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INDICATIONS FOR USE:
For intraosseous access anytime in which vascular access is difficult to obtain in emergent,
urgent or medically necessary cases.

INSERTION SITES:
ADULTS

PEDIATRICS
® Proximal humerus ® Proximal humerus
® Proximal tibia ® Proximal tibia
 Distal tibia  Distal tibia

® Distal femur

CONTRAINDICATIONS FOR USE:
® Fracture in target bone.
® Previous, significant orthopedic procedure at the site, prosthetic limb or joint.
© 10 access (or attempted IO access) in targeted bone within past 48 hours.
® Infection at the area of insertion.
© Excessive tissue (severe obesity) and/or absence of adequate anatomical landmarks.

MRI SAFETY INFORMATION
MR Conditional
Non-clinical testing has demonstrated that Teleflex's Arrow® EZ-I0® Needle Set is MR
Conditional. A patient with these devices can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

e Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T) or 3-Tesla (3 T).

e Maximum spatial field gradient of 4,000 G/cm (40 T/m).

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR)

of 2.0 W/kg (Normal Operating Mode).

RF HEATING
Under the scan conditions defined above, Teleflex's Arrow® EZ-I0® Needle Set™ Needles are
expected to produce a maximum temperature rise less than or equal to 5.1 °C after 15 minutes of
continuous scanning.
MR Artifact
In non-clinical testing, the image artifact caused by Teleflex's Arrow® EZ-I0® Needle Set,
extends approximately 6.3 cm from the device when imaged with a spin-echo or gradient-echo
pulse sequence in a 3 T MRI system.

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

e Use aseptic technique.
o Check skin, adipose and muscle thickness before insertion.



® Extra care should be taken during insertion and site monitoring when used in patients with
bone diseases that increase the likelihood of fracture, extravasation and dislodgement.

* Do not recap Needle Sets or reconnect separated components. Use biohazard and sharps
disposal precautions. Re-use of contents may cause cross-contamination, leading to patient
risk and complication(s).

e Before administering vesicant, toxic, or highly-concentrated drugs, check the I0 Cannula again
for placement and patency.

e Use caution with chemotherapeutic agents.

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

® Post-I0 cannula removal, a delayed complication can occur. Instruct patients and caregivers
to return patient to the hospital for any problems in the limb to include a change in the
limb appearance (discoloration, swelling), pain, warmth, paresthesias, fever, and prolonged
discomfort.

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

® Do not leave the Cannula inserted for longer than 72 hours.

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

* Read all warnings, precautions, and instructions prior to use. Failure to follow these
instructions and associated clinical educational materials may lead to patient or provider
injury or death.

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

® Potential side effects include pain, inflammation, bleeding at the insertion site, extravasation,
infiltration, infection, osteomyelitis, compartment syndrome.

EZ-10® NEEDLE SETS: DESCRIPTION
e Comprised of Cannula with Luer-lock connection, Stylet, Safety Cap.
® 15 gauge, 304 stainless steel in 15 mm, 25 mm and 45 mm lengths.
e Sterile, non-pyrogenic, in protective packaging.
o Intended for use with EZ-I0® Power Driver.
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EZ-10° Power Driver and EZ-I0® Needle Sets: Description

EZ-10® 45 mm Needle Set: >40 kg

B et
EZ-10® 25 mm Needle Set: >3 kg

So—
T,ﬂ—. rr-—-
ﬁ’f\ EZ-10® 15 mm Needle Set: 3-39 kg
Cannula Hub Stylet
— - - ]

Safety Cap
Insertion Instructions
For additional clinical educational resources please visit Teleflex.com/EZIOeducation

1. Clean insertion site per institutional protocol/policy.
2. Prepare supplies.
a. Prime EZ-Connect® Extension Set.
e Unlock clamp.
® Prime set and purge air.
b. Open EZ-Stabilizer™ Dressing package.
3. Attach EZ-I0® Needle Set to EZ-I0® Power Driver and remove Safety Cap from Cannula.
IMPORTANT: Only handle EZ-I0® Needle Set by the plastic Hub.
IMPORTANT: Control patient movement prior to and during procedure.
4. Push EZ-I0® Needle Set through skin until tip touches bone. 5 mm of the Cannula (at
least one black line) must be visible outside the skin.
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IMPORTANT: The most accurate determinant of correct needle selection is use of depth
markings. Black depth marks on each cannula function as depth measuring guides to
determine soft tissue depth lying bone (see above).

Squeeze trigger and apply gentle, steady pressure.

IMPORTANT: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

Note: If EZ-IO® Power Driver stalls and EZ-IO® Needle Set will not penetrate the bone, operator
may be applying too much downward pressure to penetrate bone.

