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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

® ® EZ-10° INTRAOSSEOUS
@ @ VASCULAR ACCESS NEEDLES

Instructions for Use

ARROW EZ-10

INDICATIONS FOR USE:

For intraosseous access anytime in which vascular access is difficult to
obtain in emergent, urgent or medically necessary cases for up to 24 hours.

INSERTION SITES:

ADULTS (=22 years old): proximal humerus, proximal tibia, distal tibia
PEDIATRICS (<21 years old): proximal humerus, proximal tibia, distal tibia, distal femur

For patients = 12 years old, the device may be extended for up to 48 hours when alternate
intravenous access is not available or reliably established.

'CONTRAINDICATIONS FOR USE:

Infection at the area of insertion.

EZ-

« Complications for individuals with comorbidities that increase risk of infection or other I0 access related
complications may be at a higher rate than in patients lacking comorbiditis. This risk may increase with
a longer dwell/ time the device is in place.

Stylet and Catheter are NOT MRI compatible.

Do not leave the Catheter inserted for longer than indicated.

Needle Sets are single use only; serious medical consequences (e.g. life-threatening infection) and
educed performance (e.g. blunted needles) may occur if compliance to this waring i not followed

« Failure to follow these instructions and associated clinical educational materials may lead to patient or
provider injury.

10 infusion pain varies from mild to severe. Pain may be mitigated with a slow infusion of preservative-
fiee and epinephrine-free lidocaine, before initia flush; and other analgesics appropriate to each patient’s
clinical situation.

-10” NEEDLE SETS: DESCRIPTION

Insertion Site Instructions

1. Clean insertion site per institutional protacol/policy.
2. Prepare supplies.
a. Prime EZ-Connect® Extension Set.
« Unlock clamp.
« Prime set and purge .
b. Open EZ-Stabilizer™ Dressing package.
3. Attach E2-10° Needle Set to EZ-10° Power Driver and remove Safety Cap from Catheter,
IMPORTANT: Only handle E2-10° Needle Set by the plastic Hub.
IMPORTANT: Control patient movement prior to and during procedure.
4. Push E2-10° Needle Set through skin until tip touches bone. 5 mm of the Catheter (at least one black
line) must be visible outside the skin.

Place EZ-Stabilizer™ Dressing over Catheter Hub.
Note: Use of the EZ-Stabilizer™ Dressing is strongly recommended for all EZ-T0® Neede insertions.

For patients responsive to pain, consider 2% preservative-free and epinephrine-free lidocaine
intravenous lidocaine), follow institutional protocols/policy.
2. Local anesthetics intended for the medullary space must be administered very slowly until desired
anesthetic effect is achieved.

. Attach a primed E2-Connect® Extension Set to the Hub, firmly secure to Catheter Hub by twisting clockwise,

ensure clamp is open.

Note: Do NOT use any instruments to tighten connections.

Note: To prevent valve damage, Do NOT use needles or blunt cannula to access the swabable valve.
Non-standard syringes or connectors can damage the swabable valve.

Note: Operator may use a sterle alcohol wie, to swab the EZ-Connect® Extension Set valve and et it airdry.

. Attach EZ-Stabilizer™ Dressing by pulling the tabs to expose the adhesive and adhere to skin. Secure the

the catheter that remains in the patient with a hemostat and remove
by gently pulling while simultaneously rotating. If broken catheter is
ot accessible, obtain X-Ray and have physician determine if and how
it should be removed as a foreign body.

For additional clinical educational resources please visit
Teleflex.com/EZI0education

CLINICAL STUDY SUMMARY
A Us single-site, prospective linicl IDE tial was performed to study.use of the
T i

EZ-10 Ini

aosseous Vascular Access System for up to 48 hours indwelling time; the

primary study endpoint was the absence of serious complications resulting from
intraosseous (I0) catheter retention over a 48 hour period.

Thehstudg participants were either healthy or health-compromised adult volunteers
mil

to mo erate renal d\sease (NHANES Stage 1 to 3) and/ur controlled

roximal tibia and 60 proximal humerus insertions. Subjects were infused with
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* Fre re in tar ne. to it and risk of dislodg nt; ambulati di d. U iti

. P“F“E _ta%e‘ b: enh i e at the site, prosthetic timb or oint « Potential side effects include pain, inflammation, bleeding at the insertion site, extravasation, infiltration, Toving patients, o e o Qlodgement; ambuation s iscourgec. Te cadtion diabetes (HbA1 e 121 evaluable subjects enrolled in the ®
revious, significant orthopedic procedure at the site, prosthetic timb or joint. infection, osteomyeliti, compartment syndrome. s Proximal humerus: Secure arm in place acros the abdomen, orin adducted position (with the 79 werem iy healthy suhset 59 were in the diabetes only subset, and 3 i 'the

* 10 access (or attempted I0 access) in targeted bone within past 48 hours. patient’s arm close to body) using immobilizer or alterate method. diabetes with renal insufficiency subset. Placement site was randomized with 61

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR
EZ-10® INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS SYSTEM:

Excessive tissue (severe obesity) and/or absence of adequate anatomical landmarks.

A

CAUTIONS:

Use aseptic technique.
Check skin, adipose and muscle thickness before insertion.
Extra care should be taken during insertion and site monitoring when used in patients with bone diseases

o Comprised of Catheter with Luer-lock connection, Stylet, Safety Cap.
« 15 gauge, 304 stainless steel in 15 mm, 25 mm and 45 mm lengths.
o Sterile, non-pyrogenic, in protective packaging.

« Tntended for use with EZ-10® Power Driver.

EZ-10° Power Driver and EZ-10® Needle Sets: Description
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IMPORTANT: The most accrste determinant of conect needle selection s use of depth markdngs,
Black depth marks on each catheter function as depth measuring guides to determine soft tissue

depth overlying bone (see above).
5. Squeeze trigger and apply gentle, steady pressure.
IMPORTANT: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.
Note: If €2-10° Power Driver stalls and E2-10° Needle Set wil not penetrate the bone, operator may be
applying too much downward pressure to penetrate bone.

b, Distal Femur: Stabilize extremity and secure site with leg outstretched to ensure knee does not bend
using leg board or alternate method.

. Proximl and distal tibia: Minimize potential or catheter movement when necessay with use o leg
board or alternate method in pediatric patients.

Flush the E2-10° Catheter with normal saline (0.9% Sodium Chloride)(5-10 L for adults; 2-5 mL infant/child).

a. Prior to flush, aspirate slightly for visual confirmation of bone marrow.

b Faflme 0 aparprstely fuh the EZ106 Catheter may resut i Gimited oo flow. Repest

us

c. Once E2-10 Catheter has been flushed, administer fluids or medications s indicated.

Confirm Catheter placement with the following recommended methods:

« Stability of Catheter in the bone.

.9% sodium chloride at a rate of 100 mL/hr for the initial eight hours then a
rate of 30 mL/hr. Pain control during the study was managed with a slow infusion
of preservative-free and epinephrine-free lidocaine beforeinitial flush; a

analgesics. An 10 aspirate culture was o

tained before catheter removal, fnlluwed

by an x-ray of the site. After 30 days, subjects returned for examination and
repeat x-ray.

Three subjects were discontinued from the 48 hour procedural portion of the

study:

one with pain and left arm swelling after 10 hours; and two adverse events

ﬁ‘AE) between 30-32 hours, swelling secondary to extravasation; and leaking at the

the,device and accidental dislodgemenit. Four subjects withdrew following

wl vanuacured for:

Co. Westmeath, Ireand

Safety Cap 10% 45 mm 10 needle insertion before 48 hours due to inability to control pain or pain and @
that increase the likelihood of fracture, extravasation and dislodgement. Needle Set o & (]fm“fg) Note: In the event of an EZ-10® Power Driver failure, disconnect the E2-10® Power Driver, grasp the E2-10® « Ability to aspirate after flush. fever. “ Y P P el MoSumallie Motmadewith Seretuing
« Do not recap Needle Sets or reconnect separated components, Use biohazard and sharps disposal Needle Set Hub by hand and advance into the medullary space while tisting bock and foth. « Adequate flow rate. Study foll formed d h e uslntbe b oo
§ e : 6. Advance EZ-I0° Needle Set and release Trigger. X tudy follow-up was performed at 30 days, There were no serious AEs or i
precautions. Re-use of contents may cause cross-contamination, leading to patient 4 16. Document date/time of insertion and apply wristband.
risk and complication(s). E2:10° 25 mi Pediatrics: Release Trigger when sudden “give” or “pop” is felt, indicating entry into meduualyspzce Y complications, or unexpected AEs reported for any of the subjects randomized N3 %
ton(s). ) 10728 Rl venc £2.10% Neale St sppocmately e e entry r ey spces n o CAUTION: Monitor insertion site frequently for extravasation into the study. AEs determined to be related/and or possibly related to the device ® @ e Py
« Before administering vesicant, toic, or highly-concentrated drugs, check the 10 Catheter again for £2.10° 15 mm # —Stylet humerus for most adults Catheter should be advaniced until Needla Hub is flush or against the skin m“s To remove EZ-10° from patient: included: pain, swelling; elevated white blood cell counts and neutrophils; skin AN T
placement and patency. (339 kg) may be mare than approximately 1 cm! a. Remove EZ-Connect® Extension Set. demarcation/ Scar; fever; Local skin allergy; and vasovagal response during initial Domotrese bonatetriee (s o G
« Use caution with chemotherapeutic agents. 7. Stabilize Needle Set Hub, disconnect E2-10° Power Driver, and remove Stylet. b.  Lift & remove EZ-Stabilizer™ Dressing. insertion. it -
 Monitor 10 site/limb/infusion frequently for any signs of extravasation/infiltration, localized 8. Place Stylet into NeedleVISE® for sharps containment. . Attach Luer-lock Syringe to Hub of Catheter. Maintain axial alignment and rotate clockwise while Under the conditions of the study, I0 access can be maintained for 48 hours
puliing straight oit. Do NOT rock or bend the Catheter. Improper technique may cause catheter to

inflammation, changes in infusion rates or dislodgement, particularly in the first half hour after
insertion, anytime the I0 catheter is manipulated or after patient transport, and during infusion of
vasopressors, vesicants, and bolus or with high infusion rates and high pressure, but at least hourly
during all infusions. This is especially important for all high-risk patients (elderly, pediatric, patients in
shock, coagulopathies, decreased immunity, obese, etc).

Post-10 catheter removal, a delayed complication can occur. Instruct patients and caregivers to return
patient to the hospital for any problems in the imb to include a change in the limb appearance
(discoloration, swelling), pain, warmth, paresthesias, fever, and prolonged discomfort.
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E210% Power Driver

Note: Place the NeedleVISE™ on a flat stable surface. Immediately following use of a needle, use a one-
handed technique holding the catheter hub, fimly insert the sharp pointed tp straight down into the opening
in the NeedleVISE® until i stops. Do not hold NeedleVISE® with free hand. Dispose of opened sharp into
NeedleVISE® whether o not it has been used.
9. Obtain samples for lab analysis, if needed.
lote: Only attach a Syringe directly to the EZ-I0 Catheter Hub when drawing blood for laboratory analysis
(stabilize Catheter) or removal.

4. Once removed, immediately place Syringe/Catheter in appropriate sharps container.
Dress site per institutional protocol/policy.
Note: If the Catheter or Neede set breaks during or after placement in the patient, attempt to grasp

without significant risk of serious adverse events. Pain associated with Catheter
dwell and infusion can be well-managed, and a slow infusion of 30 mL/hol
maintains patency for 48 hours.

Education and training materials available at ArrowEZI0.com

o the Medical Device [:]I]
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English ) 5 . s b S
b. Afalha em irrigar corretamente o cateter EZ-I0° pode resultar em DISPOSITIF D'INSERTION MOTORISE EZ-10° ET ENSEMBLES étre bien gérée et une perfusion lente de 30 ml/heure maintient la =EZZIABEMRARN 48 N\IIZFEM PR — 2 EE ABAUHER ;3 %ﬁkglﬁﬁﬁ$%%§ﬁﬁﬁﬂ°mﬁgﬂfﬂ%m5§ ATENCION: Se recomienda enfdticamente el uso del apdsito
p EZ-10° AGULHAS DE ACESSO INTRAOSSEO VASCULAR fluxo limitado ou ausente. Repita a irrigacdo se necessario. D'AIGUILLE EZ-10° : DESCRIPTION perméabilité pendant 48 heures. 10 /B fE HIVRRAI A B b AK P2 2B 7E 30-32 /N BIZ [BItHIL 061 BIRSBIEIAA ;60 BIRRBITIRIEA o 25l BT &) 8 /R EZ-Stabilizer™ para todas las inserciones de aguja EZ-I0".
¢ Quando o cateter EZ-I0° tiver sido irrigado, administre fluidos ou Veuillez vous reporter a la version anglaise pour les figures. Matériel d'éducation et de formation disponible au TRRE (AE), &E%/ﬁiLﬂiWﬂ‘Kﬁuﬁ}%%Lﬁﬂ,/ﬁﬁ&,@ IME L0100 mL/hr BOF A 87 0.9% BALSR AABI 30 mL/hr B97E&28; 11, Paralos pacientes que responden al dolor, considere utilizar
Instrugdes de uso medicagoes, conforme indicado. INSTRUCTIONS POUR LE SITE D'INSERTION ArrowEZI0.com il BT EAEHIR BB AR, 4 BRHAEET BB EFRIF A TR ST HR R M AR I R B IR R a AR 8w A = BB A lidocaina sin conservantes ni epinefrina (lidocaina intravenosa) al
INDICACOES DE USO: 15. Confirme a colocagio do cateter com os métodos recomendados RULTION > = FANZERIXE] 48 /NETRIEIR To ”J:H:?iﬂ']ﬂ%flﬂﬁ]ﬂ:fﬁ* IRTEEUH B BRI B A ARH 2%y siga los protocolos/las politicas institucionales.
GOES DE USO: | ia dificil ob aseguir: 1. Nettoyer lessite d'insertion conformément au protocole/la politique 30 REHFHITHIZ ffﬁlﬁoﬁﬁﬁﬁﬁmﬁﬁﬂﬁﬂ SREYTRETER m_’é%%ﬁmgm 1T X BR300 Xfa TAERRBE a. Los anestésicos locales destinados al espacio medular deben
Para acesso intradsseo a qualquer momento em que seja dificil obter . Estabilidade do cateter no osso. de I'établissement. ArrowEZI0.com REHIARELBIREHRSE Jﬁi&'—ﬁ lieS=f - E T BRIES X HER administrarse muy lentamente hasta lograr el efecto anestésico
acesso vascular em casos emergentes, urgentes ou medicamente + Capacidade de aspirar ap6s a irrigagao. 2. Préparer le matériel. NUMERO EN CAS D'URGENCE : SREERNFREMGEIE E, MK, B PR AR ZERHETTIAZE 48 IR F PR DB — 2R AEE deseado.
necessarios por até 24 horas. « Taxade fluxo adequadan ) _ ) a. Enser'nble de rallonge Prime EZ-Connect®. o 1_.500,\5300491 1 7}(?%:—1\ FIRRSY TR &1 B SR R Bk S U R A7) N B B 10 /)\B5E IR ER A A B AR ; ME St E1E 30-32 )\ 2RI MR 12. Conecteal cono un equipo de extension EZ-C_onnect@ qebado,
LOCAIS DE INSERGAO: 16. Documente a data/hora de insercao e aplique a pulseira de - Déverrouiller le clamp. Service a la clientele : 1.866.479.8500 REMHEZ ] W o Z‘ FERAE (AE) ?iyhggg;ﬂéﬁﬁ&ggijﬁﬂjﬁ, BREIME asegurelo firmemente al cono del catéter haciéndolo girar en
ADULTOS (222 anos): imero proximal, tibia proximal, tibia distal DR, - o local de insercio frequentemente em relacio a0 + Amorcer lensemble et purger 'air. Htrﬂn%{ﬂ, BPERTIZE 4806y, AERCERRGHNE  (CRERIBHERLARREN 4 ERHEERRARSA Sentico borario y aseglrese de que apinza estéabierta.
PEDIATRICO (<21 anos): imero proximal, tibia proximal, tibia distal, extravasamento. ¢ a ¢ b. Ouvrir femballage du pansement EZ-Stabilizer™. AR, 5 S B E IR/ RIS 2IRIFAIIER], 30 mL/hr 3&)\2@3& 2|48 WA T 5 = i ATENCION: Para evrrarda%o en lavdlvula, %O Utl{lte agujas o cdnulas
famur distal 3. Rattacher I'ensemble d‘aiguille EZ-I0° au dispositif d'insertion @ EZ-10° BRMEERE R BOLRNRA LR LURES 48 /N HOIEH. g{?%;ﬁf}ﬂ;%ﬁﬂm@%gﬁiﬁgﬁ%mm Efg‘;.ﬁg%ﬂ%@é romas para acceder a la vdlvula limpiable. Las jeringas o los conectores no
N . - . . -10® 3 motorisé EZ-I0® et retirer le capuchon de sécurité du cathéter. . o = ohERE L . - h L
Para pacientes > 12 anos, o dispositivo pode ser estendido por até PARA REMOVER O E_Z 10°DO PA(EIEN'IiE. . IMPORTANT : Manipuler I’enssmble daiguille EZ-10° seulement SRR BEMEIARIZER : ArrowEZIO.com BRINAF B E4H0E &R JER - B ARB s+ 80 i R4 f_ﬁ‘éﬁggﬁf‘éﬁ” daan/a val(\;u/a limpiable. " lcohol
48 horas quando o acesso intravenoso alternativo nao estiver disponivel a. Remova o conjunto de extensao EZ-Connect®. ar lembase en plastique b 7}<:|:;+,_, RS R /R 8 2 5 ER R A B SO 4] R A B AY ATEN \: El operador puede usar un pario estéril con alcohol para
ou estabelecido de maneira confiavel. b. Levante e remova a compressa EZ-Stabilizer™. FMPORTANT ) antréfler Jes mouvements du patient avant et EREE: ArrowEZIO.com kAT i o Ilrlnplar/a vdlvula del equipo de extensién EZ-Connect®y dejar que se seque
c. Conecte a seringa Luer-lock ao conector do cateter. Mantenha o f g N ) AR NE- e S ! - s ~ alaire.
CONTRMNNCACOES DE USO: alinhamento axigal e gire no sentido horario enquanto puxa para pendantla procédure. . NN Ez%g%ﬁﬁijigjﬁ%%?zfﬁ%m%ﬁ?, ARG MENBES, 2 BB RAIE: &ﬁtﬁﬂﬁfﬁﬁ:? BRIAMKEIAHE 48 1)\ E;ﬁﬁiT%?{#ﬁE 13. Conecte el apésito EZ-Stabilizer™ tirando de las pestafias para
A pibiv bl 4. Introduire I'ensemble d'aiguille EZ-0° a travers la peau jusqu‘a s , PJE o 1.800.680.4911 2 o B B B A9 AR A YA R PTG EUARSF AR > 30 mL/hr 3 ; - ;
Fratura no osso-alvo. fora. NAO sacuda ou dobre o cateter. Uma técnica inadequada - . N . p X fiEiaes; E—_U-M?ﬁ 48 NEEEEE exponer el adhesivo y adherirlo a la piel. Afirme la extremidad

