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Note: Use of the EZ-Stabilizer™ Dressing is strongly recommended for all EZ-I0®
Needle insertions.

For patients responsive to pain, consider 2% preservative-free and epinephrine-free
lidocaine (intravenous lidocaine), follow institutional protocols/policy.

a. Local anesthetics intended for the medullary space must be administered very slowly
until desired anesthetic effect is achieved.

Attach a primed EZ-Connect® Extension Set to the Hub, firmly secure to Cannula 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 sterile alcohol wipe, to swab the EZ-Connect® Extension Set valve
and let it air dry.

Attach EZ-Stabilizer™ Dressing by pulling the tabs to expose the adhesive and adhere to
skin. Secure the affected limb to minimize movement and risk of dislodgement; ambulation
is discouraged. Use caution moving patients.

a.  Proximal humerus: Secure arm in adducted position (with the patient’s arm close to
body), or across the abdomen using immobilizer or alternate method.

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

c. Proximal and distal tibia: Minimize potential for cannula movement when necessary
with use of leg board or alternate method in pediatric patients.

Flush the EZ-I0® Cannula with normal saline (0.9% Sodium Chloride)(5-10 mL for adults; 2-5 mL

infant/child).

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

b.  Failure to appropriately flush the EZ-I0® Cannula may result in limited or no flow.
Repeat flush as needed.

c. Once EZ-I0® Cannula has been flushed, administer fluids or medications as indicated.

Confirm Cannula placement with the following recommended methods:
®  Stability of Cannula in the bone.

® Ability to aspirate after flush.

® Adequate flow rate.

Document date/time of insertion and apply wristband.

CAUTION: Monitor insertion site frequently for extravasation.
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To remove EZ-I0® from patient:

a.  Remove EZ-Connect® Extension Set.

b.  Lift & remove EZ-Stabilizer™ Dressing.

c.  Attach Luer-lock Syringe to Hub of Cannula. Maintain
axial alignment and rotate clockwise while pulling
straight out. Do NOT rock or bend the Cannula.
Improper technique may cause cannula to break.

d.  Once removed, immediately place Syringe/Cannula in
appropriate sharps container.

e. Dress site per institutional protocol/policy.

Note: If the Cannula or Needle set breaks during or after placement in the patient, attempt

to grasp the cannula that remains in the patient with a hemostat and remove by gently

pulling while simultaneously rotating. If broken cannula is not accessible, obtain X-Ray and
have physician determine if and how it should be removed as a foreign body.

Education and training materials available at ArrowEZIO.com

° For Instructions for Use visit: www.teleflex.com/IFU
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ ® Ez-10° JEHLY PRO INTRAOSEALNI
® @ CEVNIPRISTUP

Navod k pouziti

Czech Teleflex:



INDIKACE PRO POUZIT:
Pro intraosealni pfistup ve v3ech piipadech, kdy je ziskani cévniho pfistupu obtizné, v naléhavych,
urgentnich nebo lékafsky nezbytnych piipadech.

MISTA ZAVEDENI: }
DOSPELI DETI
® Proximalni humerus ® Proximalni humerus
© Proximalni tibie © Proximalni tibie
* Distalni tibie e Distalni tibie

e Distalni femur

KONTRAINDIKACE PRO POUZITI:

® Fraktura cilové kosti.

e Predchozi velky ortopedicky zakrok v daném misté, prosteticka koncetina nebo prosteticky kloub.

* 10 pristup (nebo pokus o 10 pFistup) do cilové kosti v poslednich 48 hodinach.

* Infekce v misté zavedeni.

* Nadmérné mnozstvi tkané (silnd obezita) a/nebo absence adekvétnich anatomickych znakd.
INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

dminéné bezpeény pfi vy3 i MRI
PFi neklinickém testovani se prokézalo, Ze souprava jehly Teleflex Arrow® EZ-IO® je pfi vy3etieni
pomoci MR podminéné bezpecna. Pacienta s témito prostfedky Ize bezpecné snimkovat v systému MRI
spliujicim nésledujici podminky:

* Statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5T) nebo 3,0 tesla (3,0T).

* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gaussti/cm (40 T/m).

* Maximalni specificka mira absorpce (SAR) piepoctena na celé télo hlasena systémem MRI 2,0 W/kg

(normalni provozni rezim).

VF ZAHRIVANI

Ocekava se, Zze za podminek skenovani definovanych vy3e budou sady jehel spole¢nosti Arrow® EZ-I0®
od spole¢nosti Teleflex po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani produkovat maximalni narGst
teploty 5,1 °C.

Artefakt MR

Pfi neklinickém testovani zasahuje snimkovy artefakt zpiisobeny sadou jehel Teleflex Arrow® EZ-I0®
priblizné 6,3 cm od prosttedku, za pfedpokladu, Ze zobrazeni se provadi pulzni sekvenci spinalnim echem
nebo gradientnim echem na systému MRI3,0T.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO
SYSTEM PRO INTRAOSEALNI CEVNi PRISTUP EZ-10®:
UPOZORNENi:

* Pouzijte aseptickou techniku.
e Pfed zavedenim zkontrolujte tloustku kuze, tuku a svald.
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Pii zavadéni a monitorovani mista v pfipadé pouZziti u pacienti s kostnim onemocnénim, které zvy3uje
pravdépodob fraktury, e a uvolnéni, je nutno postupovat s mimofadnou opatrnosti.
Soupravy jehel znovu neuzavirejte vickem ani znovu nespojujte rozpojené komponenty. Dodrzujte
bezpecnostni opatieni pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného a ostrého odpadu. Opakované
pouziti obsahu mtze zpusobit kiizovou kontaminaci vedouci k rizikiim a komplikacim pro pacienta.
Pred podanim vesikantd, toxickych nebo vysoce koncentrovanych léki znovu zkontrolujte
umisténi a priichodnost 10 kanyly.

Pfi pouzivani chemoterapeutickych agens postupujte opatrné.

Misto 10 vstupu/koncetinu/infuzi ¢asto kontrolujte, zda nevykazuji znamky extravazace/
infiltrace, lokalniho zanétu a zmény rychlosti nebo uvolnéni infuze, a to obzvlasté v prvni pal
hodiné po zavedeni, vzdy po manipulaci s 10 kanylou nebo po pfepravé pacienta a v prabéhu
infuze vazopresor(, vesikantd a bolusu, nebo pfi vysokych rychlostech infuze a vysokém tlaku,
minimalné viak kazdou hodinu v pribéhu viech infuzi. To je obzvlasté dulezité pro viechny
vysoce rizikové pacienty (staré, pediatrické, pacienty v Soku, pacienty s koagulopatii, snizenou
imunitou, obézni atd.).

Po odstranéni IO kanyly muaze dojit k pozdnim komplikacim. Poucte pacienty a pecovatele,

aby se pacient dostavil do nemocnice v pfipadé jakychkoli problémi s koncetinou, véetné zmény
vzhledu koncetiny (zména zbarveni, otok), bolesti, zvysené teploty, parestezie, horecky a déle
trvajiciho diskomfortu.

U pacientt s komorbitami se mohou castéji nez u pacientti bez komorbidit vyskytovat komplikace,
které zvysuji riziko infekce, piipadné jiné komplikace souvisejici s 10 pfistupem. Toto riziko se mize
2zvysovat s delsi dobou zavedeni prostiedku v téle pacienta.

Kanylu nenechavejte zavedenou déle nez 72 hodin.

Soupravy jehel jsou ur¢eny pouze k jednorazovému pouziti; pfi r i tohoto varovani miize
dojit k zdvaznym zdravotnim komplikacim (napt. zivot ohrozujici infekci) a snizené ucinnosti
(napf. ztupeni jehly).

Pred pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpecnostni opatieni a pokyny. Nedodrzeni
tohoto navodu a souvisejicich klinickych vzdélavacich materialt maze vést k poranéni ¢i smrti
pacienta nebo poskytovatele.

Bolest souvisejici s 10 infuzi se pohybuje od mirné az po silnou. Bolest se mtize zmirnit pomalou
infuzi lidokainu bez konzerva¢nich pfisad a bez epinefrinu pred prvnim proplachnutim a dalsich
analgetik vhodnych pro klinicky stav kazdého pacienta.

Potencialni ved| inky zahrnuji bolest, zanét, krvaceni v misté zavedeni, extravazaci, infiltraci,
infekci, osteomyelitidu, kompartmentovy syndrom.

SOUPRAVY JEHEL EZ-10%: POPIS

Sestévaji z kanyly se spojkou Luer-Lock, stiletu a bezpe¢nostni krytky.
15 gauge, nerezova ocel 304, v délkach 15 mm, 25 mm a 45 mm.
Sterilni, nepyrogenni, v ochranném obalu.

Uréeno k pouziti s elektrickou vrtackou EZ-10®.
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Bezpeénostni krytka

Pokyny k zavedeni

Souprava jehly EZ-10® 45 mm: 240 kg
e

Souprava jehly EZ-10° 25 mm: 23 kg
e

:'(3\ h o

Soupravajehly EZ-10° 15 mm: 3-39 kg

Usti Stilet

Dalsi klinické vzdélavaci zdroje naleznete na Teleflex.com/EZIOeducation

Misto zavedeni ocistéte podle protokolu/zasad zdravotnického zafizeni.

Pfipravte si potfebné vybaveni.
a. Prodluzovaci souprava Prime EZ-Connect®.
* Otevfete svorku.
* Naplrite soupravu a vytlacte z ni vzduch.
b. Oteviete obal kryti EZ-Stabilizer™.

Pfipojte soupravu jehly EZ-IO® k elektrické vrtacce EZ-I0® a sejméte bezpecnostni kryt z kanyly.

DULEZITE: Soupravu jehly EZ-I0® uchopujte pouze za plastové Gsti.
DULEZITE: Pred zakrokem a v jeho priibéhu kontrolujte pohyby pacienta.

Zatlacte soupravu jehly EZ-I0® skrz kizi, az se hrot dotkne kosti. Na povrchu pokozky musi zistat

viditelnych 5 mm kanyly (minimalné jedna ¢erna linka).



Stisknéte spoust a aplikujte jemny, stabilni tlak.
DULEZITE: NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

Poznambka: Pokud se elektrickd vrtacka EZ-IO® zasekne a souprava jehly EZ-IO® nepronikne do kosti,
diivodem miiZe byt to, Ze operatér ve snaze proniknout do kosti na vrtacku piilis tlaci.

Poznamka: V pripadé selhdni elektrické vrtacky EZ-IO® odpojte elektrickou vrtacku EZ-I0®, uchopte
usti soupravy jehly EZ-IO® rukou a otdcenim tam a zpét ji zasunujte do dreriového prostoru.

Zasunte soupravu jehly EZ-IO® a uvolnéte spoust.

Pediatricti pacienti: Pokud pocitite nahlé povoleni nebo prasknuti oznacujici vstup do dferiového
prostoru, uvolnéte spoust.

Dospéli pacienti: Po vstupu do dienového prostoru posurite soupravu jehly EZ-IO® asi 1 cm;

v proximalnim humeru se u vétsiny dospélych pacientti kanyla musi posouvat, dokud usti jehly
nedosedne naplocho na kizi (mGze to byt vice nez 1 cm).

Stabilizujte Gsti soupravy jehly, odpojte elektrickou vrtacku EZ-I0® a vyjméte stilet.

Stilet vlozte do nadoby na ostry odpad NeedleVISE®.

Poznamka: Need/eVISE® umistéte na plochy a stabilni povrch. Okamzité po pouZiti jehly
Jjednorucni technikou drZte Usti stiletu, ostry hrot pevné zasurite rovné doli do otvoru v NeedleVISE®,
dokud se nezastavi. Nepridrzujte NeedleVISE® volnou rukou. Otevieny ostry odpad zlikvidujte do
NeedleVISE® bez ohledu na to, zda byl pouZit nebo ne.

V pfipadé potieby odeberte vzorky na laboratorni analyzu.

Poznamka: kacku pripojte k tsti kanyly EZ-IO® pouze tehdy, kdyZ natahujete krev pro laboratorni
analyzu (stabilizujte kanylu) nebo pfi vytahovdni.

Na usti kanyly aplikujte kryti EZ-Stabilizer™.
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16.

Poznamka: Dirazné doporucujeme pouziti kryti EZ-Stabilizer™ pfi kazdém zavedeni jehly EZ-I0®.

U pacient citlivych na bolest zvazte pouZiti 2% lidocainu bez konzervacnich ¢inidel a bez
epinefrinu (nitrozilni lidocain) pfi dodrzeni protokol(i/zasad zdravotnického zafizeni.

a.  Mistni anestetika ur¢end pro dfefovy prostor se musi podavat velice pomalu, az do dosazeni
pozadovaného anestetického ucinku.

Pfipojte napInénou prodluzovaci sadu EZ-Connect® k Gsti, otacenim ve sméru hodinovych

rucicek ji pevné pfipojte k usti kanyly a ujistéte se, Ze je svorka oteviena.

Poznamka: K utazeni spojii NEPOUZIVEJTE 2ddné ndstroje.

Poznamka: Pro pfistup do otiratelného ventilu NEPOUZIVEJTE jehly ani tupou kanylu, aby nedoslo k

poskozeni ventilu. Nestandardni stiikacky nebo konektory mohou otiratelny ventil poskodit.

Poznamka: K otfeni ventilu prodluzovaci soupravy EZ-Connect® mize operatér pouZit sterilni utérku

namocenou v alkoholu. Poté se ventil nechd oschnout na vzduchu.

Pripevnéte kryti EZ-Stabilizer™ - zatahnete za ouska, aby se odkryla lepici vrstva, a nalepte
na kazi. Postizenou koncetinu zajistéte, aby se na minimum omezil pohyb a riziko uvolnéni;
samostatna chiize se nedoporucuje. Pfi pfesunovani pacienta postupujte opatrné.

a.  Proximalni humerus: Pazi zajistéte v addukované poloze (paze pacienta pfiléha tésné k télu)
nebo pfes bficho pomoci imobilizéru nebo alternativni metody.

b.  Distalni femur: Koncetinu stabilizujte a misto zajistéte pomoci dlahy nebo alternativni
metody. Noha musi byt natazen, koleno nesmi byt ohnuté.
c. Proximalni a distalni tibie: Pokud je to nutné, u pediatrickych pacient pomoci dlahy nebo
alternativni metodou minimalizujte moznost posunu kanyly.
Proplachnéte kanylu EZ-I0® normalnim fyziologickym roztokem (0,9% chlorid sodny)
(5-10 ml u dospélych pacient; 2-5 ml u kojenct/déti).
a.  Pred proplachnutim mirné aspirujte pro vizulni potvrzeni kostni diené.
b.  Nedodrzeni spravného proplachnuti kanyly EZ-I0® maze zpUsobit omezeny nebo zadny
pratok. Proplachnuti opakujte podle potieby.
c.  Po proplachnuti kanyly EZ-IO® podejte kapaliny nebo léky podle indikace.
Potvrdte umisténi kanyly nésledujicimi doporucenymi metodami:
*  Stabilita kanyly v kosti.
*  Schopnost aspirovat po proplachnuti.
e Adekvatni pratok.

Zapiste datum a ¢as zavedeni a pacientovi dejte naramek.

UPOZORNENI: Misto zavedeni ¢asto monitorujte, zda nedoslo k extravazaci.
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[o] éni EZ-10° z téla

a.  Odstrante prodluzovaci soupravu EZ-Connect®.

b.  Nadzvednéte a odstrarite kryti EZ-Stabilizer™.

c. Kustikanyly pfipojte stfikac¢ku Luer-Lock. Udrzujte
zarovnani podél osy a kanylou otacejte ve sméru
hodinovych rucicek; pfitom jej vytahujte rovné ven.
Kanylou NEKYVEJTE ani ji NEOHYBEJTE. Nespravna
technika mize zplsobit prasknuti kanyly.

d.  Povytazeni okamzité vlozte stfikacku/kanylu do vhodné

nadoby na ostry odpad.
e.  Misto prekryjte krytim podle protokolu/zasad zdravotnického zafizeni.
Poznamka: Pokud pii zavddéni nebo po zavedeni kanyly nebo soupravy jehly do téla pacienta dojde k
Jjejich prasknuti, pokuste se uchopit kanylu, kterd zdstala v téle pacienta klestémi a vytdhnéte ji jemnym
tahem pii soucasném otdceni. Pokud praskld kanyla neni pfistupnd, pofidte rentgenovy snimek a
pozddejte Iékare, aby stanovil, zda a jak je tfeba jej vyjmout jako cizi téleso.

° Navod k pouziti najdete na strankach: www.teleflex.com/IFU
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CiSLO PRO NOUZOVE PRIPADY: 1 800 680 4911

MMeleflex:

Zakaznické sluzby: 1 866 479 8500

Idravotnicky Neni urceno k pouZiti Podminéné Neni vyrobeno
prostiedek na hrudni kost bezpecny pfi zpfirodniho latexu
vy3etfeni MRI

X

Nepoutzivejte Neprovadéjte Chraiite pred Chraiite pred
opakované resterilizaci slunecnim svétlem vlhkosti
Sys\em jev souladu se
smémici o zdravotnickych
prostredcich (93/42/EHS)
Ridte se
2797 navodem
k pouziti

“Vyrobenc pro:
Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,

Dublin Rd, Athlone,

Co. Westmeath, Irsko

Sterilizovéno NepouZivejte,

ethylenoxidem je-li baleni
poskozeno

Upozoméni Systém jedné

sterilni bariéry

©2021 V3echna prava vyhrazena. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ a EZ-Connect® jsou ochranné znamky spoleénosti Teleflex Inc.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© © EzZ-10°-NAALDEN VOOR
@ @ INTRAOSSALE VASCULAIRE TOEGANG

Gebruiksaanwijzing

Dutch Teleflex:



INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Voor intraossale toegang in noodsituaties, urgente situaties of medisch noodzakelijke gevallen wanneer
vasculaire toegang moeilijk te verkrijgen is.

INBRENGPLAATSEN:
VOLWASSENEN KINDEREN
® Proximale humerus ® Proximale humerus
 Proximale tibia © Proximale tibia
o Distale tibia * Distale tibia

 Distaal femur

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK:
® Fractuur in het beoogde bot
* Eerdere grote orthopedische ingreep op de plaats, een ledemaat- of gewrichtsprothese
* 10-toegang (of poging tot I0-toegang) in het beoogde bot in de afgelopen 48 uur
* Infectie in het inbrenggebied
* Overmatig weefsel (ernstige obesitas) en/of igheid van geschikte ische oriéntatiepunten

INFORMATIE MRI-VEILIGHEID
Onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
Door middel van niet-klinische tests is aangetoond dat de Arrow® EZ-I0®-naaldset van Teleflex onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand in een
MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

® Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of 3 tesla (3 T)

* Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m)

* Maximale door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptie

(SAR) van 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus)

RF- OPWARMING
Onder de hierb: ini i produceren naalden uit de Arrow® EZ-I0®
naaldset van Teleflex naar verwachtmg een maximale temperatuurstijging kleiner dan of gelijk
aan 5,1 °C na 15 minuten continu scannen.
MRI-artefact
Bij niet-klinische testen steekt het door de Arrow® EZ-I0®-naaldset van Teleflex veroorzaakte beeldartefact
ongeveer 6,3 cm uit ten opzichte van het hulpmiddel bij beeldvorming met een spin-echo- of gradiént-
echopulssequentie in een MRI-systeem van 3,0 T.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET ﬂ

EZ-10°-SYSTEEM VOOR INTRAOSSALE VASCULAIRE TOEGANG:
VOORZICHTIGHEIDSMAATREGELEN:

* Gebruik een aseptische techniek.

* Controleer voor het inbrengen de huid-, vet- en spierdikte.
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Ga tijdens het inbrengen en het controleren van de insteekplaats extra voorzichtig te werk bij
patiénten met botaandoeningen die de kans op een fractuur, extravasatie en losraken vergroten.

Plaats doppen niet terug op en sluit L e en niet weer op elkaar aan.
Tref voorzorgsmaatregelen voor het afvoeren van biologisch gevaarlijke materialen en naalden.
Hergebruik van de inhoud kan kruisbesmetting veroorzaken, wat tot risico's voor en complicatie(s)
bij de patiént kan leiden.