Note: In the event of an EZ-IO® Power Driver failure, disconnect the EZ-IO® Power Driver, grasp
the EZ-I0® Needle Set Hub by hand and advance into the medullary space while twisting back and

forth.

Advance EZ-I0® Needle Set and release Trigger.

Pediatrics: Release Trigger when sudden “give” or “pop” is felt, indicating entry into
medullary space.

Adults: Advance EZ-I0® Needle Set approximately 1 cm after entry into medullary space; in
proximal humerus for most adults Cannula should be advanced until Needle Hub is flush or
against the skin (this may be more than approximately 1 cm).

Stabilize Needle Set Hub, disconnect EZ-IO® Power Driver, and remove Stylet.
Place Stylet into NeedleVISE® for sharps containment.

Note: Place the NeedleVISE® on a flat stable surface. Immediately following use of a needle, use a
one-handed technique holding the stylet hub, firmly insert the sharp pointed tip straight down into
the opening in the NeedleVISE® until it stops. Do not hold NeedleVISE® with free hand. Dispose of
opened sharp into NeedleVISE® whether or not it has been used.

Obtain samples for lab analysis, if needed.

Note: Only attach a Syringe directly to the EZ-IO® Cannula Hub when drawing blood for laboratory
analysis (stabilize Cannula) or removal.

Place EZ-Stabilizer™ Dressing over Cannula Hub.
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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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MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:
3a MHTPaocaneH AOCTbN BbB BCEKM Cyyail, NPi KOWTO e TPY/HO f1a Ce NOCTUTHE Cbf0B A0CTbI
B CMIeLUHN UM MeAVLIMHCKI Hanaraiym Toa cydau.

MECTA HA BbBEXKJAHE:
BB3PACTHU AELUA
* [pokcumaneH xymepyc * [IpokcumaneH xymepyc
o lMpokcrmanta TMbus o MpokcmanHa TM6us
o [lucranHa tnbus o [lnctanHa tmbus

o [luctanex pemyp

NPOTMBOMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

e OpakTypa B TapreTHaTa KocT.
MpenwecTsawa n Ha MACTOTO, NPOTE3HIA KPANHVK UK CTaBa.
WO poctbn (unm onut 3a MO qochn) B TapreTHaTa KOCT B paMKWTe Ha 3MuHanuTe 48 yaca.
VHdeKUMA Ha MACTOTO Ha BbBeXaHe.
lpeKkoMepHO KONMYECTBO ThKaH (TEXKO 3aT/IbCTABAHE) /WM INCa Ha afieKBaTHN aHAaTOMUYHI
opueHTUpN.

WHOOPMALA 3A BE3OMACHOCT NPU AMP
3a AAMP npun

HeKnMHWYHO M3NnTBaHe e NoKasasno, Ye UrneHuAT Habop Ha Teleflex Arrow® EZ-IO® e 6e3onaceH 3a AMP
npy onpeseneHn ycnosua. MauneHT ¢ Te3u usaenua moxe aa 6bae ckaHmpaH 6esonacHo B MP cuctema,
oTrosapslua Ha cnefHuTe ycnosua:

* CratnuHo marHnTHo none 1,5 Tesla (1,5T) unn 3,0 Tesla (3,0 T).

* MakcumaneH NpoCcTPaHCTBEH rpaAneHT Ha noneto 4 000 G/cm (40 T/m).

* MakcumanHa ycpeaHeHa LienoTenecHa cteneH Ha cneyuduyuna abcopbuus (SAR) 2,0 W/kg

(HopmaneH paboTeH pexim).

PY 3ATrPABAHE
Mpwn aepuHMpaHUTe NO-rope yCNoBKA Ha CKaHUpaHe, UrnuTe oT UrneHna Habop Arrow® EZ-10® Ha
Teleflex ce ouaksa Aa AOBeAaT A0 MaKCMMAsHO MOBULLEHWE Ha TEMMEepaTypara nog unv pasHo Ha 5,1 °C
cnen 15 MUHYTU HeNPeKbCHATO CKaHMpaHe.
ApredaxT B AMP
Py HEKNIMHUYHO U3NUTBaHE apTePaKTbT B U306PAXKEHUETO, MPUUUHEH OT UrneHus Habop Arrow®
EZ-10® Ha Teleflex, ce npoctupa Ha npubnnsntenHo 6,3 cm oT nsgenueTo, npu n3obpasasaHe CbC
CMH-eX0 WNI rPajiieHTHa exo Nyncosa cekBeHuuA B cucTema 3a AMP 3,0T.