+ Procedimento anterior e relevante ortopédico no local, membro pode causar a quebra do cateter. ce quela pointe touche [os. Au Imoms une partie du c.agh;etgr HENEBAIL: EAREBIE: 1.866.479.8500 AR afectada para minimizar el movimiento y el riesgo de
ou articulacao protética. d. Depois de removido, coloque imediatamente a seringa/cateter em F\ﬁ(sglfiantr%n}m (au moins une ligne noire) doit &tre visible a BA (22 %) BiBimig. B REixis WA ArrowEZI0.com desplazamiento; se desaconseja la deambulacion. Tenga cuidado al

+  Acesso intradsseo (ou tentativa de acesso intradsseo) no um recipiente apropriado para objetos cortantes. I;P%;#ANQT?f:fiLéterminant le plus précis de la bonne IL(S21 ) : BEEims. BT, REiE, B - moveralos paclentels. frme bi b del abdl

. fergionoloc! e mieresa.  ruciona, T comPressa e acordo com o rotocolo/polics sélection dalguille st Futlisation de marquages de NT o 1 SteE UE AR R L e, i D EZ10° BRMEARBASH ArrowEZIO.com e posicon aduic (con @ brezo Gelpaciente pogado 1 cuerpo)

«  Tecido excessivo (obesidade grave) e/ou auséncia de marcos . rofondeur. Les marques de profondeur noires sur chaque KB EBERIE 48 /8T, s 53 35 usando un inmovilizador o un método alternativo.
anatémicos adequados. OBSERVACAO: Seo conjunto de cateteres ou agulhas quebrar durante cathéter servent de guides de mesure de la profondeur pour TERINEA 1.800.680.4911 b. Fémur distal: Estabilice la extremidad y afirme el lugar con la

) ou apods a colocagdo no paciente, tente pegar o cateter que permanece déterminer la profondeur des tissus mous recouvrant l'os (voir - 1=H i Pt y C o .
t h tat d idad n SRS FAEEE: EIREE 1.866.479.8500 pierna extendida para asegurarse de que la rodilla no se doble, y
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PARA SISTEMA A B Tronecamanre oo i ci-dessus). 0 L O BRERREN TRBR LANSNER T S0 E AR utiice una tabla para piema o un método altemativo.
o3 e . 5. Appuyer sur le pontet en exercant une pression douce et . NaR1iL XA SIS 5| BB SA] BB RIE 24 /)\o c. Tibia proximal y distal: En pacientes pediatricos, reduzca al
EﬁlgiEDs(s)g VASCULAR INTRAGSSEO EZ10°% Zcesstve/, e q(;n oo s mehdlco que determine se ¢ como ele Ct?r’\)stgnte. P ¢ P ¢ A8/ BB R B NIEER (=R BRE f W.]\% HERR2DE minimo la posibilidad de movimiento del catéter cuando sea
- Use té.cnica asséptica leve ser removido como corpo estranho. IMPORTANT : NE PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE. ?a‘s)ilzfiﬁz¥ gﬁ?ﬂ%z ) BB A R @ AGUJAS DE ACCESO VASCULAR INTRAOSEO EZ-10° nlecesal’io, mediante el uso de una tabla para pierna o un método
- ’ : " . ionais clini icionai REMARQUE : Si e dispositif d'insertion motorisé EZ-I0° est bloqué et . XINEASe _ R S B alternativo.

- Verifique a espessura da pele, do tecido adiposo e do misculo Para obter os recursos educacionais cinicos acicionais, acesse que lensemble daiguille EZ-I0° ne pénétre pas dans los, lopérateur « ABRNS S (FERAER) AR T R BRI FATE, INR(LZ IR=y =) Y=} Instrucciones de uso 14. Lave el catéter EZ-IO® con solucion salina normal (cloruro de
antes da inserco, Teleflex.com/EZIOeducation applique peut-étre une trop forte pression vers le bas pour pénétrer 0GR (<21 BE) R AT R R I A oAb sodio al 0,9 %) (5-10 ml para adultos; 2-5 ml para bebés/nifos)

+ Cuidados extras devem ser tomados durante a insercao e o . N . R > 12 f—’ggl]%%, SE R E AT SR S EIRAK it  INDICACIONES DE USO: 4 FES . :
monitoramento do local, quando usados em pacientes com RESUMO DO ESTUDO CLINICO :!EMARQUE +En cas d du dispositifdinserti " EZ-10° B M E @R R AN B EIERR: HEETIE R 4 /Jf.a%o ! ’ ? Para acceso intradseo en cualquier momento en el que el acceso a Clrs‘ltjea? gegz‘éz‘lj:’éa:e';'m ligeramente para confirmar de forma
doencas dsseas que aumentam a probabilidade de fratura, Foi realizado um estudo prospectivo de IDE clinico em um Unico local by 71 ¢as de panne du dispositir dinsertion mof orisé FE: vascular es dificil de obtener en casos de emergencia, urgentes o . h 00 e .
extravasamento e deslocamento. nos EUA para estudar o uso do sistema de acesso vascular intradsseo EZ-10°, débrancher le dispositif d insertion motorisé EZ-I0" et saisir b R FRREE: médicamente necesarios durante hasta 24 horas. b. S.' e] catéter EZ-I0 nose lava adecuaf:lamente, el ﬂLfJO puede ser

= P Ih 10 &48 h d éncia: o desfecho primario d d l’ensemb/e daiguille a la main pour la faire avancer dans le canal M ALERAR, BiEEg o : limitado o nulo. Repita el lavado segtin sea necesario.

+ Néo tampe novamente os conjuntos de agulhas ou reconecte os EZ10 por até 48 horas de permanéncia; o desfecho primario do estudo médullaire en la tournant d‘avant en arriére. o NI ERZER ARRFALSAAAEE, : T_ =i 1 B SEE S e A B A BRI e LUGARES DE INSERCION: ¢. Unavez que el catéter EZ-I0° se haya lavado, administre los
componentes separados. Use precaugbes para descarte de itens foi a auséncia de complicacoes graves resultantes da retencao do 6. Faire avancer I'ensemble d'aiguille EZ-I0° et relacher le pontet. o ERTEREBE, EEANEL H’:{WFHIETJV%%'J\/L.\ X—i N BiRa K i~ {8 EE,E., Bl >22 ai - ha i ibi " ibi liquidos o medicamentos segun las indicaciones.
de risco biolégico e pontiagudos. A reutilizagao do contetido cateter intradsseo (10) durante um periodo de 48 horas 9 P 2N E: . iBE 48 ’ \B?PW'EF REIBAAR GAERIBAAR) e  ADULTOS (222 afios de edad): humero proximal, tibia proximal, tibia i 2 N -

ode provocar contaminacio cruzada, levando o paciente a riscos i Patients pédiatriques : Relacher le pontet lorsque la résistance fE= ﬂﬂiﬁ LAV RN . FEABREEY distal 15. Confirme la colocacion del catéter mediante los siguientes
pode pi ovocars G X P Os participantes do estudo foram voluntarios adultos saudaveis ou céde soudainement ou qu'un léger bruit déclat (« pop ») se fait . ENENE E?ﬂi‘l‘ﬁﬁii’?ﬁ)&ﬁaﬁ/\%ﬁﬁiﬁf* TREVE . ﬁﬁﬁ}@% (“ﬁﬂﬂﬂ# /S R s _ . | . - X métodos recomendados:
e Comg |ca§ao_(qes). " . - comprometidos com a satide com doenga renal leve a moderada entendre a l'entrée dans l'espace médullaire. *%f_‘%%ﬂﬂ%sﬁﬁﬁmam BSFEANSYRTERSRR R L o PEDIATRICOS (<21 afios de edad): himero proximal, tibia proximal, + Estabilidad del catéter en el hueso.
. Alntes e a m|n|strar£ne |ca_r;|‘\entos vesicantes, t6xicos ou (estagio 1 a3 do NHANES) e/ou diabetes controlada (HbA1C < 8). Havia Patients adultes : Faire avancer lensemble d'aiguille EZ-I0° XisR, NS HEE KR L, N - tibia distal, femur distal + Capacidad para aspirar después del lavado.
a ttarqente concetnt[a tTS, verifique ?9V3F"e"te o cateter 121 sujeitos avalidveis inscritos no estudo; 79 estavam no subconjunto approximativement 1 cm aprés lentrée dans lespace médullaire; . T_$ﬁu3:§@« ASNSERENAYZ I, EEAKNE 10 BE EZ-10° B9 & A B A G S SR EEIE: Para pacientes que tengan 212 afios de edad, el dispositivo puede . Caudal adecuado.
Intracsseo quanto a colocacao & patencia, saudavel, 39 no subconjunto somente de diabetes e 3 no subconjunto dans 'humérus proximal, chez la plupart des adultes, le cathéter doit By E LB E T EE: extenderse hasta 48 horas cuando no haya disponible un acceso 16. Documente la fecha/hora de la insercion y aplique la pulsera

Tenha cuidado com agentes quimioterapéuticos.
Monitore frequentemente o local intraésseo/membro/infusao

de diabetes com insuficiéncia renal. O local de colocagéo foi
randomizado com 61 insercoes de tibia proximal e 60 de imero

étre avancé jusqua ce que I'embase de l'aiguille effleure la peau ou
soit tout contre la peau (ce qui peut dépasser environ 1 cm).
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intravenoso alternativo o no se haya establecido de manera confiable.

correspondiente.

PRECAUCION: Monitoree el lugar de insercion con frecuencia para

para detectar quaisquer sinais de extravasamento/infiltragao, imal. Os individuos f infundi sdi e I D i % i<positi HERET B E'Jﬂg LEEEBENSHIEIH)\E B N *Evﬁ)\ﬁﬂ&ﬁ&ﬁ PRR BN/ CONTRAINDICACIONES DE USO: i i

h - " > N - proximal. Os individuos foram infundidos com cloreto de sédio a 0,9% 7. Stabiliser 'embase de l'ensemble d’aiguille, débrancher le dispositif AL i LA EEIBAISHIRY fo e detectar una posible extravasacion.

inflamagao localizada, alteragdes nas taxas de infuséo ou a uma taxa de 100 mL/h durante as oito horas iniciais e depois a uma diinsertion motorisé EZ-10° et retirer |ge stylet. P EHEIR B PRI S Y 3 B 1 BB SEa s, (EMEZ KO8 : };é{ﬁmﬁ;ﬁﬁ;ﬁ’ f;g{)\*ﬂ_}ﬂﬁﬁ RIRBRIEAI vl B 1R + Fracturaen el hueso diana. COMO EXTRAER EL CATETER EZ-10° DEL PACIENTE:
deslocamento, particularmente na primeira meia hora apés a taxa de 30 mL/h. O controle da dor durante o estudo foi feito com uma A + Procedimiento ortopédico previo importante en el lugar o en la :

insercdo, sempre que o cateter intradsseo for manipulado, ou
apos o transporte do paciente e durante a infuséo de
vasopressores, vesicantes e bolus, ou com altas taxas de infusao e
alta pressao, mas pelo menos a cada hora durante todas as
infusGes. Isso é especialmente importante para todos os

infuséo lenta de lidocaina livre de conservantes e de epinefrina, antes
da administracao inicial; e analgésicos. Uma cultura de material
intradsseo aspirado foi obtida antes da remocéo do cateter, sequida
por um raio-X do local. Apés 30 dias, os individuos retornaram para o

8. Placer le stylet dans le contenant pour confinement d'objets
tranchants NeedleVISE®.
REMARQUE : Placer le contenant NeedleVISE® sur une surface plane et
stable. Immédiatement aprés I'utilisation d’une aiguille, utiliser une
technique a une main pour tenir lembase du cathéter, insérer
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extremidad o articulacién protésica.

Acceso intraéseo (I0) (o intento de acceso I0) en el hueso diana
dentro de las Gltimas 48 horas.

Infeccién en el drea de insercion.

a. Extraiga el equipo de extension EZ-Connect®.

b. Levantey quite el apésito EZ-Stabilizer™.

c. Conecte la jeringa Luer-lock al cono del catéter. Mantenga la
alineacion axial y hagalo girar en sentido horario mientras tira
hacia afuera. NO balancee ni doble el catéter. Emplear una

pacientes de alto Heco (idosos, pediatricos, pacientes em choque, exame e repetiram o raio-X. fermement lextrémité pointue et aiguisée vers le bas dans [ouverture iﬁ@gﬁ;k‘]ﬁ‘:@\@ﬁ%ﬁﬁiﬁ*ﬂﬁﬁﬁﬂ*iﬁ%ﬁ?ﬂ, BEE . ﬁ A ﬂ:mﬁﬁ“ﬁgl J\rL.\° . Te%'ido egcesivtz '(olgesidaéi grav;) y/o ausencia de puntos de tecnica inadecuada puede hacer que se rompa el catéter
coagulopatias, diminuicao da imunidade, obesos, etc.. Trés sujeitos foram descontinuados da parte de procedimentos de du NeedleVISE® jusqu'a ce queelle s'arréte. Ne pas tenir le contenant . ﬁﬁ#ga’l B A R B B SR . B A BRZD B S R A A N SR B AR referencia anatémicos adecuados. d. Una vez extraido, coloque inmediatamente Ia eringa/el catéter

Apos a remogao do cateter intradsseo, pode ocorrer uma
complicagao tardia. Instrua os pacientes e os cuidadores a
retornarem ao hospital se houver quaisquer problemas no
membro, incluindo uma alteracao na aparéncia do membro

48 horas do estudo: um com dor e edema no braco esquerdo ap6s
10 horas; e dois eventos adversos (EA) entre 30-32 horas, inchaco
secundario ao extravasamento; e vazamento no conector do
dispositivo e deslocamento acidental. Quatro individuos se retiraram

NeedleVISE® avec la main libre. Eliminer un objet tranchant dont
lemballage a été ouvert dans le contenant NeedleVISE® qu'il ait ou non
été utilisé.

