer-Lock-anslutningen på Y-kopplingens sida, skruva på den nållösa 
kopplingen och spola.
4.	 Avlägsna nålskyddet. 
5.	 Håll PS CT hubernål med stickskydd i hylsutdragaren så att nålkroppen hålls vinkelrät mot huden 

(Figur 1).

Figur 1

6.	 För in nålen genom portens membran.
7.	 För nålen genom portens membran utan att trycka den mot botten av portbehållaren. 
OBS!  Användaren  måste känna att nålen kommer i kontakt med botten av portbehållaren 
eftersom det bekräftar att nålen har förts in korrekt genom membranet.
Försiktigt: Tryck inte nålen mot botten av portbehållaren, eftersom det kan böja nålen, som sedan 
kan skada membranet när nålen dras ut igen. 
8.	 Bekräfta att nålen är korrekt placerad i behållaren genom blodaspirering och spola sedan. Stäng 

klämman. 

9.	 När nålen har förts in i porten ska du 
placera den medföljande skumkudden under 
nålbasen för att stabilisera nålen. Fäst med 
transparent ocklusivförband. (Figur 2).

Figur 2

10.	Påbörja injektionen när aspiration för kontroll av tillräcklig blodretur har utförts.
11.	Patienten ska övervakas noggrant under infusion/injektion.  

b) AVLÄGSNANDE
1.	 När behandlingen har avslutats ska porten spolas med steril saltlösning (NaCl 0,9 %) och 

nålen avlägsnas genom att tillämpa positiv tryckteknik (Figur 3, 4 och 5). Figur 3 visar nålens 
standardposition under användning.

Figur 3
◊◊ 	 Lyft kolven så att den hamnar i en vertikal position.
◊◊ 	Tryck på kolven med tummen så att den kommer i kontakt med patientens hud. 
◊◊ 	 Injicera spolningslösning med positiv tryckteknik samtidigt som du drar upp hylsutdragaren med 

den fria handen (uppåtriktad rörelse) tills ett hörbart klick anger att nålen är i en säker, låst 
position. Detta sista steg minskar risken för oavsiktlig nålssticksskada. (Figur 4 och 5.)

Figur 4
Lyft kolven till vertikal position 
(90 ° mot portens membran).

Figur 5 
Tryck på kolven med tummen så att den kommer i 
kontakt med patientens hud. Injicera saltlösningen 
(NaCl 0,9 %) (positiv tryckteknik) med en hand och dra 
samtidigt upp hylsutdragaren med den fria handen 
(uppåtriktad rörelse) så att nålen låses fast ordentligt. 
Du ska höra hur det klickar till.

2.	 Tryck lätt på området i 1 till 2 minuter rengör huden och täck med torrt förband i 24 timmar. 

c) BYTE
Frekvens:
Dessa produkter ska bytas ut i enlighet med CDC:s riktlinjer (Center for Disease Control) för kit för 
intravenös administration, lokala och nationella föreskrifter, professionell procedurstandard och/eller 
institutionella protokoll för hubernålar.

d) KASSERA ANVÄND ENHET
Försiktigt: Avfall med vassa enheter ska hanteras varsamt och kasseras i en behållare för vassa föremål 
i enlighet med OSHA:s riktlinjer eller andra myndighetsstandarder och föreskrifter för förhindrande av 
blodburna patogeninfektioner och/eller i enlighet med institutionens protokoll för att undvika risk för 
vårdpersonalen. Försök inte sätta  hylsan på nålen efter användning.

PPS CT
BEZPEČNOSTNÍ HUBEROVY JEHLY  

PRO VYSOKOTLAKÝ VSTŘIK
Návod k použití

Pro snazší pochopení jsou na začátku tohoto návodu k použití uvedeny výstrahy, varování a základní 
bezpečnostní opatření, stejně jako bezpečnostní opatření týkající se vlastního postupu. Před zahájením 
postupu si přečtěte celý návod.

I/ INFORMACE O VÝROBKU
PPS CT je zakřivená bezpečnostní Huberova jehla, vybavená připojovací hadičkou na zpřístupnění 
vysokotlakých vstřikovacích portů. Tento prostředek lze používat k vysokotlakému vstřikování 
kontrastní látky pro vyšetření CT (až do mezního tlaku 300 psi/2,07 MPa) (počítačová tomografie) a 
MRI (zobrazování magnetickou rezonancí) a je kompatibilní s MRI (viz podrobnější informace v částech 
5 a 6 tohoto oznámení).
Zakřivená bezpečnostní Huberova jehla je k dispozici:

•• v různých délkách a o různých průměrech
•• s Y stranou nebo bez ní.

Je vybavena:
•• konektory Luer-Lock, na nichž jsou našroubovány uzavřené ochranné kryty (na konci hlavního vedení a 

na Y straně), které se nesmí používat jako těsnicí kryty;
•• svorkou (dvěma svorkami pro referenční účely včetně Y strany), na které je uvedena maximální 

průtoková rychlost jehly PPS CT. 
Sada PPS CT (suroviny a obalové materiály) neobsahuje latex a hadička neobsahuje DEHP.

II/ INDIKACE 
Bezpečnostní Huberova jehla PPS CT je indikována pro  

•• podávání nebo odebírání tekutin skrz implantabilní port; 
•• vysokotlaké vstřikování kontrastní látky skrz vysokotlaký vstřikovací port do centrálního venózního 

systému. 
Maximální průtoková rychlost pro 11,8 cps: 

–– 5 ml/s pro jehlu o průměru 19 ga. (1,1 mm)
–– 5 ml/s pro jehlu o průměru 20 ga. (0,9 mm)
–– 2 ml/s pro jehlu o průměru 22 ga. (0,7 mm)

Bezpečnostní Huberovy jehly PPS CT jsou určené k ochraně proti poraněním v důsledku propíchnutí 
a před ohrožením patogeny přenášenými krví (náhodnou krevní expozicí). Nezabraňují přenosu 
patogenů přenášených krví jinými cestami. 