Controleer voordat u blaarvormende, toxische of sterk geconcentreerde geneesmiddelen toedient
nogmaals of de I0 canule goed geplaatst en doorgankelijk is.

Let op bij het toedienen van chemotherapeutica.

Controleer de I0 plaats/extremiteit/infusie regelmatig op tekenen van extravasatie/infiltratie,
plaatselijke ontsteking, veranderingen in de infusiesnelheid en losraken, vooral in het eerste

half uur na het inbrengen, altijd nadat de I0 canule is gemanipuleerd of de patiént is vervoerd,
en tijdens infusie van vasopressoren, vesicantia, een bolus of met hoge infusiesnelheid en hoge
druk, en tijdens elke infusie ten minste eenmaal per uur. Dit is in het bijzonder van belang bij
alte hoogrisicopatiénten (oudere patiénten, pediatrische patiénten, patiénten in shock, met een
bloedstol nis of ver obese patiénten, enz.).

Na verwijdering van de I0 canule kan een late complicatie optreden. Laat patiénten en verzorgers
weten dat de patiént naar het ziekenhuis terug moet komen bij problemen in het ledemaat, zoals
een uiterlijke verandering in het ledemaat (verkleuring, zwelling), pijn, warm gevoel, paresthesie,
koorts en langdurig ongemak.

Bij patiénten met comorbiditeiten die het risico op infectie of andere aan 10 toegang gerelateerde
complicaties verhogen, komen complicaties mogelijk vaker voor dan bij patiénten zonder
comorbiditeit. Dit risico kan toenemen bij een langere verblijfsduur van het hulpmiddel.

Laat de canule niet langer dan 72 uur zitten.

Naaldsets zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik; als deze waarschuwing niet in acht
wordt genomen, kan dat tot ernstige medische gevolgen (bijv. een levensbedreigende infectie)
en verminderde prestaties (bijv. botte naalden) leiden.

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies. Het niet volgen

van deze instructies en bijbehorende klinische voorlichtingsmaterialen kan leiden tot letsel bij

of overlijden van de patiént of zorgverlener.

Pijn bij I0 infusie varieert van licht tot ernstig. De pijn kan worden verlicht door voor de initiéle spoeling
langzaam lidocaine zonder conserveermiddel en zonder adrenaline te infunderen, wat afhankelijk van
de klinische toestand van de patiént kan worden aangevuld met andere analgetica.

Mogelijke bijwerkingen zijn onder andere pun cntstekmg, bloedmg op de mbrengplaats,
extravasatie, infiltratie, infectie, o is en compart

EZ-10°-NAALDSETS: BESCHRIJVING

Omvat een canule met Luer-lockaansluiting, stilet en veiligheidsdop.

15 gauge, roestvrij staal 304 met een lengte van 15 mm, 25 mm of 45 mm.
Steriel, niet-pyrogeen, in beschermende verpakking.

Bestemd voor gebruik met de EZ-I0® power driver.
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EZ-10° power driver en EZ-I0®-naaldsets: Beschrijving

-

EZ-10°-naaldset 45 mm: > 40 kg

EZ-10®-naaldset 25 mm: > 3 kg
.

-

EZ-10%-naaldset 15 mm: 3-39 kg

Canule Aansluitstuk Stilet

e ] b 34 W —_—
Veiligheidsdop
Instructies voor het inbrengen

Ga voor aanvullende klinische voorlichtingsmaterialen naar Teleflex.com/EZI0education

1. Reinig de inbrengplaats volgens het protocol/beleid van de instelling.
2. Breng alle benodigdheden in gereedheid.
a. Vul de EZ-Connect®-verlengset voor.
* Ontgrendel de klem.
® Vul de set voor en verdrijf de lucht.
b. Open de verpakking van het EZ-Stabilizer™-verband.
3. Bevestig de EZ-I0®-naaldset op de EZ-I0® power driver en haal de veiligheidsdop van de canule.
BELANGRIJK: Houd de EZ-I0®-naaldset alleen aan het plastic aanzetstuk vast.
BELANGRIJK: Houd voor en tijdens de ingreep de bewegingen van de patiént onder controle.
4. Druk de EZ-I0®-naaldset door de huid totdat de tip het bot raakt. Buiten de huid moet 5 mm van
de canule (ten minste één zwarte streep) zichtbaar zijn.
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a1
; : PAHIIAN
BELANGRIJK: Selectie van de juiste naald laat zich het nauwkeurigst bepalen met behulp van
dieptemarkeringen. Elke canule is voorzien van zwarte dieptemarkeringen die fungeren als
diepteaanduidingen voor het bepalen van de dikte van de weke delen boven het bot (zie hierboven).
Knijp de trekker in en oefen zachte, constante druk uit.

BELANGRIJK: GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.

Opmerking: Als de EZ-IO® power driver hapert en de EZ-I0®-naaldset niet goed in het bot doordringt,
oefent de gebruiker mogelijk te veel neerwaartse kracht uit voor het penetreren van het bot.

Opmerking: Bij een storing van de EZ-IO® power driver koppelt u de EZ-IO® power driver los, pakt
u het aanzetstuk van de EZ-I0®-naaldset met de hand vast en voert u de naaldset heen en weer
draaiend op in de medullaire holte.

Voer de EZ-I0®-naaldset op en laat de trekker los.

Kinderen: Laat de trekker los wanneer de weerstand plotseling wegvalt of u ‘doorschiet’, wat erop
wijst dat u de medullaire holte hebt bereikt.

Volwassenen: Voer de EZ-I0®-naaldset na het binnenkomen in de medullaire holte nog ongeveer
1 cm op; in de proximale humerus moet de canule bij de meeste volwassenen worden opgevoerd
totdat het aanzetstuk van de naald gelijk met de huid of tegen de huid aan ligt (dit kan meer
dan ongeveer 1 cm zijn).

Stabiliseer het aanzetstuk van de naaldset, ontkoppel de EZ-I0® power driver en verwijder het stilet.
Plaats het stilet in een NeedleVISE®-naaldencontainer.

Opmerking: Plaats de NeedleVISE® op een vlakke, stabiele ondergrond. Direct na gebruik van een naald
steekt u deze, terwijl u het stiletaansluitstuk vasthoudt, met een eenhandige techniek met de scherpe punt
recht naar beneden in de opening van de NeedleVISE® totdat de naald niet verder kan. Houd de NeedleVISE®
niet vast met uw vrije hand. Plaats geopende naalden altijd in de NeedleVISE®, ook als ze niet zijn gebruikt.

Neem zo nodig monsters af voor laboratoriumanalyse.

Opmerking: Bevestig alleen een spuit rechtstreeks aan het EZ-I0®-canuleaanzetstuk wanneer u bloed
afneemt voor laboratoriumanalyse (stabiliseer de canule) of ter verwijdering.

Breng EZ-Stabilizer'"-verband aan over het canuleaanzetstuk.
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12.

13.

14.

15.

16.

Opmerking: Gebruik van EZ-Stabilizer™-verband wordt altijd sterk aanbevolen bij het inbrengen
van EZ-I0®-naalden.

Overweeg bij patiénten die gevoelig zijn voor pijn om 2% lidocaine zonder conserveermiddel

en zonder adrenaline toe te dienen (intraveneuze lidocaine); volg de protocollen/het beleid van

de instelling.

a. Lokale anesthetica bestemd voor de medullaire holte moeten zeer langzaam worden
toegediend totdat het gewenste anesthetische effect is bereikt.

Sluit een g de EZ-Connect®-verlengset op het aanzetstuk aan en zet hem stevig aan het
canuleaanzetstuk vast door rechtsom te draaien; zorg dat de klem open is.

Opmerking: Gebruik GEEN instrumenten om aansluitingen aan te draaien.

Opmerking: Gebruik GEEN naalden of stompe canules om toegang te verkrijgen tot de desinfecteerbare
klep, om beschadiging van de klep te voorkomen. Niet-standaardspuiten of -connectors kunnen

de desinfecteerbare klep beschadigen.

Opmerking: De gebruiker kan de klep van de EZ-Connect®-verlengset afnemen met een steriel
alcoholdoekje en aan de lucht laten drogen.

Breng EZ-Stabilizer™-verband aan door aan de lipjes te trekken om de kleeflaag bloot te leggen en het

verband op de huid te plakken. Fixeer het betreffende ledemaat om beweging en risico op losraken

tot een minimum te beperken; lopen wordt afgeraden. Let op bij het verplaatsen van patiénten.

a.  Proximale humerus: Zet de arm in geadduceerde stand (met de arm van de patiént dicht bij
het lichaam) of op de buik vast, met behulp van een bandage of andere methode.

b.  Distaal femur: Stabiliseer de extremiteit en stel de inbrengplaats veilig met het been gestrekt
om buiging van de knie te voorkomen; gebruik hiervoor een beenplank of andere methode.

c.  Proximale en distale tibia: Minimaliseer de kans op beweging van de canule zo nodig met
behulp van een beenplank of een andere methode bij pediatrische patiénten.

Spoel de EZ-I0®-canule door met normale fysiologische zoutoplossing (0,9% natriumchloride)
(5-10 ml voor volwassene, 2-5 ml voor zuigeling/kind).
a.  Aspireer licht voor het doorspoelen om visueel te bevestigen dat beenmerg wordt opgezogen.

b.  Als de EZ-I0®-canule niet op de juiste wijze wordt doorgespoeld, kan dat leiden tot beperkte
of afwezige flow. Herhaal het doorspoelen zo nodig.

c.  Nadat de EZ-I0®-canule is doorgespoeld, dient u vloeistoffen of geneesmiddelen toe volgens
de indicaties.

Controleer de plaatsing van de canule met de volgende aanbevolen methoden:

e Stabiliteit van de canule in het bot.

®  Mogelijkheid tot aspiratie na het doorspoelen.

*  Voldoende stroomsnelheid.

Documenteer de datum/tijd van inbrengen en breng een polsband aan.

LET OP: Controleer de insteekplaats regelmatig op extravasatie.
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uit de patiént verwijderen:

a.  Verwijder de EZ-Connect®-verlengset.

b.  Licht het EZ-Stabilizer™-verband op en verwijder het.

c.  Bevestig een Luer-lockspuit aan het aanzetstuk van
de canule. Handhaaf de axiale uitlijning en draai
rechtsom terwijl u de canule recht naar buiten trekt.
De canule NIET heen en weer bewegen of buigen.
Door een verkeerde techniek kan de canule breken.

d.  Plaats de spuit/canule na verwijdering onmiddellijk
in een geschikte naaldencontainer.

e.  Breng verband aan op de inbrengplaats volgens het protocol/beleid van de instelling.

Opmerking: Als de canule of de naaldset tijdens of na het inbrengen bij de patiént breekt, probeert

u de in de patiént achtergebleven canule met een vaatklem vast te pakken en te verwijderen door

voorzichtig al draaiend te trekken. Als de gebroken canule niet kan worden bereikt, maakt u een

réntgenfoto en laat u een arts vaststellen of en hoe de canule als lichaamsvreemd voorwerp moet

worden verwijderd.

Voorlichti

gs- en opleidingsmaterialen vindt u op ArrowEZI

°Gebruik5aanwijzingen vindt u op www.teleflex.com/IFU
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©2021 Alle rechten voorbehouden. Arrow®, EZ-I0 Intraosseous Vascular System®
EZ-Stabilizer™ en EZ-Connect® zijn handelsmerken van Teleflex Inc.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ ® AIGUILLES D’ACCES VASCULAIRE
® ® INTRA-OSSEUX EZ-10°

Notice d’utilisation

French Teleflex:



INDICATIONS :

Pour l'accés intra-osseux lorsque l'accés vasculaire est difficile & obtenir en situation émergente,
urgente ou en cas de nécessité médicale.

SITES D'INSERTION :

CHEZ L'ADULTE CHEZ L'ENFANT

® Humérus proximal © Humérus proximal
® Tibia proximal ® Tibia proximal

e Tibia distal e Tibia distal

® Fémur distal

CONTRE-INDICATIONS :

Fracture de os ciblé.

Intervention orthopédique significative précédente au niveau du site, du membre ou de
larticulation prothétique.

Accés 10 (ou tentative d'accés 10) dans l'os ciblé au cours des derniéres 48 heures.
Infection au niveau du site d'insertion.

Excés de tissu (obésité sévére) et/ou absence de repéres anatomiques adéquats.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
Compatible avec 'IRM sous certaines conditions
Des essais non cliniques ont montré que le jeu d'aiguille Arrow® EZ-I0® de Teleflex est compatible avec
'IRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ces dispositifs peut étre soumis sans danger a une
IRM dans les conditions suivantes :
* Champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T) ou de 3 tesla (3 T).
* Champ a gradient spatial de 4 000 gauss/cm (40 T/m) maximum.
* Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum, rapporté par le systéme
IRM, de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal).
ECHAUFFEMENT PAR RF
Dans les conditions de scanner définies ci-dessus, il est attendu que le jeu d'aiguille Arrow® EZ-10®
de Teleflex produise une élévation maximale de la température de 5,1 °C aprés 15 minutes de scanner
en continu.

Artefacts en IRM

Au cours des essais non cliniques, l'artefact d'image produit par le jeu d'aiguille Arrow® EZ-I0® de Teleflex
se prolonge d’environ 6,3 cm par rapport au dispositif lorsqu’il est scanné avec une séquence d'impulsions
en écho de spin ou en écho de gradient dans un systéme IRM de 3,0 T.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS POUR
LE SYSTEME D'ACCES VASCULAIRE INTRA-OSSEUX EZ-10® :
MISES EN GARDE :

* Observer une technique d'asepsie.
*  Vérifier l'épaisseur de la peau, du tissu adipeux et du muscle avant linsertion.
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Une prudence particuliére est nécessaire pendant linsertion et la surveillance du site en cas
d'utilisation chez des patients atteints de maladies osseuses qui augmentent la probabilité de
fracture, d’extravasation et de déplacement.

Ne pas recapuchonner les jeux d'aiguille ou reconnecter les composants séparés. Appliquer les
précautions pour la mise au rebut des objets contaminés et des objets piquants, tranchants et
coupants (OPTC). La réutilisation du contenu peut entrainer une contamination croisée, conduisant
a un risque et des complications pour le patient.

Avant d'administrer des médicaments vésicants, toxiques ou hautement concentrés, vérifier

a nouveau le placement et la perméabilité de la canule I0.

Etre prudent avec les agents chimiothérapeutiques.

Surveiller frequemment le site 10/le membre/la perfusion pour déceler tout signe d'extravasation/
infiltration, dinflammation localisée, de variation des débits de perfusion ou de déplacement,
notamment dans la premiére demi-heure aprés linsertion, chaque fois que la canule I0

est manipulée ou aprés le transport du patient, et pendant la perfusion de vasopresseurs,

de médicaments vésicants et de bolus ou avec des débits de perfusion élevés et une pression
élevée, mais au moins une fois par heure pendant toutes les perfusions. Ceci est particuliérement
important pour tous les patients a haut risque (patients agés, pédiatriques, en état de choc,
atteints de coagulopathie, présentant une immunité réduite, obéses, etc.).

Aprés le retrait de la canule I0, une complication tardive peut se produire. Indiquer aux patients
et aux soignants qu'il est impératif de retourner a 'hépital en cas de probléme quel qu'il soit
dans le membre concerné, y compris changement d’aspect du membre (décoloration, gonflement),
douleur, chaleur, paresthésie, fiévre et inconfort prolongé.

Les complications qui augmentent le risque d'infection ou d'autres complications liées a l'accés
10 peuvent étre plus fréquentes chez les patients ayant des comorbidités que chez ceux qui n'en
ont pas. Ce risque peut augmenter avec une durée & demeure du dispositif plus longue.

Ne pas laisser la canule insérée pendant plus de 72 heures.

Les jeux d'aiguille sont exclusivement & usage unique ; des conséquences médicales graves (p. ex.
infection mortelle) et une performance réduite (p. ex. aiguilles émoussées) peuvent se produire
en cas de non-respect de cet avertissement.

Lire l'ensemble des avertissements, précautions et instructions avant utilisation. Le non-respect
de ces instructions et des supports dinformation clinique associés peut conduire & des lésions chez
le patient ou le prestataire, voire au décés.

La douleur de la perfusion I0 varie d'une intensité légére a sévére. La douleur peut étre atténuée
par une perfusion lente de lidocaine sans conservateur et sans adrénaline, avant le ringage initial,
et d'autres analgésiques appropriés a la situation clinique de chaque patient.

Les effets indésirables potentiels incluent la douleur, l'inflammation, le saignement au site
d'insertion, l'extravasation, linfiltration, linfection, l'ostéomyélite et le syndrome des loges.

JEUX D'AIGUILLE EZ-10® : DESCRIPTION
Composé d't une canule a raccord Luer Lock, d’un stylet et d'un capuchon de sécurité.
® 15G, acier i dable 304, di ible en L de 15 mm, 25 mm et 45 mm.
* Stérile, non pyrogéne, dans un conditionnement protecteur.
* Destiné a étre utilisé avec le dispositif d'insertion motorisé EZ-10®.
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Pour des ressources d‘information clinique supplémentaires, consulter le site Teleflex.com/EZIOeducation.

1.
2.
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Dispositif dinsertion motorisé EZ-10° et jeux d‘aiguille EZ-I0® : Description

-

Jeu daiguille EZ-I0® 45 mm : 240 kg

Jeu d'aiguille EZ-10® 25 mm : >3 kg
—8

g

% % Jeu d'aiguille EZ-10° 15 mm : 3-39 kg

Canule Embase Stylet

e ] b 34 W
Capuchon de sécurité
Instructions pour linsertion

Nettoyer le site d'insertion selon le protocole/la politique de U'établissement.
Préparer les fournitures.
a. Amorcer la tubulure d'extension EZ-Connect®.
* Déverrouiller le clamp.
* Amorcer la tubulure et purger lair.
b. Ouvrir lemballage du pansement EZ-Stabilizer™.
Fixer le jeu d'aiguille EZ-I0® au dispositif d‘insertion motorisé EZ-I0® et retirer le capuchon
de sécurité de la canule.
IMPORTANT : Manipuler le jeu d'aiguille EZ-IO® uniquement par U'embase en plastique.
IMPORTANT : Contrdler le mouvement du patient avant et pendant la procédure.
Insérer le jeu d'aiguille EZ-I0® dans la peau jusqu’a ce que L'extrémité touche los ; 5 mm de
la canule (au moins une ligne noire) doivent étre visibles hors de la peau.



10.

Aap. —
&

. : V2
IMPORTANT : L'utilisation des marquages de profondeur est un élément déterminant trés précis du
choix d'aiguille approprié. Les marquages de profondeur noirs sur chaque canule servent de jauges
de profondeur pour déterminer la profondeur des tissus mous recouvrant U'os (voir ci-dessus).
Presser la gachette et appliquer u ne pression douce et réguliére.

IMPORTANT : NE PAS UTILISER UNE FORCE EXCESSIVE.

Remarque : Si le dispositif d'insertion motorisé EZ-I0® s'arréte et que le jeu d'aiguille EZ-I0® ne pénétre pas
dans l'os, il est possible que l'opérateur applique une pression vers le bas trop forte pour pénétrer dans ['os.
Remarque : £n cas de défaillance du dispositif d'insertion motorisé EZ-I0®, le déconnecter puis saisir
l'embase du jeu d'aiguille EZ-I0® d la main et faire avancer le jeu d‘aiguille dans l'espace médullaire
tout en effectuant un mouvement de va-et-vient rotatif.

Faire avancer le jeu daiguille EZ-I0® et relacher la gachette.

Chez l'enfant : Relacher la gachette lorsqu'une résistance moindre est soudain ressentie, indiquant
la pénétration dans l'espace médullaire.

—
s

Chez l'adulte : Faire avancer le jeu d'aiguille EZ-I0® d'environ 1 cm aprés la pénétration dans
l'espace médullaire ; dans U'humérus proximal, pour la plupart des adultes, la canule doit étre
avancée jusqu'a ce que l'embase de l'aiguille soit au ras de la peau ou contre la peau (cela peut
étre plus qu'l cm environ).

Stabiliser l'embase du jeu d'aiguille, déconnecter le dispositif d'insertion motorisé EZ-I0® et retirer
le stylet.