9. Pour prélever des échantillons destinés a des analyses de
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA EL SISTEMAA

ACCESO VASCULAR INTRAOSEO EZ-10°:

PRECAUCIONES:

en un recipiente apropiado para objetos punzocortantes.
Coloque un aposito en el lugar de insercion de acuerdo con el
protocolo/la politica institucional.

ATENCION: Siel catéter o el sistema de aguja se rompe durante o después de

o

(descoloracao, inchaco), dor, calor, parestesias, febre e apds ainsercao da agulha intradssea antes de 48 horas devido a laboratoires, sinecessaire. . " . P ey b St  EIRER I T ERIMFERE ﬁ;"jﬂillq:» #:ﬁug) TH + Use una técnica aséptica. la colocacion en el paciente, intente tomar con firmeza l catéter que ha
i e oo o oo e s RERARRR o g dorn s %@ﬁgﬁgfwuaff&&ﬁgpg’;ﬁﬂﬁﬁ%ﬁ&’ﬁéﬁ?ﬁﬁg N A e TN N e S

+ Ascomplicacoes em individuos com comorbidades que 0 acompanhamento do estudo foi realizado em 30 dias. Nao houve EA laboratoire (stabiliser le cathéter) ou pour e retrait. 4 ) o 4\ B SRS L IEAIRIRE, BT AR R MRV b (26 FERR) insercion. o ) . ) mientras simult lo hace girar. Si no se puede acceder
aumentam o risco de infeccao ou outro acesso intraésseo ou complicagées graves, ou EAs inesperados relatados para qualquer 10. Placer le pansement EZ-Stabilizer™ au-dessus de l'embase du . k8 1§¢)z¢h1;gﬂﬁiutﬁgéﬂj| B AR TSR EBENE R R B S S SR REAES AR B EEEE + Debetenerse especial cuidado durante la insercién y el monitoreo al catéter roto, hagauna rad/'ogmflayprdalealmedlco que determine si debe
relacionado podem ter um indice maior do que em pacientes sem  um dos individuos randomizados para o estudo. EAs determinados " cathéter. ey §|§° N del lugar cuando se utiliza en pacientes con enfermedades 6seas extraerse como un cuerpo extraro y cémo se debe hacer.
comorbidades. Esse risco pode aumentar com uma permanéncia/  como relacionados e/ou possivelmente relacionados ao dispositivo REMARQUE : Lutil d EZ-Stabili tfortement . 'E*WJE%EEIJFIP:?EHHE%W, A B R RE TEVR R, 4B - BafHENEE SINRIEE MM E R ARABRBGTEER que aumentan la probabilidad de fractura, extravasaciony
tempo mais longo do dispositivo no local. up et fortemen A SR ER e RS HHENES SRR desplazamiento. Para consultar recursos educativos clinicos adicionales, visite

O estilete e o cateter NAO sao compativeis com ressonancia
magnética.

Nao deixe o cateter inserido por mais tempo do que o indicado.
Os conjuntos de agulhas sao de uso tinico; sérias consequéncias
médicas (por exemplo, infeccdo com risco de vida) e desempenho
reduzido (por exemplo, agulhas cegas) podem ocorrer se o

incluem: dor, inchaco; contagem elevada de glébulos brancos e
neutrdfilos; demarcagao/cicatriz da pele; febre; alergia cutanea local; e
resposta vasovagal durante a inser¢do inicial.

Nas condigbes do estudo, o acesso intradsseo pode ser mantido por
48 horas sem risco significativo de eventos adversos graves. A dor
associada a permanéncia e infusdo do cateter pode ser bem

recommandeée dans tous les cas d'insertion d aiguille EZ-10°.

11. Pour les patients sensibles a la douleur, envisager d’administrer
de la lidocaine a 2 % sans agents conservateurs ni épinéphrine
(lidocaine intraveineuse) conformément aux protocoles ou a la
politique de I'établissement.
a. Les anesthésiants locaux destinés a l'espace médullaire doivent
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No vuelva a tapar los sistemas de aguja ni vuelva a conectar los
componentes que estén separados. Aplique las precauciones
necesarias para el desecho de objetos punzocortantes y
biopeligrosos. Reutilizar el contenido puede causar contaminacion
cruzada, lo que conduce a riesgos y complicaciones para el
paciente.

Teleflex.com/EZIOeducation

RESUMEN DEL ESTUDIO CLINICO

Se realiz6 un ensayo clinico prospectivo IDE (Investigational Device
Exemption, exencion de dispositivo de investigacion), de sitio nico, en
los EE. UU,, para estudiar el uso del sistema de acceso vascular intradseo

l 12 € . - ¢ > bt " . o N, By =3 " o 4 - e .
cumprimento deste aviso ndo for seguido. controlada, e uma infusao lenta de 30 mL/hora mantém a perviedade :::;ﬂg;f"'séfé trr]ealgtlgntementjusqu a latteinte de leffet . %ﬁgﬂémﬁ%’%ﬁfﬁﬁﬂ%ﬁ‘sﬁﬁm%’sﬁﬁ%ﬁq 145 mm AB% + Verifique nuevamente la ubicacion y permeabilidad del catéter I0 EZ-10 colocado durante hasta 48 horas; el objetivo principal del estudio
. Onao cumprimento dessas instrucdes e dos materiais por 48 horas. ~sique souhaite. . L . RB TR IR z ° . E}@A%%Eﬁrﬁﬂ-ﬂﬁﬂﬂ ﬁﬂ-*:ﬁﬁ%lﬁhfm e antes de administrar medicamentos vesicantes, toxicos o altamente  fue la ausencia de complicaciones graves como resultado de la
educacionais clinicos associados pode causar lesées no paciente Materiais de educagao e treinamento disponiveis em 12 :?aft_tacherl_lsnsemtb!el/de rballonge EZ{Ef’t"”ECtt amorc: alembase, . BAL5EZ-10° BEHEE e, FEWIASHEENE ERENF SRR WREEESES <S:oncentra|dos, | - - retencién del catéter intradseo (I0) durante un periodo de 48 horas.
i e fixer solidement a 'embase du cathéter en tournant en sens .
ouno profissional. ) . ArrowEZIO.com ) ; EZ-1 OQQHW EZ-10° RIS =Stk Hil o PR EL L TS ﬂr N ea cauteloso con los agentes quimioterapéuticos. Los participantes del estudio fueron voluntarios adultos sanos o con
A dor da infi t del Ad d horaire, en sassurant que le clamp est ouvert. . BENEEROIERRE RE ;ﬂi}\ RIS SN2 25 R e «  Monitoree el sitio de acceso 10/la extremidad/la infusion con
. or da infusio intradssea varia de leve & grave. A dor pode ser REMARQUE : Ne PAS utiliser un instrument quel qul soit pour serer les EBIRE SR AHIE hgﬁ % RATRRE IR R o ST frecuencia para detectar signos de extravasacién/infiltracion, problemas de salud con enfermedad renal leve a moderada (NHANES
atenuada chm uma Ingusag Ient_a de Ildovcgalpalvsem conservantes e ArrowEZIO.com connexions. ' /#ﬁ)\”l!ﬁﬁﬂﬁ : e inﬂamacio’r?localizada cargbios en la velocidad de infusion o’ Etapa 1 3) y/o diabetes controlada (HbA1C <8). Hubo 121 sujetos
semI epinefrina, ant_esd aa Tlnlsfraglgq |n|§|a ; edoutros_ " NUMERO DE EMERGENCIA: REMARQUE : Pour éviter dendommager la valve, NE PAS utiliser e EZ-10° FRIHEN  ERfEl desplazamiento, paniéularmente en la primera media hora evaluables inscritos en el estudio; 79 estuvieron en el subconjunto sano,
ao:apg;i::’sgissae%iot%rslaco(I)astZriisuiangcalﬁecn!\néc;r isﬂcaamaagéa;len e. 1.800.680.4911 daiguilles ou de canule émoussées pour accéder a la valve 1 1§1EHH’]}521‘E¥HE/E5(§@,niﬁ)\ B1iLo ievirhat Luer;;l:l S Pyt 22 2 1R después de lainsercion, en cualquier momento en que se manipule 39 €stuvieron en el subconjunto solo de diabetes y 3 en el subconjunto
. 3 , ‘ -800.680. . B4E X ° . 0% )
sangramento no local da insercéo, extravasamento, infiltracio, Atendimento ao cliente: 1.866.479.8500 ecouv://onnab;e Dis seringues ou des connecteurs non standard peuvent 2 A %% EZ-Connect® iEKER, . 1562304 F$ESE BESFA 15 mm~25 mm m 45 mme .elfcagé'tealo o después del transporte céellpaciente, Iy durf\nt%lad d glee?tlg'rai:zzcggr:ns?ﬂmcslg:]ccignf::rl; Fal lt‘ijt?izr;g'g;?rl\(;faycsl%nezu:l hamero
; 5 ialite. i i a valve éc 4
infeccdo, osteomielite, sindrome do compartimento. REMARQUE : Lopérateur peut utiliser une lingette stérile a 'alcool pour * ﬁ?i;éﬁo : %gﬁi E:%z ’RE}A%E%%& ::fﬂ;:gz yZ;{gﬁzﬁgﬁ:’iﬁ;ﬁ?ﬁ;}éng;),cgdcao E:atfa\;reaicr: tzdase grgonx/irgﬂ}.?j;ﬁg‘lﬂgﬂ?géomnﬁ (aiLiar;g:nstisraggg%rﬁroiadsei;(i)c?akl)eil y
-10°: A t la valve de I ble de rall EZ-C t®etlal . . i infusi i i 12 70 "
CONJUNTOS DE AGULHA EZ-10°: DESCRICAO @AIGUILLES D/ACCES VASCULAIRE INTRAGSSEUX EZ-10° qn;]poqr;gr_ lavalve de lensemble de rallonge EZ-Connect® et la laisser BIEMHE ﬁ:'ir_%e ; EZ-10°E$0A EZ-10° SRISHE M B St las mfusnov;es. IEstqes especialmente |g?po_rtante para todos los y IUego a una velocidad de 30 mi/h. El control del dolor durante el estudio
+ Compostos por cateter com conexao Luer-lock, estilete, tampa de 13 sAec ﬁrauearlfe ansement E2-Stabilizer™ en tirant les lanquettes b. T E}Z Stabilizer™ Bkl G12%, . SRR ERABIE ‘Fj)aqﬁntis egtotrlesgo (anclarlws, ’;’,e |_atr|cos,_gaé|§{1tes_ en_ssta © e manej6 con una infusion lenta de lidocaina sin conservantes ni
seguranca. N Instructions d'utilisation ) P(FJ)Sr gxposelﬁa partie adhésive et la coller sur la peau. lg:ixer le 3. BEzl0 Eﬂﬁg#@l}ﬁ?&lﬁ FZI0 i T SR E R HEABPILEREA oggsig;d Zig)en @ con coagulopaties municac csminica epinefrina, antes del lavado inicial, y analgésicos. Se realiz6 un cultivo de
+ Calibre 15, aco inoxidavel 304 em comprimentos de 15 mm, INDICATIONS D’UTILISATION : membre affecté pour réduire au minimum les mouvements et ERERFMEZIO §§J€+§1¢Bj RBEAUE RSk 1. i fgggﬂ;%{'g;ﬁ* B S 2R AL I - Después ae Ié éxtraccién del catéter 10, puede ocurrir una aspiracion IO antes de la extraccion del catéter, seguido de una
25 mm e 45 mm. o o R ; le risque de délogement; la déambulation est découragée. Faire §T"§D EEFZAMYZEE TS /.}l“‘ a0, S - 2 2[R . licacion tardia. Indi | fent idad| | radiografia del lugar. Después de 30 dias, los sujetos volvieron para ser
«  Estéreis, ndo pirogénicos, em embalagem protetora. Pour un accés intraosseux a tout moment lorsque I'accés vasculaire est d d d | tl tient: gee. 4. B EZ-I0° FRIFTEHETBER K, BEFRMNRE . BEIMATRE 2. 1 ® complicacion tardia. Indique a los pacientes y cuicadores que € evaluados y se repitio la radiografia.
Projetados para uso com a furadeira elétrica EZ-10°. difficile dans des situations urgentes ou médicalement nécessaires. Peut preuve de prudence en deplacant les patients, ELF] mm HSE (2 L—%E %) o "E'i EZ CO””eCt EREM paciente debe volver al hospital por cualquier problema en la

FURADEIRA ELETRICA EZ-10° E CONJUNTOS DE AGULHA EZ-10°:

DESCRICAO
Consulte a versao em inglés para visualizar as figuras.

rester en place pendant une durée allant jusqu‘a 24 heures.

SITES D'INSERTION :
PATIENTS ADULTES (222 ans) : humérus proximal, tibia proximal, tibia

a. Humérus proximal : Fixer le bras en place sur I'abdomen ou en
position adduite (avec le bras du patient prés du corps) a l'aide d’un
dispositif d'immobilisation ou d’une autre méthode.

b. Fémur distal : Stabiliser I'extrémité et fixer le site avec la jambe

- FREHEIR
. £3¥§1¢*D5§¥§ﬁ°
b. #¥B8 EZ-Stabilizer™ Bt @8-

extremidad, que incluye un cambio en la apariencia de la
extremidad (decoloracion, hinchazén), dolor, calor, parestesias,
fiebre y molestias prolongadas.

Las complicaciones para las personas con comorbilidades que

Tres sujetos fueron descontinuados de la parte de procedimiento de
48 horas del estudio: uno tuvo dolor e hinchazén del brazo izquierdo
después de 10 horas; y dos eventos adversos (EA) entre las 30 a

32 horas, hinchazon secundaria a la extravasacion, fugas en el cono del

INSTRUCOES DO LOCAL DE INSERGAO distal tendue pour s'assurer que le genou ne se plie pas en utilisant une 5. ??ﬁmﬁﬁ?}’;ﬂnﬂ;&me 3. HEZIO® ﬁﬂﬁgﬁyﬁﬁf EZ-10° @i WE P ER 2 g0 aumentan el riesgo de infeccion u otras complicaciones dispositivo y desplazamiento accidental. Cuatro sujetos se retiraron
1. Limpe o local de insercao de acordo com o protocolo/politica PATIENTS PEDIATRIQUES (<21 ans) : humérus proximal, tibia proximal, planche pour la jambe ou une autre méthode. E e QB2 E £7.100 RIS E S TE S, IR EE:& ZMEZ-I0 ﬁﬂﬁﬁﬁiﬁ ﬁl:iﬂﬁﬂﬁmii° relacionadas con el acceso 0 pueden ser més altas que en los después de la insercion de la aguja 10 antes de las 48 horas debido a
institucional. tibia distal, fémur distal ¢. Tibia proximal et distal : Réduire au minimum le risque de = BEA EEF AR BELE pacientes que no tienen comorbilidades. Este riesgo puede incapacidad para controlar el dolor o el dolor y la fiebre.
2. Prepar rimentt a distal, femur dista du cathéter ‘est né i il SRS ET] FEREIEE, 4. ﬁ EZ-10® ﬁ?ﬂﬁ'gﬁigkf;ﬁi!ﬁ EEU%%E%EU&%%F%Z‘M aumentar con un mayor tiempo de permanencia del dispositivo . ) s .