NPEAYNPEXAEHUA N NPEANA3HU MEPKU 3A ﬂ

EZ-10° CUCTEMA 3A UHTPAOCANEH Cb/I0B AOCTBN:
CUTHAJIN 3A BHUMAHME:
* l3non3gaiiTe acenTnyHa TexHuKa.
o [posepeTe geGennHaTa Ha KOXaTa, MacTHaTa v MyCKynHaTa TbKaH Npeau BbBex/aaHe.
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Mo Bpeme Ha BbBEX/aHe 1 HabloAeHe Ha MACTOTO TPAGBa fia ce PaboTI C N3KNIUNTENHO
BHVMMaHWe, KOraTo MPOAYKTUTE Ce U3MON3BAT NPU NaLUMEHTU C KOCTHM 3a60N1ABaHNA, KOUTO
NOBUIIABAT BEPOATHOCTTA 3a $PaKTypa, eKCTPaBa3alLua v pasmecTsaHe.

He nocrasaiiTe 06paTHO KanaukaTa Ha UrneHnTe Habopu 1 He CBbP3BalTe NOBTOPHO pasfeneHn

KOMMOHEHTW. V3non3saliTe NpeanasHi MePKM 3a M3XBbPAHE Ha GUONOMNYHO OMacHi 1

ocTpu npeameTy. MosTopHaTa ynoTpe6a Ha CbAbPKAHNETO MOXe Aa NPUUNHIA KPBCTOCAHO

3amMbpcABaHe, BOAELLO 10 PUCK 3@ NaLNeHTa 1 yCoxHeHme(s).

Mpeau NnpunoxeHue Ha NekapcTsa, NPeAN3BUKBaLLM 06pasyBaHe Ha MEXYPHU, TOKCUYHN

NeKapCTBa M TakInBa C BUCOKA KOHLIEHTPaLsA, MPOBEPeTe OTHOBO MNOCTABAHETO 1

npoxoaumocTTa Ha MO KaHionata.

aneTe BHMMATENHN C XMMUOTEepaneBTUYHUTE CpeaCTBa.

Habniopasaiite uecro MACTOTO/KpaitH1Ka/uHPy3uaTa Ha MO 3a KakBUTO 1 a 6UNO NPU3HALW Ha

eKCT HaHO NPOMEHU B CKOPOCTUTE Ha NHY3nA

1nun pasmecTsaHe, ocobeHo npes NbpBuA NONOBWH Yac e[} BbBeXAaHe, BCeKU MbT, KoraTo ce
13BbPLIBa MaHUNynauua ¢ O KaHionaTa um cnej TpaHCNopTUpaHe Ha NaLuueHTa, 1 no Bpeme Ha

VHGY31A Ha Ba30MPeCopHIN CPeACTBa, NeKapCTBa, NpeansBIKBaLyyM obpasyBaHe Ha Mexypu, v Gonyc

WAV NPV BUCOKI CKOPOCTIA Ha MHY3WA 1 BUCOKO HaAraHe, HO Hali-Maslko Ha BCeKN yac no Bpeme

Ha BCUYKY MHY31u. TOBa € 0COGEHO BaXHO 3a BCUUKIA BICOKOPMCKOBM MaLMeHT (B CTapuecka

Bb3pacT, fleua, NauneHT B LWOK, Koarynonatun, HamaneH UMyHWUTET, 3aThbCTABaHe U T.H.).

e Cnep oTcTpaHaBaHe Ha MO KaHionaTta Moxe Aa Bb3HUKHE 3a6aBeHO yCnoXHeHwe. VIHCTpyKTupaiite
nauvenTuTe 1 6onHorNeAaYNTe 4a BbPHaT NauneHTa B 6o/HMLATa 3a KakBITO 1 Aa 61No Npobnemu
B KpalHIKa, BKIOUNTENHO NPOMAHA BbB BUAa Ha KpalHIKa (MPoMAHa B LiBeTa, nogyBaHe), 601Ka,
TONNKUHa, NapecTe3nu, NoBULIEeHa TeMnepaTypa v NpoAb/IXKUTeNeH AMCKOM¢ODI

*  YCNOXHeHMATa 3a ML CbC CbMbTCTBALYM 3a601ABaHNA, KOUTO NOBUILABAT PUCKA OT UHPEKLMA

WM APy YCNOXHEHNSA, CBbp3aHy ¢ VIO AoCTbMNa, MOXe Aa Ca C MO-TofiAMa YecToTa OTKONKOTO

npu NaumeHTn 6e3 CbMbTCTBaLM 3a601ABaHNA. TO31 PUCK MOXe Aia Ce MOBULLM C MO-AbITO BpeMe

Ha OCTaBaHe Ha N3[eNneTo Ha MACTO.

He ocTassiiTe KaHionaTa BbBe/ieHa 3a noseye OT 72 vaca.