III/ KONTRAINDIKACE:
NEPOUŽÍVEJTE v následujících případech: 

–– erytém, exantém
–– neobvyklá bolest
–– mokvání, vytékání tekutiny, píštěl, absces, jakékoli známky nebo podezření na místní infekci
–– jakékoli známky nebo podezření na otočení implantátuje-li obtížné nebo nemožné lokalizovat septum portu
–– jakékoli jiné faktory místní tkáně, které ovlivňují stabilizaci prostředku PPS CT a/nebo zabraňují jeho 

správnému přístupu

IV/ MOŽNÉ KOMPLIKACE (NEVYČERPÁVAJÍCÍ VÝČET):
–– bolest při vstřikování nebo chemoterapeutické léčbě 
–– infekce
–– narušení kůže (extruze)
–– nestabilita nebo nesprávné umístění s extravazací nebo bez ní
–– nízká průtoková rychlost nebo ucpání jehly
–– kožní píštěl v důsledku opakovaných vpichů do stejného místa
–– ohnutí jehly na distálním konci (jestliže byla přitlačena na dno zásobníku portu v důsledku nesprávné 

manipulace nebo příliš silného utažení obvazů).

V/ KOMPATIBILITA S MRI:
Mimoklinické zkoušky provedené v souladu s mezinárodní normou ASTM F 2052-06e1 prokázaly, 
že bezpečnostní Huberova jehla PPS CT je kompatibilní s MRI. Pacienti mohou bezpečně absolvovat 
vyšetření MRI za následujících podmínek:

•• síla statického pole magnetické rezonance ≤ 3,0 T
•• prostorový gradient magnetického pole ≤ 720 G/cm
•• měrný absorbovaný výkon (SAR): 2,9 W/kg po dobu působení 15 minut

VI/ DALŠÍ INFORMACE TÝKAJÍCÍ SE MRI
Během mimoklinických zkoušek vedlo použití prostředku ke zvýšení teploty o méně než 1,8 °C při měrném 
absorbovaném výkonu (SAR) 2,9 W/kg po dobu patnáctiminutového vyšetření MRI, prováděného při síle 
pole 3 T (systém Excite se softwarem 14X.M5 od společnosti GE Healthcare).
Pokud se vyšetřovaná oblast shoduje s umístěním prostředku nebo se nachází v jeho bezprostřední 
blízkosti, může dojít ke snížení kvality zobrazení MRI. V takovém případě bude možná nutné optimalizovat 
parametry zobrazení za účelem korekce. Maximální velikost artefaktů (zobrazovaných v sekvenci gradient 
echo) je přibl. 15 mm v závislosti na délce a průměru zakřivené bezpečnostní Huberovy jehly PPS CT. 

VII/ VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ:
A) Varování a základní bezpečnostní opatření
Varování: 
1.	 Prostředek k jednorázovému použití: NEPOUŽÍVEJTE OPAKOVANĚ. Opakované používání tohoto 

jednorázového prostředku představuje riziko poranění a/nebo vážné infekce, která může mít smrtelné 
následky. 

2.	 Sterilizováno etylenoxidem. NESTERILIZUJTE OPAKOVANĚ.
3.	 Poškozená jehla nebo pokus o opakované připojení jehly představuje riziko poranění v důsledku 

propíchnutí kontaminovanou jehlou.
4.	 Před použitím si přečtěte všechna varování, bezpečnostní opatření a pokyny. Pokud tak neučiníte, pro 

pacienta by to mohlo mít vážné, možná i smrtelné následky. 
5.	 Nepoužívejte výrobek s otevřeným nebo poškozeným obalem nebo s prošlým datem exspirace.
6.	 Bezpečnostní Huberova jehla PPS CT se nesmí svévolně upravovat.
7.	 Postup musí být prováděn školeným zdravotníkem s důkladnou znalostí anatomie, bezpečnostních 

postupů a možných komplikací.
8.	 Tento výrobek neposkytuje ochranu proti úniku kontaminovaných tekutin. 
9.	 Pokud pacient hlásí bolest, postup se musí okamžitě zastavit. V takovém případě si vyžádejte další 

lékařské posouzení a v případě potřeby lékařský zákrok. 
10.	 Zkontrolujte, zda je délka jehly přizpůsobena implantabilnímu portu a tloušťce podkožních tkání 

pacienta. 
11.	 V případě nedodržení pokynů pro vyjímání bezpečnostní Huberovy jehly PPS CT při opouštění portu 

(narovnání pístu do svislé polohy a přepnutí pojistky do zajištěné polohy) by mohlo dojít k tomu, že hrot 
jehly opět vystoupí ze základny, což by představovalo riziko neúmyslného poranění v důsledku propíchnutí 
kontaminovanou jehlou.

12.	 Před použitím nezapomeňte utáhnout kryty na konci Y strany nebo bezjehlové konektory. Nevhodné 
připojení prostředku ke konektoru Luer-Lock po vyjmutí injekčního krytu by mohlo způsobit krvácení nebo 
vzduchovou embolii. 

13.	 Zvolte místo vpichu v jisté vzdálenosti od místa předchozího vpichu, abyste snížili riziko vzniku píštěle mezi 
septem a kůží pacienta.

14.	 Netlačte hrot jehly na dno zásobníku portu, aby se jehla neohnula a při vyjímání nepoškodila septum. 
15.	 Vstup do implantabilního portu: vždy zvolte místo vpichu v jisté vzdálenosti od místa předchozího vpichu, 

abyste předešli vniku píštěle mezi septem a kůží pacienta.
Pozor 
1.	 Pro roztoky citlivé na světlo se musí používat hadičky chráněné před světlem. 
2.	 Je třeba zkontrolovat, zda nejsou pacienti hypersenzitivní na heparin. U pacientů, jejichž porty byly 

proplachovány heparinizovaným fyziologickým roztokem, byla hlášena trombocytopenie vyvolaná 
heparinem (HIT).