. epare os suprimentos. . R Pour | tients de 12 tplus, le di itif peut étre laissé | mouvement du cathéter lorsque clest nécessaire en utilisant une S¥: 7 EZ10° @fﬁ/ﬁ’fﬁ?ﬂ“ﬁ?ﬁ}?'ﬁ SEWTFF EZ-10° BBEL, BFE EESNEE] 5 mm FOEE (B/0—{E %%) locad. El seguimiento del estudio se realizé a los 30 dias. No hubo efectos

a.Faca a preparacéo do conjunto de extenséo EZ-Connect®. ourles patients de 12 ans et pius, le dispositif peut etre laiss¢ en place planche pour la jambe ou une autre méthode chez les patients HHE EZ-10° SHISHEFFESL, — DB B HIEE, — ISR 3 = colocado. 3 § adversos graves ni complicaciones, ni efectos adversos imprevistos

+ Solte a pinga. pour une durée allant jusqua 48 heures lorsqu'un autre accés N pédiatriques. B, ~ 4 sZEA: +  FElestiletey el catéter NO son compatibles conRMN. informados con respecto a ninguno de los sujetos asignados

« Faca a preparacéo do conjunto e purgue o ar. intraveineux n'est pas disponible oune peut pas étre établi de maniére 14. Rincerle cathéter EZ-10° avec une solution saline normale 6. ?’E)& EZ-10° FRISHEM, AFF IR :  Nodejeel catéterinsertado durante mis tiempo del indicado. aleatoriamente al estudio. Los efectos adversos determinados como

Gaa preparag; J purg fiable. ium 30,9 %) (5 3 .23 - % o + Los sistemas de aguja son para un solo uso; si no se sigue esta ) p ’ oot
_Stabilizer™, (chlorure de sodium a 0,9 %) (5 a 10 ml pour les adultes; 2. 5 ml V) L SRR BRI ‘5 B I B9 — BT, REA TN BRI, I ¢ ! S OSe relacionados y/o posiblemente relacionados con el dispositivo
b. Abra o pacote de compressas EZ-Stabilizer™. i B ’ FRaiT, HT advertencia, pueden producirse consecuencias médicas graves H . : :
. o o st o CONTRE-INDICATIONS D’UTILISATION : pour les nourrissons/enfants). B 5. ff%i&ﬁﬁ?]?ﬂ?ﬁ&%“ tencia, en prod incluyeron: dolor, hinchazén, recuento elevado de glébulos blancos y
3. Conecte o conjunto de agulhas EZ-I0® a furadeira elétrica EZ-10° e i rer [éae i i AR (por ejemplo, una infeccién que puede causar la muerte) y un
. j g . Fracture dans l'os cible a. Avant de rincer, aspirer légérement pour obtenir une confirmation FIA B NBEEIEE, A E210° SRISTEIFL 1 cm; 9T EEEHANBRA por ejempio, =ccion que pi rlan y neutréfilos, demarcacion de la piel/cicatriz, fiebre, alergia local en la
remova a tampa de seguranca do cateter. p py - . . isuelle de | 1 s H < > 6 & 9 =91 funcionamiento deficiente (por ejemplo, agujas sin filo). y : i
s c . : visuelle de la moelle osseuse. REHRN, TS i 5;’”}"?& H RS IS S R Bk e R ffsE: 202 EZ-10 fgfﬁﬁ EZ- IO FRIFEMEFEFES AR A d r A ! - piel y respuesta vasovagal durante la insercién inicial.
. | Procédures orthopédiques antérieures importantes effectuées au : . o N 5 Uiy [ FEE .
IMPORTANTE: Manipule o conjunto de agulhas EZ-I0° somente ! - ¢ re: b. Ne pas rincer correctement le cathéter EZ-I0° peut entrainer un & /e ﬂﬂgﬁﬂﬁﬁﬁ KA S No seguir estas instrucciones y los materiales educativos clinicos ) o N
com o conector de plastico. slte,‘membre ou arpculaytlon\ prosthethug. o débit imité ou nul. Répéter le rincage au besoin. NERZRK (7 (I_Jﬂzniﬁl_“] lc F)@ B L2100 g?}.’ﬂ?ﬁ&’sﬁﬁff7 EZ-10° B3l FRFH asociados puede provocar lesiones al paciente o al proveedor de Bajo las condlclone_s d_el estu_dlo{ el acceso 10 puede mantenerse
IMPORTANTE: Controle a movimentagao do paciente, antes e + Accés |0 (ou tentative d'acces 10) effectué dans 'os cible dans les Une fois le cathéter EZ-0° rincé, admini les liquid | T 1%}%@2!’]%}'?{4:}%7&%%;5, Hﬁﬂ-’ EZ 10° E3EE, HHE Do ® o, atencién médica. durante 48 horas sin riesgo significativo de eventos adversos graves.
- 48 derniéres heures. ¢. Une fois le cathéter rincé, administrer les liquides ou les 8. BEOSHMAFIRE NeedleV EZ-10° BRI #1 E(H1E78 TR 1B BRI [EIFE G BERIFHEA S BE = . . ¢ ; v C SO
durante o procedimento. mi ures. ) médicaments comme indiqué. 3 = B2 g o « Eldolor por infusién 10 varia de leve a severo. El dolor puede El dolor asociado con la permanencia del catéter y la infusion se
4. Empurre o conjunto de agulha EZ-I0° através da pele até que a +  Infection dans la zone d'insertion. R 15. Vérifier le positionnement du cathéter & 'aide des méthodes & @ NeedléV/SE IATETFIELS Eggiﬁ-ta FRIEHERTIE, T 6. M EZ-10° BRISHEM BRIk mitigarse con una infusion lenta de lidocaina sin conservantes ni puede controlar bien, y una infusién lenta de 30 ml/hora mantiene la
ponta toque o 0sso. Devem estar visiveis 5 mm do cateter (pelo . erf;;loemxicqeagsf (a%béeqs‘ljtaetgrave) et/ou absence de repéres recommandaes sunantes Nﬁi%ﬁ_@ﬂ%‘gﬁ%@fﬁﬂgﬁﬁﬁfz%gﬁA - NG R EITEOATTE | 5 T | ) — B AT A BB It epinefrina, antes del lavado inicial, y con otros analgésicos permeabilidad durante 48 horas.
menos uma linha preta) fora da pele. - . Stabilité du cathéter dans los. , B ° =z apropiados para la situacion clinica de cada paciente. Materiales didacticos y de capacitacion disponibles en
IMPORTANTE: O determinante mais preciso da selecio ) . Caapalcli(eé ‘auaii)ireer :{Jréasr]se r?r?gage, NeedIeVISE@ T EFTF IS EE] NeedleVISE® (4, e 25 gf Tﬁylﬁ)\aﬁfﬂxﬁﬁﬁuﬁ}g EZ-10° BRISTELEAL 1 om; & + Los posibles efectos secundarios incluyen dolor, inflamacion, Ar:’owEZlg.com P
correta da agulha é o uso de marcacées de profundidade. As AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS POUR LE . Débitadéquat. £ PRZBHN TR i i B B S B TRe e [ 7 o sangrado en el lugar de insercién, extravasacion, infiltracion,
marcas de profundidade pretas em cada cateter funcionam SYSTEME D'ACCES VASCULAIRE INTRAOSSEUX EZ-10° : 16. Consigner la date/Pheure de linsertion et mettre le bracelet au 9. ﬁﬂﬁ , BUESE{TIRIE AT . G Sy = infeccién, osteomielitis y sindrome compartimental.
como guias de medicéo de profundidade para determinar a MISES EN GARDE : patient. g;;;;%‘%&ﬂ*rgﬁm (ﬁ#‘ggﬁf) SLHHLHEY, (TR 152458 7. FESRHEHEEEE B £2-10° Eﬁiﬁ PRt . ArrowEZIO.com
profundidade do tecido mole sobre o osso (veja acima). . Ugiljser une technique aseptique. _ MISE EN GARDE : Surveiller fréquemment le site dinsertion pour 10. ¥ EZ-Stabilizer™ E&HE&”ET‘ i b 8. BAEH IR ARFIYZZA L NeedleVISE! ~ SISTEMAS DE AGUJA EZI-|00: DESCRI?FION ) NUMEIRgO%EsEsl\g il;?lENCIA:
5. Aperte o gatilho e aplique uma pressio suave e estavel. . Venﬁtelrv_l epatl_sseur de la peau, des tissus adipeux et des muscles I'extravasation. ¥ 225N E2-10° ;ﬁi]f‘/‘ﬁfi)\fﬁe/fi?ﬁﬁ EZ-Stabilizer™ 2{_—_{ ?yNﬁ%%%igg%if%%%fgﬁgfﬁ . Comp_:iezto por catéter con conexion Luer-lock, estilete, tapa de servicioal ;:Iienie‘ 1 566 479.8500
IMPORTANTE: NAO USE FORGA EXCESSIVA. avantlinsertion. o 2 BB g R E seguridad. ! ) +1.866.479:
OBSERVAGAO: Se a furadeira elétrica EZ-10° parar e o conjunto de + Des précautions supplémentaires doivent étre prises au moment  pQUR RETIRER L'EZ-10° DU PATIENT : 1. %ﬁyq,@r@mm B, E B eI B RS 2% T NeedleVISE® BIBCIA > ELEIiE T 8125 LE -5 55 — & FHN{E + Aceroinoxidable 304, calibre 15, en longitudes de 15 mm, 25 mmy
agulha EZ-I0° ndo penetrar no osso, o operador deve estar aplicando ge I 'nst?f‘lf" etde |? Sutfge'"ancle ;!U site lors de | Utlllsattlontclhez a. Retirer lensemble de rallonge EZ-Connect?. SHHEFIE LEENRZ LR b2 EE IAVAegréIVeVISE o EHFRARIER FI Y37 & F NeedleVISE® A9+ #% E‘Stm_fln» o balaie rotect
muita pressdo descendente para penetrar no osso. des patients présentant des maladies osseuses augmentant e b. Soulever et retirer le pansement EZ-Stabilizer™. Jgjcier Hie % ALy, B + Estéril, no pirogénico, en embalaje protector. o o :
OBSERVAGAO: No caso de uma falha da furadeira elétrica EZ-10°, risque de fracture, d'extravasation et de déplacement. ¢. Fixer une seringue Luper Lock a l'embase du cathéter. Maintenir ﬁTE’J%%Hﬁ(gE ERRRERDY, TR R IR %, BERE 9. quﬁﬁg Qyﬁ}gﬁﬁgﬂgﬁif Disefiado para usarse con el taladro EZ-10°. E(Z)(I)?; N"g%’tj'_f_g?m%‘f\opggég&sv‘gégf:g)"ﬁ UGAT SA
desconecte-a, segure o conector do conjunto de agulha EZ-10° + Nepasreboucher les ensembles d-aiguille et ne pas reconnecter Ialignement axial et tourner en sens horaire tout en tirant tout 12, A ZEE EZ-Connect® iE tﬁ#lﬂﬁ%i‘u#& S ImESS sk TR T ESR =D ((RIT DL ETEE) S (245 TALADRO EZ-10°Y SISTEMAS DE AGUJA EZ-10°: DESCRIPCION
manualmente e avance para o espaco medular enquanto gira para les composants séparés. Respecter les précautions délimination droit. Ne PAS secouer ni plier le cathéter. Une technique . % P §?§§E}§ﬁfﬁ§§ EZ-10° H E5550 Ite 16 | I i p
frente e para trds. des déchets a biorisques et des objets tranchants. La réutilisation inappropriée peut provo%uer la rupture du catheterq §T“71r BHRREE Uvﬁg* > IIRE SRS 10. i EZ- Stablllzer'M B B AL 7T e Consulte la version en inglés para ver las representaaone’s visuales. Mga Tagubilin sa Paggamit
6. Avance o conjunto de agulha EZ-10° e solte o gatilho. du contenu peut provoquer une contamination croisée, . Une o retié. placer imméciatement a seringue/le cathéter dans ij/g I%;Z %ﬂ;f s 5# e T S BT A £210° S RISHE AR B INSTRUCCIONES PARA EL LUGAR DE INSERCION MGA INDIKASYON PARA SA PAGGAMIT:
Uso pediatrico: Solte o gatilho quando sentir repentinamente um entrainant un risque et des complications pour le patient. le contenant pour objets tranchants approprié. ah1EL AT fnﬁ\';%@ﬁ . St EZ-. Stabl[IZEF”‘?J'(M 1. Limpie el lugar de insercién de acuerdo con el protocolo/la politica Para sa pag-akses sa loob ng buto anumang oras kung saan nahihirapan
“espaco” ou “estalo’, indicando a entrada no espaco medular. + Avant d'administrer des médicaments vésicants, toxiques ou e. Panser le site selon le protocole/la politique de Iétablissement. }‘ va5 ﬂéﬁ% ST E7-Connect® EEK L, HE 11. ¥‘f AREREHRIEE ZRIEERR f’?ﬁfz/ﬁ%ﬁﬁﬂ 2% & institucional. ang pag-akses sa ugat sa mga kasong lumalabas, kagyat o medikal na
Uso adulto: Avance o conjunto de agulha EZ-10° a h?‘f;er"le"t co_pcemﬁs, "e"ﬁ?'g.lr?f,uvea“ le cathéter 10 pour en REMARQUE : i ensermble de cthéterou digule e rompt pennt o 5? ] Pty » & %Em\]ﬂ] B LR ?;? *U%‘F.E(%HJK&%‘JT‘J% @A) ox 2. Precpal;e Iols suminiztros. onEzC . kinakailangan sa loob nang hanggang 24 na oras.
i 5 . vérifier la position et la perméabilité. : 347 X 2 .
aproximadamente 1 cm ap6s a entrada no espago medular; no L p ) " P : s chimiothé i aprés samise en place chez le patient, essayer de saisi la partie du 13. ;—\-*EESH:}*‘SAE 1 EZ-Stabilizer™ BORITEREE b BIE a. HEHEE 17)? ERMRERES 7RI AR R4 EE > EE £5] a. Cebe el equipo de extension EZ-Connect MGA LUGAR NG PAGTUTUROK:
umero proximal para a maioria dos adultos, o cateter deve ser aire preuve de prudence avec les agents chimiotherapeutiques. s 8 . . SRIHEE, RieR ST NG BN R BB e, HABIRREERISR « Desbloquee la pinza. .
avancado até o conector de agulha ficar nivelado ou contra a pele - Surveiller frequemment le site 10/le membre/la perfusion pour cathéter qui est demeurée dans e patient avec une pince hémostatique et sehe Tt ) S i R o 12. —(BAEEEEM EZ-Connect® ﬂ§§1¢m1#§§U§§Er JEBESt . . MGA NASA HUSTONG GULANG NA (222 taong gulang): proximal
i i i détecter tout signe d'extravasation/d'infiltration, d'inflammation e retirer en tirant doucement tout en la tournant. Si Ie carheterrompu ANLAEEDRE, ) ey > + Cebe el equipoy purgue elaire. . humerus, proximal tibia, distal tibia
(isso pode ser mais do que aproximadamente 1 cm). isé i eat &bi i nlest pas accessible, de un examen radi et d a a. HIZ’E")EME Fﬁ.m%%iﬁﬁi’.?‘i R F BN E ETERE SR =, ﬁg%i@mg”*ﬁ? }§ 2 b BERETOR b. Abra el paquete de apésito EZ-Stabilizer™
7. Estabilize o conector de conjunto da agulha, desconecte a localisée, de modifications dans les débits de perfusion ou les y e (& g e B E T T RIS EiE S . N N : . MGA BATA (<21 taong gulang): proximal humerus, proximal tibia,
ira olétrica EZ-10° i signes de délogement, particulierement dans la premiére un médecin de déterminer s et comment il doit étre etiré en tant que u% MEEE) o 3. Conecte el sistema de aguja EZ-I0° al taladro EZ-I0° y quite la tapa <tal tibia. di
furadeira elétrica EZ-10° e remova o estilete. gne gement, p2 ; P! " N st f% 7 B LERTIRIE 5 ﬂ@ﬁﬁjﬁ‘ﬁggfﬁ/\ L2k N . distal tibia, distal femur
8. Coloque o estilete em NeedleVISE® para a contencao de objetos demi-heure aprés l'insertion, toutes les fois que le cathéter 10 est corps étranger. iR H!EWE, Fﬁﬂ!ﬁ*&ﬁﬁﬂtﬁ/ﬁﬁﬁ% LT, (RIF j&‘}'ﬁ#ﬁg;@gﬁﬂ SRR AR de seguridad del catéter. ) .