Placer le stylet dans le NeedleVISE® en vue de la collecte des OPTC.

Remarque : Placer le NeedleVISE® sur une surface plate stable. Immédiatement aprés utilisation
d'une aiguille, tenir d'une main l'embase du stylet et insérer fermement 'OPTC par son extrémité
pointue droit dans l'ouverture du NeedleVISE® jusqu'a ce qu'elle bute. Ne pas tenir le NeedleVISE®
avec la main libre. Eliminer tout OPTC ouvert dans le NeedleVISE®, qu'il ait été utilisé ou non.
Obtenir des échantillons pour des analyses de laboratoire, si nécessaire.

Remarque : Raccorder une seringue directement a l'embase de la canule EZ-IO® uniquement pour
prélever du sang aux fins d’analyse de laboratoire (stabiliser la canule) ou pour le retrait.

Placer le pansement EZ-Stabilizer" sur l'embase de la canule.
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12.
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14.
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16.

Remarque : L'utilisation du pansement EZ-Stabilizer™ est fortement recommandée pour toutes les

insertions d'aiguille EZ-I0®.

Pour les patients sensibles a la douleur, envisager ladministration intraveineuse de lidocaine a 2 % sans

conservateur et sans adrénaline, et suivre les protocoles/la politique de U'établissement.

a.  Les anesthésiques locaux prévus pour l'espace médullaire doivent étre administrés trés
lentement jusqu'a ce que leffet anesthésique voulu soit obtenu.

Raccorder une tubulure d’extension EZ-Connect® amorcée a 'embase, la fixer fermement a l'embase
de la canule en tournant dans le sens horaire, et s‘assurer que le clamp est ouvert.
Remarque : NE PAS utiliser d'instruments pour serrer les connexions.

Remarque : Pour éviter d'endommager la valve, NE PAS utiliser d'aiguille ou de canule émoussée pour
accéder a la valve nettoyable. Les seringues ou les connecteurs non standard peuvent endommager

la valve nettoyable.

Remarque : L'opérateur peut utiliser une lingette stérile imbibée d’alcool pour nettoyer la valve de

la tubulure d'extension EZ-Connect® avant de la laisser sécher a lair.

Fixer le pansement EZ-Stabilizer™ en tirant les languettes pour exposer l'adhésif et le coller & la peau.
Immobiliser le membre concerné pour réduire au minimum le mouvement et le risque de déplacement ;
la marche est déconseillée. Agir avec prudence pour déplacer les patients.

a.  Humérus proximal : En utilisant une attelle ou une autre méthode, immobiliser le bras en place
en adduction (avec le bras du patient prés du corps) ou en travers de 'abdomen.

b.  Fémur distal : Stabiliser l'extrémité et immobiliser le site avec la jambe allongée pour s'assurer
que le genou ne se fléchit pas en utilisant une attelle d'immobilisation ou une autre méthode.

c.  Tibia proximal et distal : Chez l'enfant, réduire au minimum le risque de mouvement de la canule
lorsque cela est nécessaire en utilisant une attelle d'immobilisation ou une autre méthode.

Rincer la canule EZ-I0® avec du sérum physiologique standard (chlorure de sodium a 0,9 %)

(5 a 10 ml pour un adulte ; 2 @ 5 ml pour un nourrisson/enfant).

a.  Avant de rincer, aspirer légérement pour confirmer visuellement la présence de moelle osseuse.

b.  Si la canule EZ-I0® n'est pas correctement rincée, cela peut entrainer un débit limité ou
l'absence de débit. Répéter le ringage si nécessaire.

c. Une fois la canule EZ-I0® rincée, administrer les liquides ou les médicaments comme indiqué.

Confirmer la mise en place de la canule avec l'une des méthodes recommandées suivantes :

®  Stabilité de la canule dans l'os.

®  Possibilité d'aspirer aprés le rincage.

®  Obtention du débit voulu.

Documenter la date et U'heure de Uinsertion et appliquer le bracelet.

MISE EN GARDE : Surveiller fréquemment le site dinsertion a la recherche de signes d’extravasation.
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Pour retirer 'EZ-10® du patient :

a.  Retirer la tubulure d’extension EZ-Connect®.

b.  Soulever et retirer le pansement EZ-Stabilizer™.

c. Raccorder une seringue Luer Lock & l'embase de
la canule. Maintenir 'alignement axial et tourner dans
le sens horaire tout en tirant dans l'axe. Ne PAS incliner
ou tordre la canule. Une technique inadaptée peut
entrainer la rupture de la canule.

d.  Une fois retirée, placer immédiatement la seringue/
canule dans un collecteur & OPTC approprié.

e.  Appliquer un pansement sur le site selon le protocole/la politique de l'établissement.

Remarque : £n cas de rupture de la canule ou du jeu d'aiguille pendant ou apreés l'insertion dans

le corps du patient, tenter de saisir la canule qui reste dans le corps avec une pince hémostatique

et l'enlever en tirant doucement tout en effeftuant un mouvement de rotation. Si la canule rompue

n’est pas accessible, effectuer une radi h au médecin de déterminer si elle doit

étre retirée comme un corps étranger, et la méthode a utiliser.

rmation et de forma

n r ArrowEZI(

Supports ponibles

o Pour la notice d'utilisation, consulter le site : www.teleflex.com/IFU
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ARROWEZIO0.COM

NUMERO A APPELER EN CAS D'URGENCE : 1.800.680.4911

all Fabriqué pour :
lleleflex

1DA Business & Technology Park,

. i Dublin Rd, Athlone,
Service a la clientele : 1.866.479.8500 Co. Westmeath, Irlande
Dispositif Ne pas utiliser Compatibleavec  Produit fabriqué sans  Stérilisé a l'oxyde Ne pas utiliser si
médical dans le sternum I'IRM sous certaines  latex de caoutchouc déthylene I'emballage est
conditions naturel endommagé
GQ N L
—_e—
@ AN
a
Ne pas réutiliser Ne pas Conserver a l'abri du Conserver au sec Mise en garde Systéme de barriére
restériliser rayonnement solaire

stérile unique

Le systéme est conforme
aladirective sur les dispositifs
médicaux (93/42/CEE)
Consulter le mode
2797 demploi

©2021 Tous droits réservés. Arrow®, EZ-I0 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ et EZ-Connect® sont des marques commerciales de Teleflex Inc.
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ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ @ Ez-10° NADELN FUR DEN
@ @ INTRAOSSAREN GEFASSZUGANG

Gebrauchsanweisung

German Teleflex:



INDIKATIONEN:
Fiir den intraossdren Zugang in allen Situationen, in denen der GefdBzugang durch Notfall, Dringlichkeit
oder medizinische Notwendigkeit schwierig ist.

EINFUHRSTELLEN:
ERWACHSENE KINDER
 Proximaler Humerus © Proximaler Humerus
 Proximale Tibia ® Proximale Tibia
* Distale Tibia  Distale Tibia
e Distales Femur
KONTRAINDIKATIONEN:

® Fraktur am Zielknochen.

* Vorangegangener signifikanter orthopddischer Eingriff im Bereich der Punktionsstelle,
GliedmaRenprothese oder Gelenk.

10-Zugang bzw. versuchter 10-Zugang am Zielknochen innerhalb der vorherigen 48 Stunden.
Infektion im Bereich der Punktionsstelle.

UbermaRige Gewebemengen (schwere Adipositas) und/oder Abwesenheit addquater anatomischer
Orientierungspunkte.

ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Bedingt MR-sicher
Nicht klinische Priifungen haben gezeigt, dass das Teleflex Arrow® EZ-I0® Nadel-Set bedingt MR-sicher ist.
Ein Patient, der diese Produkte tragt, kann sich ohne Gefahr einer MR-Untersuchung unterziehen,
wenn das MR-System die folgenden Voraussetzungen erfiillt:

* Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3 Tesla (3 T).

* Magnetfeld mit einem rdumlichen Gradienten von héchstens 4000 Gauss/cm (40 T/m).

* Maximale {iber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) laut Anzeige

des MR-Systems von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus).

HF-ERWARMUNG
Unter den oben aufgefiihrten Scanbedingungen wird erwartet, dass die Nadeln des Teleflex Arrow® EZ-10®
Nadel-Sets nach einem kontinuierlichen Scan von 15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von
weniger oder gleich 5,1 °C erzeugen.
MRT-Artefakt
In nicht klinischen Priifungen unter Bildgebung mit Spinecho- oder Gradientenecho-Pulssequenz in einem
3-T-MRT-System erstreckte sich das durch das Teleflex Arrow® EZ-I0® Nadel-Set bewirkte Bildartefakt etwa
6,3 cm vom Produkt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR
EZ-10® SYSTEM FUR DEN INTRAOSSAREN GEFASSZUGANG: A
VORSICHTSHINWEISE:

* Aseptische Techniken anwenden.

* Vor der Einfiihrung die Dicke von Haut, Fett- und Muskelgewebe priifen.
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Bei Patienten mit Knochenerkrankungen, die mit einem erhdhten Fraktur-, Extravasations- und
Verschiebungsrisiko einhergehen, ist wahrend der Einfiihrung und Uberwachung der Punktionsstelle
besondere Vorsicht geboten.

Die Kappe nicht wieder auf das Nadel-Set aufsetzen und i getrennte K en nicht

wieder en. Vorsick h zur Entsorgung von biogefahrlichem Material und
scharfen Objekten befolgen. Die Wiederverwendung des Inhalts kann eine Kreuzkontamination
verursachen, die zu Patientenrisiken und Komplikationen fiihren kann.

Vor der Verabreichung von Vesikanzien, toxischen oder hochkonzentrierten Wirkstoffen Lage und
Durchgéngigkeit der I0-Kaniile erneut iiberpriifen.

Bei chemotherapeutischen Wirkstoffen ist Vorsicht geboten.

10-Stelle/GliedmaRe/Infusion engmaschig auf jegliche Anzeichen von Extravasation/Infiltration,
lokaler Entziindung, Anderungen der Infusionsraten oder Verschiebung iiberwachen, insbesondere
in der ersten halben Stunde nach der Einfiihrung, nach jeder Manipulation an der I0-Kaniile und
jedem Transport des Patienten sowie wahrend der Infusion von Vasopressoren, Vesikanzien und Boli
bzw. mit hohen Infusionsraten und unter hohem Druck, jedoch bei allen Infusionen mindestens
einmal stiindlich. Dies ist insbesondere bei allen Hochrisikopatienten (éltere Personen, Kinder,
Schockpatienten, Koagulopathien, Immunschwache, Adipositas usw.) wichtig.

Nach der Entfernung der I0-Kaniile kann eine verzégerte Komplikation eintreten. Patienten und
pflegende Angehdrige anweisen, den Patienten bei jeglichen Problemen an der GliedmaRe einschlieBlich
verandertes Aussehen der GliedmaRe (Verfarbung, Schwellung), Schmerzen, erhGhte Temperatur,
Parésthesien, Fieber und andauernde leichte Schmerzen wieder ins Krankenhaus zu bringen.
Komplikationen kdnnen bei Personen mit Komorbiditdten, die das Risiko einer Infektion oder
sonstiger mit dem I0-Zugang in Verbindung stehender Komplikationen steigern, eventuell haufiger
auftreten als bei Patienten ohne Komorbiditaten. Dieses Risiko steigt eventuell mit ldngerer
Verweildauer des Produkts an.

Die Kaniile nicht ldnger als 72 Stunden verweilen lassen.

Nadel- Sets sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Bei Mwssachtung dieser Warnung sind

chwer de medizinische (z. B. eine lebenst hliche Infektion) und
herahgesetzte Leistungsfahigkeit (z. B. stumpfe Nadeln) moghch
Vor dem Gebrauch alle Warnhinweise, Vorsicht: h und lesen. Die Nichteinhaltung

dieser Anweisungen und der zugehorigen klinischen Schulungsmatenahen kann zu Verletzungen bzw.
Tod des Patienten oder Leistungserbringers fiihren.

Die mit einer I0-Infusion einhergehenden Schmerzen sind leicht bis schwer. Schmerzen kdnnen durch eine
langsame Infusion mit Lidocain ohne Konservierungsstoffe oder Adrenalin sowie andere, fiir die klinische
Situation des jeweiligen Patienten geeignete Analgesika vor der ersten Spiilung gelindert werden.
Magliche Nebenwirkungen sind Schmerzen, Entziindung, Blutung an der Einfiihrstelle, Extravasation,
Infiltration, Infektion, Osteomyelitis, Kompartmentsyndrom.

EZ-10® NADEL-SETS: BESCHREIBUNG

Bestehen aus Kaniile mit Luer-Lock-Anschluss, Mandrin, Sicherheitskappe.
15 Gauge, Edelstahl 304, mit 15 mm, 25 mm bzw. 45 mm Lange.

Steril, nicht pyrogen, in Schutzverpackung.

Zur Verwendung mit dem EZ-I0® Bohrer bestimmt.
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EZ-10° Bohrer und EZ-I0® Nadel-Sets: Beschreibung

-

EZ-10® 45 mm Nadel-Set: > 40 kg

EZ-10® 25 mm Nadel-Set: > 3 kg
—8

-

EZ-10® 15 mm Nadel-Set: 3-39 kg

Kaniile Ansatz Mandrin

——— s+ 4400 —_—
Sicherheitskappe
Einfiihrungsanleitung
Weiteres klinisches Schulungsmaterial finden Sie auf Teleflex.com/EZIOeducation

1. Die Einfiihrstelle gemdR Protokoll/Vorschrift der jeweiligen Einrichtung reinigen.
2. Materialien bereitlegen.
a. Das EZ-Connect® Verlangerungsset vorfiillen.
* Die Klemme 6ffnen.
® Das Set vorfiillen und entliiften.
b. Verpackung des EZ-Stabilizer™ Verbands offnen.
3. Das EZ-I0® Nadel-Set auf den EZ-I0® Bohrer setzen und die Sicherheitskappe von der Kaniile
abnehmen.
WICHTIG: Das EZ-I0® Nadel-Set nur am Kunststoffansatz anfassen.
WICHTIG: Vor und wahrend der Prozedur Bewegungen des Patienten unterbinden.
4. Das EZ-I0® Nadel-Set durch die Haut vorschieben, bis die Spitze den Knochen beriihrt.
5 mm der Kaniile (mindestens eine schwarze Linie) miissen auRerhalb der Haut zu sehen sein.
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WICHTIG: Die Ti kierungen erméglichen die Bestimmung der korrekten
Nadelauswahl. Die schwarzen Tiefenmarkierungen auf allen Kaniilen dienen als Messskala
fiir die Tiefe der iiber dem Knochen liegenden Weichteile (siehe oben).

5. Den Schalter betdtigen und sanften, stetigen Druck ausiiben.
WICHTIG: KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUFWENDEN.
Hinweis: Wenn der EZ-I0® Bohrer stehen bleibt und das EZ-I0® Nadel-Set den Knochen nicht penetriert,
(bt der Operateur eventuell einen fiir die Knochenpenetration zu starken Druck nach unten aus.
Hinweis: Sollte der EZ-IO® Bohrer ausfallen, den EZ-IO® Bohrer abnehmen, den Ansatz des EZ-I0®
Nadel-Sets mit der Hand fassen und unter hin- und h in den
vorschieben.

6. Das EZ-I0® Nadel-Set vorschieben und den Schalter loslassen.

Kinder: Den Schalter loslassen, wenn ein pl6tzliches Nachgeben oder ,Ploppen” zu spiiren ist,
was den Eintritt in den Markraum signalisiert.

Erwachsene: Das EZ-I0® Nadel-Set nach dem Eintritt in den Markraum etwa 1 cm vorschieben;
im proximalen Humerus sollte die Kaniile bei den meisten Erwachsenen vorgeschoben werden,
bis der Kaniilenansatz an der Haut anliegt (eventuell ist diese Distanz groRer als etwa 1 cm).
7. Den Ansatz des Nadel-Sets stabilisieren, den EZ-I0® Bohrer abnehmen und den Mandrin entfernen.
8. Den Mandrin im NeedleVISE® zur sicheren Aufbewahrung scharfer Objekte platzieren.
Hinweis: Den NeedleVISE® auf eine flache, stabile Oberfliche stellen. Unmittelbar nach Gebrauch
einer Nadel mit einer einhéndigen Technik den Mandri h und die scharfe Spitze fest
und gerade bis zum Anschlag nach unten in die Offnung im NeedleVISE® einfiihren. Den NeedleVISE®
nicht mit der freien Hand festhalten. Gedffnete scharfe Objekte immer im NeedleVISE® entsorgen,
egal ob sie benutzt wurden oder nicht.
9. Ggf. Proben fiir die Laboranalyse entnehmen.

Hinweis: Nur dann eine Spritze direkt am EZ-I0® i 1 , wenn eine D fir
die Lab l (die Kaniile ilisieren) oder die Kaniile entfernt wird.

10.  Den EZ-Stabilizer™ Verband iiber dem Kaniilenansatz anlegen.
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Hinweis: Die Verwendung des EZ-Stabilizer™ Verbands wird fiir alle Einfiihrungen von EZ-IO® Nadeln
dringend empfohlen.
11.  Bei Schmerzen verspiirenden Patienten kommt eine intravendse Gabe von 2% igem Lidocain ohne
Konservierungsstoffe oder Adrenalin gemdR Protokoll/Vorschrift der jeweiligen Einrichtung in Betracht.
a. Fiir den Markraum bestimmte Lokalandsthetika miissen sehr langsam verabreicht werden, bis
die erwiinschte andsthetische Wirkung erzielt wird.

12. Ein il EZ-Connect® Verld am Ansatz anbringen, durch Drehung im
Uhrzeigersinn fest am Kaniil befesngen und sicherstellen, dass die Klemme offen ist.
Hinweis: KEINE Instrumente den, um die Verbind festzuziehen.

Hinweis: Um Schéiden am Ventil zu vermeiden, KEINE Nadeln oder stumpfen Kaniilen fiir den Zugriff
auf das abwischbare Ventil verwenden. Nicht normgerechte Spritzen bzw. Anschliisse konnen das
abwischbare Ventil beschddigen.

Hinweis: Der Operateur kann das Ventil des EZ-Connect® Verldngerungssets mit einem sterilen
Alkoholtuch abwischen und an der Luft trocknen lassen.

13.  Den EZ-Stabilizer" Verband anlegen, indem die Laschen von der Klebeschicht abgezogen werden
und der Verband an der Haut befestigt wird. Die betroffene GliedmaRe sichern, um Bewegungen
und Verschiebungsrisiko zu minimieren. Der Patient darf nicht gehen. Beim Transport des Patienten
vorsichtig vorgehen.

a.  Proximaler Humerus: Den Arm in adduzierter Stellung (mit eng am Kdrper anliegendem Arm des
Patienten) oder quer iiber dem Abdomen mit einer Schiene oder einer anderen Methode sichern.

b.  Distales Femur: Die Extremitat stabilisieren und die Stelle bei ausgestrecktem Bein mit einer Schiene
oder einer anderen Methode sichern, um zu gewahrleisten, dass das Knie nicht gebeugt wird.

c. Proximale und distale Tibia: Bei Bedarf das Potenzial fiir Bewegungen der Kaniile bei Kindern
mit einer Schiene oder einer anderen Methode minimieren.

14, Die EZ-I0® Kaniile mit physiologischer Kochsalzlosung (0,9% Natriumchlorid) spiilen (5-10 ml bei
Erwachsenen; 2-5 ml bei Babys/Kindern).
a.  Vor dem Spiilen leicht aspirieren, um Knochenmark optisch zu bestatigen.

b. Wenn versaumt wird, die EZ IO® Kaniile ordnungsgemdR zu spiilen, kann es zu
eingesc oder dem Fluss kommen. Die Spiilung nach Bedarf wiederholen.

c. Sobald die EZ-I0® Kaniile gespiilt wurde, die indizierten Fliissigkeiten bzw. Medikamente verabreichen.

15.  Die Kaniil ierung mit den folgend pfohl Methoden bestatigen:
e Stabilitat der Kaniile im Knochen.
®  Fahigkeit zum Aspirieren nach der Spiilung.
* Adédquate Flussrate.