3.	 Musí se dodržovat přísná hygiena rukou:
•• před zahájením klinickém postupu i po jeho ukončení;
•• před nasazením a po stažení sterilních rukavic.

4.	 Při manipulaci a likvidaci vždy uchopte základnu jehly a nedotýkejte se prsty jehly.
5.	 Při péči o pacienta dodržujte všeobecná bezpečnostní opatření na ochranu před kontaminací infekčními 

agens v krvi a biologických tekutinách, abyste předešli ohrožení virem HIV a dalšími patogeny.
6.	 Při manipulaci s ostrým odpadem je třeba dbát opatrnosti a musí se vyhazovat do odpadních kontejnerů 

na ostré předměty v souladu s pokyny OSHA nebo platnými státními či místními normami a předpisy na 
ochranu před infekcí způsobenou patogeny přenášenými krví a/nebo podle protokolu dané instituce.

B) Varování a bezpečnostní opatření týkající se vysokotlakého vstřikování 
Varování: 
1.	 Zkontrolujte indikace pro vysokotlaké vstřikování u příslušného pacienta. Bezpečnostní Huberova 

jehla PPS CT je indikována pro vysokotlaké vstřikování kontrastní látky, což znamená, že tento prostředek 
poskytuje potřebnou flexibilitu pro tento typ postupu, nicméně to nutně neznamená, že vlastní postup je 
indikován v případě konkrétního pacienta. 

2.	 Vždy zkontrolujte, zda je implantabilní port pacienta určen k vysokotlakému vstřikování kontrastní látky. 
•• Implantabilní porty POLYSITE®: některé implantabilní porty POLYSITE® jsou určeny k 

vysokotlakému vstřikování kontrastní látky. Indikace, mezní tlak a maximální průtokovou rychlost 
portu POLYSITE® pro vysokotlaké vstřikování lze ověřit podle:

–– identifikační karty pacienta POLYSITE®, která obsahuje také ověřovací značku implantabilního portu;
–– lékařského záznamu pacienta POLYSITE®.

•• Ostatní implantabilní porty: vhodnost implantabilního portu pro vysokotlaké vstřikování ověřte 
podle návodu dodaného výrobcem.

3.	 Než přistoupíte k vysokotlakému vstřikování pomocí bezpečnostní Huberovy jehly PPS CT, 
natáhněte tekutinu, abyste ověřili odpovídající návrat krve.

4.	 Před vysokotlakým vstřikováním ohřejte kontrastní látku na tělesnou teplotu. Nedodržení tohoto 
pokynu by mohlo vést k selhání systému portu.

5.	 Při vstřikování skrz vysokotlaký vstřikovací port nepřekračujte hodnoty mezního tlaku 300 psi/2,07 
MPaani maximální průtokové rychlosti, nastavené na vysokotlakém vstřikovacím přístroji. Překročení 
mezního tlaku 300 psi/2,07 MPa by mohlo vést k selhání systému portu.

6.	 Při vysokotlakém vstřikování pomocí bezpečnostní Huberovy jehly PPC SC s Y stranou nahraďte všechny 
bezjehlové kryty nebo nepoužitá nožní prodloužení zaslepeným krytem a tento kryt pevně utáhněte na Y 
straně. Nezajištěné víčko může způsobit únik kontrastní látky.

7.	 Před zahájením a po dokončení vysokotlakého vstřikování propláchněte bezpečnostní Huberovu jehlu PPS 
CT sterilním fyziologickým roztokem (0,9 % NaCl) z 10ml stříkačky tak, že třikrát stisknete píst.

Bezpečnostní Huberova jehla PPS CT 
Průměr 22 ga. 20 ga. 19 ga.
Barevné značení průměru Černá Žlutá Krémová
Maximální průtoková rychlost 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s

Pozor 
Zakřivené bezpečnostní Huberovy jehly PPS CT, které slouží k vysokotlakému vstřikování 
kontrastní látky, se musí používat s vysokotlakými vstřikovacími porty, například POLYSITE®. 
Všechny jehly PPS CT byly testovány a ověřeny pro použití s implantabilními porty POLYSITE®. 

VIII/ BEZPEČNOSTNÍ HUBEROVA JEHLA PPS CT – NÁVOD K POUŽITÍ
a) VSTUP DO PORTU:
Při práci s Huberovou jehlou vždy používejte aseptickou metodu.
1.	 Proveďte aseptickou přípravu místa podle protokolu dané instituce.  Vydezinfikujte místo vpichu 

premedikovanými tampony nasycenými 70% alkoholem. Nechte místo uschnout.
2.	 Na základě viskozity vstřikované tekutiny, požadované průtokové rychlosti a požadované délky (délka jehly 

musí odpovídat tloušťce podkožních tkání pacienta) zvolte jehlu o vhodném průměru.
Dostupné délky jehel: 15, 17, 20, 25, 30, 35 mm 

◊◊ 15mm jehly jsou pro pediatrické pacienty
◊◊ 35mm jehly jsou pro obézní pacienty

POZNÁMKA: Může se stát, že příliš krátká jehla nebude zasunuta dostatečně hluboko do portu, což by 
mohlo vést k částečnému nebo úplnému narušení průtoku a/nebo k extravazaci tekutiny (nekróze) v 
důsledku uvolnění jehly ze septa. 
Může se stát, že příliš dlouhá jehla nebude dostatečně upevněna v portu. což by mohlo vést k 
extravazaci tekutiny v důsledku uvolnění jehly ze septa a/nebo nedostatečného připevnění ke kůži 
pacienta.
3.	 Propláchněte prostředek. 
POZNÁMKA: Odstraňte koncový kryt u konektoru Luer-Lock na Y straně, našroubujte bezjehlový 
konektor a propláchněte.
4.	 Odstraňte chránič jehly. 
5.	 Uchopte bezpečnostní Huberovu jehlu PPS CT za extraktor, aby těleso jehly drželo kolmo k povrchu kůže 

(obr. 1).