Wrnennte Haéopw €a Camo 3a e[|JHOKpaTHa ynoTpeﬁa, MOXe Aa Bb3HUKHAT CePUO3HUN MeANLIMHCKN

nocneAcTBrA (Hanp. X1BOTO3aC nHbeKuwaA) n 0 fiefiCTBIE (Hanp. 3aTbneHn urnu),

aKo He e Cria3Ba ToBa NpeaynpexaeHme.

o [peau ynotpe6a npoyeTeTe BCUUKMN NPeAyNPexXAeHs, NpeanasHii MepKi 1 UHCTPYKLUUU. AKO Te3n
VIHCTPYKUMW 1 CBbP3aHUTe KIIMHUYHN oéquenHw MaTtepuanu He ce Crnassat, TOBa MOXe [ia joBeje
A0 yBpexaaHe nan CMbpT Ha nauueHTa unn MegnuyMHCKNA cneunannct.

o Bonkara npu MO nHdy3ns Bapupa oT nieka 4o Texka. bonkata moxe fja ce obnekun ¢ 6aBHa nHpysua
Ha nUfjoKanH 6e3 KOHCepBaHTY 1 enHepPUH, NPean MbPBOHAYAIHOTO NPOMUBAHE; 1 APy
aHanreTuum, NoAxoAAaLM 3a KNMHNYHaTa CUTyauna Ha BCEKU NauUneHT.

o [loTeHuManHuTe CTpaHNUHY edeKTN BKAIOUBAT 60/IKa, Bb3naneHue, KbpBeHe Ha MACTOTO Ha

eKCT VMHGUATPALNA, NHG , OCT 7, KOMMaPTUMEHTEH CUHIPOM.

WINEHU HABOPU EZ-10°: ONUCAHVE
e CbCTOAT Ce OT KaHtona ¢ Luer-lock Bpb3Ka, CTuneT, NnpegnasHa Kanauka.
e 15G, 304 HepbKAaema CTOMaHa B Ab/KUHM 15 mm, 25 mm 1 45 mm.
o CTepunHO, HENMPOTEHHO, B 3alUTHA OMaKOBKa.
o [lpegHasHaueHa 3a ynotpeba ¢ pbkoxsarkara EZ-I0®.
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Wrnen Habop EZ-10° 45 mm: 240 kg

—
Wrnen na6op EZ-10° 25 mm: >3 kg

EEEPT ol
!i rﬂ'\ e *j

Wrnen abop EZ-10® 15 mm: 3-39 kg

Kaniona Xb6 Cruner

— D AP —_— -
NMpeanaska kanauka

WHCTpyKuyun 3a BbBEXAaHE

3a AONBAHUTENHN KNNHWYHN 06yunTenHu matepuani, mons, nocetete Teleflex.com/EZIOeducation

1.
2.
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lMouncTeTe MACTOTO Ha BbBEX/aHe CMopes; NPOTOKONa/MONNTIKaTa Ha leYebHOTO 3aBeaeHe.
MoproTeete KoHCymaTuBUTE.
a. /3BbplueTe NpaiMUHT Ha yAbIKNTENHWA Habop EZ-Connect®.
* OTknoueTe Knamnarta.
* V3BbplueTe NpaiiMUHI Ha Habopa 1 NpouncTeTe Bb3AyXa.
6. OTBOpeTe OnakoBKaTa Ha NpeBpb3Ka EZ-Stabilizer™.
3akpenete urnexus Habop EZ-IO® kbm pbroxsaTkaTa EZ-IO® n maxHeTe npegnasHaTta Kanauka
OT KaHionara.
BAMHO: He pa6otete ¢ urnenuns Habop EZ-I0® gbpierkv Ha Apyro MACTO OCBEH M1aCTMACOBUA XbO.
BAXHO: KoHTponupaiiTe aBMXeHNETO Ha NaUveHTa Npeav 1 o Bpeme Ha npoLeaypara.
HatucHete nrnenus Ha6op EZ-IO® npes koxaTta, JOKaTo BbpXbT AOKOCHE KOCTTa. 5 mm ot
KaHionaTa (Hal-Masnko efJHa YepHa N1HWs) TpAGBa Aa Ce BIK/1A U3BbH KoXaTa.
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BAXHO: Haii-Tounuat metoq 3a v|360n Hawvrnae

Ha 3apq Yepuure 3a BbpXY BCAKA

KaH10Ma GpYHKUNOHMPAT KaTo HACOKM 3a U3MepBaHe Ha AbN60YNHA, 32 ia ce onpefeny
Ha MeKaTa TbKaH BbpXY KOCTTa (BUTe no-rope).

HamcHeTe CnycbKa v NpUoXeTe BHUMaTeNleH paBHOMEpPeH HaTUCK.

BAXKHO: HE U3MON3BAVTE MPEKOMEPHA CUJIA.