" pontiagudos. manipulé ou apres le transport du patient et pendant la perfusion us d fini cdagogi . Hﬁﬁﬁ%m%ﬂ}ﬁ)\n fiE a f’E EEE_:- ’;:El/ Fﬁ??fif EZ-Connect®JEE IMPORTANTE: Manipule sistema de aguja EZ-10° tnicamente porel  Para sa mga pasyente na > 12 taong gulang, maaaring patagalin ang
OBSERVAGAO: Coloque o NeedleVISE® em uma superficie plana e de vasopresseurs, de vésicants et de bolus ou lorsque les débits Pour plus e O focagogiaues, visiter Syt iﬂ‘rd\) LB, KB BRI, 7HES AEso cono de pléstico. - ) pﬁgga’?g hg aparato sa loob ”atnghhagggang 4i°’as k“’.‘tgt‘” alang
estdvel. Imediatamente apés o uso de uma agulha, use uma técnica de perfusion élevés et la pression élevée, et au moins toutes les * leﬁi‘%éﬁ B9E 13. ?.L%E%ﬁ?ﬁ‘*@ 1 EZ-Stabilizer™ B FAMITER S Lo BEIE IMPORTANTE: Controle el movimiento del paciente antes y durante  alternatibong pag-akses sa ugat o hindi maaasahang maitatag.
com uma méo segurando o conector do cateter, insira firmemente a heures pendant toutes les perfusions. Ceci est particulierement RESUME DE L'ETUDE CLINIQUE 14, FEIREEK (0.9% mw) AJ,SE EZ-10° §% (AL A 5-10 mL; SE BN BRE BB NRR BRAEED /) el procedimiento. ) . . ) MGA KONTRA-INDIKASYON SA PAGGAMIT:
poreiedo oo shroso oS ety menipartowlesptens bt e omes ot (EUMERRUTUOR MBS, o s gt e e, cuwee: o Empgectiedeogue 1o s mesgepaaes M GTTI
pare. Ndo segure o NeedleVISE® com a mao livre. Descarte o objeto patients pediatriques, patients en €tat de choc, porteursde - s " ¢ tem Atk phalich PR . AUICA, B 5 7, a. g BEE RN Et A £ F B EREE RISk P - L€ . i
pontiagudo aberto, usado ou ndo, no NeedleVISE®. coagulopathies, ayant une immunité affaiblie, souffrant d'obésite, ﬁxﬁﬁrlngentgux) atqn seg! site aux EtaltsjUrjlsra ete reaIIEs;Fgur et;d'fr *EElﬁé/‘T‘/ﬁ EZ-10° SEERSHRERRALRE RIE ﬁ[% (BEFERLFE) - ) linea negra) fue.ra de la piel . 4 i Ip\)‘ra;(satreatial?r?'ant:ﬁ]kt?E;Iglg?:s%rz)ag?ﬂaa?j:ng. ortopediksalugar

9. Obtenha amostras para andlise laboratorial, se necessrio, etc). . , - , e drée de mise en place pousant aller jusqus 48 heares; 1o crite BER n b. BB BRRE FRABIRST ELA S AR (R R @ g (45 IMPORTANTE: Fl factar detemminants mas predso san . 102 pag-akees (o tinangkang 10 na pag-skses) sa na-target na
OBSERVAGAO: Apenas conecte uma seringa diretamente o conector - Aprés e retrait du cathéter IO, une complication retardée peut une durée de mise en place pouvant aller jusqua 48 heures; le critére = 2100 S B, A ST RS, 'Hiﬁﬁ%i$ AR AR respecto ala seleccién correcta de la aguja es el uso de marcas bute oo p )8
Inf I I I d'évaluation principal de I'étude était I'absence de complications oy 2’ NiEABPIEIE de profundidad. Las marcas neqgras de profundidad en cada uto sa loob nang nakaraang 48 oras.
do cateter EZ-10° ao coletar sangue para andlise laboratorial (estabilizar o survenir. Informez les patients et les personnes soignantes que le ottt d ohaintion hotort 10 oo 15, B LU R ARIANSERE: BRI ST BB N E R EERR S 5 deprofundicad. Las marcas negras e proflnclicad en caga, + Impeksyon sa lugar na pinagturukan.
cateter) ou remover, patient doit retourner a I'hépital pour tout probléme affectant le graves résu tant du maintien d’un cathéter intraosseux (I0) pendant . SEEBANEEN, = Lﬂ Vit « st i 7 catéter funcl_onan como guias de medl_c_lon de profundidad * Labis-labis na tisyu (sobrang katabaan) at/o kawalan ng sapat na
_Stabilizer™ membre, y compris I'apparence du membre (décoloration, une période de 48 heures. . ,q: SRS HHIRAE S @E/W BEBHHYAIAEN ara determinar la profundidad del tejido blando sobre el Y 9 9 sap:
10. Coloque a compressa EZ-Stabilizer™ sobre o conector do cateter. y P! PP um . c 7 AE B 0 © . : alatandaan sa anatomya
OBSERVAGAO: Usar a compressa EZ-Stabilizer™ é fortemente enﬂlure),}jouleur, chaleur, paresthésies, fievre et inconfort Les participants a I'¢tude étaient des volontaires adultes en bon état SN R / ia) WJ:W 1 QE%;%@% 1 (0 9 /0 SULEAR E210V S8 (A 510 mLs hueso (verarribal. " .
recomendado para todas as insercées de agulha EZ-10°. prolonge. e " L de santé ou atteints d’une insuffisance rénale légére a modérée 18], Eio — =y 5. Apriete el gatillo y aplique una presion suave y constante. - -10°
1. Para pacientes que respondem 4 dor, considere 2% de lidocaina + Leniveau de risque de complications pourrait étre plus élevé pour  (NHANES stade 12 3) et/ou présentant un diabéte controlé ETET"* LHE)\"M 2EEINE. 2 %‘g/gﬂ“ ’E@ﬁ %&g&%}gt ﬁg’fﬂﬁ — IMPORTANTE: NO APLIQUE FUERZA EXCESIVA. MGA BABALA :‘I::QSGSIII\NUGGA;\I-TPSAARI‘.\OS(;\BEé(;% U':I"AO SISTEMA
sem conservantes e sem epinefrina (lidocaina intravenosa), siga os Ie’s patients présentant '{95 COFnOVb'd't,eS susceptibles » (HbA1C < 8). Iy avait 121 sujets évaluables inscrits dans étude : 79 o LE i AL PRI ATENCION: Si el taladro EZ-I0® hace tope y el sistema de aguja EZ-I0® (INTRAOSSEOUS VASCULAR):
protocolos/politicas institucionais. d'augmenter le risque diinfection ou d'autres complications liées  étaient dans le sous-ensemble sain, 39 dans le sous-ensemble diabéte M%%%J:HI'F EZ-10°: A £7 0® W #E;Eﬁ# SE TR no penetra el hueso, es posible que el operador esté aplicando GA PAG-IINGAT: :
a. Os anestésicos locais destinados ao espaco medular devem ser al'accés 10 que les patients sans comorbidités. Le risque peut seulement et 3 dans le sous-ensemble diabéte avec insuffisance BYF EZ-Connect® K EM, 15 ﬁéﬁ RS e ST demasiada presion hacia abajo para penetrar el hueso. MGAPAGINGAT:
administrados muito lentamente até que o efeito anestésico augmenter avec la durée pendant laquelle le dispositif demeure rénale. Le site de mise en place a été randomisé avec 61 insertions }ﬁﬁ(i_##fy'[: EZ-Stabilizer™ 3Kl : %Mf*aﬂiﬂ'i%% o ATENCION: En el caso de falla del taladro EZ-I0°, desconéctelo, tome + Gumamit ng aseptikong pamamaraan.
desejado seja alcancado. en place. ) _ ) dans le tibia proximal et 60 dans I'humérus proximal. Les sujets ont ¢ B RIS SRS RIS EiEL b RiFimmn IR L ﬁ1§ﬁ’)}ﬂiﬂ)§“§7j° con firmeza el cono del sisterma de aguja EZ-10° con la manoy haga « Suriin ang balat, adipose at kakapalan ng kalamnan bago ang
12. Conecte um conjunto de extens&o EZ-Connect® preparado ao < Le stylelt etle (I:athe;'e,r ne sont PAS Cé’mpaf'blles avec I'RM. | recu une perfusion de chlorure de sodium a 0,9 % & un débit de SR, A E b R R B B Bk ] ey: A avanzar el sistema en el espacio medular mientras lo hace girar hacia ﬁa%‘“t“mk'd d . h K
conector, firmemente seguro ao conector do cateter girando no + Nepaslaisser le cathéter inséré pendant plus longtemps que la 100 ml/h pendant les huit premiéres heures, puis a un débit de HES E'_F&E'f e, Eﬁ?ﬁ?\ﬁ?ﬂﬁﬁ/ﬂ%?ﬁ ) Ritso adelante y hacia atrds. +  Kailangang dagdagan ang pag-iingat sa panahon ng pagtuturo
sentido horario, para garantir que a pinga esteja aberta. période |nd|que$_ X . . 30 ml/h. Le contréle de la douleur pendant I'étude a été géré avec une d.BUR E, ARS8/ S ERNE SHFIsEaHh. IJ\IL,\ “§$ﬁ SRR A S R A SR 6. Hagaavanzar el sistema de aguja EZ0° y suelte el gatillo. at sa pagsusubaybay ng lugar kapag ginagamit samga
OBSERVACAO: NAO use instrumentos para apertar as conexoes. . Leslen_semble: (ialgullle sont prévus %C?UTIUH usage (unlque I perfusion lente de lidocaine sans agents conservateurs ni épinéphrine e BEHHR RIS/ BURTE RSB BGE R g e Pacientes pediatricos: Suelte el gatillo cuando sienta PaS[)j’egte’(‘ig may mga 53‘;“ Ea buto kat‘)QI_Saant malarr:_ang ft‘a
OBSERVACAO: Para evitar danos na vdlvula, NAO use agulhas ou exclusivement; des consequences medicales graves (par exemple,  avant le rincage initial, et des analgésiques. Une culture d'aspiration 10 £ 4 _10®: repentinamente que “cede” o “revienta”algo, lo cual indica que se ha madadagdagan ang pagkakaroon ng bali, extravasation ai
canula ceg;;pam acessar avdlvula para assepsia. Seringas ou conectores une infection mettant la vie en danger) et une diminution des a été obtenue avant le retrait du cathéter, suivie d'une radiographie %f%{%g:}_ %{%{ggﬁ?igﬁgﬁﬁ Sap mg{fiﬁ?fgﬁ:é;?i.ﬁgﬁe entrado en el espacio medular. Pagkat‘{gghijb " s
ndo padrdo podem danificar a vdlvula para assepsia. performances (par exemple, des aiguilles émoussées) peuvent dusite. Apres 30 jours, les sujets sont revenus pour un examen et pour ESRIEHESE, WS R BB B S, AR X SLARE, BEE - it LA Adultos: Haga avanzar el sistema de aguja EZ-I0° aproximadamente +  Huwag ibalik ang takip ng Mga Set ng Karayomo )
X o ) Y ; f h = o 411 T2 FE, BT LD, b REEH AT EZ-Stabilizer™ Bilo " ) ; "
. survenir si cet avertissement n'est pas respecté. refaire une radiographie. A . 1 da | d | dul I'h I pagdudugtungin ulit ang pinaghiwalay na mga bahagi. Gumamit
OBSERVACAO: O operador pode usar um pano esterilizado com dlcool - ) P . grap HE BT L R IS B E N ST, e cm pasada la entrada en el espacio medular; en el htimero proximal, n A 1
h - v oo +  Lenon-respect de ces instructions et du matériel pédagogique B ) L X = o C. AFHERT Luer I E 5 S8 MTR RIS B8  o(RiFdhm 2 ; 5 ng mga pag-iingat sa biohazard at pagtatapon ng mga matutulis
para esfregar a vdlvula do conjunto de extensao EZ-Connect® e deixar Jini & iner des bl e pati | Trois sujets ont interrompu I'expérimentation avant la fin de la THER 1 nﬁg@gigh;ﬂu RS o para lamayoria de los adultos, el catéter debe hacerse avanzar hasta tatalas na bagay-bagay. A ii it
Secaraoar dlinique associé peut entrainer des blessures pour e patientoule oy e 'de 48 heures de 6tude : un en raison d'une douleur et d'un NFEEZIGFREE AR, 15115 Teleflex.com/EZIOeducation FETAE # . que el cono de la aguja esté al ras o contra la piel (puede ser més de © matatalas ha bagay-bagay. Ang muling paggamit ng mga
2 T prestataire. N - . d nilalaman ay maaaring maging sanhi ng pagkakahawa-hawa, na
13. Coloque a compressa EZ-Stabilizer™ ao puxar as abas para expor o o . . s as gonflement du bras gauche aprés 10 heures, deux patients en raison d. HTF@’ Eﬂ%ﬁ BYAT Z@MESU\L SRR R SR aproximadamente 1cm). hah b ) ik
adesivo e colar na pele. Prenda o membro afetado para minimizar + Ladouleurassoci¢e ala perfusion 10 varie de légére a intense. La d'événements indésirables (EI) qui se sont produits aprés 30 et IEFREATE 245 Py fé%ﬂ%ﬁ? VEiafe /Hé&ﬁﬁ)\”m BERLBEE o e 7. Estabilice el sistema de aguja, desconecte el taladro EZI0° y quite ahantong sa panganib at (mga) komplikasyon para sa pasyente.
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mga pasyenteng na-shock, coagulapathies, nabawasang
immunity, sobrang katabaan, at iba pa).

«  Pag-aalis ng |0 Catheter pagkatapos, isang naantalang

komplikasyon ang maaaring mangyari. Tagubilinan ang mga
pasyente at mga tagapag-alaga na bumalik sa ospital para sa
anumang mga problema sa binti at/o braso kinabibilangan ang
isang pagbabago sa hitsura ng binto at/o braso (pag-iiba ng
kulay, pamamaga), pananakit, pag-iinit-init, paresthesias, lagnat,
at matagal na kawalang ginhawa.

«  Ang mga komplikasyon para sa mga indibidwal na may mga

kasabay na talamak na sakit na nakakadagdag sa panganib ng
impeksyon o ng iba pang mga komplikasyong may kaugnayan sa
10 na pag-akses ay maaaring nasa mas mataas na antas kaysa sa
mga pasyenteng walang mga kasabay na talamak na sakit. Ang
panganib na ito ay maaaring tumaas kung ang aparato ay
magtatagal sa pagkalagay sa isang lugar/panahon.

«  Ang Stylet at Catheter ay HINDI katugma sa MRI.
« Huwag iiwanang nakaturok ang catheter nang mas matagal

kaysa tinukoy.

«  Ang mga Set ng Karayom ay pang-isahang-gamit lamang; ang

mga malubhang medikal na kahihinatnan (hal. impeksyong
magbabanta sa buhay) at nabawasang pagganap (hal. mapurol
na mga karayom) ay maaaring mangyari kung ang pagsunod sa
babalang ito ay hindi sinusunod.

«  Ang pagkabigo sa pagsunod sa mga tagubilin na ito at sa mga

kaugnay na mga pang-edukasyonl na materyal ay maaaring
humantong sa pinsala sa pasyente o sa tagapagbigay.

«  Ang pananakit na dulot ng IO na infusion ay nagkakaiba-iba mula
sa bahagya hanggang sa matindi. Maaaring mapagaan ang
pananakit gamit ang mabagal na infusion ng lidocaine na walang
preserbatibo at walang epinephrine, bago ang unang pag-flush;
at iba pang mga analgesic na naaangkop sa klinikal na sitwasyon
ng bawat pasyente.

«  Kabilang sa mga potensiyal na‘di kanais-nais na epekto ang
pananakit, implamasyon, pagdurugo sa lugar na pagtuturok,
extravasation, infiltration, impeksyon, osteomyelitis,
compartment syndrome.

EZ-10° MGA SET NG KARAYOM: PAGLALARAWAN
«  Binubuo ng Catheter na may Luer-lock na koneksyon, Stylet,
Safety Cap.
« 15 gauge, 304 na hindi kinakalawang na bakal na nasa mga
habang 15 mm, 25 mm at 45 mm.
« Isterilisado, hindi pyrogenic, nasa loob ng pang-proteksyon na
pambalot.
« Inilaan para sa paggamit kasama ang EZ-I0® Power Driver.
EZ-10° POWER DRIVER AT EZ-10® MGA SET NG KARAYOM:
PAGLALARAWAN
Sumangguni sa bersyon ng Ingles para sa mga imahe at mga larawan.
MGA TAGUBILIN PARA SA LUGAR NG PAGTUTUROK

1. Linisin ang lugar na pagtuturok alinsunod sa protocol/patakaran
ng institusyon.

2. lhanda ang mga suplay.
a.Prime EZ-Connect® Extension Set.

« l-unlock ang clamp.
« l-prime ang set at i-purge ang hangin.

b. Biksan ang pakete ng EZ-Stabilizer™ Dressing.

3. Ikabit ang EZ-IO® Set ng Karayom sa EZ-I0° Power Driver at
tanggalin ang Safety Cap mula sa Catheter.

MAHALAGA: Hawakan lamang ang EZ-I0® Set ng Karayom gamit

ang plastik na Hub.

MAHALAGA: Kontrolin ang paggalaw ng pasyente bago sa at sa

panahon ng pagsasagawa ng pamamaraan.