Obrázek 1

6.	 Vložte jehlu do septa portu.
7.	 Posunujte jehlu septem portu, ale nepřitlačte ji ke dnu zásobníku portu. 
POZNÁMKA: Lékař musí cítit, že jehla se dotkla dna zásobníku portu, protože tím se ujistí, že byla 
správně zasunuta skrz septum.
Pozor: Nepřitlačujte jehlu ke dnu zásobníku portu, protože by se mohla ohnout a později při 
vyjímání by mohla poškodit septum. 
8.	 Natáhněte krev a znovu ji vypusťte, abyste ověřili správné umístění jehly v zásobníku. Zavřete svorku. 

9.	 Jakmile je jehla zasunuta do portu, umístěte pod 
její základnu pěnovou podložku z dodané sady, 
abyste stabilizovali jehlu. Zajistěte ji na místě 
průhledným kompresním obvazem. (Obr. 2).

Obrázek 2

10.	 Až natáhnete tekutinu, abyste ověřili správný návrat krve, zahajte vstřikování.
11.	 Během infúze/vstřikování musí být pacienti pozorně sledováni. 

b) VYJÍMÁNÍ 
1.	 Po dokončení léčby propláchněte port sterilním fyziologickým roztokem (0,9 5 NaCl) a metodou 

positivního tlaku vyjměte jehlu (obr. 3, 4 a 5). Na obr. 3 je znázorněna standardní poloha jehly během 
použití.

Obrázek 3
◊◊ 	 Zvedněte píst z vodorovné do svislé polohy.
◊◊ 	 Stlačte píst palcem, aby byl v kontaktu s kůží pacienta. 
◊◊ 	 Metodou positivního tlaku vstřikujte proplachovací roztok a současně volnou rukou vytahujte extraktor 

(nahoru), dokud se neozve cvaknutí signalizující, že jehla je v zajištěné poloze. Tento poslední krok 
snižuje riziko neúmyslného poranění v důsledku propíchnutí jehlou. (Obr. 4 a 5).

Obrázek 4
Zvedněte píst, aby byl ve svislé poloze 
(v 90° úhlu k septu portu).

Obrázek 5
Stlačte píst palcem, aby byl v kontaktu s kůží pacienta. 
Jednou rukou vstřikujte fyziologický roztok (0,9 % 
NaCl) (metodou positivního tlaku) a současně volnou 
rukou vytahujte extraktor (nahoru), aby se jehla 
bezpečně zajistila v pojistce; v tom okamžiku by se mělo 
ozvat cvaknutí.

2.	 Lehce přitlačte na místo složený kus sterilní gázy (na jednu až dvě minuty), vydezinfikujte kůži a na 24 hodin 
ji zakryjte sterilním obvazem.  

c) VÝMĚNA
Četnost:
Tyto výrobky by se měly měnit v souladu s pokyny CDC (Středisko pro kontrolu nemocí) pro používání 
intravenózních souprav, místními a státními předpisy, profesionálními standardními postupy a/nebo 
protokolem dané instituce pro používání Huberových jehel.

d) LIKVIDACE POUŽITÉHO PROSTŘEDKU
Pozor: Při manipulaci s ostrým odpadem je třeba dbát opatrnosti a musí se vyhazovat do odpadních 
kontejnerů na ostré předměty v souladu s pokyny OSHA nebo jinými státními normami a předpisy na 
ochranu před infekcí způsobenou patogeny přenášenými krví a/nebo podle protokolu dané instituce, 
aby nedošlo k ohrožení zdravotnického personálu. Po použití se nepokoušejte znovu zakrýt jehlu krytem.

PPS CT
AGULHAS HUBER DE SEGURANÇA PARA ADMINIS-

TRAÇÃO DE INJECTÁVEIS SOB ALTA PRESSÃO
Instruções de utilização

Para facilitar a compreensão, as advertências e as precauções básicas sobre segurança, bem como as 
precauções relativas ao procedimento propriamente dito, figuram no início das instruções de utilização. 
Por favor, leia todas as instruções antes de realizar o procedimento.

I/ INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO
A agulha PPS CT é uma agulha Huber de segurança de forma curva, fornecida com tubo de ligação 
para acesso a cateteres para injectáveis sob alta pressão. Este dispositivo pode ser utilizado para 
injecção de meios de contraste sob alta pressão (até 300 psi/2,07 MPa) em exames de TC (tomografia 
computorizada) e de IRM (imagiologia por ressonância magnética) e é compatível com IRM (ver 
informações nos pontos 5 e 6 deste folheto).
A agulha Huber de segurança de ponta curva PPS CT está disponível:
•• em diferentes comprimentos e diâmetros
•• com ou sem tubo em Y.

É fornecida juntamente com:
•• ligações tipo Luer munidas de tampas de protecção fechadas de enroscar (no final da linha principal 
e do tubo em Y), as quais não devem ser usadas como tampas vedantes.

•• e um clampe (2 clampes para os dispositivos cuja referência inclua um tubo em Y) com indicação do 
débito máximo suportado pela PPS CT. 

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

II/ INDICAÇÕES 
As agulhas Huber de segurança PPS CT são indicadas para  
•• proceder à administração ou colheita de líquidos através de um cateter implantável. 
•• Injecção de meios de contraste sob alta pressão no sistema venoso central através de um cateter 
implantável para injectáveis sob alta pressão. 