16.  Datum und Uhrzeit der Einfithrung dokumentieren und Armband anlegen.
VORSICHT: Die Punktionsstelle hdufig auf Extravasation iiberwachen.
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Entfernung von EZ-I0® vom Patienten:

a.
b.
[

e.

Das EZ-Connect® Verlangerungsset entfernen.

Den EZ-Stabilizer™ Verband anheben und entfernen.
Eine Luer-Lock-Spritze am Kaniilenansatz anbringen.
Die axiale Ausrichtung beibehalten, im Uhrzeigersinn
drehen und gleichzeitig gerade herausziehen.

Die Kaniile NICHT wippen oder biegen. Durch
unsachgeméBe Technik kann die Kaniile brechen.

Die Spritze/Kaniile nach der Entfernung sofort in einen
geeigneten Behilter fiir scharfe Objekte entsorgen.
Die Punktionsstelle gemdR Protokoll/Vorschrift der jeweiligen Einrichtung verbinden.

Hinweis: Wenn die Kaniile oder das Nadel-Set wihrend oder nach der Platzierung im Patienten
bricht, versuchen, das verbleibende Kaniilenstiick mit einem Hdmostat zu greifen und durch
vorsichtiges Ziehen unter gleichzeitigen Drehbewegungen zu entfernen. Wenn die gebrochene Kaniile
nicht zugdnglich ist, eine Rontgenaufnahme machen und von einem Arzt feststellen lassen, ob und
wie er als Fremdkorper aus dem Kdrper entfernt werden soll.

Informations- und Schulungsmaterialien erhaltlich auf ArrowEZI

e Die Gebrauchsanweisung finden Sie auf: www.teleflex.com/IFU
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NOTRUFNUMMER: 1.800.680.4911

“ Hergestellt fiir:
lleleflex
1DA Business & Technology Park,

Dublin Rd, Athlone,
Kundendienst: 1.866.479.8500 Co. Westmeath, Irland

Medizinprodukt Nicht im Sternum Bedingt Filr die Herstellung wurde ~ Mit Ethylenoxid Nicht verwenden,
verwenden MR-sicher kein Naturkautschuklatex sterilisiert wenn die Packung
verwendet

beschadigt ist
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Nicht Nicht Vor Sonnenlicht
wiederverwenden

Vor Nasse Vorsicht
schiitzen

Einfaches
schiitzen

Sterilbarrieresystem
Das System entspricht der
Medizinprodukterichtlinie
(93/42/EWG).

Gebrauchsanweisung
2797 beac

eachten

resterilisieren

©2021 Alle Rechte vorbehalten. Arrow®, EZ-I0 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ und EZ-Connect® sind Marken von Teleflex Inc.



ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© © BENONEZX ENAOXTIKHE
® © AITEIAKHZ NMPOXBAXHX EZ-10°

Odnyieg xpriong

Greek Teleflex:



ENAEIZEIZ XPHIHZ:
lNa evéooTiki mpdoBaocn omoladHMoTe oTiypr| givat SUCKOAN N AMOKTNON AYYEIAKNG TPOORAONG O
£€KTOKTEG, ETEIYOUOEC 1 LATPIKG AMTAPAITNTEG TTEPITTWOELG.

©EZEIZ EIZAMQrHI:
ENHAIKEZ MAIAIATPIKH
* Eyyug Bpaxiovio * Eyyug Bpaxiovio
© EyyO¢ kviun ® Eyyo¢ kviun
® [EPIPEPIKA KVARN ® [TEPIPEPIKA KVAKN

* [ePIPePIKO pnplaio

ANTENAEIZEIZ XPHIHZ:

e Kdraypa og 00T0-0TOX0.

* [ponyolpevn, onuavtiki opBomedikn eméppacn otn B€on, 010 MPOGBETIKS PENOG 1} 0TV dpBpwon.
EvSooTikr mpdoPaocn (1 anémelpa evEooTIKAG TPOGBAch () OE CTOXEUOHEVO O0TO EVTOC TWV
TeNeUTaiwY 48 WPWV.

Noipwén oTnV MEPLOXN EI0AYWYNG.
YmiepBoAIKA TOGOTNTA IOTOU (HeydAou BaBpou maxuoapKia) 1/Kal rmousia QVATOHIKWY OPOCTIHWY.

NAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ FIA XPHZH IE MAFNHTIKH TOMOFPAOIA
Acpaléc yia xpron o payvn Hoypagia umé mip
Mn KAVIKEG SOKIHEG £XOUV Kumésl{zl 61110 0T BeNOVNG Arrow® EZ-10® tng Teleflex eivat aopahég yia
XProN O pHayvNTIKK Topoypagia Lo mPoiToBEselc. Evag aoBevic Ou GEPEL AUTEG TIC GUCKEVEG UMOpEi
va capwOEi pe aoPANELR O CUOTNHA HAYVNTIKAG TOpOypagiag mou mnpoi Tig akohoubeg mpoimobéoelg:
®  STATIKO payvnTko medio évtaong 1,5 Tesla (1,5T) ry 3 Tesla (3 T).
* edio péylotng xwpikng Babpidwong 4000 Gauss/cm (40 T/m).
*  Méyiotog puBUOG EI8IKIG anoppo@nang (SAR) HECOTINKEVOG Yia OAGKANPO TO OWHA, OTIWG
QAVaQEPETAL A6 TO GUCTNHA HayvNTIKOU cuvToviopoU (MR), 2,0 W/kg (kavovikog Tpomog Aertoupyiac).
©EPMANZH RF
Y116 I oLVOrKeG Gapwong mou opifovtal mapandvw, ot BEAOVEC Tou oeT BeAovng Arrow® EZ-I0® tng
Teleflex avapéverat va mapdayouv péylotn avénon Beppokpaciag pikpdtepn 1y ion pe 5,1 °C peta and
15 Aemtd ouvexoUG 0Gpwong.
TéXvnpa payvnTikig Topoypagiac
& pn KAVIKEG SOKIHEC, TO TEXVNHA EIKOVAG TTOU TIPOKANBNKE ano 1o oeT BeAdvng Arrow® EZ-I0® tng
Teleflex, ekteivetal o€ andotaon mMepimou 6,3 cm amod TN CUOKEUH, KATA TNV ATTEIKOVION HE TTOAUIKA
akolouBia nxoug Babuidwong oe GUCTNHA HAYVNTIKYG TOpoypagiag 3,0 T.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ A TO
ZYEZTHMA ENAOXTIKHE AITEIAKHZ MPOXBAZHE EZ-10
IYETAZEIZ MPOXOXHE:

*  XpnollomoIEiTe GONTTN TEXVIKY.
*  EAéyETe To maxog Tou 5£pUATog, Tou MmWE0UG Kal Tou MUIKoU 1oTOU TIpIV artd T E0aywyr.
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Oa Tpémel va €i0Te 181aiTEPA TIPOCEKTIKOI KATA T SIAPKEIA TNG EI0AYWYNS KAt TNG TapakoAovdnong
NG BéoNG KaTtd TN XPrion o€ AoBEVEIG PE 0OTIKEC VOOOUG TTOU augdvouv Ty mOavoTnTa KATaypaTog,
e€ayyeiwong Kat anoéonaonc.

Mnv emavatonoBeTeite To KAAUUPA OTA OET BEAOVNG KAl PNV EMTAVACUVOEETE SlaXwPIOHEVA
Siapepiopata. ThEiTte TIC MPOPUAGEELS yia TNV amppiyn BIONOYIKA EMKIVEUVWY UNKWV Kat
AIXUNPWV AVTIKEIUEVWY. H EMaVaXpnOIMOTIOINoN TWV TTEPIEXOUEVWY MITOPEL VA TTPOKANECEL
Slactavpolpevn HOAUVON, TPOKAAWVTAG KiVOUVO Kal EMIMAOKEG yia Tov aoBevi.

Mpv amd ™ Xoprynon KUTTtapooTATIKWY, TOSIKWV 1} EEAIPETIKA GUUITUKVWHEVWY QAPHAKWY,
eAéyEte Eava Ty TomoBétnon kat T Batdtnta e kdvoulag IO,

Na €i0Te TPOGEKTIKOL HE TOUG XNHEIOBEPAMEVTIKOUG TTAPAYOVTEG.

MapakolouBsite Tn BEon evE00TIKNG TIPOOBACNC/TO OKENOG/TNV £yXUGH GUXVA Yia TUXOV onpEia
e€ayyeiwonc/81nOnong, eviomopévng Aeypovig, alayég aToug puBPOUE €yXuong 1 andomacr),
£I61KA 0NV TIPWTN MIOT) WA HETA TNV EIGAYWYT, OTTOLASHTTOTE OTIyHr} YiVOVTaL XEIPITHOL TNG KAVOUAAG
10 1j pETA TN PETAPOPE ACBEVKV, KABWE KAl KATA T SIGPKELT TNG £YXUONC AYYEIOCUGTIAOTIKWY,
AUKTAIVOYOVWV TIpayOVTwV Kat TG bolus éyxuong i pe upnAols pubpouE éyxuong kat upnAn
Tiigon, aAa TOUAAXI0ToV pia popd TV wpa Katd TN SIApKela OAWY Twv eyXUoEwv. AuTo eival idlaitepa
ONUAVTIKO Yia GAOUG TouG aoBeveic LPNAoU KIvSOVOU (NAIKIWHEVOUG, TISIATPIKOUE, AoBEVEiG

pe katamingia, Slatapay£g TG MKTIKGTNTAS TOU AiHATOG, HEWUEVN avosia, TaxuoapKia, KATL).
Mropei va mpokAnBei agaipeon ¢ kavouhag 10, pia kaBuotepnuévn emmAoKr. AwoTe 0dnyieg oToug
ODEVEIG KAl GTOUG PPOVTIOTEG VO EQVAPEPOULV TOV ACBEVI| GTO VOTOKOHEIO EAV TTAPOUCIACTOUV
oroladrmote mpofAruata 0To okéNog oTa omoia mepAapBavovTal alayn T EHPAVIoN Tou OkEAoUg
(amoxpwhatiopds, Sidykwan), movog, Bepudtnta, mapaioBnaies, MUpETdG Kat mapatetapévn Suogopia.
O1 MIMAOKEG YIa ATOUA HE GUVVOCPATNTEG TTOL ALEAVOLV TOV KivEUVO AOIMWENG 1} GAAwV
EMMAOKWV 1oL oxeTiCovTal pe TV evéooTikn mpdoBacn pmopei va mapouctalovtal oe
VYPNASTEPO TTOCOOTO and OTI 0€ aoBeveig Tou dev mapouatalouy GuwoonPATNTEC. AUTOC O
KivOuVOG Umopei va ival augnpévog pe TN au§npévn mapapovn TG OUCKEUNC oTn B€on Tng.
MnVv a@rVeTE TNV KAVoUAa TOMOBETNUEVN YA TIEPIOCOTEPEG MO 72 WPEC.

Ta oet Behdvng mpoopilovTat yia pia xprjon povo. Mmopei va mpokAnBoivv coBapég 1atpikég
OUVETELEG (Y. ameNTIKN yia TN {wr) AoiuwEn) Kat petwpévn anddoon (.. CTOpWHEVES BENGVEC)
€4V S€V CUPHOPPWBEITE Pe AUTAY TNV TipogISomoinan.

AlaBaoTe ONeG TIG TIPOEIBOTOINTELG, TIC TPOPUAAEELC Kal TIG 08nyie mptv amd tn xprion. Eav dev
AKONOUBNOETE AUTEC TIG O8NYIEG KA TA OXETIKA KMVIKA EKTTAISEVTIKA UNKA UITOPEL va TIPOKAN Bl
TPAUUATIOHOG 1) BAvaTog Tou acBevoug fj Tou MPounBeuTH.

O m6VoE Katd TV evE0OTIKN £yXUON KuPaivETal amd Aog éwg Baptdg pop@ric. O movog pmopei
Va HETPIAOTEI HE apyr £yxuon NSokaivng xwpi ouVTNENTIKG Kal Xwpic EMVEPEIVN, TPV Ao TV
apxIKn éKmuon Kat GANa avalynTika KatahAnAa yia Ty KAVIKH KatdoTtaon kafe aoBevouc.

2T SUVNTIKEG TAPEVEPYEIEC CUYKATANEyovTal TIOVOG, PAEYHOVT, aipoppayia otn Béon
eloaywyn, e§ayyeiwon, SriBnon, Aoipwén, ooteopuelitida, cuvEpopo Slapepiopatog.

ZET BEAONHZX EZ-10®: MEPIFPAOH

Anoteheital ané kdvoula pe oOvdeon Luer-lock, oTeed, KAAUppa aoPalEiag.
15 gauge, avogeidwtog xaAuBag 304 o prikn 15 mm, 25 mm kat 45 mm.
ZTElPO, YN TTUPETOYOVO, OE TIPOCTATEUTIKN GUOKEVATIA.

Mpoopiletat yla xprion pe nAektpikéd katcapidt EZ-10®.
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et BeAovng EZ-10® 45 mm: 240 kg

AR e et it

et Behovng EZ-10° 25 mm: 23 kg

e
",3—. S o
e S et BeNévng EZ-10 15 mm: 3-39 kg
Kavouha Ouparéc Ereeog
—— o ——— e —_— o |

KMim acgéhetag
08nyieg eloaywyng

Na mpdoBeteg MNYEC KAMVIKAG ekTTaideuong, emoke@Beite Ty 10TooeAiSa Teleflex.com/EZIOeducation

1.
2.
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KaBapioTe Tn B€on e10aywyrg CUPPWVA HE TO TPWTOKOMO/TNV TIONITIKN TOU I8PUHATOC.
MpPOETOIPAOTE Ta AVAADOIHAL.
a. MpaypatonojoTe apxkr MARpwon Tou o€t mpoéktaong EZ-Connect®.
* ATaoc@QANIOTE TOV OQIYKTHAPA.
* [paypaTOmOIOTE APXIKN TTAPWON TOU GET KAl EKKEVWOTE TOV aépa.
B. Avoi€te T cuokeuaoia emBepdtwv EZ-Stabilizer™.
MpocaptioTe 1o oeT BeAdvng EZ-I0® 610 nAekTpiKO kataaBidt EZ-IO® kat apalpéoTte To KAAUHHA
ao@aleiag amd Ty Kavoula.
ZHMANTIKO: Na xelpiCeoTe 1o oeT BeAovng EZ-IO® pévo amod Tov mMAaoTIKO OP@AAO.
ZHMANTIKO: Na ehéyxeTe Tnv kivnon tou acBevoug mpiv amd kai Katd tn SIdpKeia g emépBaonc.
QOnote 1o oeT Behdvng EZ-I0® Siapéoou Tou S€puatog, péxpt To Akpo va ayyigel To ooTd. Mévte
(5) mm tng kGvouhag (TOUAAXIoTOV pia Havpn YPapur) TPEMEL va ivat opatd £w amo To Sépua.



E‘ RN

z//m'»n;

ZHMANTIKO: To mio akpiféc mpoaS10p10TIKG TC OWOTHG El0aywyi¢ Tne BeAévag sivat

10N Twv onuaveewv Babouc. Ot pavpec onpaveeic Baboug os kaBe Kavoula Aertoupyouv
wc¢ odnyoi nétpnonc Badoug yia va npoodiopiotsi to abo¢ Tou pahakou 10Tou mou

ioKeTal dvw ané 1o 0016 (BA. mapanavw).
Miéote Tn okav8dAn kal epappooTe fma, otabepn mieon.
ZHMANTIKO: MHN AZKEITE YEPBOAIKH AYNAMH.
Inpeiwon: Eqv 1o nAektpiko katoafidt EZ-I0® mapouvoidoet umlokrj Kai To oet BeAdvne EZ-10®
Sev S1e1060€l 0TO 0TS, 0 XEIPIOTIG Umopel va epapudlel oAU eydAn SUvaun mpog Ta KdTw yia
Stdtpnon tov 0oTo0.

ZInpeiwon: J¢ mepintwon aotoyiag Tou A S100,EZ-10®, Séate T0 I])\EKTpIKO
katoapidt EZ-I0®, mdote tov o[,wa)\o ToU O€ET EEonn( EZ-10® g T0 Xép! Kat MpowBrioTe To péoa ot
HUENKT 5TNTa, EVO0W TO TTEP UIPOG-TTIOW.

MpowBrote to oeT BeNdvng EZ-I0® kai T okavdaAn aneAeuBépwong.

Nadrarpikn: AneAeuBepwoTe T okavSahn otav atoBavBeite pia aipvidia «umoxwpnony i évav
ALPVIBIO «KPOTO» TTOU UTTOSEIKVUEL EI0080 GTN HUENIKY KOINGTNTA.

EvijAikeg: Mpowbrote To oeT Behdvng EZ-IO® mepimou kata 1 cm petd and v gicodo ot
HUEAIKH KOINOTNTA. £T0 £YYUG BPAXIOVIO, Yia TOUG TTEPIOGATEPOUG EVAAIKEG, N Kavoula Ba mpémet
va mpowBnBei péxpt va Bpedei 0 opparog T Behovag oo iSio eminedo 1 emdvw oTo Séppa
(auTo pmopei gival mavw amé mepimouv 1 cm).

Zmesporronnmz TOV OHQANOG Tou OET BeAOVNG, amoouVEECTE To NAEKTPIKO KatoaBibt EZ-I0® kat
AQAIPECTE OTOV OTENED.

TomoBetiote Tov oTe\ed oT0 NeedleVISE® yia Tov TEPIOPIGHS TWV AIXHNPWY OITOPPIHHATWY.
EInpeiwon: Tomobetriote To NeedleVISE® ot eminedn otabepn empaveta. AUEows HETG T xprion
pag Ee)\éva(, Xpnotpomotrjote rsxvu«j ueTo éva xéptyiava Kparrjone ToV OUPAAG Tou OTEINEOU,
elaavayars vmeepa T0 al)(pnpo, HUTEPG dKpo eubeia mMPog Ta KATw 0TO avolyua ToU NeedIeV/SE ®
Héxpiva arauamasl Mnv kpatdre o NeedleVISE® pie To eAel D )(sp ppIYTE TO YU
aixunpd avtikeiievo ato NeedleVISE® ite To XETe XpnOILOTOIOE! EITE OX.

l\u[}ﬂe Seiypata yia epyactnplakr avauon, edv amatteitat.

pi l/ i ia ovptyya iag oTov opald Tng KGVDU)\ClC EZ-I0® katd v
al;loAn(pta ya spyaamptakq avdAvon (otabep joTe TNV kAvoula) 1 )
TomoBetote To enibepa EZ-Stabilizer™ enavw ané tov opgald e Kavou)\ag
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Inpeiwon: Zuviotdratidiaitepa n xprion emoéuarog EZ-Stabilizer™ yia 6Aeg Ti¢ 10aywyég BeAoviv
EZ-10®.

11, Mo aoBeveig Tou avTamokpivovTal 0Tov TOVO, EEETACTE To evBeXOUEVO éyxuang MSoKaivnG 2% Xwpig
OLVTNENTIKO Kal XwpiC EMVEPPIVN (EvEo@AERIa éyXuon), aKONOUBNOTE Ta TPWTOKOAG/TNY TTONITIKT
TOU 1I5pVHATOG.
a.  TaTomikd availoBnTikd mov mpoopiovTal yia Xprion aTn MUEAIKF KOINOTNTA TIPEMEL VOt

XOopnyouvTal ToAU apyd péxpt va emteuxei n emOupntn enidpacn Touv avatcOnTikov.

12.  MpocaptioTe éva Minpwpévo oeT eméktaong EZ-Connect® otov ouqua)\o ampu)\lmi otabepd Tov
opq)a)\o NG KAvouhag pe 6£€lompo<pn TEPIOTPOPN, BERAIWBEITE OTI O CPIYKTAPAG Eival AVOIKTOG.
I MH. &1 Opyavo yia va oQigeTe Ti GUVSETEIC.
Inpei Namv 3 TNG {nuidg otn BarBida, MH. Xpnoiuoroleite PBeAdveg
n auB}\sla Kkavoula yia npoaﬁaon o‘vaaGapl(ouzvn BaABida. Or un tumkég olptyyeg rj cuvdeouot
pmopouv va mpokaréoouv {nuid otnv kabapt{buevn BaBida.