4. ltulak ang EZ-10® na Set ng Karayom papasok ng balat hanggang
sa tumama ang dulo sa buto. Ang 5 mm ng Catheter (na hindi
bababa sa isang itim na linya) ay dapat nakikita sa labas ng balat.
MAHALAGA: Ang pinaka-tumpak na nagtatakda ng wastong
pagpili ng karayom ay ang paggamit ng mga marka ng
lalim. Ang mga itim na marka ng lalim sa bawat catheter ay
gumaganap bilang mga gabay sa pagsusukat ng lalim upang
matukoy ang lalim ng soft tisyu na nasa ibabaw ng buto
(tingnan ang nasa itaas).

5. Pisilin ang trigger at gumamit ng banayad at parehong presyon.
MAHALAGA: HUWAG GUMAMIT NG LABIS NA PUWERSA.
TANDAAN: Kung ang EZ-I0® Power Driver ay huminto at ang EZ-10®
Set ng Karayom ay hindi tatagos sa buto, maaaring masyadong
malakas ang pababa na presyon ng operator upang tumagos sa buto.
TANDAAN: Sa kaganapan ng pagpalya ng EZ-IO® Power Driver,
idiskonekta ang EZ-I0® Power Driver, hawakan nang mahigpit ang
EZ-10° Set ng Karayom na Hub ng kamay at iturok papasok sa
medullary space habang iniikot nang pabalik-balik.

6. Ipasok ang EZ-I0° Set ng Karayom at bitiwan ang Trigger.

Mga Bata: Bitiwan ang Trigger kung may mararamdamang

biglang “bumigay” o “nag-pop’, na nagpapahiwatig na nakapasok

na sa medullary space.

Mga Nasa Hustong Gulang Na: Ipasok ang EZ-10° Set ng Karayom

nang humigit kumulang na 1 cm pagkapasok sa medullary space;

sa proximal humerus para sa karamihan ng mga nasa hustong
gulang na, ang Catheter ay dapat na ipasok hanggang sa ang

Needle Hub ay kapantay o nasa balat ibabaw lang ng balat

(maaaring ito ay higit pa sa humigit kumulang na 1 cm).

7. Patatagin ang Set ng Karayom na Hub, idiskonekta ang EZ-10®
Power Driver, at tanggalin ang Stylet.

8. llagay ang Stylet sa NeedleVISE® para sa maayos na pagkalagay
ng sharps.

TANDAAN: llagay ang NeedleVISE® sa isang patag na matatag na

rbabaw Agad-agad kasunod ng paggam/r ng isang karayom, gamitin

ang isang-kamay na p na hi ang catheter hub,
ipasok nang matarag ang matulis na dulo nang diretso papasok sa
bukasan ng NeedleVISE® hanggang sa ito ay tumigil. Huwag hawakan
ang NeedleVISE® gamit ang libreng kamay. Itapon ang bukas na sharp
sa NeedleVISE® ito man ay nagamit na o hindi pa.

9. Kumuha ng mga sampol upang masuri sa laboratoryo, kung
kailangan.

TANDAAN: [kabit lamang ang isang Hiringgilya nang direkta sa EZ-I0®

Catheter Hub kapag kumukuha ng dugo para sa pagsusuri sa laboratoryo

(patatagin ang Catheter) o sa pag-tanggal.

10. llagay ang EZ-Stabilizer™ Dressing sa ibabaw ng Catheter Hub.
TANDAAN: Ang paggamit ng EZ-Stabilizer™ Dressing ay ganap na
inirerekomenda para sa lahat ng mga EZ-10° pagtuturok ng Karayom.

11. Para sa mga pasyenteng tumutugon sa pananakit, isaalang-
alang ang 2% na lidocaine na walang preserbatibo at walang
epinephrine (lidocaine na itinuturok sa ugat), sundin ang mga
protocol/patakaran ng institusyon.

a. Ang mga lokal na pampamanhid na inilaan para sa medullary
space ay daoat ibigay nang dahan-dahan hanggang makamit ang
ninanais na epekto ng pamamanhid.

12. Ikabit ang isang naka-prime na EZ-Connect® Extension Set sa Hub,
ikabit nang matatag sa Catheter Hub sa pamamagitan ng pag-ikot
ng pakanan, tiyakin na bukas ang clamp.

TANDAAN: HUWAG gumamit ng anumang mga instrumento upang

higpitan ang mga koneksyon.

TANDAAN: Upang maiwasan ang pagkasira sa balbula, HUWAG

gumamit ng mga karayom o mapurol na cannula upang i-akses ng

nasa-swab na balubula. Maaaring masira ng mga di pamantayang
hiringgilya o mga konektor ang nasa- -swab na balbula.

TANDAAN: Ang operator ay it ng isan:

pampunas na may alhohol, upang ma-swab ang EZ-Connect® Extens:on

Set na balbula at hayaan itong matuyo sa hangin.

13. Ikabit ang EZ-Stabilizer™ Dressing sa pamamagitan ng paghila ng
mga tab upang ilantad ang pandikit at idikit sa balat. Ikabit nang
mabuti ang apektadong binto at/o braso upang mabawasan ang
paggalaw at ang panganib ng pagkatungkab; hindi hinihikayat
ang ambulation. Mag-ingat sa paglipat ng mga pasyente.

a. Proximal humerus: Ibigkis nang mabuti ang braso sa kabila ng
tiyan, o sa adducted na posisyon (na ang braso ng pasyente ay
mahigpit sa katawan) gamit ang isang immobilizer o alternatibong
paraan.

. Distal Femur: Patatagin ang mga paa't kamay at ibigkis nang
mabuti ang lugar na nakabuka ang binti upang matiyak na hindi
magbabaluktot ang tuhod gamit ang tabla para sa binti o
alternatibong paraan.

c. Proximal at distal tibia: Bawasan ang potensyal na gumalawa ang
catheter kung kakailanganin gamit ang tabla para sa binti o
alternatibong paraan sa mga batang pasyente.

14. I-flush ang EZ-I0° Catheter gamit ang normal na solusyon ng asin
(0.9% Sodium Chloride) (5-10 mL para sa mga nasa hustong gulang
na; 2-5 mL para sa sanggol/bata).

a. Bago mag-flush, i-aspirate nang bahagya para sa nakikitang
kompirmasyon ng utak ng buto.

b. Ang pagkabigo sa naaangkop na pag-flush ng EZ-I0® Catheter ay
maaaring magresulta sa limitado o walang pagdaloy. Ulitin ang
pag-flush ayon sa pangangailangan.

. Kapag ang EZ-I0° Catheter ay nai-flush na, bigyan ng mga pluwido
0 mga medikasyon ayon sa tinukoy.

15. Kumpirmahin ang pagkalagay ng Catheter gamit ang mga
sumusunod na rekomendadong pamamaraan:

- Katatagan ng Catheter sa buto.
- Kakayahan na mag-aspirate pagkatapos na mag-flush.
- Sapat na bilis ng pagdaloy.

16. Idokumento ang petsa/oras ng pagtuturok at maglagay ng
pulseras.

MAG-INGAT: Subaybayan nang madalas ang lugar na pagtuturok para sa

extravasation.

o

UPANG TANGGALIN ANG EZ-10° MULA SA PASYENTE:

a. Tanggalin ang EZ-Connect® Extension Set.

b. langat at tanggalin ang EZ-Stabilizer™ Dressing.

c. lkabit ang Luer-lock na Hiringgilya sa Hub ng Catheter. Mentinahin
ang axial na pagkakahanay at ikutin nang pakanan habang
diretsong hinihila palabas. HUWAG uguyin o baluktutin ang
Catheter. Ang hindi wastong pamamaraan ay maaaring maging
sanhi ng pagkasira ng catheter.

d. Kapag naalis na, agad na ilagay ang Hiringgilya/Catheter sa
naaangkop na lalagyan ng sharps.

e. Linisin ang lugar ayon sa protocol/patakaran ng institusyon.

TANDAAN Kung masira ang Catheter o Set ng Karayom sa panahon ng

op ng pagl sa pasyente, naj

mahlgplt ang catheter na natitira sa pasyente gamit ang isang hemostar
at tanggalin sa pamamagitan nang banayad na paghila habang sabay
na iniikot. Kung ang sirang catheter ay hindi ma-akses, kuhanan ng X-Ray
at hayaan ang isang doktor na pagpasyahan kung at paano itong dapat
tanggalin bilang isang banyagang bagay.

Para sa karagdagang klinikal na pang-edukasyon na mapagkukunan,
mangyaring bumisita sa
Teleflex.com/EZIOeducation

BUOD NG KLINIKAL NA PAG-AARAL

Ang isang pagsubok na iisang-lugar sa US na prospektibong klinikal
na IDE ay isinagawa upang pag-aralan ang paggamit ng EZ-IO Sistema
para sa Pag-Akses sa Ugat sa Loob ng Buto (Intraosseous Vascular
Access System) sa loob nang hanggang 48 oras na indwelling na
panahon; ang pangunahing pagtatapos ng pag-aaral ay ang kawalan
ng mga seryosong komplikasyon na nagreresulta mula sa
pagpapanatili ng intraosseous (I0) na catheter sa loob ng 48 oras na
panahon.

Ang mga kalahok sa pag-aaral ay alinman sa malulusog o
nakompormiso ang kalusugan na mga boluntaryong nasa hustong
gulang na na may bahagya hanggang katamtamang sakit sabato
(NHANES Stage 1 hanggang 3) at/o kontroladong diyabetis

(HbA1C <8). Mayroong 121 masusuring mga kalahok na nakatala sa
pag-aaral; 79 ang nasa malusog na subset, 39 ang nasa subset na may
diyabetis lang, at 3 ang nasa may diyabetis at may insufficiency sa
bato na subset. Ang lugar ng paglalagay ay isinapalaran gamit ang
61 proximal tibia at 60 proximal humerous na pagtuturok. Ang mga
kalahok ay na-infuse ng 0.9% na sodium chloride sa isang bilis na
100 mL/oras para sa paunang walong oras at pagkatapos ay sa isang
bilis na 30 mL/oras. Ang pagkontrol ng pananakit sa panahon ng
pag-aaral ay pinamahalaan sa pamamagitan ng dahan-dahan na
infusion ng lidocaine na walang preserbatibo at walang epinephrine
bago ang paunang pag-flush; at mga analgesic. Kinuha ang isang 10
aspirate culture bago tinganggal ang catheter, sinundan ng isang
x-ray ng lugar. Pagkatapos ng 30 araw, ang mga kalahok at bumalik
para sa eksaminasyon at paulit na x-ray.

Tatlong kalahok ang hindi na itinuloy mula sa 48 oras na procedural na
bahagi ng pag-aaral: ang isa ay may pananakit at pamamaga sa
kaliwang braso pagkatapos ng 10 oras; at ang dalawa ay may
masasamang kaganapan (adverse events, AE) sa pagitan ng

30-32 oras, pamamaga na sekondarya sa extravasation; at pag-tagas
sa hub ng aparato at hindi sinasadyang pagkatungkab. Apat na
kalahok ay umurong kasunod ng |0 na pagtuturok ng karayom bago
ang 48 oras dahil sa kawalang kakayahang makontrol ang pananakit o
may pananakit at lagnat.

Ang pagsubaybay sa pag-aaral ay isinagawa sa 30 araw. Walang mga
seryosong AE 0 mga komplikasyon, o mga hindi inaasahang AE na

naiulat para sa sinumang mga kalahok na isinapalaran sa pag-aaral.
Kabilang sa mga AE na napagpasyahan na may kaugnayan sa at/o
posibleng may kaugnayan sa aparato ang: pananakit, pamamaga;
tumaas na mga bilang ng puting selyula ng dugo at mga neutrophil;
demarcation/peklat sa balat; lagnat; lokal na alerdyi sa balat; at
vasovagal na pagtugon sa panahon ng paunang pagtuturok.

Sailalim ng mga kondisyon ng pag-aaral, ang 10 na pag-akses ay
maaaring mentinahin sa loob ng 48 oras nang walang makabuluhang
panganib ng mga seryosong masasamang kaganapan. Ang pananakit
na maiuugnay sa catheter dwell at sa infusion ay maaaring
mapamahalaan nang maayos, at isang dahan-dahan na infusion ng
30 mL/oras ay nagpapanatili ng patency sa loob ng 48 oras.

Ang mga materyal para sa edukasyon at pagsasanay ay
makukuha sa ArrowEZIO.com

ArrowEZIO.com
EMERGENCY NUMBER:
1.800.680.4911
Customer Service: 1.866.479.8500

N'!MIA N NIRol nwa Ny EZ-10° ronn @

ym'v nixam
wm'y nirimn

,0N'N PN YINDY? YR NIR0IN DWAN 1Y NN 71 A in nwa?
NIYW 24 Ty JWNa 'RI9 IX P Y'Y DAPNA IX 0'9INT DN

ITNA NN
APIYN DYV N70'0PIN9N YT DYV (01w 22 £ 11) onann
7001 TN NPIYA DYV, N7N'0PNON

70'0PN9N NZIYN DXV NM'0NON VT DXV (00w 21 2 m) nrTr
70070 ' DYV ,N700' TN NPIYN DXV

NIYW 48-7 T [pNN2 WIN'WN (wn DK 1IXN? N1 ,09w 12 < 12 0'791om
NI NITAEIN WA NAYIN K? DR IR DT DTN DA 'R WK
.N'2p non?

W'Y T2 NINNA

Uan oWl e

9N IX NNIN N9 ,NWAN NI DTIR NIYNYN "TOMIK ' »
anm

N AWAN DXV (N2 )N YA N72R7 [0 IX) NN AW .
197w niywn 48

TN TR DINT -

TIMIVIX N20 YTV INI (NN 77wn 9TIY) NOTIY AN Nind-— »
.n'RNn

n31un‘1 DIYRA NN'AT 'WXNRI NNATR
N2 N AYigol awa nyey EZ-10°
T
TI'090K NPV WNNWN7 W e
.NTNAN DIV DYAE NN DIZIN WA AW DR 7T
YR NTIRA INK AUV ANTNAN (AT DNT YN Vip7 e .
9T, MW [12'0N X NINLANN NINYYA NIZNNN 072100 0791002
DIpnNN ATITNE (NDONWN) DT
0'2'97 1207 IN NIWA VNN 10D DK DNN NDW W N7 'R *
021710 0NN P17'0 2V 07NN NINATN 'WYAK DK 0177 ' TNy
1207 271X DIN'T DNA? 217V N7DNA TN WIN'Y .0 TN D'NXYI DDIoN
.012'07 DNA?I 7910NN NINNA NN
TI9NN IX NI7'WY NI9NN ,NINISZW/MNINID NINNAN NI9NN [N 197 *
N71 121 D7INN 102 NN IMIXD D Y PITAT7 UL,NAA TN NIV
.oion
AN'9ININD MNINY WIN'WN VA DT 07 W e
NANP DTY7 'NWI/N9AN/MMIA INN WA NTIR INR V7 & ¢
DY NI NP7T ,NN0N/NDONWN YW DNWYD DIN'0 NINT? '
ANK7 MIYXIN YW '¥NA 019 ,DIPNNN ATITN IX WA A%
2w 79100NY INKY IX TTIN 102 NN MIXIW DY9 722 ,MTNnn
NI'0R'TI NI9SAN ,DNICTDITI 2 nwn N1 NNT niwy? ur 2
NINS7 PITA7 W' ,Mj7n 721 .N122 YNNI NIAA 1NN Q¥R DX IX 01711
D'RYNIN 0791002 TNIA NAIYN IT NN .DMNWA 7] NYWA DYD
201 D791VN ,PIYA D'RYNIN O791VN ,D'T7',D'W'YR) DA [12'0]
-(NNIm1 N Mnwnn 07210 ,NTA* NAI0N NIZ'YD ,AWNAR NIV
[T 212w 0120 V'9INT 07217V, NN MNIXD INYIN INK? - ¢
7'TNNY7 DN D'790NW D'WIRN NI 0791000 DX NINNY? W' .An
1'w 771> ,0922 ‘N7 "' Y'oIN DX D*7INN N7 D'7910NN DX
TINI 'RIDIN 2700 ,NINN AR ,(NIN'DY ,WAX '11'W) N9AN NN
Jwmn [9Ixa
0'I12'0 NI' NNONN7 DUIYY N7 NI7NNN 073100 WK @
qIN MW7 DMIYEY 0'D12'0 NI DIN'T NNSY 12'0N NX DANY
753 72annY? Wy AT [12'0 NI Niznn K77 0'79100 Nniy? nmia
N2 AT MTNAN NIRRT [pnnnY
MRI N0 omixnn &7 aMaxni nd'on ¢
NINMA (ATAN NI 2T 0T WNT DXYN YN NN DK VRN 'R 0
N7190 1T "INTRN NINZUNN .TA72 '0Y9 TN WIN'W? Iy bNNN DWW *
WIXaN YNa21 (0N 201 DIN'T ,2wN7) NNMN DIKI9 NIYOINT DNA?
[(ninp o'onn 7un%?) Axmn
DA% 27V 017N 07PN TN NINDE A NI DY R .
-[PNNN NN 1TNNW X9NN NY'YO7 I 791000 NY'¥o?
2NN NIX WTNY [N M0 TV 77 D7 1YY MO M W 1 aKn ¢
,IMI91'9K 71011 DINWN DNIN 7101 'RFIT? 7Y 10K 1YY NIVYNRA
D'RNNN DNK DXD DOUNI WIN'WE,NM7NNNN N9'own 1947
910N '3 YW 170 a¥nY
,MTNNN NI DIN'T ,NP7T AR NIZZID NIMWORD 'RIZA NIYDIN. *
1T MINONI DXV DIN'T ,DIN'T ,NI0N ,NIDONWN