Débito máximo 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 segurança PPS CT foram concebidas para prevenir as lesões causadas por picadas 
de agulhas e pela exposição a agentes patogénicos transmissíveis por via sanguínea (exposição 
acidental a sangue). Não previnem a transmissão de agentes patogénicos sanguíneos por outras vias. 

III/ CONTRA-INDICAÇÕES:
NÃO UTILIZAR nos seguintes casos: 
–– eritema, exantema
–– dor não habitual
–– corrimento nasal, descarga de líquido, fístula, abcesso, qualquer sinal ou suspeita de infecção local
–– qualquer sinal ou suspeita de rotação do implante
–– se o septo do cateter for difícil ou impossível de localizar
–– quaisquer outros factores relacionados com o tecido local que afectem a estabilização e/ou impeçam 
um acesso adequado ao dispositivo PPS CT.

IV/ POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES (LISTA NÃO EXAUSTIVA):
–– dor durante o procedimento de injecção ou o tratamento de quimioterapia 
–– infecção
–– erosão cutânea (extrusão)
–– instabilidade ou posicionamento incorrecto com ou sem extravasamento
–– débito reduzido ou obstrução da agulha
–– fístula causada pela administração repetida de injecções na mesma área
–– ponta da agulha danificada (se a ponta da agulha for pressionada contra a extremidade inferior do 
reservatório do cateter devido a manuseamento inadequado ou a pensos demasiado apertados).

V/  COMPATIBILIDADE COM IRM:
Os ensaios não clínicos realizados em conformidade com a norma internacional ASTM F 2052-06e1 
demonstraram que a agulha Huber de segurança PPS CT é compatível com IRM. Os doentes podem ser 
submetidos, de forma segura, a exames de IRM nas seguintes condições:
•• campo magnético estático de ressonância ≤ 3,0 Tesla
•• gradiente espacial do campo magnético ≤ 720 Gauss/cm
•• taxa de absorção específica (specific absorption rate - SAR): 2,9 W/kg para 15 minutos de exposição

VI/ OUTRAS INFORMAÇÕES RELATIVAS A IRM
Durante a realização de ensaios não clínicos, o dispositivo originou uma subida de temperatura inferior 
a 1,8°C, com uma taxa de absorção específica (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 área a examinar coincidir com a 
localização do dispositivo ou se encontrar muito próxima deste. Para corrigir esta situação, poderá ser 
necessário optimizar os parâmetros da aquisição de imagens. O tamanho máximo dos artefactos (isto 
é, conforme são visualizados na sequência de gradiente eco) é de aproximadamente 15 milímetros, 
consoante o comprimento e o calibre da agulha Huber curva de segurança PPS CT. 

VII/ ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES DE SEGURANÇA:

A) Advertências e precauções básicas de segurança
Advertências:
1.	 Dispositivo descartável para uma única utilização: NÃO REUTILIZAR. A reutilização deste 

dispositivo descartável pode causar lesões e/ou infecção graves e potencialmente fatais. 
2.	 Esterilizado com óxido de etileno. NÃO RESTERILIZAR.
3.	 Uma agulha danificada ou a tentativa de reintroduzir a agulha comporta o risco de causar lesão por 

picada com uma agulha contaminada.
4.	 Por favor, leia todas as advertências, precauções de segurança e instruções antes de utilizar este 

dispositivo. Se não ler as instruções antes de utilizar, pode causar lesões graves e potencialmente 
fatais ao doente. 

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

6.	 Não tente modificar a agulha Huber de segurança PPS CT.
7.	 O procedimento deve ser realizado por um profissional de saúde treinado, com profundos 

conhecimentos das características anatómicas envolvidas, dos procedimentos de segurança e das 
potenciais complicações.

8.	 Este produto não oferece protecção contra fugas de líquidos contaminados. 
9.	 Se o doente manifestar dor, o procedimento deve ser imediatamente interrompido. Se tal 

ocorrer, solicite aconselhamento médico e, se necessário, a intervenção de um médico. 
10.	Certifique-se de que o comprimento da agulha está adaptado ao cateter implantável e à 

espessura dos tecidos subcutâneos do doente. 
11.	A não remoção da agulha Huber de segurança PPS CT de acordo com as instruções na retirada 

de acesso ao cateter (erga o êmbolo para a posição vertical e clique para a posição de fecho de 
segurança) pode fazer com que a ponta da agulha emirja da base, acarretando o risco de lesão por 
picada acidental de agulha contaminada.

12.	Aperte as tampas terminais ou os conectores sem agulha do tubo em Y antes de utilizar. Uma 
ligação inadequada do dispositivo ao conector de fecho Luer após a remoção da tampa de injecção 
pode provocar hemorragia ou embolia gasosa. 

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

14.	Não empurre a ponta da agulha contra a extremidade inferior do reservatório 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 implantável, escolha sempre um local de injecção ligeiramente afastado 
do anterior, para evitar a formação de fístulas entre o septo e a pele do doente.

Atenção! 
1.	 Para soluções fotossensíveis, devem ser utilizados tubos resistentes a radiação UV. 
2.	 É necessário verificar se os doentes apresentam hipersensibilidade à heparina. Foi reportada a 

ocorrência de trombocitopenia induzida pela heparina (HIT) em doentes cujos cateteres foram 
irrigados com soro fisiológico heparinizado.

3.	 É necessário respeitar a mais estrita higiene das mãos:
•• quer antes, quer após o procedimento clínico
•• antes de calçar luvas estéreis e após a remoção das mesmas.

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

5.	 Respeite as precauções de segurança universais de prevenção da contaminação por agentes infeccio-
sos presentes no sangue e nos líquidos biológicos durante os cuidados prestados ao doente, a fim 
de prevenir a exposição ao vírus da imunodeficiência humana (VIH) e a outros agentes patogénicos.