EInpeiwon: O xelpioTr¢ propeiva joel éva oTeipo pavinAdkt aAkooAng yia va kabapioer
BaABida Tou o€t mpoéktacns EZ-Connect® kat va TV a@rioe! va OTEYVWOE TOV a€pal.

13.  MpocaptioTe To emibepa EZ-Stabilizer™ TPABWVTAG TIG YAWTTISEC yia va amoKaAUPETE TO
AUTOKOAANTO Kat KOAROTE To 0TO S€ppa. AGQaNioTe To TPOOREPANHEVO OKENOG ia val
ENAYIOTOTIOWCETE TNV Kivnon Kat Tov kivduvo andonacng. AmoBappuvetal To MEPTIETNHA TOU
a0Bevouc. Na €i0Te TPOOEKTIKOI KATA TN HETAKIVON TwV aoBevViV.

a.  Eyyug Bpaxiovio: Aopahiote Tov Bpayiova o€ B£on mpooaywyrig (He Tov Bpayiova Tou
aoBEVOUC KOVTA OTO OWHA) 1 £TTE TNG KOIMAG XPNOIMOTTOWVTAG EAPTNHA aKIVNTOTIOINONG 1}
eVaAAaKTIKN pEBodo.

B. MNepipepikd pnpraio: ZTaBePOMOIOTE TO AKPO Kat aoPaNoTe TN B€on €10aywyNnG e TNV
KVI N TEVTWREVN, Yia va Slac@alioeTe 6Tt Sev Ba Kap@OEi To yovaTto, XpnoIHomolmvTag
TAAKA KVAENG 1} eVOAaKTIKE péBodo.

Y. EyyUc kat mepipepikn kvipn: EAaxIoTomoIioTe 1o evEeXOHEVO Kivnong TNG kavoulag dtav givat
QmapaitNTo HE T XPron MAAKag KVARNG 1y eVOAAaKTIKN HEB0SO ot aISIaTpIkoUg aoBeveic.

14.  EKMAOVETE TV Kavouha EZ-10® e guatoloyikd opd (xhwptouxo vatpio 0,9%) (5-10 ml yia
evAAIKEG, 2-5 ml yia Bpépn/maidid).

a.  Mpw amd v €KMucH, avappoProTE ATMA yia OfTTIKY eMBERAiWGN TOU HUEAOU TWV OOTWV.

B. H u&uvaula Kctm)\)\n)\r]c £€kmuong TG kavouhag EZ-10® unopel Va TIPOKANETEL TIEPLOPIOUEVN
pon 1j amouaia por|¢. EmavaldBete tnv ékmiuon, Onwg anattetal.

Y. Metatnv ékmhuon tng kavouhag EZ-I0®, xopnyRoTe uypd 1y appaka, 6mwg evdeikvutal.
15.  EmPePaiwote Ty T0m0BETNON TG KAVOUAAG HE TIG TIAPAKATW CUVIOTWHEVES HEBOSOUG:
*  Y1aBepdTNTA TNG KAVOUAAG OTO OOTO.
*  AuvatdnTa avappoOPnong HETA TV EKIMAUON.
e Emapkng pubuog porg.
16.  KataypAayte TNV nUEPOUNVIA/TNY WA EICAYWYAG KAl EQAPHOOTE TTEPIKAPTTIO.
MPOZXOXH: NMapakolouBeite cuxva T Béon eloaywyng yta Tuxov egayyeiwon.
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Na va agapéoete tov EZ-10® ané tov acBeviy:
a.  Agaipéote To oeT mpoéktaonc EZ-Connect®.
B.  AvaonKWOTE Kat apap€oTe To emibepa EZ-Stabilizer™.

Y. Mpoocaptriote tn oUptyya Luer-lock otov opgard
NG KAVoLAag. AlaTnPOTE TNV A&OVIK EUBUYPARMIoN
Kall TEPIOTPEYTE SEEI00TPOPA EVOOW TPARATE
Kataképu@a mpog Ta £€w. MHN Tapakouvare kat
NV KAPTTTETE TNV KAvouAd. H akatéAANAn TEXVIKY
pmopei va mpokahéoel Bpavon NG Kavoulag.
8. Meta v agaipeon, TonoBeToTe apéowg Tn cuptyya/
KAVOUNQ O KATAAANAO SOXEIO QIXUNPWY ATTOPPIMUATWY.
& TomoBeToTE EMOEUATA CUUPWVA UE TO TPWTOKOANO/TNV TTOMTIKH TOU I8PUHATOC.
Inpeiwon: Eqv n kdvoula rj To o€t BeAOVNG 0maoel Katd T Sidpkeia 1 PETA TNV Tomob£Tnon Tou
aoBevoUs, EMIXEIPIiOTE va MAOETE TNV KAVOUAX 1O Mapauével HEoa 0ToV aoBevi) e QIUOOTATIKT
AaBida kat apaipéote TV e fima AN evoow Tautoxpova TNV MEPICTPEPETE. Edv Sev eivar
npooPdotun pia omacuévn Kavoula, KAVTe Lia akTivoypagia kat {NTHoTe amé Tov 1atpd va
npoodiopioel Qv Kat i Ba mpénel va apaipedei we Eévo owpa.

Eival 51a0€o1p0 LAIKOG empudp@wong Kat kma otnv lotooeNiba ArrowEZI0.com

9 TNa odnyieg xpriong emokepOeite Ty 10TooehiSa: www.teleflex.com/IFU
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ARROWEZIO.COM

APIOMOZX EKTAKTHZ ANATKHZ: 1.800.680.4911

wll Karaokevaeran yia y:
E E Ex@ Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,

Co. Westmeath, Iphavia

®

Tpnua EEurnpétnong Nehatwv: 1.866.479.8500

AN

\utpmsxvq)\uymo Devmpoopiletaryia  Aogahécyiaypionoe  Aev 13

Napny
Tipoioy OTEPVIKI) Yprion payvukn Topoypagia  peNdte€ano uotko  yprion oéeidioutou  edv ) ouokeuaoia éyer
uno mpoiimoéoeic EhaoTIKO aibukevioy unootel {nuia
@ & rx « A O
Napnv Napnv Na Emmpmm pakpaano  Nadamnpeitat Mpoooyr Toompa
EMVaYpIOIHOTOLEITAl  EMQVANOOTEIPGIVETaL TONNAKO GuG OTEWO Hovou oTeipou
9payuoy

To obatnua oupopgivetal
peTnv 0dnyiamepi
latpoteyvohoyikav

Mpoidvtwv (93/42/E0K) TopBouhevBefte Tc

2797 obnyiec prong

©2021 Me v em@UAagn mavtog Sikaiwpatog. Ta Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ kau EZ-Connect® givan epmopika orjparta tng Teleflex Inc.
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ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© @ AGHI DI ACCESSO VASCOLARE
® ® INTRAOSSEO EZ-10°

Istruzioni per l'uso

Italian Teleflex:



INDICAZIONI PER L'USO

Per l'accesso intraosseo ogniqualvolta l'accesso vascolare sia difficile da ottenere in casi di emergenza,
urgenza o quando si riveli necessario.

SITI DI INSERZIONE

ADULTI PEDIATRICI

* Omero prossimale ® Omero prossimale
® Tibia prossimale ® Tibia prossimale
o Tibia distale ® Tibia distale

* Femore distale

CONTROINDICAZIONI ALL'USO

* Frattura nell’osso interessato.
Significativa procedura ortopedica pregressa nel sito, protesi d’arto o protesi articolare.
Accesso 10 (o tentativo di accesso 10) nell'osso interessato entro le 48 ore precedenti.
Infezione nell'area di inserzione.
Eccesso di tessuto (obesita grave) e/o assenza di adeguati punti di repere anatomici.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RMN
Compatibilita RM condizionata
Test non clinici hanno dimostrato che il set di aghi Arrow® EZ-I0® di Teleflex é a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di questi dispositivi pud essere sottoposto in modo sicuro a
scansione in un sistema RMN che soddisfi le condizioni seqguenti:

* Campo magnetico statico pari a 1,5 Tesla (1,5 T) 0 3,0 Tesla (3,0 T).

* Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 4.000 G/cm (40 T/m).

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, segnalato dal sistema

RMN, pari a 2,0 W/kg (modalita operativa normale).

RISCALDAMENTO DA RF
Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che gli aghi del set di aghi Arrow® EZ-10® di
Teleflex producano un aumento massimo della temperatura minore di o pari a 5,1 °C dopo 15 minuti
di scansione continua.
Artefatto RM
Nell'ambito di test non clinici, l'artefatto di immagine causato dal set di aghi Arrow® EZ-I0® di Teleflex
si estende per circa 6,3 cm dal dispositivo quando limmagine viene acquisita con una sequenza a impulsi
spin-echo o gradient-echo in un sistema RM da 3,0 T.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER IL
SISTEMA DI ACCESSO VASCOLARE INTRAOSSEO EZ-10°:
ATTENZIONE

* Usare una tecnica asettica.
* Verificare lo spessore cutaneo, adiposo e muscolare prima dell'inserzione.
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ARROW EZ-10

INTRA; CULAR ACH

Occorre prestare una maggiore attenzione durante L'inserzione e il monitoraggio del sito in caso

di utilizzo su pazienti con patologie ossee che potrebbero far aumentare la probabilita di frattura,
stravaso e spostamento.

Non reincappucciare i set di aghi o ricollegare i componenti, una volta separati. Adottare le precauzioni
per lo smaltimento di materiale a rischio biologico e di taglienti. Il riutilizzo dei componenti pud
provocare contaminazione crociata e comportare rischi e complicanze per i pazienti.

Prima di somministrare farmaci vescicanti, tossici o altamente concentrati, ricontrollare il posizionamento
e la pervieta della cannula I0.

Usare cautela con gli agenti chemioterapici.

Monitorare con frequenza il sito/l'arto/l'infusione I0 per identificare eventuali segni di stravaso/
infiltrazione, infiammazione localizzata, alterazione delle velocita di infusione o spostamento,

in particolare nella prima mezz'ora dopo linserzione, ogni volta che la cannula I0 viene manipolata
0 in seguito al trasporto del paziente, e durante infusione di vasopressori, vescicanti e boli o con
elevate velocita di infusione e alta pressione, ma in ogni caso almeno ogni ora durante tutte

le infusioni. Cio & particolarmente importante in tutti i pazienti ad alto rischio (pazienti anziani,
pediatrici, in shock, affetti da coagulopatie, immunodepressi, obesi, ecc.).

In seguito alla rimozione della cannula I0 si possono verificare complicanze tardive. Istruire i pazienti

e i caregiver affinché il paziente sia riportato in ospedale in caso di problemi all'arto, compresi
alterazione dell’aspetto (scolorimento, gonfiore), dolore, calore, parestesie, febbre e disagio prolungato.
Le complicanze nei pazienti con comorbilita che incrementano il rischio di infezione o altre complicanze
associate all'accesso I0 possono essere pill frequenti rispetto ai pazienti che non presentano
comorbilita. Questo rischio pud aumentare con il prolungarsi della permanenza in sede del dispositivo.
Non lasciare inserita la cannula per piu di 72 ore.

I set di aghi sono esclusivamente monouso; linosservanza di questa avvertenza pué comportare gravi
conseguenze mediche (es. infezioni potenzialmente fatali) e ridotte prestazioni (es. aghi smussati).
Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni. Linosservanza di queste
istruzioni e del materiale di formazione clinica associato puo nuocere al paziente o all'operatore.

Il dolore causato dall'infusione I0 pud variare da moderato a intenso. Il dolore pud essere
attenuato con un’infusione lenta di lidocaina priva di conservanti e priva di epinefrina, eseguita
prima dell’irrigazione iniziale, e tramite Uuso di altri analgesici adeguati alla situazione clinica

di ciascun paziente.

1 potenziali effetti collaterali includono dolore, inflammazione, sanguinamento nel sito di inserzione,
stravaso, infiltrazione, infezione, osteomielite, sindrome compartimentale.

SET DI AGHI EZ-10®: DESCRIZIONE

Composti da cannula con connettore Luer Lock, mandrino, cappuccio di sicurezza.
Calibro 15 G, acciaio inox 304, in lunghezze di 15 mm, 25 mm e 45 mm.

Sterile, apirogeno, in confezionamento protettivo.

Previsto per luso con trapano elettrico EZ-10®.
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Trapano elettrico EZ-10® e set di aghi EZ-10®: descrizione

-

Set di aghi EZ-10° 45 mm: 240 kg
B il
Set di aghi EZ-I0® 25 mm: >3 kg
.
ey

% % Set di aghi EZ-10® 15 mm: >3-39 kg

Cannula Attacco Mandrino

e R A——

Cappuccio di sicurezza
Istruzioni per l'inserzione
Per ulteriori risorse di formazione clinica, visitare il sito Teleflex.com/EZIOeducation

Pulire il sito di inserzione in base al protocollo/prassi della propria struttura.
Preparare il materiale necessario.
a. Eseguire il priming del set di estensione EZ-Connect®.
® Sbloccare la clamp.
® Eseguire il priming del set ed espellere l'aria.
b. Aprire la confezione della medicazione EZ-Stabilizer™.
Collegare il set di aghi EZ-I0® al trapano elettrico EZ-I0® e togliere il cappuccio di sicurezza
dalla cannula.
IMPORTANTE - Manipolare il set di aghi EZ-I0® solo dall’attacco in plastica.
IMPORTANTE - Controllare il movimento del paziente prima e durante la procedura.
Spingere il set di aghi EZ-I0® attraverso la cute finché la punta tocchi losso. Un segmento di
5 mm della cannula (almeno una linea nera) deve essere visibile fuori dalla cute.



10.

di profondita. I c i di profondita neri su ciascuna cannula fungono da guide di

misurazione per determinare la profondita del tessuto molle soprastante l'osso (vedere sopra).
Premere il grilletto e applicare una pressione delicata e costante.

IMPORTANTE ~ NON ECCEDERE NELLA FORZA APPLICATA.

Nota - Se il trapano elettrico EZ-I0® si blocca e il set di aghi EZ-I0O® non penetra nell’osso, é possibile
che l'operatore stia applicando una pressione eccessiva verso il basso per penetrare nell’osso.

Nota - In caso di guasto del trapano elettrico EZ-I0®, scollegare il trapano EZ-I0®, afferrare 'attacco
del set di aghi EZ-I0® con la mano e farlo avanzare nello spazio midollare con un movimento di torsione
avanti e indietro.

Far avanzare il set di aghi EZ-I0® e rilasciare il grilletto.

Pazienti pediatrici: rilasciare il grilletto quando si avverte un improvviso “cedimento” o “schiocco”
che indica l'accesso allo spazio midollare.

Pazienti adulti: far avanzare il set di aghi EZ-I0® di circa 1 cm oltre laccesso allo spazio midollare;
nell'omero prossimale, per la maggior parte degli adulti, la cannula deve essere fatta avanzare finché
l'attacco dell'ago sia a filo o appoggiato contro la cute (eventualmente anche a pii di circa 1 cm).

Stabilizzare l'attacco del set di aghi, scollegare il trapano elettrico EZ-I0® e rimuovere il mandrino.
Collocare il mandrino nel contenitore per taglienti NeedleVISE®.

Nota - Collocare il NeedleVISE® su di una superficie piana e stabile. Immediatamente dopo ['uso

di un ago, adottando una tecnica a una sola mano, trattenere saldamente l'attacco del mandrino

e inserire con decisione la punta acuminata direttamente nell’apertura del NeedleVISE® fino
all'arresto. Non tenere il NeedleVISE® con la mano libera. Gettare il tagliente aperto nel NeedleVISE®
indipendentemente dal fatto che sia stato utilizzato o meno.

Se necessario, ottenere campioni per le analisi di laboratorio.

Nota - Collegare una siringa direttamente all’attacco della cannula EZ-I0® solo quando si preleva
sangue per le analisi di laboratorio (stabilizzare la cannula) o per la rimozione.

Applicare la medicazione EZ-Stabilizer™ sopra l'attacco della cannula.
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Nota - L'uso della medicazione EZ-Stabilizer™ é vi consigliato per tutte le i
dell’ago EZ-I0®.

11.  Per i pazienti sensibili al dolore si pud prendere in considerazione l'uso di lidocaina al 2% priva
di conservanti e priva di epinefrina (lidocaina endovenosa), seguendo i protocolli/la prassi della
propria struttura.

a.  Gli anestetici locali previsti per lo spazio devono essere inistrati molto
lentamente fino a ottenere l'effetto anestetico desiderato.

12.  Collegare all'attacco il set di estensione EZ-Connect® sottoposto a priming, fissarlo saldamente
all'attacco della cannula tramite torsione in senso orario e assicurarsi che la clamp sia aperta.
Nota - NON usare alcun attrezzo per serrare le connessioni.
Nota - Per evitare di danneggiare la valvola di accesso vascolare, NON usare aghi o una cannula smussa
per accedere alla medesima. Le siringhe o i connettori non standard possono danneggiare la valvola.
Nota - L'operatore puo usare un tampone di alcol sterile per tamponare la valvola del set di estensione
EZ-Connect® e lasciarla asciugare all'aria.

13.  Applicare la medicazione EZ- Stabilizer™ tirando le Llnguette per esporre l'adesivo e farlo aderire
alla cute. Bloccare l'arto interessato per impedirne il o e il rischio di sp 0,
la deambulazione é sconsigliata. Usare cautela quando si spostano i pazienti.
a.  Omero prossimale: bloccare il braccio in posizione di adduzione (con il braccio del paziente
accostato al corpo) o attraverso l'addome usando un immobilizzatore o un metodo alternativo.
b.  Femore distale: stabilizzare l'arto e bloccare il sito con la gamba tesa per garantire che
il ginocchio non si pieghi, utilizzando una steccobenda o un metodo alternativo.
c.  Tibia prossimale e distale: ridurre al minimo la possibilita di spostamento della cannula,
se necessario utilizzando una steccobenda o un metodo alternativo nei pazienti pediatrici.

14, Irrigare la cannula EZ-I0® con soluzione fisiologica normale (cloruro di sodio allo 0,9%) (5-10 ml per
pazienti adulti; 2-5 ml per neonati/bambini).

a.  Prima dellirrigazione, aspirare leggermente per confermare visivamente la presenza di midollo osseo.

b.  Una irrigazione non corretta della cannula EZ-I0® pud provocare un flusso limitato o assente.
Se necessario, ripetere l'irrigazione.

c. Una volta irrigata la cannula EZ-I0®, somministrare i liquidi o i farmaci come indicato.
15.  Confermare la posizione della cannula con uno dei sequenti metodi raccomandati:

* stabilita della cannula nell'osso;

® capacita di aspirare dopo lirrigazione;

® portata adeguata.
16.  Documentare la data/ora di inserzione e applicare una fascetta.
ATTENZIONE - Monitorare con frequenza il sito di inserzione per identificare eventuali stravasi.
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Per rimuovere EZ-10® dal paziente, procedere nel modo seguente.
a.  Rimuovere il set di estensione EZ-Connect®.
b.  Sollevare e rimuovere la medicazione EZ-Stabilizer™.
c. Collegare la siringa Luer-Lock all'attacco della cannula.
Mantenere l'allineamento assiale e ruotare in senso
orario mentre si estrae. NON far oscillare né piegare
la cannula. Se la tecnica non viene eseguita
correttamente, c'é il rischio che la cannula si rompa.
d.  Dopo la rimozione, collocare immediatamente la siringa/la
cannula in un contenitore per taglienti adeguato.
e.  Medicare il sito secondo il protocollo/la prassi della propria struttura.
Nota - Se la cannula o il set di aghi si dovesse rompere durante o dopo linserzione nel paziente, tentare
di afferrare la cannula che resta nel paziente con una pinza emostatica ed estrarlo tirando delicatamente
con un simultaneo movimento di rotazione. Se non é possibile accedere alla cannula rotta, eseguire una
radiografia e far determinare al medico se e come la si deve rimuovere come corpo estraneo.