Ak :EZ-10° NEEDLE SET aion n'onnn ni>w
NIN 101 N0 717 INI7 AN YA My A ¢
n"n 25 n"n 15 noxa 304 120 '8 N 179,15 gauge nTnn ¢
.n"n 45+
NIN'0I DTN NIFDIONI NIMAND X7 NNpIvn— *
N7NWUNN NINXYN INTEN DY Win'w? nifim.— »
.EZ-10° Power Driver
p'onna ndWI EZ-I0° POWER DRIVER n'mwnn ninxyn nntm
qixn :EZ-I0®° NEEDLE SET aion
'2218N D07 VAV DMK YT T
ATNAA DT A7 NIKID
JRI9IN TOMN NIMTT/2AFIOND 97 MTNNN NTIR DX A7)
TN DR PN
.EZ-Connect® Extension Set 11a'nn n>w nx 7mna x'm-.a
.¥'N7A [PRN DR NND *
VIR 72 TINRYINE 2T ADWA DR KM
.EZ-Stabilizer™ Dressing nwan 7& nrxn NX Nno .b
n'mwunn AnTpnn 78 EZ-10° Needle Set vnnin now nx Txn .3
na¥nn NIN'LaN '10' Nk o1 EZ-I0° Power Driver
ArnR T 2y 1 EZ-I0® Needle Set vnnn n>wa nya? Topn :iwn
.j7'00%79 'lWyn NN9A
D721 170N DIV 7910NN NIWNN LI7YY? W' wN
var n¥pnw TV wn 10T EZ-I0® Needle Set vnnn W DR NT 4
W7 Yinn NIRYAYT DDNY (TR AINY 17 NINDY) 1maxnn n'n 5 .0xya
W awn

[N

n
YN NXYNIY DI AINFID PRIy m( yiapY n-wygxm anw nTIn
(w7 ax) Dxyn

2TV yn? el pTan v yn? .5
.DTAIN N2 WNNWAY 'R 221UN
nj70on EZ-10° Power Driver n*znenin ninxyn N7z DX :yn
‘7vonnw pn ,oxy7 n1min X7 EZ-I0® Needle Set unni n>wi nitiz?
DYV 72X WTNT T2 0N 19> 1T 21 Yn7 7won
nn'oxn X7 EZ-I0® Power Driver n'znwnin nin¥yn NNTj70 DX :nwn
0nNNN N>W NN9A TINK ,I‘I"]}JE’/I’U‘I ANTZNN NX 7N ,:'17IJ19:’1 DX VX2
‘n' nwnna T 72nin YN’ nnix 0771 72 EZ-I0® Needle Set
.UNK7I D197
7N X NI 0197 EZ-I0° Needle Set onnn mow nx o1 .6
0N .0"AIRND "YIRA" IN DTN WD WD TN DX MNY 0T
-TY7N 7707 N0 W DTN
n"o 1-> 0197 EZ-10® Needle Set uvnnn N> NX qNT :nMalN
DM2I2NN 2N N*7N'0PIN9N YNTA DXV ' TY7N 77107 N0'dN WNX?
PN") AV 7V TXIN IX NOIYN DNNN NNOW TV INI¥N NIK DTj77 W'
(n"o 1-om 71Ima nrr pnnnY
N'MWUNN NINXYN NN IR 701 ,0N0N NDW N9 DR Ay .7
.n2'0n X R¥Ini EZ-10° Power Driver
.o'onnY NeedleVISE® ona m>onnkovw .8
wInwin K7 TN .21 niow nown 7y NeedleVISE® 7> nx o' :nyn
DX 0N 197> 1A' NWIINA ITNAI NI NNO DX NNK T2 TINX ,0NN2
X7 Ny v NeedleVISE®-2 nnon 77T nivwr vnnn 7w i nxjzn
INNOIY DTN 0'V19 V7w .N'19N N"wn T2 NeedleVISE®-a j7rnn 7x
X7 X win'w D2 nwv1 DX 2 NeedleVISE® in’
DI¥ P2 W DX ,NTAN NNY? NinaT e .9
D7 nNY77 71x7 71 EZ-I0® 1n1y nno? nn! j7am 12n7 v iy
TN R'YINT TTD IX (MNI¥D X 2¥*) 1T NI
Ana¥n NNoY 2un EZ-Stabilizer™ Dressing nwaan nx min .10
21 EZ-Stabilizer™ Dressing nwana wnnwn? TIXn y7nin :nya
.EZ-10° vnn ‘7w n TN
N77 2% T2 'RPIT'7 win' 7ipw [N ,ax07 D'wain '7oiona 11
DNNNA (TN YIN? [NNA 'RPITYT) 919K K771 DNWN Dnin
LINI9ON TOIN NINT/710N97
TINA 'OXR QX712 TY7N 7707 DTYIMA D'ipn AnTIN NN NN? W' .a
NIXN AYOWNN NP7 TV
“x 7t nx'min EZ-Connect® Extension Set via'nn n>ww nx"an - .12
m NN [Www i 2IN'S NYINNA ANIXN NNO 7K 20 lankhbnl
.NIND NX'N7N [PRNY XTI
012NN DX 7717 T2 0'22 DIY2 UNNWN 72X :yn
0'0NN2 wNNYN 7 ,(swabable) 'j'17 N1 DINOWA 711 NYINY7 iAW
DUUITIVO X7 DNANN IX D770 .DINOYN 72X NYAT7 112 U7 NINIIYA IX
1717 "IN DINOWY 772 2017 D217
DINOWA DX N7 *T2 [7IVN '72INID7X (12202 ¥NNWN? 712' 70900 iy
.21x2 ¥2"ni? 17 n1n's EZ-Connect® Extension Set 12'nin now ‘7w
X YIwUn )P 0w a1v? EZ-Stabilizer™ Dressing nwan nx Tavn .13
N9AN X TAXN IY7 TXNI 72T NVYNN DX QIUNT T NIMIY7N
Y7010 X7 .0ipn TIT INXA [12'01 NN WmY 1T nnim'? n7oionn
0791000 NTTA YA WNTAY? W' .DIpnY DIipnn N'%7 791007 \WWoK?
NNIX 7701 02N SV YNt DX NN ZI\"7TJ'O|7I19H ynraoyy .a
Rigatialnisvin] .‘]Il'7 NTNXIN XN NAY NN ANIK 0PN IR i‘lYJI|77]'7
97N NO'WA IX YR
TINYN] 1AW TR NTITN IIK VNI N9AN NIX A¥' D200 TN 11N DXY
99NN K7 1MANY N'0INT FTO ANMN 2200Y XTE.ATRNN DT
'917N NV IX 7007 N7 Wnnwi D Y'Y
V' ,0"T72 WIN'Wn YA D700 TN NYN'0RN9N N7 DY .C
IX 2207 Ni72 wnnwn'? N1, DW7 .TIT INI¥AY 12'0N DX WTn'?
'ol7n no'wa
71512 717 M) N7 [*70 nonna EZ-I0® anix nx qiow .14
(0 T2/Mipinma e 57w 2 ,0maana Y“n 10 T 5) (0.9%
.0¥YN NN DR NI "I NP XY ,N9'0WN D0 .a
ATV I D722 ANAT7 DM AW nikd EZ-I0® amy notow 'K b
I¥N 197 N9V 7Y TN .AnAT
9% NIONNA IX 077N DX [N ,EZ-I0® 11y NX qiowny nxY? .
MmN
NI¥70100 NIR'TAN NN Y¥2 ;) DWY? .nipna X¥n naxa D T .15
i
.D¥UN N2 NIND DAY e
NO'OWN K7 ARYT DD ¢
.D'RNND NNAT YR ¢
29 T 92 WIIY 7 TIX D'WIATRNN DYW/AMIRD DR DivY .16
791000
NRONYN AT? NANZ DTW7 "NTNNN DT DX 1T ' ininT

o

791007 qian EZ-10° Ty nx X'¥inY

.EZ-Connect® Extension Set 1ia'nn n>w nx x¥in .a

.EZ-Stabilizer™ Dressing nwan nx 1oni 0n b

AU 7ATN D KNI NN9Y 217 ANI7 3N v patn nan .
N'YIN7 T W' 172 WIN TIVA (VWA (1192 22101 ANIXD VY 197
N1I21 X7 Nj7'1D0] WIN'W NN NIX 99107 IN Y17 'R ANIXN NIX
MY NaY? 0Nt AW

D'0NN 7502 TN PITA NNANIK D'W NN DR XYY INK? .d
.o'Rnn

J'RI9IN TOINN NIMFTN/7I7I0N97 DXNNA DIZNN X WIAN e

IX 791007 QA7 NYTNNN [AT2 DAV VNNA NI IX INIXD DX TN
TIY¥YNXA 791007 Q122 INY MNIXN 7Y 7202 TINK? NIOI7 W[50 K7
ANIXN PX VANT [N X7 DX 2120 DN NI'TY NN X'¥INI D'NZ70
I DYV IX'YINY [N'] DX V177 X9N7 NIN71 2017 DI7'Y Y¥27 &', 2200
DINT YY27 @ TYDI

N2IN32 XA 1727 K1 ,0'901 D777 MWD "IN N'7AR7
Teleflex.com/EZIOeducation

D" 0NN DO

NN INI0NITTIA 'RI9T TOIN] '2'0P90ND ']"7|7 101 YA 2NN
n¥*? EZ-10 n>wna win'wn DX 772 11010 110" TIYY? 1109 [In2?
T 791000 9122 NIXWI NDIWNN INNA0NAI N2 TN NI2IR01 N
0"1'¥) 0DI'0 YTV NN'N NN 7Y NNRWn Dron NI Nivw 48
NIWY 48 [2 0T 719 JUN2 'NIA )N INIX NUAWN DAY

N7 NI7NN 702 DATINN IX 0'XMA D'ATINN ' IPNNA D'ONNWNN
manixn nio 181 (NHANES 9% 3 Ty 1 nnn) ni'ysa nioimn v

n¥APA I 79 :>wn? Danan 0T 121 77 apnnn (82 HbA1C)
' 3-1 T2%3 MdI0 N AW Mwnn Nxapa N 39 ,nkMan nwnn
MTNAN DT NP NP0 'RIENIDI0 71N 1779 Mwnn N¥apa
N'N'0PNON NPIUN DYV NNTNN 61 1WXIA1 'RIPK 91K NWa7)

T NI W 1727 0P TAIN .N70'07N9N YINTA DXV NNTNN 60-1
NNIYXRIN NIYWR Miny qwna nyw/7“n 100 7w axpa 0.9% 1oma
NIY¥NNI I7NNN 17002 17910 DakdN .Ayw/7*n 30 7w axpa pn INK2
N9'0WN 197 |M191'9K X771 DINWN DNNIN K77 I'KIT7 20 'OR 1Y
N2'XW NNP71 I'NNA YN NN .DAKRD DOYUN DN 9001, NIIYRIN
,0'n' 30 12w .DIFNN 7Y 2017 DI7'Y VXA DN INK?I NI DIRYIN 197
.01 202 DI7'Y YIXATI NP'TA7 D'PTAIN DTN

TAR PNNN W NIYW 48 2 71TYNON 272NN IXYIN DT NIty
DWIR 1Y'9IN 0wl DY 10 112pd 78NY T2 NIl D'aron 720
NN91 N7'MI1,NRONWAY Nwn Nin'ol :nivw 32 Ty 30 1awd nann
VNN NTAN INKY 1WI9 0T NYAIX AW DIPRRN ATITNI [P
w2 IN 2N LI7W? N7 N 7722 NIWY 48 1970 DIV N'NTA NN
.DINI XD

D212'0 IX D'AIN DWI'K IWNINN X7 .0m¢ 30 112w Y¥a pnnn Apun
YI2'Y 12VY 272 DIWA DUI9Y X7 DN DWIK INIT K71 DX

NIAY DMWY IR/I DIYR DN D VAW DANND DWINRD NN IRIPR
NY%0 DTN NIMIT N0 A7y, NIN'DY XD 1772 [PNn? DNIWR
7R ,0IN NIF7YAIVA VAN DMI'WN ARYIND YA 01IR 079N NI
NIYRIN AYTANN [T N221-IT1E N2UANT YA DI

|12'0 X77 NIyW 48 7wNa N'MAA N AW DY N3N0 tRIna

TENT=TIICTOCITERVBEIG IREAF L EYLLT
BOBRSNED F e ED L SICERDEFS N EHNT OV TEERICHIBT
ERIERTIESLN

ISBRBEBERHE éHt; Te<leflex.com/EZIOeducatlon

el

ERREBROEN
KE DB — BRI CHIA SERFRIDERBRE 2L & S40RM DR
BICLBEZ-IOBEER 7o RS R LRI OWTRFT LEL
o, BURO E B FEEE 1. 4SBT D7 2B (0) BREH T
—FIBBICERT 3R A HEN RN L LE L,
HROBIE R, BENS PEEOBRE (NHANESZT—J1~3)
BEU/F72 [FEE T ORI (HDALCZ8) ’Eﬁ?‘%ﬁé@
EERENET DN ERADSEETLE, C0;
RRBEDEEN T IZ
I BHERIAE %%@%ﬂﬁ%lbﬁ@]‘(btu
BBEIBALIE, Glﬁj‘&ﬁuﬁga/\mﬁ)\ﬁ Ol 23z _EREE A\ D
ABZE(EAEIT L E LT, BID8EMIE100 mL/B%F‘i(D:EFT‘
%01@;30 mL /B DM T0.9% Mt N U L ZMERE IEA
LELT B ORFEERI R0 75y A IcREA L TE
I EEERVIRAT Y EDCDEAL BHAIRRS T 5
CTHBELF Lic, 17— 7V EHET BBl 05 | EREERDR
L DS OXRE R LiLTWSOEIé BREDVREDRHIC

£2: 83 IEoh Fo{Ms of ElLIC
: £710° 5% S2/ojti} HOBIN EZ10° 42/0] 30|
e g 3 et Ex) Ao Aje of7/ s dpzet
ot22 AF3} Q7| 2L 2 Q&L

B 71007 TS Cofoju7} QXSS A2, EZI0°HE
C2jojbf S12IS APt ChS EZIO° MIE 3155 02 For
9512 S THA|7]= 2HAOZ Tk BI0] APISAAIL.

EZ10° NEIS tIolea oz & EopAe.

20k 2R | “E2[HL|

_>|

P molS Sajol 53 WOk S FoyAIR.
O]= B4 Z710| S02t28 olBlgILic).
91 20 T710] S012F % E7-10°8 oF 1 cm MRISHAIA|R. 2]
Kool TfE=o| Mol FHEf= HA] = oF Ti5et 2 witx]
o130} BILICHO! 1 cm S| AEISHOF & iz 21S).
HIE S2E orsletaz |, E210° ©5 Safols] STAg shlst =,
AERURS HASHHAID.
L7128 B2 N2l 87/0) 97| SIshM AEIU2E NeedleVISE®
of BBk N

£30: NeedleVISECS HE3H ORI HOH0f £OMAIQ, A2
A2t X2, sl 7|42 ABSI0] FHEHE| HEE Aa DolEe
2B 20| NeedleVISES| 15 oFoz =i :OMW gz

@JARUM AKSES VASKULAR INTRAOSEUS EZ-10°

Arahan Penggunaan

INDIKASI PENGGUNAAN:

Untuk akses intraoseous pada bila-bila masa yang mana akses
vaskular sukar diperoleh dalam kes yang muncul, kecemasan atau
perlu secara perubatan sehingga 24 jam.