6.	 Os resíduos de material cortante ou perfurante a eliminar devem ser manuseados com cuidado 
e descartados em recipiente próprio para eliminação deste tipo de resíduos, em conformidade 
com as orientações da OSHA ou com as normas e regulamentações nacionais ou locais aplicáveis 
à prevenção de infecções por agentes transmissíveis por via sanguínea e/ou com os protocolos 
específicos de cada instituição.

B) Advertências e precauções relativas à administração de injectáveis sob 
alta pressão 
Advertências: 
1.	 Verifique se a administração de injectáveis sob alta pressão se encontra indicada para o 

doente. O facto de a agulha Huber de segurança PPS CT ser indicada para a injecção de meios 
de contraste sob alta pressão significa que o dispositivo proporciona a flexibilidade de utilização 
necessária a este tipo de procedimento. Contudo, não significa necessariamente que o procedimento 
seja indicado para o doente em avaliação. 

2.	 Verifique sempre se o cateter implantável do doente é indicado para a injecção de meios de 
contraste sob alta pressão. 

•• Cateteres implantáveis POLYSITE®: Certos cateteres implantáveis POLYSITE® são indicados 
para a injecção de meios de contraste sob alta pressão. As indicações, os limites de pressão e 
o débito máximo dos cateteres implantáveis POLYSITE® para a administração de injectáveis sob 
alta pressão podem ser verificados através:
–– do cartão de identificação do doente POLYSITE®, que também inclui a etiqueta de verificação 
do cateter implantável

–– o diário do doente POLYSITE®
•• Outros cateteres implantáveis: verifique se o cateter implantável é indicado para a administração 
de injectáveis sob alta pressão, analisando as instruções fornecidas pelo fabricante.

3.	 Aspire, para verificar se existe retorno sanguíneo adequado antes de proceder à administração 
de injectáveis sob alta pressão utilizando a agulha Huber de segurança PPS CT.

4.	 Aqueça o meio de contraste até à temperatura corporal antes de proceder à injecção do 
mesmo. O desrespeito das instruções pode provocar falhas no sistema do cateter.

5.	 Não exceda o limite de pressão de 300 psi / 2,07 MPa ou o débito máximo definidos no 
aparelho de injecção sob alta pressão, se estiver a injectar através de um cateter para injectáveis 
sob alta pressão. Exceder o limite de pressão de 300 psi / 2,07 MPa pode provocar falhas no 
sistema do cateter.

6.	 Quando proceder à administração de injectáveis sob alta pressão utilizando uma agulha Huber 
de segurança PPS CT com tubo em Y, substitua todas as tampas sem agulha nos ramos que não 
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.

7.	 Para lavar a agulha Huber de segurança PPS CT, utilize uma seringa com 10 ml de soro fisiológico 
estéril (NaCl a 0,9%) e exerça três toques de pressão no êmbolo, antes e depois da administração 
de injectáveis sob alta pressão.

Agulha Huber de segurança PPS CT 
Calibre 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Código de cores do calibre Preto Amarelo Creme
Débito máximo 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s

Atenção! 
As agulhas Huber curvas de segurança PPS CT utilizadas para a injecção de meios de contraste 
sob alta pressão devem ser usadas com cateteres para injectáveis sob alta pressão, tais como os 
cateteres POLYSITE®. Todas as agulhas PPS CT foram testadas e verificadas para serem usadas com os 
cateteres implantáveis POLYSITE®. 

VIII/ AGULHA HUBER DE SEGURANÇA PPS CT – INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
a) ACESSO AO CATETER:
Aplique sempre uma técnica asséptica quando usar uma agulha Huber.
1.	 Efectue a preparação do local em condições de assepsia, conforme o protocolo da sua instituição. 

Desinfecte o local de injecção com tampões pré-medicados de álcool a 70%. Deixe secar.
2.	 Seleccione o calibre de agulha apropriado com base na viscosidade do líquido a injectar, no 

débito pretendido e no comprimento requerido (o comprimento da agulha tem de ser adaptado à 
espessura dos tecidos subcutâneos do doente).
Comprimentos de agulha disponíveis: 15, 17, 20, 25, 30 e 35 mm 

◊◊ agulhas de 15 mm para doentes pediátricos
◊◊ agulhas de 35 mm para doentes obesos

NOTA: Uma agulha demasiado curta poderá não permitir a sua adequada introdução no cateter 
e pode causar alteração parcial ou total do débito e/ou extravasamento de líquido (necrose) 
devido à deslocação da agulha para fora do septo. Uma agulha demasiado comprida poderá não 
permitir a sua adequada estabilização no cateter e pode causar extravasamento de líquido devido 
à deslocação da agulha para fora do septo e/ou a uma má fixação da agulha à 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 protecção da agulha. 
5.	 Segure a agulha Huber de segurança PPS CT pelo extractor, de modo a que o corpo da agulha 

permaneça perpendicular à superfície da pele (Figura 1).

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 reservatório 

do cateter. 
NOTA: O médico deve sentir a agulha a entrar em contacto com a parte inferior do reservatório 
do cateter, pois tal confirma que a agulha foi devidamente introduzida no septo.
Atenção! Não pressione a agulha contra a parte inferior do reservatório 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 reservatório, mediante a aspiração de 

sangue seguida de lavagem. Feche o clampe. 

9.	 Após a introdução 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).

Figura 2

10.	Proceda à injecção, após efectuar a aspiração para verificar se existe retorno sanguíneo adequado.
11.	Os doentes devem ser cuidadosamente acompanhados durante o procedimento de perfusão/injecção. 

b) REMOÇÃO
1.	 Após a conclusão da terapêutica, lave o cateter com soro fisiológico estéril (NaCl a 0,9%) e retire 

a agulha utilizando a técnica da pressão positiva (Figuras 3, 4 e 5). A Figura 3 mostra a posição 
normal da agulha durante a sua utilização.