Kama p EZ-10® ce dsuxu HecmabusiHo u uzneHusm Haéop
EZ-10® He np 8 Kocmma, P PBM MOXe 0a Npusnaza mevpoe cuseH HAMUCK Hadosy
30 NPOHUKBAHeE & Kocmma.

3ab6enexka: B cyyatl Ha EZ-I0%, p:

EZ-I0®, xeaHeme xv6a Ha uzeHus naﬁup EZ 10® ¢ pvKa u 20 npudsuxeme 8 Meaynapﬂomu
npocmpacmeo, dokamo 8spmume Ha3ad u Hanpeo.

MpugeuxeTe urnennsa Habop EZ-10® n ocsobogeTe cnycbKa.

Beua: OcsobozeTe CryCbKa, KOraTo Ce yceTu BHe3anHo ,MofiiaBaHe” nm ,nyKake’, Nokassallo
B/1M3aHe B Me/lyNapHOTO NPOCTPAHCTBO.

Bb3pacTHu: NMpuasuxete nrneHus Habop EZ-10® ¢ TenHo 1.cm cnep 0

8 MEflyNlapHOTO MPOCTPAHCTBO; B NPOKCUMASTHUA XyMEPYC 3a NOBEYETO Bb3PaCTHI KaHionaTta
TpAbGBa Aa ce NPUABMXKM, AOKATO XbOBT Ha UrNaTa 3acTaHe Ha €JHO HMBO C KOXaTa Unn cpelly
Hesl (MOXe fia e noBeye oT Npubausntento 1.cm).

Crabunusupaiite xbba Ha nrneHns Habop, paskauete pbkoxsaTkara EZ-I0® u ussagere ctuneta.
Mocrasete ctuneta 8 NeedleVISE® 3a noctaBsaHe Ha OCTpY NpeameTy.

3ab6enexka: [locmaseme NeedleVISE® 8vpxy nnocka cmabusHa nogspxHocm. BedHaza cned ynompe6a Ha
uena, usnonzeaiime mexHuKa ¢ e9Ha pka, dvpxeliku Xv6a Ha cmusiema, 6b6edeme CMAG/HO 30CMpeHus
8pwx npaso Hadosny 8 omeopa 8 NeedleVISE®, dokamo cnpe. He dpvxme NeedleVISE® cac ceobodHama cu

peKa. U3xewp. ocmwp np 8 NeedleVISE®, He3agucumo 0anu e u3no/36aH unu He.
AKO e Heo6X0AUMO, B3emeTe NPo6y 3a NabopaTopeH aHanus.
cf KoM xbﬁa Ha EZ-10® camo npu
Ha KpbB 3a auanus (c ) unu omci

M
MocTaBeTe npeBpb3ka EZ-Stabilizer " Bbpxy xbba Ha KaHionara.
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3a6enexka: Hacmoliyugo ce npenop

8v8eX0aHUA Ha u2nu EZ-I0®.

3a nauveHTI, pearipatiy Ha 60ska, 06MUCeTe U3MoN3BaHe Ha 2% NNOKaNH 6e3 KOHCePBaHTI 1

ennHepyH (MHTPaBEHO3eH NNAOKaVH), CrieaBaiiTe np Ha

a.  JloKanHu aHeCTeTuLy, NpefiHa3HayeHu 3a MeflynlapHoTO NPOCTPAHCTBO, TPAGBa f1a ce
npunarat MHOro 6aBHO A0 NOCTUTAHETO Ha KeNnaHUA aHecTeTuYeH E¢EKT.

P Ha np EZ-Stabilizer™ 3a scudku

3akpenete yabmkuTtene Habop EZ-Connect® ¢ n3sbplueH npaiMuHr KbM Xbba, hrkcnpante
CTabunHo KbM xbba Ha KaHtonata 4pes BbpTeHe Mo Nocoka Ha YaCcoBHWKOBATa CTpenka, ysepete
Ce, 4e Knamnara e oTBOpeHa.

HE (ime HUKAKB8U UHCI 3a Haep
3adanp nospeda Ha HE (ime u2nu unu mena
KaHiona 3a 90cmsn 00 NoYUC ce knana. Heci p cnp unu
Mmozam da noepeanm noJucmeawama ce knana.
moxe da CwC cnupm, 3a da usmpue

Knanama Ha yabm«umenﬂuﬂ Habop EZ- Connecr® u Ba a ocmaeu 00 U3CBbXHE HA 8B30yXa.