Materiale di f

azione e addestramento dispon

o Per le istruzioni per l'uso, visitare la pagina: www.teleflex.com/IFU
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NUMERO PER LE EMERGENZE: 1 800 680 4911

“ Prodotto per:
lleleflex

1DA Business & Technology Park,

. o Dublin Rd, Athlone,
Assistenza clienti: 1 866 479 8500 Co. Westmeath, Irlanda

Dispositivo Non per uso Compatibilita Non & fabbricato in Sterilizzato con Non utilizzare
medico sternale RM condizionata lattice di gomma ossido di etilene se la confezione

naturale &danneggiata

| i

® & KX £ A O
Non riutilizzare Non Tenere lontano Conservare in un Attenzione Sistema di barriera

risterilizzare dalla luce solare luogo asciutto sterile singola

Sistema conforme alla
Direttiva sui dispositivi
medici (93/42/CEE)
Consultare le
2797 istruzioni per I'uso

©2021 Tutti i diritti riservati. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ ed EZ-Connect® sono marchi di Teleflex Inc.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

® ® 16LY DO $RODKOSTNEGO
@ @ DOSTEPU NACZYNIOWEGO EZ-I0°

Instrukcja uzycia

Polish Teleflex:



WSKAZANIA:
Do dostepu $rodkostnego w sytuacjach, kiedy trudno jest uzyskac dostep naczyniowy w przypadkach
naglych, pilnych lub koniecznych pod wzgledem medycznym.

MIEJSCA WPROWADZENIA:

DOROSLI DZIECI

e Blizsza nasada kosci ramiennej * Blizsza nasada kosci ramiennej
o Blizsza nasad kosci piszczelowej  Blizsza nasad kosci piszczelowej
* Dalsza nasad kosci piszczelowej * Dalsza nasad kosci piszczelowej

* Dystalna nasada kosci udowej

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Ztamanie kosci docelowej.
* Uprzednie znaczace zabiegi ortopedyczne w miejscu stosowania, proteza koriczyny lub stawu.
* Dostep érédkostny (lub préba dostepu srédkostnego) w obrebie koéci docelowej w ciggu ostatnich
48 godzin.
e Zakazenie w miejscu wprowadzania.
Nadmiar tkanek (powazna otyto$c) i/lub nieobecnoé¢ wystarczajacych anatomicznych punktow
orientacyjnych.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRZY OBRAZOWANIU Z UZYCIEM REZONANSU
MAGNETYCZNEGO MRI
zgodny ze iskiem RM
Badania niekliniczne wykazaty, ze zestaw igiet Arrow® EZ-10® firmy Teleflex jest warunkowo zgodny
ze srodowiskiem RM. Pacjent z tymi urzadzeniami moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie RM
spetmalqcym nastepujgce warunki:
Statyczne pole magnetyczne o indukdji 1,5 tesli (1,5T) lub 3,0 tesli (3,0T).
. Iny gradient pr pola nego 4000 gauséw/cm (40 T/m),
e Maksymalny wskazany przez system NMR wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
masy ciata réwny 2,0 W/kg (normalny tryb pracy).
NAGRZEWANIE RF
W warunkach skanowania okreslonych powyzej przewiduje sig, ze igty zestawu igiet Arrow® EZ-10®
firmy Teleflex spowoduja wzrost temperatury maksymalnie o 5,1°C po wykonaniu 15-minutowego
skanowania ciaggtego.
Artefakt NMR
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez zestaw igiet Arrow® EZ-10° firmy Teleflex
rozcigga sie na okoto 6,3 cm od tego urzadzenia, gdy obrazowane jest w sekwencji impulséw echa spinowego
lub gradientowego w systemie NMR 3,0 T.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
SYSTEM SRODKOSTNEGO DOSTEPU NACZYNIOWEGO EZ-10
PRZESTROGI:

* Stosowac zasady aseptyki.
* Przed wprowadzeniem sprawdzi¢ grubos¢ skéry, podskdrnej tkanki ttuszczowej i migsni.
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Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas wprowadzania i monif p

jesli system jest uzywany u pacjentow z chorobami kosci, ktére zwiekszaja prawdopodoblenstwo

zlamania, wynaczynienia i przemieszczenia.

Nie nalezy ponownie nakfadac zatyczek na zestawy igly ani ponownie taczy¢ oddzielonych

elementow. Nalezy stosowac $rodki ostroznosci dotyczace utylizac}i materiatéw stanowigcych

zagrozeme biologiczne oraz ostrych narzedzi. Ponowne uzyc\e zawartosci moze spowodowac
krzyzowe, p e do powstania dla pacjenta oraz do powiktan.

Przed podaniem lekéw parzacych, toksycznych lub w duzym stezeniu nalezy ponownie sprawdzi¢

kaniule srédkostna pod katem prawidtowosci umieszczenia oraz droznosci.

Nalezy zachowac ostroznos¢, uzywajac srodkow chemoterapeutycznych.

Nalezy czesto monitorowac miejsce dostepu srodkostnego/koriczyne/miejsce infuzji pod katem

wszelkich oznak wynaczynienia/infiltracji, zmian dotyczacych predkosci infuzji lub przemieszczenia,

szczegblnie w ciagu pierwszej pét godziny od wprowadzenia, kazdorazowo przy manipulowaniu

kaniula $rédkostna lub po przemieszczeniu pacjenta, a takze podczas wlewow $rodkow

wazopresyjnych, parzacych oraz podawanych w bolusie lub przy duzej predkosci wlewu i pod

wysokim cisnieniem, co najmniej raz na godzine przy wszystkich wlewach. Jest to szczegdlnie

istotne u wszystkich pacjentow obclqzonych duzym ryzyklem (w podeszlym wieku, pediatrycznych,

pacjentow w szoku, pacjentow z i, zmniejszong odpornoscia, otylych itp.).

Po usunieciu kaniuli srodkostnej moze dojs¢ do opoznionych powiktan. Nalezy poinstruowac

pacjentow i opiekunéw, ze pacjent powinien wrdci¢ do szpitala w razie jakiegokolwiek problemu

z konczyna, w tym zmiany wygladu koficzyny (odbarwienie, opuchlizna), bélu, ucieplenia, parestezji,

goraczki oraz przediuzajacego sie dyskomfortu.

Powikfania w przypadku oséb z chorobami mi, ktdre zwi ja ryzyko ia lub

innych powiklar zwiazanych z dostepem $rédkostnym moga wystepowac czesciej niz w przypadku

pacjentow bez choréb wspotistniejacych. Ryzyko moze wzrastac wraz z czasem pozostawania

urzadzenia na miejscu.

Nie nalezy pozostawia¢ wprowadzonej kaniuki diuzej niz przez 72 godziny.

Zestawy igly s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku; w razie niezastosowania sie do

tego ostrzezenia moze dojs¢ do powaznych skutkéw medycznych (np. zakazenie zagrazajace zyciu)

oraz pogorszenia dziatania (np. stepione igty).

Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie ostrzezenia, srodki ostroznosci i instrukcje. Niestosowanie

sie do tych instrukcji oraz odpowiednich materiatow z zakresu edukacji klinicznej moze prowadzi¢ do

obrazen pacjenta lub uzytkownika.

Bl przy infuzji érédkostnej ma zmienne nasilenie, od fagodnego do powaznego. Mozna ograniczy¢

bal, wykonujac powolna infuzje lidokainy bez konserwantéw i epinefryny przed poczatkowym

przeptukaniem, oraz innych srodkéw przeciwbolowych, odpowiednio do sytuacji klinicznej

poszczegdlnych pacjentow.

Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja bél, stan zapalny, krwawienie w miejscu wprowadzenia,

wynaczynienie, infiltracje, zakazenie, zapalenie kosci i szpiku, zespdt ciasnoty powieziowej.

ZESTAWY IGIEL EZ-10": OPIS

DR

Skfadaja sie z kaniuli z potaczeniem typu Luer-Lock, mandrynu, zatyczki zabezpieczajacej.
Rozmiar 15 G, stal nierdzewna 304, dtugosci 15 mm, 25 mm i 45 mm.

Sterylne, niepirogenne, w opakowaniu ochronnym.

Przeznaczone do stosowania z przyrzadem wprowadzajacym EZ-10°.
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Zestaw igiet EZ-10° 45 mm: 240 kg

Zestaw igiet EZ-10° 25 mm: 23 kg

—

Zestaw igiet EZ-10° 15 mm: 3-39 kg

Kaniula Ztaczka Mandryn

——  ap———— b0 —_— -

Zatyczka zabezpieczajaca
Instrukcja wprowadzania

W celu uzyskania dodatkowych klinicznych materiatéw edukacyjnych prosimy o odwiedzenie strony
Teleflex.com/EZIOeducation

b 'mi w danej placéwce.

Oczysci¢ miejsce wpr dzenia zgodnie z dami/zaleceniami
Przygotowac¢ materiaty.
a. Wypetnic zestaw przedtuzajacy EZ-Connect®.
* Odblokowac zacisk.
« Wypetni¢ i odpowietrzy¢ zestaw.
b. Otworzy¢ opakowanie opatrunku EZ-Stabilizer™.
Podtaczyc zestaw igly EZ-10° do przyrzadu wprowadzajacego EZ-10° i zdja¢ nasadke zabezpieczajaca
zkaniuli.
WAZNE: Zestawem igly EZ-I0° nalezy manipulowa¢ wylacznie uzywajac plastikowej ztaczki.
WAZNE: Nalezy kontrolowa¢ ruchy pacjenta przed zabiegiem i w trakcie zabiegu.
Weisnac zestaw igiet EZ-I0° przez skére do momentu, az koricowka dotknie kosci. Na zewnatrz skory
musi by¢ widoczny 5 mm odcinek kaniuli (co najmniej jedna czarna linia).
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WAZNE: Naj iej zniki i doboru igly jest iez il
$ci. Czarne iki ina 6 i petnia role

do pomiaru $ci przy i bosci tkanki migkkiej ponad koscia (patrz powyzej).

Weisna¢ spust i zastosowac delikatny, ciggty nacisk.

WAZNE: NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.

Uwaga: Jesli przyrzqd wprowadzajqcy EZ-10° przestanie dziatac, a zestaw igiet EZ-I0® nie wejdzie do
kosci, moze to oznaczac stosowanie przez operatora zbyt duzego nacisku w kierunku w déf, aby doszto
do penetracji kosci.

Uwaga: W przypadku usterki przyrzqdu wprowadzajqcego EZ-10® nalezy odtqczyc przyrzqd
wprowadzajqcy EZ-10°, chwyci¢ dtoniq ztqczke zestawu igly EZ-10® i wprowadzic¢ zestaw do jamy
szpikowej, wykonujqc ruchy skrecajqce tam i z powrotem.

Whprowadzi¢ zestaw igly EZ-I0° i zwolni¢ spust.

Dzieci: Zwolni¢ spust w momencie wyczucia nagtego ustapienia oporu, co wskazuje dostanie sie
do jamy szpikowej.

Dorosli: Wprowadzac zestaw igiet EZ-I0° na okoto 1 cm po dostaniu sig do jamy szpikowej;

w przypadku blizszej nasady koéci ramiennej u wiekszosci dorostych kaniule nalezy wprowadzac
do momentu, az ztaczka igly znajdzie sie na poziomie skory (moze to by¢ wiecej niz okoto 1 cm).
Ustabilizowac ztaczke zestawu igly, odtaczy¢ przyrzad wprowadzajacy EZ-10® i wyja¢ mandryn.
Umiesci¢ mandryn w NeedleVISE® w celu zabezpieczenia ostrego narzedzia.

Uwaga: Umiesci¢ NeedleVISE® na ptaskiej, stabilnej powierzchni. Natychmiast po uzyciu igly, stosujgc
technike jednej dfoni do trzymania ztqczki mandrynu, mocno whozyc ostrq, spiczastq koricowke na wprost
do otworu NeedleVISE®, do oporu. Nie przytrzymywac NeedleVISE® wolnq dfoniq. Wyrzucic otwarte ostre
narzedzie do NeedleVISE®, niezaleznie od tego, czy byto uzywane, czy nie.

W razie potrzeby uzyskac prébki do badan laboratoryjnych.

Uwaga: podiqcza sie $rednio do ziqczki kaniuli EZ-10° wytqcznie przy pobieraniu krwi do
badari laboratoryjnych (stabilizacja cewnika) lub przy usuwaniu.

Umiesci¢ opatrunek EZ-Stabilizer™ na ztaczce kaniuli.
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Uwaga: Zastosowanie opatrunku EZ-Stabilizer™ jest zdecydowanie zalecane kazdorazowo przy
wprowadzaniu igly EZ-10°®.
11. W przypadku pacjentéw wrazliwych na bél nalezy rozwazy¢ zastosowanie 2% lidokainy bez

konserwantéw i bez epinefryny (lidokainy dozylnej); nalezy ¢ zgodnie

zaleceniami obowiazujacymi w danej placéwce.

a.  Miejscowe $rodki znieczulajace przeznaczone do jamy szpikowej musza by¢ podawane bardzo
powoli, do osiggniecia zadanego efektu znieczulenia.

12.  Podtaczy¢ wypetniony zestaw przediuzajacy EZ-Connect® do ztaczki, pewnie zamocowac do ztaczki
kaniule, obracajac w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, upewnic sig, ze zacisk jest otwarty.
Uwaga: NIE uzywac zadnych narzedzi do dociskania potqczen.

Uwaga: Aby nie dopuscic do uszkodzenia zaworu, NIE uzywac igief ani tepej kaniuli do uzyskiwania

dostepu do zaworu umoZliwigjqcego pobieranie prébek. Ni i lub zlqczki mogq

uszkodzi¢ zawor umozliwiajqcy pobieranie prébek.

Uwaga: Operator moze uzy¢ sterylnego gazika nasqczonego alkoholem w celu przetarcia zaworu zestawu
zajqcego EZ-Connect®|, i¢ go do wyschniecia na powietrzu.

13.  Zalozyc opatrunek EZ-Stabilizer™, pociagajac za wypustki w taki sposob, aby odstonic warstwe samoprzylepna

i przymocowac go do skory. Unieruchomic wiasciwa koriczyne w taki sposdb, aby zminimalizowac ruch

i ryzyko przemieszczenia; chodzenie jest odradzane. Przemieszczac pacjentéw ostroznie.

a.  Blizsza nasada koéci ramiennej: Unieruchomic ramie w pozycji przywiedzionej (ramig pacjenta
przy ciele) lub na brzuchu, stosujac immobilizacje lub inng metode.

b.  Dystalna nasada kosci udowej: L il ¢ konczyne i i ¢ miejsce, tak, aby noga byta
wyciagnieta, w celu zapewnienia, ze nie nastapi zgiecie kolana, z uzyciem ptyty pod noge lub
innej metody.

¢ Blizsza i dalsza nasada kosci piszczelowej: Zminil 7liwos¢ przemieszczenia kaniuli,

w razie potrzeby stosujac ptyte pod noge lub inng metode u pacjentéw pediatrycznych.

14, Przeptukac kaniule EZ-I0° roztworem soli fizjologicznej (0,9% chlorku sodu) (5-10 ml w przypadku
dorostych; 2-5 ml w przypadku niemowlat/dzieci).
a.  Przed przeptukaniem lekko i ¢ w celu i ia obecnosci szpiku kostnego.
b.  Niezachowanie wymogu wiasciwego przeptukania kaniuli EZ-I0® moze doprowadzi¢ do ograniczenia
przeptywu lub braku przeptywu. W razie potrzeby powtérzy¢ ptukanie.
c.  Po przeptukaniu kaniuli EZ-I0® podac ptyny lub leki zgodnie ze wskazaniami.

15.  Potwierdzi¢ umieszczenie kaniuli z uzyciem nastepujgcych zalecanych metod:
*  Stabilnos¢ kaniuli w kosci.
*  Mozliwosc zaaspirowania po przeptukaniu.
*  Wiasciwy przeptyw.

16.  Udokumentowac date/godzine wprowadzenia i zatozyc opaske na nadgarstek.
PRZESTROGA: Nalezy czesto monitorowac miejsce wprowadzenia pod katem wynaczynienia.
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Usuwanie EZ-10° z ciala pacjenta:

a.  Usunac zestaw przedtuzajacy EZ-Connect®.

b.  Unies¢iusunac opatrunek EZ-Stabilizer™.

c.  Podiaczyc strzykawke Luer-Lock do ztaczkikaniuli. Podczas
wyciggania na wprost utrzymywac wyrownanie w osi
iobraca¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara. NIE przechylac ani nie wyginac kaniuli podczas

yj nia. Ni i technika moze dopi i¢
do pekniecia kaniuli.

d.  Powyjeciu natychmiast umiesci¢ strzykawkekaniule
w odpowiednim pojemniku na ostre narzedzia.

e.  Zalozyé opatrunek zgodnie z zasadami/zaleceniami obowiazujacymi w placéwce.

Uwaga: Jesi dojdzie do pekniecia kaniuli lub zestawu igiet podczas umieszczania go w ciele pacjenta lub

o umieszczeniu, nalezy podjqc prébe uchwycenia kaniuli, ktéra pozostata w ciele pacjenta, za pomocq
kleszczykéw hemostatycznych, i delikatnie jq wyjqc, jednoczesnie wykonujqc obrét. Jesli nie mozna uzyskac
dostepu do ztamanej kaniuli, nalezy wykonac¢ zdjecie rentgenowskie, a lekarz powinien ustali¢, czy i w
Jjaki sposéb nalezy jq usunqc jako ciato obce.

ne pod adresem ArrowEZI

o Instrukcja uzycia jest dostepna na stronie: www.teleflex.com/IFU
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NUMER TELEFONU ALARMOWEGO:

MMeleflex:

Dziat Obstugi Klienta: 1.866.479.8500

AN

:1.800.680.4911

Wy produkowano dia
Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Irlandia

®

Wyrdb medyczny Nie stosowac Warunkowo zgodny Do wykonania nie uzyto Sterylizowano Nie stosowac, jesli
domostka zesrodowiskiem RM  naturalnego lateksu tlenkiem etylenu opakowanie jest
kauczukowego uszkodzone
S
@ & X £ A O
Nie uzywac Nie sterylizowa¢  Przechowywacw miejscu  Przechowywacw Przestroga System
ponownie ponownie niedostepnym dla suchym miejscu pojedyncze
$wiatfa stonecznego bariery sterylnej
System jest zgodny z Dyrektywy
dotyczaca wyrobéw medyaznych
(93/42/EWG)
Sprawdzic w
2 797 instrukgi uzycia
©2021 Wszelkie prawa Arrow®, EZ-10 Vascular System®,

EZ-Stabilizer™ oraz EZ-Connect® s znakami towarowymi firmy Teleflex Inc.

64



ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ @ AGULHAS DE ACESSO VASCULAR
@ © INTRAOSSEO EZ-10°

Instrucoes de utilizacao

Portuguese Teleflex:



INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Para o acesso intradsseo sempre que 0 acesso vascular for dificil de conseguir em casos emergentes
e urgentes ou quando for considerado necessario do ponto de vista médico.

LOCAIS DE INSERGAO:

ADULTOS DOENTES PEDIATRICOS
o Umero proximal o Umero proximal

® Tibia proximal ® Tibia proximal

o Tibia distal ® Tibia distal

® Fémur distal

CONTRAINDICAGOES DE UTILIZAGAO:
* Fratura no osso de acesso.
* Procedimento ortopédico significativo prévio no local, membro protésico ou articulagao.
® Acesso intradsseo (ou tentativa de acesso intradsseo) no osso de acesso nas Gltimas 48 horas.
* Infegdo na area de insercdo.
* Excesso de tecido (obesidade grave) e/ou auséncia de referéncias anatémicas adequadas.

I‘NFORMAUV\O SOBRE SEGURANCA DE RMN
E possivel realizar exames de RMN em determinadas condicoes
Testes ndo clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN em determinadas condicdes
na presenca do conjunto de agulha Arrow® EZ-I0® da Teleflex. Um doente com estes dispositivos pode
ser sujeito a exame em seguranga num sistema de RMN que cumpra as seguintes condicdes:

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).

* Campo de gradiente espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m).

* Valor maximo da taxa de absorcdo especifica (SAR) média calculada para o total do corpo,

para o sistema de RMN apresentado, de 2,0 W/kg (modo de operacdo normal).

AQUECIMENTO DE RF

Nas condigoes de exame definidas acima, espera-se que o conjunto de agutha Arrow® EZ-10®

da Teleflex produzam um aumento méximo da temperatura igual ou inferior a 5,1 °C apés 15 minutos

de exame continuo.