Figura 3
◊◊ 	 Erga o êmbolo, deixando-o em posição vertical.
◊◊ 	 Pressione o êmbolo com o polegar, de modo a que entre em contacto com a pele do doente. 
◊◊ 	 Injecte a solução de lavagem, usando a técnica da pressão positiva e empurrando 

simultaneamente o extractor com a mão livre (movimento para cima), até ouvir o clique que 
indica que a agulha se encontra em posição de bloqueio de segurança. O passo final reduz o 
risco de lesão acidental por picadas de agulha (Figuras 4 e 5).

Figura 4
Erga o êmbolo de modo a que fique 
em posição vertical (a fazer um 
ângulo de 90° graus com o septo 
do cateter).

Figura 5 
Pressione o êmbolo com o polegar, de modo a que 
entre em contacto com a pele do doente. Injecte o soro 
fisiológico (NaCl a 0,9%) (técnica da pressão positiva) 
com uma mão, puxando o extractor, simultaneamente, 
para cima, com a mão livre (movimento para cima), de 
forma a que a agulha fique bloqueada em segurança no 
descanso da agulha. Deverá ouvir um clique.

2.	 Aplique uma ligeira pressão 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) SUBSTITUIÇÃO
Frequência:
Estes produtos devem ser substituídos de acordo com as orientações dos CDC (Centro de Controlo de 
Doenças) relativas a conjuntos para administração IV, com as regulamentações locais e nacionais, as 
normas profissionais aplicáveis e/ou o protocolo da instituição para agulhas Huber.

d) DESCARTE O DISPOSITIVO UTILIZADO
Atenção! Os resíduos de material cortante ou perfurante devem ser manuseados com cuidado e 
descartados em recipiente próprio para eliminação deste tipo de resíduos, em conformidade com 
as orientações da OSHA ou com outras normas e regulamentações nacionais ou locais aplicáveis à 
prevenção de infecções por agentes transmissíveis por via sanguínea e/ou com os protocolos 
específicos da instituição relativamente à prevenção de riscos para os profissionais de saúde. Não tente 
recolocar a tampa na agulha após utilização.

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, così come 
quelle relative alla procedura in sé. Si prega di leggere tutte le istruzioni fornite prima di avviare la 
procedura.

I/ CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
Il PPS CT è un ago di Huber di sicurezza curvo che, fornito con la relativa prolunga, consente l’accesso 
ai port impantabili, compatibili con le alte pressioni d’infusione. Questo dispositivo può essere uti-
lizzato per iniettare mezzi di contrasto a pressioni elevate (fino a 300 psi/2,07 MPa al massimo) 
quando si renda necessaria l’effettuazione di una TAC (Tomografia Computerizzata) o di una RMI 
(Risonanza Magnetica per Immagini), ed è 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 è disponibile:
•• in diverse lunghezze e diametri variabili
•• provvisto o meno di raccordo a Y

Esso viene fornito con:
•• attacchi luer-lock dotati di tappi protettivi con collare girevole (all’estremità 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 è privo di lattice (tanto nei materiali originari, quanto nella confezione) e i tubi non con-
tengono ftalati.

II/ INDICAZIONI 
Gli aghi di Huber di sicurezza PPS CT sono indicati per  
•• la somministrazione o il prelievo di fluidi mediante port impiantabile. 
•• l’infusione a pressioni elevate dei mezzi di contrasto nel sistema venoso centrale tramite port impian-
tabile compatibile con le alte pressioni di infusione. 

Velocità 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. 

III/ 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’impossibilità di posizionare in ma-
niera adeguata il dispositivo PPS CT

IV/ POSSIBILI COMPLICAZIONI (ELENCO NON ESAUSTIVO):
–– insorgenza di dolore durante infusione o trattamento chemioterapico 
–– infezione
–– erosione cutanea (con conseguente estrusione)
–– instabilità o cattivo posizionamento con o senza stravaso
–– ridotta velocità 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/ COMPATIBILITÀ CON RMI:
Test non clinici condotti in conformità con gli standard internazionali dell’ASTM F 2052-06e1 hanno 
stabilito che l’ago di Huber di sicurezza PPS CT è compatibile con la RMI. I pazienti possono sottoporsi 
in tutta sicurezza ad indagini di RMI purché siano rispettate le seguenti condizioni:
•• campo statico di induzione magnetica ≤ 3.0 Tesla
•• 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 l’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 qualità dell’immagine da RMI può risultare compromessa se la regione da esaminare si sovrappone 
al sito di posizionamento del dispositivo o gli si avvicina eccessivamente. Per correggere ciò occorrerà 
ottimizzare i parametri delle immagini. La sensibilità massima di artefatto (assimilabile nella fattispecie 
a quella osservata nella sequenza ad eco di gradiente) è all’incirca di 15 millimetri, in base alla lunghez-
za e al gauge dell’ago di Huber di sicurezza curvo PPS CT. 

VII/ AVVERTENZE E PRECAUZIONI DI SICUREZZA:

A) Avvertenze e principali precauzioni di sicurezza
Avvertenze: 
1.	 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 può 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 già trascorsa.

6.	 Si raccomanda di non manomettere l’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.	 Il 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. 
11.	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) può 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, può 
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 l’ago e 
danneggiare il setto durante la sua rimozione. 

15.	Durante l’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 l’eventuale comparsa 
di fistola tra il setto e la superficie cutanea del paziente.

Attenzione 
1.	 Per soluzioni fotosensibili si raccomanda l’utilizzo di tubi resistenti agli UV 
2.	 Effettuare dei controlli sui pazienti per verificare la loro ipersensibilità 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.	 Si raccomanda uno scrupoloso lavaggio antisettico delle mani:
•• prima e dopo la procedura clinica
•• 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 l’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-
formità 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 

l’ago di Huber di sicurezza PPS CT sia indicato per l’infusione di mezzi di contrasto a pressioni 
elevate, significa che il dispositivo fornisce la flessibilità di utilizzo di questo tipo di procedura, 
tuttavia, ciò 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 l’infusione dei mezzi 
di contrasto a pressioni elevate. 