3akpeneTe npeBpb3KaTa EZ-Stabilizer™ ypes U3TernaHe Ha yleHLaTa, 3a la OTKpueTe aaxesnBa
v Aa A 3anenuTe KbM Koxarta. DUKcUpaiiTe 3acerHaTiiA KpaHuK, 3a f1a CBEfTe 0 MUHIMYM
[IBVXKEHMETO 11 PUCKa 33 Pa3MECTBAHE; XOfJEHETO He Ce HaCbpyaBa. bbjete BHUMaTENHN Npy
npemecTBaHe Ha nauueHTITe.
a.  TpokcumaneH xymepyc: 3aKpeneTe pbKaTa B OTBE[IEHO NOJIOXeHMe (C PbKa Ha NauneHTa
671130 [10 TANOTO) MMM BHPXY KOPEMa C MOMOLLTa Ha IMOGUAIM3ATOP U aNTePHATUBEH METOA.
6. [ducraneH ¢pemyp: Crabunusmpaite KpanHuKa 1 GprKcupaiite MACTOTO C U3MbHAT Kpak, 3a fia
rapaHTIparte, Ye KONAHOTO He Ce CrbBa, KaTo u3nonasare 60p/ 3a KPaK Mk anTepHaTMBeH MeToA.
8. [poKcumanHa v aucTanHa TM6us: CeeaeTe 4O MUHNMYM NOTEHLMANa 3a ABUKEHNE Ha
KOraro e Hi VO, C 13T Ha 60p/ 3a KpaK UK anTepHaTUBEH METog
NPy NeaMaTPUIHM NauneHT.

Mpomuiite Kawionata EZ-I0® c HopmaneH dusnonoruier pasreop (0,9% HaTpres xnopug)

(5-10 ml 3a Bb3pacTHy; 2-5 ml 3a Gebe/peTe).

a.  TMpean npom1BaHe acipupaiTe IEKO 3a BU3YasHO MOTBbPXK/EHNE Ha KOCTHNA MO3bK.

6. Ao kaHtonara EZ-I0® He ce npomue NpaBuiHO, TOBa MOXe fla A0BEe/Ee A0 OrPpaHNyeH NoToK
WM nunca Ha notok. I peTe npc 0 cropen CTTa.

8.  Cnepkaro kaHtonata EZ-IO® e npomuTa, NpUnoxeTe TeYHOCTV UMM NEKAPCTBA, CNOPE/ NOKa3aHUATa.

nOTB'bpﬂeTE NOCTaBAHETO Ha KaHlonata CbC C/1iegHUTE NpenopbymTe/THN MeToan:
e CTabunHOCT Ha KaHIoNaTa B KOCTTa.

e CnocobHOCT 3a acnnpupaHe cnea NpoMuBaHe.

e ApekBaTHa CKOPOCT Ha MOTOKa.

[HokymeHTupaliTe faTata/4aca Ha BbBeX/aaHe 1 NoCTaBeTe fIeHTa Ha KUTKaTa.

BHUMAHUE: Habntoaasarite 4eCTo MACTOTO Ha BbBEX/aHE 3a eKCTpaBasaLus.
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ARROW EZ-I0

INTRA; LAR AC

3a pa usBagute EZ-10® oT naymneHTa:
a.  W3BapeTe yabnxutenHna Habop EZ-Connect®.

6. loBaurHeTe n oTCTpaHeTe NpeBpb3KaTa EZ-Stabilizer™. M’(

B.  3akpenete Luer-lock cnpuHLoBKa KbM Xbba Ha
KaHwonara. I'Io;:mbp)«ame aKcManHo nogpasHABaHe
1 3aBbpTeTe N0 NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPEsIKa,
JioKaTo n3TernaTe Npaso HasbH. HE pasknawaiite
WK orbBaiiTe KaHionata. HenpasunHa TexHUKa MOXe
Aa NpUYnHN CYynBaHe Ha KaHlonarta.

r.  Cnep kato 6bAe OTCTpaHeHa, NocTaBeTe BeAHara
CnpuHLIOBKaTa/KaHioNaTa B MOAXOAALLY KOHTEIIHEp 3a OCTPY NpeAMeTH.

A.  TpesbpxeTe MACTOTO COpes NPOTOKONa/NONUTIKaTa Ha Neye6HOTO 3aBefieHMe.

Ako unu Ha6op ce c4ynu no 8peme Ha unu csied nocmassHe
8 nayuesma, onumatime ce a xeaHeme KaHiosiama, KoAmo ocmaea e nayueHma c d)opuenc usa
upes npu . AKo ¢ Kariona

He Moxe a ce docmuzHe, Hanpaseme peHM2eHo8a CHUMKA U Jlekapam mpa6ea da onpedenu danu
u Kak moti mpsabea 0a ce u38adu Kamo Yyx9o maAso.