TEMPAT CUCUKAN:
ORANG DEWASA (=22 tahun): humerus proksimal, tibia proksimal,
tibia distal

PEDIATRIK (<21 tahun): humerus proksimal, tibia proksimal, tibia
distal, femur distal

Untuk pesakit yang berumur = 12 tahun, peranti ini boleh dilanjutkan
sehingga 48 jam apabila akses intravena alternatif tidak tersedia atau
tidak dapat diwujudkan dengan pasti.

LARANGAN PENGGUNAAN:
«  Patah atau retak pada tulang sasaran.
«  Prosedur ortopedik utama yang pernah dilakukan sebelum ini di
tempat cucukan, anggota atau sendi prostetik.
«  Akses 10 (atau percubaan akses |0) dalam tulang sasaran dalam
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Jangkitan di tempat cucukan.
Tisu berlebihan (obesiti yang teruk) dan/atau ketiadaan petanda
anatomi yang mencukupi.

AMARAN DAN LANGKAH BERJAGA-JAGA UNTUK
SISTEM AKSES VASKULAR INTRAOSEUS EZ-10°:
AWAS:

Gunakan teknik aseptik.

Periksa ketebalan kulit, tisu adipos dan otot sebelum memasukkan
jarum.

Langkah berjaga-jaga tambahan semasa cucukan dan pemantauan
tempat cucukan diperlukan sekiranya produk digunakan pada
pesakit tulang yang berpotensi mengalami risiko patah/retak
tulang, ekstravasasi dan jarum tercabut.

Jangan pasang semula penutup Set Jarum atau sambungkan
semula komponen yang diasingkan. Patuhi langkah berjaga-jaga
untuk pelupusan sisa biobahaya dan peralatan tajam. Penggunaan
semula kandungan boleh menyebabkan pencemaran silang,
seterusnya membawa risiko dan komplikasi terhadap pesakit.
Sebelum pemberian ubat-ubat vesikan, toksik atau yang sangat
pekat, periksa Kateter 10 sekali lagi bagi memastikan ia berada
pada kedudukan yang betul dan tidak tersumbat.

Berhati-hati semasa digunakan dengan agen kemoterapeutik.
Pantau tempat/anggota/infusi 10 secara kerap untuk sebarang
tanda ekstravasasi/infiltrasi, keradangan setempat, perubahan
dalam kadar infusi atau kateter tercabut, terutamanya dalam
setengah jam pertama selepas cucukan, pada bila-bila masa
kateter 10 diusik atau selepas pemindahan pesakit, dan semasa
infusi vasopresor, vesikan, dan bolus atau dengan kadar infusi yang
tinggi dan tekanan tinggi, tetapi sekurang-kurangnya setiap sejam
semasa semua infusi. Hal ini penting terutamanya pada semua
pesakit berisiko tinggi (orang tua, pediatrik, pesakit yang
mengalami kejutan, pesakit yang menghidap koagulopati, pesakit
dengan keimunan berkurangan, obes, dsb).

Selepas pengeluaran kateter 10, komplikasi tertangguh boleh
berlaku. Arahkan pesakit dan penjaga supaya membawa pesakit
kembali ke hospital jika terdapat sebarang masalah pada anggota,
termasuk perubahan rupa anggota (perubahan warna, bengkak),
kesakitan, kepanasan, parestesia, demam dan ketidakselesaan yang
berpanjangan.

Komplikasi bagi individu yang menghidap komorbiditi yang
meningkatkan risiko jangkitan atau lain-lain komplikasi berkaitan
dengan akses |0 mungkin pada kadar yang lebih tinggi daripada
pesakit yang tiada komorbiditi. Risiko ini boleh meningkat dengan
jangka masa peranti dibiarkan/dipasangkan yang lebih lama.
Stilet dan Kateter TIDAK serasi MRI.

Jangan biarkan Kateter di tempat cucukan lebih lama daripada
tempoh yang dinyatakan.

Set Jarum adalah untuk sekali guna sahaja; akibat perubatan yang
serius (contohnya jangkitan yang mengancam nyawa) dan
gangguan prestasi alat (contohnya jarum menjadi tumpul)
mungkin berlaku sekiranya amaran ini tidak dipatuhi.

Kegagalan mematuhi arahan ini dan bahan pendidikan klinikal
yang berkaitan boleh membawa kepada kecederaan pesakit atau
penyedia.

Kesakitan infusi |0 berbeza daripada ringan hingga teruk. Kesakitan
boleh diringankan dengan infusi perlahan lidocaine tanpa
pengawet dan tanpa epinefrina, sebelum pembilasan awal; dan
lain-lain analgesik yang sesuai dengan keadaan klinikal setiap
pesakit.

Kemungkinan kesan sampingan termasuk kesakitan, keradangan,
pendarahan di tempat cucukan, ekstravasasi, infiltrasi, jangkitan,
osteomielitis, sindrom kompartmen.

SET JARUM EZ-10°: HURAIAN

Terdiri daripada Kateter dengan sambungan Luer Lock, Stilet,
Penutup Keselamatan.
15 gauge, 304 keluli tahan karat dengan panjang 15 mm, 25 mm
dan 45 mm.
Steril dan tidak pirogenik di dalam bungkusan perlindungan.
Untuk kegunaan dengan Pemacu Kuasa EZ-10°.
PEMACU KUASA EZ-10° DAN SET JARUM EZ-10°: HURAIAN
Rujuk versi Bahasa Inggeris untuk rajah.
ARAHAN TEMPAT CUCUKAN
Bersihkan tempat cucukan menurut protokol/dasar institusi.
Sediakan bahan-bahan.
a. Set Sambungan EZ-Connect® Prime.
« Buka pengapit.
« Siapkan set untuk kegunaan dan singkirkan udara.
b. Buka bungkusan Dresing EZ-Stabilizer™.
Pasangkan Set Jarum EZ-IO® pada Pemacu Kuasa EZ-I0® dan
tanggalkan Penutup Keselamatan daripada Kateter.
PENTING: Kendalikan Set Jarum EZ-I0® hanya melalui Hab plastik.
PENTING: Kawal pergerakan pesakit sebelum dan semasa prosedur.
Tolak Set Jarum EZ-I0® menembusi kulit sehingga hujungnya
menyentuh tulang. 5 mm Kateter (sekurang-kurangnya satu garisan
hitam) mesti boleh dilihat di luar kulit.
PENTING: Penentu paling tepat untuk pemilihan jarum
yang betul adalah penggunaan tanda kedalaman. Tanda
kedalaman berwarna hitam pada setiap kateter berfungsi
sebagai panduan mengukur kedalaman untuk menentukan
kedalaman tisu lembut di atas tulang (lihat di atas).
Picit picu dan kenakan tekanan yang lembut dan stabil.
PENTING: JANGAN GUNAKAN TENAGA YANG BERLEBIHAN.
NOTA: Sekiranya Pemacu Kuasa EZ-IO° tertegun dan Set Jarum EZ-IO®
tidak menembusi tulang, pengendali mungkin mengenakan terlalu
banyak tekanan ke bawah untuk menembusi tulang.
NOTA: Sekiranya berlaku kegagalan Pemacu Kuasa EZ-10°, tanggalkan
sambungan Pemacu Kuasa EZ-I0%, pegang Hab Set Jarum EZ-10°®
dengan tangan dan tolak masuk ke ruang medula sambil memusing ke
kiri dan ke kanan.
Tolak masuk Set Jarum EZ-I0® dan lepaskan Picu.
Pediatrik: Lepaskan Picu apabila terdapat rasa “terlepas”atau “pop’,
yang menandakan kemasukan ke dalam ruang medula.
Orang dewasa: Tolak masuk Set Jarum EZ-10® kira-kira 1 cm selepas
kemasukan ke dalam ruang medula; pada humerus proksimal
sebahagian besar orang dewasa, Kateter hendaklah ditolak masuk
sehingga Hab Jarum rapat atau terkena kulit (mungkin lebih daripada
kira-kira 1.cm).
Stabilkan Hab Set Jarum, tanggalkan sambungan Pemacu Kuasa
EZ-10°, dan keluarkan Stilet.
Letakkan Stilet ke dalam NeedleVISE® untuk pembendungan barang
tajam.
NOTA: Letakkan NeedleVISE® pada permukaan yang rata dan stabil.
Sebaik sahaja selepas menggunakan jarum, gunakan teknik sebelah
tangan untuk memegang hab kateter, masukkan hujung runcing yang
tajam dengan kuat terus ke bawah ke dalam bukaan pada NeedleVISE®
sehingga ia berhenti. Jangan pegang NeedleVISE® dengan tangan yang

bebas. Buang barang tajam yang dibuka ke dalam NeedleVISE® sama
ada ia sudah digunakan atau belum.

Dapatkan sampel untuk analisis makmal, jika perlu.

NOTA: Pasangkan Picagari secara terus pada Hab Kateter EZ-IO® hanya
semasa mengambil darah untuk analisis makmal (stabilkan Kateter) atau
semasa pengeluaran.

10. Letakkan Dresing EZ-Stabilizer™ di atas Hab Kateter.

NOTA: Penggunaan Dresing EZ-Stabilizer™ amat disarankan untuk
semua cucukan Jarum EZ-I0°.,

11. Bagi pesakit yang responsif terhadap kesakitan, pertimbangkan

2% lidocaine tanpa pengawet dan tanpa epinefrina (lidocaine

intravena), menurut protokol/dasar institusi.

a. Anestetik setempat khusus untuk ruang medula mesti diberikan
secara sangat perlahan sehingga kesan anestesia yang diingini
dicapai.

12. Pasang Set Sambungan EZ-Connect® yang sedia untuk diguna

dengan ketat pada Hab Kateter dengan memusing mengikut arah

jam dan pastikan pengapitnya terbuka.

NOTA: JANGAN guna sebarang alat untuk mengetatkan sambungan.

NOTA: Untuk mencegah kerosakan injap, JANGAN guna jarum atau

kanula tumpul untuk mengakses injap boleh swab. Picagari atau

penyambung tidak standard boleh merosakkan injap boleh swab.

NOTA: Pengendali boleh menggunakan pengesat alkohol yang steril untuk

mengesat injap Set Sambungan EZ-Connect® dan biarkannya kering.

13. Pasang Dresing EZ-Stabilizer™ dengan menarik tab untuk
mendedahkan pelekat dan lekatkan pada kulit. Tambat anggota
yang terkesan untuk mengurangkan pergerakan dan risiko
kateter tercabut, berjalan tidak digalakkan. Berhati-hati semasa
memindahkan pesakit.

a. Humerus proksimal: Tambat lengan di atas abdomen, atau dalam
kedudukan aduksi (dengan lengan pesakit hampir dengan
badan) menggunakan pengikat atau kaedah lain.

b. Femur Distal: Stabilkan kaki dan dapatkan tempat cucukan
dengan kaki dilunjur bagi memastikan lutut tidak bengkok
menggunakan papan kaki atau kaedah lain.

c. Tibia proksimal dan distal: Kurangkan kemungkinan pergerakan
kateter apabila perlu menggunakan papan kaki atau kaedah lain
pada pesakit pediatrik.

14. Bilas Kateter EZ-IO® dengan normal saline (0.9% Natrium Klorida)

(5-10 mL untuk orang dewasa; 2-5 mL untuk bayi/kanak-kanak).

a. Sebelum membilas, sedut sedikit untuk pengesahan visual
sumsum tulang.

b. Kegagalan untuk membilas Kateter EZ-I0® dengan sempurna
boleh mengakibatkan aliran yang terhad atau tiada aliran. Ulang
pembilasan jika perlu.

c. Setelah Kateter EZ-10° dibilas, berikan cecair atau ubat
sepertimana yang ditetapkan.

15. Sahkan peletakan Kateter dengan kaedah yang disarankan

berikut:
« Kestabilan Kateter dalam tulang.
« Kemampuan menyedut selepas bilasan.
« Kadar aliran yang memadai.

16. Catat tarikh/masa cucukan dan pasangkan jalur pergelangan

tangan.

AWAS: Pantau tempat cucukan dengan kerap untuk mengesan
kemungkinan ekstravasasi.

UNTUK MENANGGALKAN EZ-10° DARIPADA PESAKIT:

a. Tanggalkan Set Sambungan EZ-Connect®.

b. Angkat dan tanggalkan Dresing EZ-Stabilizer™.

c. Pasang Picagari kunci Luer pada Hab Kateter. Kekalkan penjajaran
paksi dan pusing mengikut arah jam sambil menarik keluar secara
lurus. JANGAN goyangkan atau bengkokkan Kateter. Teknik yang
tidak betul boleh menyebabkan kateter patah.

d. Sebaik sahaja dikeluarkan, masukkan Picagari/Kateter ke dalam
bekas peralatan tajam yang sesuai.

e. Balut tempat cucukan menurut protokol/dasar institusi.

NOTA: Sekiranya Kateter atau set Jarum patah semasa atau selepas
diletakkan dalam pesakit, cuba pegang kateter yang tinggal dalam pesakit
dengan hemostat dan keluarkan secara perlahan-lahan dengan menarik
dan memusingkannya pada masa yang sama. Sekiranya kateter yang patah
tidak dapat dicapai, dapatkan Sinar-X dan minta doktor tentukan sama ada
dan cara ia boleh dikeluarkan sebagai benda asing.

Untuk sumber pendidikan klinikal tambahan, sila kunjungi
Teleflex.com/EZIOeducation

RINGKASAN KAJIAN KLINIKAL

Satu percubaan IDE klinikal prospektif, tapak tunggal AS sudah
dijalankan untuk mengkaji penggunaan Sistem Akses Vaskular
Intraoseus EZ-10 selama tempoh pemasangan sehingga 48 jam; titik
akhir kajian yang utama ialah ketiadaan komplikasi serius akibat
daripada pengekalan kateter intraoseus (I0) selama tempoh 48 jam.
Peserta kajian merupakan sukarelawan dewasa yang sihat atau
terjejas kesihatan dengan penyakit renal yang ringan hingga
sederhana (NHANES Tahap 1 hingga 3) dan/atau diabetes terkawal
(HbA1C <8). Seramai 121 subjek yang boleh dinilai didaftarkan
dalam kajian tersebut; 79 orang dalam subset sihat, 39 orang

dalam subset diabetes sahaja dan 3 orang dalam subset diabetes
dengan kekurangan fungsi renal. Tempat peletakan dirawak dengan
61 cucukan tibia proksimal dan 60 cucukan humerus proksimal.
Subjek diberikan infusi dengan 0.9% natrium klorida pada kadar

100 mL sejam selama lapan jam pertama kemudian pada kadar 30 mL
sejam. Kawalan kesakitan semasa kajian ditangani menggunakan
infusi perlahan lidocaine tanpa pengawet dan tanpa epinefrina
sebelum bilasan awal; dan analgesik. Kultur sedut 10 diperoleh
sebelum kateter dikeluarkan, diikuti dengan sinar-x tempat cucukan.
Selepas 30 hari, subjek kembali untuk pemeriksaan dan sinar-x
ulangan.

Tiga orang subjek dihentikan daripada bahagian prosedur 48 jam
kajian tersebut: seorang subjek mengalami kesakitan dan lengan kiri
yang bengkak selepas 10 jam; dan dua kejadian buruk (adverse event,
AE) antara 30-32 jam, bengkak akibat ekstravasasi; dan kebocoran
pada hab peranti serta kateter tercabut secara tidak sengaja. Empat
orang subjek menarik diri selepas cucukan jarum 10 sebelum 48 jam
kerana tidak mampu mengawal kesakitan atau kesakitan dan demam.
Susulan kajian dijalankan pada 30 hari. Tiada AE atau komplikasi
serius, atau AE yang tidak dijangka dilaporkan bagi mana-mana
subjek yang dirawak ke dalam kajian. AE yang ditentukan ada kaitan/
dan atau mungkin ada kaitan dengan peranti termasuk: kesakitan,
bengkak; bilangan sel darah putih dan neutrofil yang meningkat;
pembatasan kulit/parut; demam; alahan kulit setempat; dan tindak
balas vasovagal semasa cucukan awal.

Di bawah keadaan kajian, akses 10 boleh dikekalkan selama 48 jam
tanpa risiko ketara kejadian buruk yang serius. Kesakitan yang
dikaitkan dengan pemasangan kateter dan infusi boleh ditangani
dengan baik, dan infusi perlahan 30 mL sejam mengekalkan patensi
selama 48 jam.

Bahan pendidikan dan latihan boleh didapati di ArrowEZI0.com

ArrowEZIO.com
NOMBOR TELEFON KECEMASAN:
1.800.680.4911
Khidmat Pelanggan: 1.866.479.8500
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