•• Port impiantabili POLYSITE®: alcuni port impiantabili POLYSITE® sono indicati per l’infusione 
dei mezzi di contrasto a pressioni elevate. Le indicazioni dei port impiantabili POLYSITE®, il limite 
di pressione e la velocità massima di flusso per le infusioni a pressioni elevate possono essere 
verificati controllando:
–– la carta sanitaria elettronica POLYSITE® identificativa del paziente che comprende altresì l’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 
l’infusione a pressioni elevate. La mancata osservanza delle istruzioni può danneggiare il dispo-
sitivo.

5.	 Non superare il limite di pressione di 300 psi /2,07 MPa o l’impostazione della velocità 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 
può 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 può cau-
sare lo spandimento dei mezzi di contrasto.

7.	 Irrigare l’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 l’infusione.

Ago di Huber di sicurezza PPS CT 
Diametro del lume espresso in Gauge 22 Ga. 20 Ga. 19 Ga.
Diametro del lume espresso in Gauge Nero Giallo Crema
Velocità massima di flusso 2 ml/s 5 ml/s 5 ml/s

Attenzione 
Gli aghi di sicurezza di Huber curvi PPS CT utilizzati per le infusioni a pressioni elevate dei mezzi 
di contrasto devono essere adoperati con port impiantabili compatibili con infusioni a pressioni 
elevate del tipo POLYSITE®. Tutti gli aghi PPS CT sono stati sottoposti a controlli e verifiche per essere 
adoperati con port impiantabili POLYSITE ®. 

VIII/ AGO DI HUBER DI SICUREZZA PPS CT – ISTRUZIONI D’USO

a) ACCESSO AL PORT:
Adoperare sempre una tecnica asettica quando si utilizza l’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 viscosità del liquido da iniettare, alla velocità 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 

◊◊ Gli aghi da 15 mm sono per i pazienti pediatrici
◊◊ 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 l’ago sia stato posizionato 
in modo maldestro sulla superficie cutanea del paziente.
3.	 Irrigare 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 l’aiuto dell’estrattore, l’intera lunghezza dell’ago di Huber di sicurezza PPS CT in 

posizione perpendicolare rispetto alla superficie cutanea (Figura 1).

Figura 1

6.	 Inserire l’ago nel setto del port.
7.	 Far avanzare l’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 l’ago e la base della camera del port; ciò conferme-
rà che l’ago è stato inserito correttamente attraverso il setto.
Attenzione: non forzare l’ago contro la base della camera del port, poiché questo potrebbe causa-
re la curvatura dell’ago con conseguente danneggiamento del setto durante la rimozione dell’ago. 
8.	 Verificare il corretto posizionamento dell’ago all’interno della camera mediante aspirazione emati-

ca, quindi irrigare. Chiudere il sistema di clampaggio. 

9.	 Una volta inserito l’ago nel port, posizionare 
sotto la base dell’ago l’imbottitura in poliu-
retano espanso in dotazione col set al fine di 
stabilizzare l’ago. Fissarlo saldamente con 
cerotto trasparente occlusivo. (Figura 2).

Figura 2

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

B) RIMOZIONE
1.	 Alla fine della terapia, irrigare con soluzione salina sterile (NaCl 0,9 %) e rimuovere l’ago mediante 

tecnica della pressione positiva (Figure 3, 4 e 5). La Figura 3 mostra il posizionamento standard 
dell’ago al momento dell’uso.

Figura 3
◊◊ 	 Sollevare il pistone in modo che sia in posizione verticale.
◊◊ 	 Esercitare con il pollice un’azione di spinta sul pistone in modo che venga a contatto con la 

superficie cutanea del paziente. 
◊◊ 	 Introdurre la soluzione di lavaggio mediante tecnica della pressione positiva sollevando contem-

poraneamente l’estrattore con la mano libera (movimento verso l’alto) fino a quando non si sia 
udito uno scatto indicante che l’ago è in blocco di sicurezza. Questo passaggio finale riduce il 
rischio di ferite accidentali da ago. (Figure 4 e 5).

Figura 4
Sollevare il pistone in modo che 
si trovi in posizione verticale (ad 
angolo di 90° rispetto al setto del 
port).

Figura 5 
Esercitare con il pollice un’azione di spinta sul pistone 
in modo che venga a contatto con la superficie cutanea 
del paziente. Iniettare con una mano la soluzione 
salina (NaCl 0,9 %) (tecnica della pressione positiva) 
sollevando contemporaneamente l’estrattore con la 
mano libera (movimento verso l’alto) fino a quando 
l’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 conformità 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 
conformità 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 l’ago sia stato adoperato.

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

PPS CT Huber-
veiligheidsnaald 
compatibel met 
power-injectie

PPS CT hubernål med 
stickskydd kompatibel 
med högtrycksinjektion

Bezpečnostní Huberova 
jehla PPS CT, kompatibilní 
s vysokotlakým 
vstřikováním

Port impiantabile compatibile con 
pressioni di infusione elevate

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

Implanteerbare poort compatibel 
met power-injectie

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

Klämma som anger tillåtet maxflöde 
för dropp för PPS CT hubernål Kroužek s uvedenou maximální průtokovou 

rychlostí Huberovy jehly PPS CT

Implanterad port kompatibel med 
högtrycksinjektion

Implantabilní port, kompatibilní 
s vysokotlakým vstřikováním

Agulha Huber de segurança 
PPS CT compatível com a 
administração de injectá-
veis sob alta pressão

Câmara com cateter implantável compatível com a 
administração de injectáveis sob alta pressão

Anel com indicação do débito 
máximo de perfusão da agulha 
Huber PPS-CT