O6pa3oBatenHu 1 06yuUTeNIHN MaTepUanyi ca HanuiHu Ha ArrowEZIO.com

@ 3a MHCTPYKUMU 3a ynoTpe6a nocetete: www.teleflex.com/IFU
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ARROWEZIO.COM

CMELWEH HOMEP: 1.800.680.4911

—l l—e I E fl EX® il rponsseneno sa:

Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
0O6cnyxBaHe Ha KnneHTy: 1.866.479.8500

Co. Westmeath, Mpnaraua

Meanumncko He e 3a cTepHanta be3onacxo 32 AMP He e nponssegero (Crepunusupano [l He ce u3non3sa,
uene ynorpe6a npw onpesenext CecrecTBen CETUNEHOB OKCHA Ko OnaKoBKaTa
ynosua KayuyKoB nlaTekc € roBpefeHa
e L
@ X T
L~
a
JlaHe ce [1a He ce crepunu3upa Jlace nasn Jlace nasn Bumanue (ucTema C eauHnIHa
u3non3sa NOBTOPHO OT CTbHYEBa yxo CTepunta 6aprepa
N0BTOPHO CBeTNHa
(CiCTemaTa CbOTBETCTBA Ha
[IMpeKTMBaTa 3a MeLUUMHCKA
usnenun (93/42/EN0)
Hanpasere cnpaka
2797 B MHCTpyKUMHTe
3aynotpe6a

©2021 Benukn npasa sanaseHu. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ n EZ-Connect® ca Tbproscku mapku Ha Teleflex Inc.



ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© @ 1GLE ZA INTRAOSEALNI
@® ® VASKULARNI PRISTUP EZ-10°

Upute za uporabu

Croatian Teleflex:



INDIKACIJE ZA UPORABU:
Za intraosealni pristup u bilo kojem trenutku kada je vaskularni pristup otezan u hitnim ili
medicinski nuznim slu¢ajevima.

MJESTA UVODENJA:
ODRASLI PACIJENTI PEDIJATRIJSKI PACIJENTI
® Proksimalni dio humerusa ® Proksimalni dio humerusa
* Proksimalni dio tibije o Proksimalni dio tibije
o Distalni dio tibije o Distalni dio tibije

o Distalni dio femura

KONTRAINDIKACIJE ZA UPORABU:
e Prijelom ciljne kosti.
Prethodni znatan ortopedski zahvat na istom mjestu, protetski ud ili zglob.
Intraosealni pristup (ili pokusaj intraosealnog pristupa) u ciljnoj kosti u proteklih 48 sati.
Infekcija na podrugju uvodenja.
Previse tkiva (teska pretilost) i/ili nedostatak adekvatnih prepoznatljivih dijelova anatomije.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR
Uvjetno sigurno kod MR pregleda
Neklini¢ko testiranje pokazalo je da je komplet s iglom Arrow® EZ-I0® tvrtke Teleflex uvjetno
siguran kod MR pregleda. Pacijent s ovim uredajima moze se sigurno snimati u MR sustavu ako
sustav zadovoljava sljede¢ uvjete:

e Staticno magnetsko polje od 1,5 Tesle (1,5T) ili 3 Tesle (3T).

¢ Maksimalno magnetsko polje prostornog gradijenta od 4000 G/cm (40 T/m).

¢ Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2,0 W/kg tijekom snimanja MR

(normalni nacin rada).

RADIOFREKVENCIJSKO ZAGRIJAVANJE

U prethodno navedenim uvjetima snimanja, o¢ekuje se da ¢e komplet s iglom Arrow® EZ-10®
tvrtke Teleflex dovesti do maksimalnog porasta temperature od najvise 5,1 “C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

Artefakt prilikom snimanja MR-om

U neklinickom ispitivanju artefakt slike uzrokovan kompletom s iglom Arrow® EZ-10® tvrtke Teleflex
prostire se priblizno 6,3 cm od uredaja kada se snima pomocu pulsne sekvence spin eha ili
gradijentnog eha u MR sustavu od 3 T.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA ZA
SUSTAV ZA INTRAOSEALNI VASKULARNI PRISTUP EZ-10®:
POZIV NA OPREZ:

o Koristite asepticku tehniku.
* Prije uvodenja provjerite debljinu koze, adipoznog tkiva i
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Tijekom uvodenja i pracenja mjesta potreban je poseban oprez kada se sustav koristi na
pacijentima s oboljenjima kostiju koja povecavaju vjerojatnost loma, ekstravazacije i pomicanja.
Nemojte ponovo zatvarati komplete s iglom niti ponovo spajati razdvojene komponente.
Primjenjujte mjere opreza za odlaganje bioloski opasnog materijala i ostrih predmeta.
Ponovna uporaba sadrzaja moze izazvati kriznu kontaminaciju, $to bi moglo dovesti do
opasnosti za pacijenta i komplikacija.

Prije primjene vesikanata, toksicnih ili visokokoncentriranih lijekova, ponovno provjerite
polozaj i propusnost intraosealne kanile.