Artefacto de RMN

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo conjunto de agulha Arrow® EZ-I0® da Teleflex
estende-se aproximadamente 6,3 cm do dispositivo quando é obtida imagem com uma sequéncia de impulsos
spin-echo ou gradiente-echo num sistema de RMN de 3,0 T.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PARA
SISTEMA DE ACESSO VASCULAR INTRAGSSEO EZ-10®:
CUIDADOS:

* Utilize uma técnica asséptica.
* Antes da insercdo, examine a espessura da pele, tecido adiposo e misculo.
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* Deve ter-se extremo cuidado durante a insercdo e efetuar a monitorizacdo do local quando
0 conjunto é utilizado em doentes com doencas 6sseas que aumentem a probabilidade de fratura,
extravasamento e deslocamento.

* Nao volte a tapar os conjuntos de agulha nem volte a ligar componentes separados. Empregue
precaucdes de eliminacdo para objetos cortantes e com risco biologico. A reutilizacdo do conteddo
pode causar contaminagao cruzada, originando riscos e complicacoes para o doente.

* Antes de administrar farmacos vesicantes, toxicos ou de elevada concentragao, verifique novamente
a colocacdo e a permeabilidade da canula intradssea.

* Tenha cuidado ao utilizar agentes quimioterapéuticos.

* Monitorize o local/membro/perfusdo de acesso intradsseo frequentemente para detetar sinais de
extravasamento/infiltracao, inflamacao localizada, alteragdes nas taxas de fluxo ou desalojamento,
em particular na primeira meia hora apés a insercdo, sempre que a canula intradssea for manipulada
ou apos o transporte do doente, durante a perfusdo de vasopressores, vesicantes e bolus ou com
elevadas taxas de fluxo e pressdo alta, mas, nunca menos de uma vez por hora durante todas as
perfusGes. Isto & espeoatmente |mp0rtante para todos os doentes de alto risco (idosos, pediatricos,
doentes em choque, com c ias, diminuicdo da imunidade, obesos, etc.).

® Apds a remocdo da canula intradssea, poderd ocorrer uma complicagdo retardada. Informe os
doentes e os cuidadores de que o doente devera regressar ao hospital em caso de algum problema
no membro, incluindo alteracéo do aspeto do membro (descoloragao, inchago), dor, sensacao
de calor, parestesias, febre e desconforto prolongado.

* As complicagoes para individuos com comorbilidades que aumentem o risco de infecao ou outras

complicacdes relacionadas com o acesso intradsseo podem estar presentes numa taxa mais

elevada do que em doentes que nao apresentem comorbilidades. Este risco pode aumentar com

op o do periodo de p éncia do dispositivo.

Néo deixe a canula inserida durante mais de 72 horas.

0s conjuntos de agulhas destinam-se apenas a uma (nica utilizagdo; podem ocorrer consequéncias

médicas graves (p. ex., infecdo potencialmente fatal) e reducdo do desempenho (p. ex., agulhas rombas)

se esta adverténcia nao for respeitada.

* Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes antes da utilizagdo. O ndo seguimento destas
instrugdes e dos materiais educativos clinicos associados pode provocar lesées ou morte do doente
ou do prestador de cuidados.

* A dor na perfusdo intradssea varia de ligeira a grave. A dor pode ser atenuada com uma perfusao
lenta de lidocaina sem conservantes e sem epinefrina antes da administracdo inicial; é igualmente
possivel utilizar outros analgésicos adequados a situacdo clinica de cada doente.

* 0s potenciais efeitos indesejaveis incluem dor, inflamagao, hemorragia no local de insercao,
extravasamento, infiltracdo, infecdo, osteomielite e sindrome compartimental.

CONJUNTOS DE AGULHAS EZ-10°: DESCRICAQ
*  Constituido por canula com conexao Luer-lock, estilete e tampa de seguranca.
® 156, ago inoxidavel 304 em comprimentos de 15 mm, 25 mm e 45 mm.
® Estéril, apirogénico em embalagem protetora.
® Destina-se a ser utilizado com a unidade motora EZ-10®.
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Conjunto de agulha EZ-I0® 45 mm:

% "

Conjunto de agulha EZ-10® 25 mm: >3 kg

&

Canula Conector Estilete

— Y ap——— A
Tampa de seguranca
Instrugdes de insergdo

Para mais recursos educativos clinicos, visite Teleflex.com/EZIOeducation

Limpe o local de insergao de acordo com o protocolo hospitalar/institucional.
Prepare os produtos.
a. Encha o sistema de extensao EZ-Connect®.
* Desbloqueie o clampe.
* Encha o sistema e purgue o ar.
b. Abra a embalagem do penso EZ-Stabilizer™.

Fixe o conjunto de agulha EZ-I0® a unidade motora EZ-I0® e retire a tampa de seguranca da canula.

IMPORTANTE: Segure apenas no conjunto de agulha EZ-I0® pelo conector pléstico.
IMPORTANTE: Controle o movimento do doente antes e durante o procedimento.

Pressione o conjunto de agulha EZ-I0® através da pele até a ponta tocar no osso. Tém de ficar

visiveis 5 mm da canula (pelo menos uma linha preta) fora da pele.

—

Conjunto de agulha EZ-10° 15 mm: 3-39 kg




10.

Aap. —
&

a1
. : PAHIIAN
IMPORTANTE: O fator determinante mais preciso da selecdo correta da agulha é a utilizacdo
das marcacdes de profundidade. As marcagdes de profundidade pretas das cénulas servem
como guias de medicdo da profundidade para determinar a profundidade dos tecidos moles
sobrejacentes ao osso (ver acima).

Aperte o gatilho e aplique uma pressdo ligeira e constante.

IMPORTANTE: NAO USAR FORCA EXCESSIVA.

Nota: Se a unidade motora EZ-IO® parar de funcionar e o conjunto de agulha EZ-IO® ndo penetrar
no osso, o operador pode estar a aplicar demasiada pressdo descendente para penetrar no osso.
Nota: £m caso de falha da unidade motora EZ-I0®, desligue a unidade motora EZ-I0®, segure no
conector do conjunto de agulha EZ-IO® com a méo e faca-o avangar para a regido da medula com
movimentos rotativos para a frente e para trds.

Faca avancar o conjunto de agulha EZ-I0® e solte o gatilho.

Doentes pediatricos: Solte o gatilho quando sentir uma cedéncia ou estalido, o que indica

a entrada na regido da medula.

Adultos: Faca o conjunto de agulha EZ-I0® avancar aproximadamente 1 cm apos a entrada na regido
da medula; no dmero proximal da maioria dos adultos, a canula deve ser avangada até o conector
da agulha ficar ao nivel da pele ou contra a pele (isto podera ser mais do que cerca de 1 cm).

Estabilize o conector do conjunto de agulha, desligue a unidade motora EZ-I0® e retire o estilete.
Ponha o estilete no recipiente NeedleVISE® destinado a objetos cortantes.

Nota: Cologue o NeedleVISE® numa superficie estdvel plana. Imediatamente apds a utilizagdo
de uma agulha, utilize uma técnica com uma sé méo para segurar o conector do estilete, insira
firmemente a ponta afiada do objeto cortante diretamente dentro da abertura do NeedleVISE®
até parar. Ndo segure o NeedleVISE® com a méo livre. Deposite os objetos cortantes abertos

no NeedleVISE®, quer tenham ou néo sido utilizados.

Obtenha amostras para analise laboratorial, se necessario.

Nota: Ligue uma seringa diretamente ao conector da canula EZ-IO® apenas aquando da colheita
de sangue para andlises laboratoriais (estabilize a canula) ou da remogdo.

Coloque o penso EZ-Stabilizer™ sobre o conector da canula.
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Nota: A utilizacdo do penso EZ-Stabilizer™ é fortemente recomendada para todas as insercées
da agulha EZ-I0®.
11.  Para doentes responsivos & dor, considere a administracdo de lidocaina a 2% sem conservantes
esem epinefrina (lidocaina intravenosa), seguindo os protocolos/a politica institucional.
a.  Os anestésicos locais destinados a regido da medula tém de ser administrados muito
lentamente até se obter o efeito anestésico desejado.

12.  Ligue o sistema de extensdo EZ-Connect® purgado ao conector, fixe de forma segura o conector da
canula, rodando-o no sentido dos ponteiros do relogio; certifique-se de que o clampe esta aberto.

Nota: NAO utilize quaisquer instrumentos para apertar ligagdes.

Nota: Para prevenir danos na vdlvula, NAO utilize agulhas nem uma canula romba para aceder a valvula
lavdvel (“swabable”). Seringas ou conectores ndo padrdo podem danificar a vélvula lavdvel (“swabable”).
Nota: 0 operador pode utilizar um toalhete de dlcool estéril para limpar a vdlvula do sistema de extensdo
EZ-Connect® e deixd-la secar ao ar.

13.  Aplique o penso EZ-Stabilizer", puxando as abas para expor o adesivo e aderi-lo a pele. Fixe
o membro afetado para minimizar o movimento e o risco de desalojamento; desencoraja-se
a deambulagdo. Tenha cuidado ao movimentar os doentes.

a.  Umero proximal: Fixe o braco numa posicdo de adugio (com o brago do doente junto a0 corpo)
ou sobre o abdémen, utilizando um imobilizador ou um método alternativo.

b.  Fémur distal: Estabilize o membro e fixe o local com a perna em extensdo, para assegurar
que o joelho ndo se dobra, utilizando uma placa para perna ou um método alternativo.

c.  Tibia proximal e distal: Em doentes pediatricos, minimize a possibilidade de movimentos
da canula quando necessario, utilizando uma placa para perna ou um método alternativo.
14.  TIrrigue a canula EZ-I0® com soro fisiolégico normal (cloreto de sodio a 0,9%) (5 ml-10 ml para
adultos; 2 ml-5 ml para bebé/crianca).
a. Antes da irrigacao, aspire ligeiramente para confirmacao visual da medula dssea.

b. A falha em irrigar adequadamente a canula EZ-I0® pode resultar num fluxo limitado ou na
auséncia de fluxo. Repita a irrigacdo, conforme for necessario.

c. Depois de a canula EZ-I0® ter sido irrigada, administre os fluidos ou as medicagdes conforme
for indicado.
15.  Confirme a colocagdo da cénula com os seguintes métodos recomendados:
e Estabilidade da canula no osso.
* (apacidade para aspirar apos a irrigagdo.
* Taxa de fluxo adequada.

16.  Documente a data/hora da insercdo e aplique a fita para pulso.
CUIDADO: Monitorize frequentemente o local de insercdo, para verificar se apresenta extravasamento.
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Para remover o EZ-10® do doente:

a.  Retire o sistema de extensao EZ-Connect®.

b.  Levante e remova o penso EZ-Stabilizer™.

c.  Fixe a seringa Luer-lock ao conector da canula. Mantenha
o alinhamento axial e rode no sentido dos ponteiros
do reldgio enquanto puxa a direito para fora. NAO oscile
nem dobre a canula. Uma técnica inadequada pode fazer
com que a canula se parta.

d.  Apos a remogdo, coloque imediatamente a seringa/a

canula num recipiente destinado a objetos cortantes.
e.  Cubra o local com um penso de acordo com o protocolo/politica institucional.
Nota: Se a canula ou o conjunto de agulha se partir durante ou apds a colocagdo no doente, tente
segurar na cdnula que permanece no doente com uma pinga hemostdtica e remova-a, puxando
suavemente enquanto roda em simultdneo. Se a canula partida ndo for acessivel, faca uma radiografia
e solicite a um médico que determine se e como deverd ser removida como corpo estranho.

Materiais educativos e de formagao disponiveis em ArrowEZIO.com

Q Para obter as instrugdes de utilizagao, visite: www.teleflex.com/IFU
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NUMERO DE EMERGENCIA: 1.800.680.4911

MMeleflex:

Apoio ao Cliente: 1.866.479.8500
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@ @ 1HLY PRE INTRAQSEALNY
@ @ VASKULARNY PRISTUP EZ-10°

Navod na pouzitie

Slovak Teleflex:



INDIKACIE NA POUZITIE:
Na intraosealny pristup v akomkolvek pripade, ked je tazké dosiahnut vo vzniknutych, naliehavych
alebo zdravotne potrebnych pripadoch vaskularny pristup.

MIESTA ZAVEDENIA:

DOSPELI DETI

* Proximalna ¢ast ramennej kosti * Proximalna ¢ast ramennej kosti
* Proximalna ¢ast holennej kosti * Proximalna ¢ast holennej kosti
* Distalna ¢ast holennej kosti * Distalna ¢ast holennej kosti

* Distalna ¢ast stehennej kosti

KONTRAINDIKACIE POUZITIA:
e Zlomenina v cielovej kosti.
o Predchadzajci vyznamny ortopedicky zakrok v mieste zavadzania, proteticka koncatina alebo kib.
* Intraosedlny (I0) pristup (alebo pokus o 10 pristup) v cielovej kosti za uplynulych 48 hodin.
* Infekcia v mieste zavedenia.
* Prebytok tkaniva (zdvazna obezita) a/alebo nepritomnost dostatku anatomickych orientacnych bodov.
INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI MRI
dmieneéne bezpeény v p di MR
Neklinické testovanie preukézalo, ze ihlova siiprava Arrow® EZ-I0° od spolocnosti Teleflex je podmienecne
bezpecna v prostredi MR. Pacient s tymito pomackami sa moze bezpecne snimat v systéme MR spliajicom
nasledujtice podmienky:
* statické magnetické pole hodnoty jedine 1,5 tesla (1,5 T) alebo 3,0 tesla (3,0 T),
* maximalne magnetické pole priestorového gradientu hodnoty 4 000 gauss/cm (40 T/m),
* maximalna priemerné celotelova $pecificka miera absorpcie (SAR) podla systému MR v hodnote
2,0 W/kg (normélny prevadzkovy rezim).
RADIOFREKVENCNE ZAHRIEVANIE
Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa o¢akéva, Ze ihlova stprava Arrow® EZ-I0® od
spolocnosti Teleflex po 15 minutach nepretrzitého skenovania sposobia maximélne zvysenie teploty
mensie alebo rovné 5,1 °C.
Artefakt pri MR
Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny ihlovou stipravou Arrow® EZ-10° od spolo¢nosti
Teleflex pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov spin echo alebo gradient echo v systéme MRI
s magnetickym polom 3,0 tesla rozprestiera priblizne 6,3 cm od zariadenia.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ﬂ

SYSTEM NA INTRAOSEALNY VASKULARNY PRISTUP EZ-10
UPOZORNENIA:

e Pouzite asepticku techniku.

* Pred zavedenim skontrolujte hribku koze, tukového tkaniva a svalu.
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Pri zavadzani a monitorovani miesta zavedenia venujte zvysent pozornost pacientom s ochoreniami
kosti, ktoré zvysuju riziko zZlomeniny, extravazacie a uvolnenia.

Nezakladajte uzaver naspat na ihlovu stpravu ani znova nepripdjajte uz oddelené komponenty.
Dodrziavajte bezpe¢nostné opatrenia suvisiace s biologickym nebezpecenstvom a likvidaciou
ostrych nastrojov. Opakované pouzivanie pomocok moze sposobit krizovi kontaminéciu veducu
k rizikdm a komplikaciam pre pacientov.

Pred podanim vezikantnych, toxickych alebo vysoko koncentrovanych liekov znova skontrolujte,
¢i je kanyla 10 spravne umiestnena a priechodna.

Pri pouzivani chemoterapeutik postupujte opatrne.

Miesto zavedenia I0/koncatinu/infuzie ¢asto sledujte, ¢i nespozorujete nejaké znamky extravazacie/
infiltracie, lokalizovaného zapalu, zmeny rychlosti infuzie alebo dislokécie, najma v prvej polhodine
po zavedeni, vzdy, ked'sa manipuluje s kanylou IO, alebo po preprave pacienta a pocas inflzie
vazopresorov, vezikancii a bolusov alebo pri vysokej rychlosti infizie a vysokom tlaku, najmenej
vak kazdu hodinu pocas vietkych infuzii. Je to délezité najma u pacientov s akymkolvek vysokym
rizikom (star3i fudia, deti, pacienti v $oku, koagulopatie, znizena imunita, obezita atd.).

Po vybere kanyly 10 sa mdzu vyskytnut oneskorené komplikacie. Dajte pacientom

a opatrovatelom pokyny, aby v pripade akychkolvek problémov postihujucich konéatinu vratane
zmeny jej vzhladu (zmena farby, opuch), bolesti, tepla, parestézii, horicky a predlzeného trvania
neprijemnych pocitov pacienti prisli do nemocnice.

Komplikacie, ktoré zvysuiju riziko infekcie, alebo iné komplikacie stvisiace s pristupom IO sa mozu
vyskytovat castejsie u jednotlivcov s komorbiditami ako u pacientov bez komorbidit. Toto riziko
samoze zvysit pri dlhsom zavedeni/case, kym je pomocka na mieste.

Nenechévajte kanylu zaveden( dlhsie ako 72 hodin.

Supravy ihiel st ur¢ené len na jednorazové poutzitie. V pripade nedodrzania tohto varovania
hrozia zévazné zdravotné nasledky (napr. Zivot ohrozujuca infekcia) a zhorsenie funkénosti
pomocky (napr. otupenie ihly.

Pred pouzitim si pre¢itajte vietky varovania, bezpe¢nostné opatrenia a pokyny. V pripade
nedodrzania tychto pokynov a suvisiacich klinickych vzdelavacich materialov moéze dojst

k zraneniu alebo smrti pacienta alebo poskytovatela.

Bolest spésobena infuziou |0 sa pohybuje od miernej po zavaznu. Bolest mozno znizit pomalou
infuziou lidokainu bez konzervacnych latok a bez adrenalinu pred zacatim preplachovania

a dalsimi analgetikami vhodnymi pre klinicku situaciu kazdého pacienta.

Mozné vedlajsie Ucinky zahffiaju bolest, zapal, krvacanie v mieste vpichu, extravazaciu, infiltraciu,
infekciu, osteomyelitidu, kompartmentovy syndrém.

IHLOVE SUPRAVY EZ-10°: OPIS

Pozostéva z kanyly so spojenim so zamkom Luer-Lock, sondy, bezpe¢nostného uzaveru.
15 G, 304 nehrdzavejuca ocel s dizkou 15 mm, 25 mm a 45 mm.

Sterilné, nepyrogénne, v ochrannom obale.

Uréené na pouzitie s hnacou jednotkou EZ-10°.
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Ihlové stiprava EZ-10° 45 mm: > 40 kg

e
, Ihlové stiprava EZ-10° 25 mm: > 3 kg
e
rfﬂ\‘ h *l

Ihlové stiprava EZ-10° 15 mm: 3 - 39 kg

Kanyla Hrdlo Sonda

— T S —_— .

Bezpeénostny uziver
Pokyny tykajlice sa zavedenia

Dalsie klinické vzdelavacie zdroje najdete na stranke Teleflex.com/EZIOeducation.

Miesto zavedenia ocistite podla protokolu/zasad zdravotnickeho zariadenia.
Pripravte si spotrebny material.
a. Preplachnite predIzovaciu supravu EZ-Connect®.
* Odistite svorku.
* Preplachnite stpravu a vytlacte vzduch.
b. Otvorte obal krytia EZ-Stabilizer™.

Ihlovi stpravu EZ-10® pripojte k hnacej jednotke EZ-10® a z kanyly zlozte bezpe¢nostny uzaver.

DOLEZITE: Ihlovd sipravu EZ-I0° manipulujte len za plastové hrdlo.
DOLEZITE: Pred zékrokom a pocas neho kontrolujte pohyb pacienta.

Ihlovi stipravu EZ-10® zatlacte cez kozu, az kym sa hrot nedotkne kosti. 5 mm kanyly (minimélne

jedna ¢ierna ¢iarka) musi byt viditelnych nad kozou.
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DOLEZITE: Najpresnej$i determinant spravneho vyberu ihly je pouZit znacky hibky.
Cierne znacky hibky na kazdej kanyle sluzia ako mierky hibky na stanovenie hibk:

maékkého tkaniva prekryvajuceho kost i
Stlacte spust a vyvinte jemny, ale rovnomerny tlak.
DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE PRILIS VELKU SILU.

Poznamka: Ak sa hnacia jednotka EZ-I0® zablokuje a ihlovd stprava EZ-I0® neprenikne kostou,
operatér mozno vyvijal prilis velky tlak nadol, aby prenikol kostou.

Poznamka: V pripade zlyhania hnacej jednotky EZ-IO® odpojte hnaciu jednotku EZ-I0%, uchopte
hrdlo ihlovej supravy EZ-10® rukou a zasuvajte ju do dreriového priestoru pri su¢asnom otdcani
dozadu a dopredu.

Zasuvajte ihlovd stpravu EZ-10® a uvolhite spust.

Deti: Ked zacitite néhle dosadnutie alebo prasknutie, ¢o naznacuje zavedenie do drenového
priestoru, spust uvolnite.

Dospeli: Ihlovu stipravu EZ-I0° zavedte priblizne 1 cm za vstup do drefiového priestoru.

V proximalnej ¢asti ramennej kosti vacsiny dospelych je potrebné kanylu zavadzat, az kym okraj
hrdla ihly nie je zarovnany s pokozkou alebo proti nej (méze to byt aj viac ako priblizne 1 cm).
Stabilizujte hrdlo ihlovej supravy, odpojte hnaciu jednotku EZ-I0° a vyberte sondu.

Sondu vlozte do nadoby NeedleVISE® na ostré predmety.

Poznamka: Nddobu NeedleVISE® poloZte na rovny stabilny povrch. hned po pouZiti ihly pouzZite
techniku pomocou jednej ruky, pricom pridrZiavajte hrdlo sondy, a ostri $picku pevne zavedte priamo
nadol do otvoru nddoby NeedleVISE®, az kym sa nezastavi. Sondu NeedleVISE® nedrzte volnou rukou.
Otvorent ostri pomécku vyhodte do nddoby NeedleVISE® na ostré predmety bez ohladu na to, ¢i bola
poutzitd, alebo nie.

V pripade potreby odoberte vzorky na laboratérnu analyzu.

Poznamka: Striekacku pripojte priamo k hrdlu kanyly EZ-IO®, len pri odbere krvi na laboratérne
analyzy (stabilizujte kanylu) alebo vyberani.

Na hrdlo kanyly umiestnite krytie EZ-Stabilizer™.
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Poznamka: PouZitie krytia EZ-Stabilizer™ sa dérazne odportca pri vsetkych pripadoch zavedenia ihly
EZ-I0°.

11. U pacientov citlivych na bolest uvéazte poutzitie 2 % lidokainu bez konzerva¢nych latok a adrenalinu
(intravendzny lidokain), pricom dodrziavajte protokoly/zasady zdravotnickeho zariadenia.
a.  Lokalne anestetika urcené na drefovy priestor je potrebné podavat velmi pomaly, az kym

sa nedosiahne pozadovany anesteticky tcinok.

12.  Pripojte preplachnutu predlZovaciu sipravu EZ-Connect® k hrdlu, pevne pripevnite k hrdlu kanyly
otacanim v smere hodinovych ruciciek a uistite sa, Ze je svorka otvorend.
Poznamka: Na utiahnutie spojov NEPOUZIVAJTE Ziadne ndstroje.
Poznamka: S cielom predist poskodeniu ventilu na pristup do istitelného ventilu NEPOUZIVAJTE ihly
ani tupt kanylu. Nestandardné striekacky alebo konektory mézu poskodit otocny ventil.
Poznamka: Operatér méZe na utretie ventilu predlzovacej stipravy EZ-Connect® pouZit sterilny
tampon namoceny v etanole a nechat ho vysusit na vzduchu.

13.  Pripojte krytie EZ-Stabilizer™ potiahnutim za uk4, ¢&im sa odkryje lepidlo a prilepi sa na kozu.
Zaistite postihnutt koncatinu, aby ste minimalizovali pohyb a riziko uvolnenia. Chédza sa
neodportca. Pri postivani pacienta davajte pozor.

a.  Proximalna ¢ast ramennej kosti: Rameno zaistite v privodenej polohe (tak, aby bolo rameno
pacienta blizko tela) alebo na bruchu pomocou imobilizéra alebo alternativnej metody.

b.  Distalna cast stehennej kosti: Stabilizujte koncatinu a zaistite miesto s natiahnutou nohou
pomocou dlahy na nohy alebo alternativnej metody tak, aby sa koleno neohybalo.

c.  Proximalna a distalna cast holennej kosti: U pediatrickych pacientov minimalizujte moznost
pohybu kanyly, ak je to potrebné, pomocou dlahy na nohu alebo alternativnou metédou.

14.  Preplachnite kanylu EZ-10® normalnym fyziologickym roztokom (0,9 % chlorid sodny) (5 az 10 ml
pre dospelych; 2 az 5 ml pre doj¢a/dieta).
a.  Pred preplachnutim mierne aspirujte na vizualne potvrdenie kostnej drene.
b. Ak sa kanyla EZ-I0® riadne nepreplachne, moze to mat za nasledok obmedzenie alebo stratu
prietoku. Podla potreby preplachovanie zopakujte.

c.  Popreplachnuti kanyly EZ-IO® podajte indikované tekutiny alebo lieky.
15.  Potvrdte umiestnenie kanyly nasledujicimi odpori¢anymi metédami:
e stabilitou kanyly v kosti,
* schopnostou aspirovat po preplachnuti,
e dostato¢nou prietokovou rychlostou.
16.  Zaznamenajte datum/cas zavedenia a nasadte naramok.

UPOZORNENIE: Pravidelne monitorujte miesto zavedenia, ¢i nedochadza k extravazacii.
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Vybratie pomécky EZ-10° z tela pacienta:

a.  vyberte predlzovaciu stpravu EZ-Connect®;

b.  zdvihnite a odstrarite krytie EZ-Stabilizer™;

¢ pripojte striekacku Luer-Lock k hrdlu kanyly. Udrziavajte
axidlne zarovnanie a otacajte v smere hodinovych
ruticiek a zroven vytahuijte priamo von. Kanylu
NEKYVAJTE ani NEOHYBAJTE. Nespravna technika
moze sposobit zlomenie kanyly;

d.  po vybrati striekacku/kanylu ihned vlozte do prislusnej

nadoby na ostré nastroje;
e.  miesto prekryte podla protokolu/zasad zdravotnickeho zariadenia.
Poznamka: Ak sa kanyla alebo ihlovd stiprava pocas alebo po umiestneni do tela pacienta zlomia,
pokuste sa uchopit kanylu, ktord zostala v pacientovi, pomocou hemostatu a vyberte ho jemnym
potiahnutim a sticasnym otdcanim. Ak zlomend kanyla nie je pristupnd, vykonajte réntgenové
vysetrenie a nechajte lekdra, aby ur¢il, ¢i a ako md byt odstrdneny ako cudzie teleso.

o Navod na poutZitie si pozrite na stranke: www.teleflex.com/IFU
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ ® AGUIAS DE ACCESO VASCULAR
@ @ INTRAOSEO EZ-10°

Instrucciones de uso

Spanish Teleflex:



INDICACIONES DE USO:
Para el acceso intradseo en cualquier momento en el que el acceso vascular sea dificil de obtener en casos
de emergencia, urgencia o necesidad médica.

LUGARES DE INSERCION:

ADULTOS PEDIATRICOS

© Hamero proximal © Hamero proximal
® Tibia proximal  Tibia proximal

® Tibia distal e Tibia distal

® Fémur distal

CONTRAINDICACIONES DE USO:
* Fractura en el hueso diana.
*  Procedimiento ortopédico importante previo en el lugar o en la extremidad o la articulacion protésicas.
® Acceso I0 (o intento de acceso 10) en el hueso diana en las Gltimas 48 horas.
* Infeccion en la zona de introduccion.
®  Exceso de tejido (obesidad grave) o ausencia de puntos de referencia anatomicos adecuados.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM
Compatible con ciertas condiciones de RM
Los ensayos no clinicos han demostrado que el equipo de aguja Arrow® EZ-I0® de Teleflex es compatible
con ciertas condiciones de RM. Un paciente con estos dispositivos puede escanearse de forma segura en
un sistema de RM que cumpla las condiciones siguientes:

* Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5 T) 0 3,0 teslas (3,0 T).

* Gradiente de campo espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m).

* Indice promedio de absorcion especifico (SAR) de cuerpo completo maximo comunicado por el sistema

de RM de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal).

CALENTAMIENTO POR RF

Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que las agujas del equipo de aguja
Arrow® EZ-I0® de Teleflex produzcan un aumento de temperatura maximo inferior o igual a 5,1 *C después
de 15 minutos de exploracion continua.

Artefacto de la RM

En ensayos no clinicos, el artefacto de imagen provocado por el equipo de aguja Arrow® EZ-I0® de Teleflex,
se extiende aproximadamente a 6,3 cm del dispositivo cuando se obtiene una imagen de secuencia de pulsos
de eco de espin o eco de gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DEL
SISTEMA DE ACCESO VASCULAR INTRAOSEO EZ-10®:
AVISOS:

* Utilice una técnica aséptica.
* Compruebe el grosor de la piel, del tejido adiposo y del misculo antes de la introduccion.
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Cuando el dispositivo se utilice en pacientes con enfermedades dseas que aumenten la probabilidad
de fractura, extravasacion y desprendimiento, deberd realizarse una supervision especial durante

la introduccion y durante el examen del lugar.

No vuelva a tapar los equipos de aguja ni vuelva a conectar los componentes separados. Tome las
precauciones relacionadas con la eliminacion de sustancias biopeligrosas y de material punzante.
La reutilizacion del contenido puede producir contaminacion cruzada que, a su vez, puede provocar
riesgos y complicaciones en el paciente.

Antes de administrar farmacos vesicantes, toxicos o muy concentrados, compruebe de nuevo

la colocacion y la permeabilidad de la canula I0.

Tenga cuidado con los productos quimioterapéuticos.

Vigile el lugar I0, la extremidad y la infusion frecuentemente para comprobar si hay signos

de extravasacion o infiltracién, inflamacion localizada, cambios en las velocidades de infusion

o desalojamiento, sobre todo en la primera media hora posterior a la insercion, siempre que se esté
manipulando la canula I0 o después de haber transportado al paciente, y durante la infusion de
vasopresores, vesicantes y bolos o con altas velocidades de infusion y alta presion, pero al menos una
vez cada hora durante todas las infusiones. Esto es especialmente importante en todos los pacientes
de alto riesgo (ancianos, nifios, en shock, con coagulopatias, con inmunidad reducida, obesos, etc.).
Tras la extraccion de la canula I0 puede producirse una complicacion demorada. Informe a

los pacientes y a los cuidadores que los pacientes deberan volver al hospital si experimentan

algin problema en la extremidad, como cambios en el aspecto de la extremidad (decoloracion,
hinchazon...), dolor, sensacion de calor, parestesias, fiebre y molestias prolongadas.

Las personas con comorbilidades que aumenten el riesgo de infeccion u otras complicaciones
relacionadas con el acceso 10 pueden tener una mayor tasa de complicaciones que las que no tengan
comorbilidades. El riesgo puede aumentar con el tiempo que permanezca colocado el dispositivo.

No deje la canula introducida durante mas de 72 horas.

Los equipos de aguja son para un solo uso; si no se cumple con esta advertencia, pueden
producirse consecuencias médicas graves (p. ej., infeccion mortal) y funcionamiento deficiente

(p. €j., agujas embotadas).

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Si no se
siguen estas instrucciones y el material didactico clinico asociado, es posible que el paciente

o el profesional sanitario resulten lesionados o mueran.

El dolor provocado por la infusion IO varia de leve a intenso. El dolor puede mitigarse con una
infusion lenta de lidocaina sin conservantes ni epinefrina, antes del lavado inicial, y otros
analgésicos adecuados para la situacion clinica de cada paciente.

Los efectos secundarios posibles incluyen dolor, inflamacion, hemorragia en el lugar de insercion,
extravasacion, infiltracion, infeccion, osteomielitis y sindrome compartimental.

EQUIPOS DE AGUJA EZ-10®: DESCRIPCION

Constan de una canula con conexion Luer-Lock, un estilete y un capuchon de seguridad.
15 G, acero inoxidable 304 y 15 mm, 25 mm y 45 mm de longitud.

Estériles, apirdgenos, en embalajes protectores.

Indicados para utilizarse con la unidad motriz EZ-I0®.
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Unidad motriz EZ-10® y equipos de aguja EZ-I0®: Descripcién

-

Equipo de aguja EZ-I0® de 45 mm: 240 kg

Equipo de aguja EZ-10° de 25 mm: >3 kg
—8

g

o % Equipo de aguja EZ-10° de 15 mm: 3-39 kg

Canula Conector Estilete

— Y ap——— A —_—

Capuchén de sequridad
Instrucciones para la insercién

Para obtener recursos didacticos clinicos adicionales, visite Teleflex.com/EZI0education

1. Limpie el lugar de insercion de acuerdo con el protocolo y la politica del centro.
2. Prepare los suministros.
a. Cebe el equipo de extension EZ-Connect®.
® Abra la pinza.
* Cebe el equipo y expulse el aire.
b. Abra el embalaje del apésito EZ-Stabilizer™.

3. Acople el equipo de aguja EZ-I0® a la unidad motriz EZ-I0® y retire el capuchdn de seguridad de la canula.
IMPORTANTE: Maneje el equipo de aguja EZ-I0® Gnicamente por el conector de plastico.
IMPORTANTE: Controle el movimiento del paciente antes y durante el procedimiento.

4. Empuje el equipo de aguja EZ-IO® a través de la piel hasta que la punta toque el hueso.
Deben quedar 5 mm de la canula (al menos una linea negra) visibles fuera de la piel.
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PN
IMPORTANTE: EL determinante més preciso de la seleccién correcta de la aguja es el uso de
marcas de profundidad. Cada cénula tiene marcas de profundidad negras que sirven de guias
de medicién de la profundidad para determinar la profundidad del tejido blando que hay sobre
el hueso (véase la figura de arriba).

Apriete el gatillo y aplique una presion ligera y continua.

IMPORTANTE: NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

Nota: Si la unidad motriz EZ-IO® se cala y el equipo de aguja EZ-IO® no puede penetrar el hueso,
el usuario puede estar aplicando demasiada presion hacia abajo para penetrar el hueso.

Nota: Si falla la unidad motriz EZ-I0®, desconecte la unidad motriz EZ-I0®, agarre el conector del
equipo de aguja EZ-IO® con la mano y hagalo avanzar en el espacio medular mientras lo hace girar
hacia atrds y hacia delante.

Haga avanzar el equipo de aguja EZ-I0® y suelte el gatillo.

ap

Nifos: Suelte el gatillo cuando sienta que la resistencia cede repentinamente, lo que indica que
se ha entrado en el espacio medular.

Adultos: Haga avanzar el equipo de aguja EZ-I0® aproximadamente 1 cm después de la entrada
en el espacio medular; en el hiimero proximal en el caso de la mayoria de los adultos. La canula
debe hacerse avanzar hasta que el conector de la aguja esté a ras de la piel o contra esta

(esto puede ser mas de aproximadamente 1 cm).

Estabilice el conector del equipo de aguja, desconecte la unidad motriz EZ-I0® y extraiga el estilete.
Deposite el estilete en el contenedor para material punzante NeedleVISE®.

Nota: Ponga el NeedleVISE® sobre una superficie plana y estable. Inmediatamente después de utilizar una
aguja, utilice una técnica de una mano para sostener el conector del estilete inserte firmemente el extremo
puntiagudo recto hacia abajo en la abertura del NeedleVISE® hasta el tope. No sostenga el NeedleVISE® con
la mano libre. Deseche el material punzante abierto en el NeedleVISE®, tanto si lo ha utilizado como si no.

Si es necesario, obtenga muestras para el analisis de laboratorio.

Nota: Acople solo una jeringa directamente al conector de la canula EZ-IO® al extraer sangre para
el andlisis de laboratorio (estabilice la cdnula) o para la extraccion.

Coloque el aposito EZ-Stabilizer™ sobre el conector de la canula.
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Nota: Se recomienda encarecidamente el uso del apdsito EZ-Stabilizer™ para todas las inserciones
de agujas EZ-I0®.
11.  En pacientes sensibles al dolor, considere la posibilidad de administrar lidocaina al 2 % sin
conservantes ni epinefrina (lidocaina intravenosa); siga los protocolos y la politica del centro.
a.  Los anestésicos locales indicados para el espacio medular deben administrarse muy lentamente
hasta lograr el efecto anestésico deseado.

12.  Acople un equipo de extension EZ-Connect® cebado al conector, fijelo firmemente al conector de
la canula girandolo en el sentido de las agujas del reloj, y asegirese de que la pinza esté abierta.

Nota: NO utilice ningdn instrumento para apretar las conexiones.

Nota: Para evitar que la vdlvula resulte dafiada, NO utilice agujas ni cdnulas romas para acceder

a la vdlvula de limpieza con hisopo. Las jeringas y los conectores que no sean estdndar pueden daiiar
la vdlvula de limpieza con hisopo.

Nota: El usuario puede utilizar un pafio humedecido con alcohol estéril a modo de hisopo para
limpiar la vdlvula del equipo de extension EZ-Connect® y dejar que se seque al aire.

13.  Fije el aposito EZ-Stabilizer™ tirando de las lengiietas para dejar al descubierto el adhesivo
y adherirlo a la piel. Asegure la extremidad afectada para reducir al minimo el movimiento
y el riesgo de desalojamiento; se desaconseja la ambulacion. Tenga cuidado al mover al paciente.

a.  Humero proximal: Utilizando un inmovilizador u otro método, asegure el brazo en una posicion
de aduccion (con el brazo del paciente cercano al cuerpo) o en posicion sobre el abdomen.

b.  Fémur distal: Utilizando una placa de pierna u otro método, estabilice la extremidad y fije el sitio
con la pierna extendida para impedir que la rodilla se doble.

c.  Tibia proximal y distal: En pauentes pedidtricos, cuando sea necesario, utilice una placa de pierna
u otro método para reducir al minimo la posibilidad de movimiento de la canula.
14, Lave la canula EZ-I0® con solucion salina normal (cloruro de sodio al 0,9 %) (5-10 ml para adultos;
2-5 ml para lactantes y nifios).
a.  Antes del lavado, aspire un poco para obtener confirmacion visual de médula osea.

b.  Sino se lava correctamente la canula EZ-I0®, el flujo puede estar limitado o ausente. Repita
el lavado segiin sea necesario.

c. Una vez lavada la canula EZ-I0®, administre los liquidos o los farmacos de la manera indicada.
15.  Confirme la colocacion de la canula con los siguientes métodos recomendados:

* Estabilidad de la canula en el hueso.

®  Posibilidad de aspirar después del lavado.

e (audal adecuado.

16.  Registre la fecha y la hora de la insercion y ponga la pulsera.
AVISO: Examine frecuentemente el lugar de la introduccion para comprobar si hay extravasacion.
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Para retirar el EZ-I0® del paciente:

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

b.  Levante y retire el aposito EZ-Stabilizer™.

c. Acople la jeringa Luer-Lock al conector de la canula.
Mantenga la alineacion axial y gire en el sentido
de las agujas del reloj mientras tira recto hacia fuera.
NO balancee ni doble la canula. Si se emplea una
técnica incorrecta, la canula puede romperse.

d.  Una vez extraidos, deposite inmediatamente la jeringa
y la canula en el contenedor para material punzante
adecuado.
e.  Coloque un apésito en el lugar de acuerdo con el protocolo y la politica del centro.
Nota: S7 la cdnula o el equipo de aguja se rompe durante o después de la colocacion en el paciente,
intente agarrar la parte de la cdnula que permanezca en el paciente con una pinza hemostdtica
y extrdigala tirando suavemente mientras la hace girar. Si la cdnula rota no estd accesible,
haga una radiografia y pida a un médico que determine si debe extraerse como un cuerpo
extraiio y cémo hacerlo.

Hay material informativo y de formacién disponible en ArrowEZIO.com

@ Para obtener instrucciones de uso, visite: www.teleflex.com/IFU
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