Budite oprezni s kemoterapijskim sredstvima.

Cesto pratite mjesto/ud/infuziju intraosealnog pristupa radi uo¢avanja znakova
ekstravazacije/infiltracije, lokalizirane upale, promjena brzine infuzije ili pomicanja, osobito
tijekom prvih pola sata nakon uvodenja, prilikom svakog rukovanja intraosealnom kanilom
ili nakon transporta pacijenta te tijekom infuzije vazopresora, vesikanata i bolusa ili visokih
brzina i visokog tlaka infuzije, ali najmanje svaki sat tijekom svih infuzija. To je osobito vazno
kod svih visokorizi¢nih pacijenata (starijih, pedijatrijskih pacijenata, pacijenata u 3oku,

onih s koagulopatijama, oslabljenim imunitetom, pretilih itd.).

Nakon vadenja intraosealne kanile moze do¢i do zakasnjelih komplikacija. Recite pacijentu

i njegovateljima da pacijenta vrate u bolnicu u slu¢aju bilo kakvih problema s udom,
ukljucujuci promjenu izgleda uda (promjenu boje, oticanje), bol, toplinu, parestezije,
vrudicu i dugotrajnu nelagodu.

Komplikacije u pacijenata s komorbiditetima koji povecavaju rizik od infekcije ili druge komplikacije
povezane s intraosealnim pristupom mogu biti ces¢e nego u pacijenata bez komorbiditeta.
Taj rizik moze se povecati s duljim vremenom stajanja proizvoda na svojem mjestu.

Nemojte ostavljati kanilu umetnutu dulje od 72 sata.

Kompleti s iglom namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu; nepridrzavanje ovog
upozorenja moze dovesti do teskih medicinskih posljedica (npr. infekcije opasne po Zivot)

i smanjenog ucinka (npr. otupljene igle).

Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute. Nepridrzavanje ovih uputa

i povezanih klinickih edukacijskih materijala moZe dovesti do ozljede ili smrti pacijenta

ili njegovatelja.

Bol prilikom intraosealne infuzije varira od blage do teske. Bol se moze izbjeci sporim
protokom infuzije lidokaina bez konzervansa i bez adrenalina, prije prvog ispiranja, i drugih
analgetika primjerenih klinickoj situaciji svakoga pojedinacnog pacijenta.

Potencijalne nuspojave obuhvacaju bol, upalu, krvarenje na mjestu uvodenja, ekstravazaciju,
infiltraciju, infekciju, osteomijelitis, sindrom odjeljka.

KOMPLETI S IGLOM EZ-10®: OPIS

Sastoji se od kanile s luer-lock spojem, stiletom, sigurnosnom kapicom.
Debljine 15 G, od nehrdajuceg celika 304 duZine od 15 mm, 25 mm i 45 mm.
Sterilno, nepirogeno, u zastitnoj ambalazi.

Namijenjeno za uporabu s pogonskom jedinicom EZ-10®.
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i kompleti s iglom EZ-10®: Opis

Komplets iglom EZ-10° od 45 mm: 240 kg

S—
Komplet s iglom EZ-10° od 25 mm: 23 kg

e
T,ﬂ-. R
% s Komplet s iglom EZ-10° od 15 mm: 3-39 kg
1
Kanila Cvoriste Stilet

— - —— i
Sigurnosna kapica
Upute za uvodenje

Dodatne klinicke edukacijske resurse potrazite na adresi Teleflex.com/EZIOeducation

1. Ocdistite mjesto uvodenja sukladno protokolu/pravilima ustanove.
2. Pripremite pribor.
a. Napunite produzni komplet EZ-Connect®.
o Otkljucajte stezaljku.
o Napunite komplet i ispustite zrak.
b. Otvorite pakiranje obloge EZ-Stabilizer™.
3. Priklju¢ite komplet s iglom EZ-IO® na pogonsku jedinicu EZ-IO® i skinite sigurnosnu kapicu s kanile.
VAZNO: kompletom s iglom EZ-I0® rukujte samo drzanjem za plasti¢no ¢voriste.
VAZNO: kontrolirajte pomicanje pacijenta prije i tijekom zahvata.
4. Gurnite komplet s iglom EZ-IO® kroz kozu dok vrh ne dotakne kost. Kanila u duljini od 5 mm
(najmanje jedna crna linija) mora biti vidljiva izvan koze.
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<—5mm

o

(3
VAZNO: najtoéni odablra ispravne igle je uporaba oznaka dubine. Crne oznake
dubine na svakoj kanili funkcioniraju kao vodilice za mj je dubine radi

dubine mekog tkiva iznad kosti (pogledajte iznad).

Stisnite okida¢ i primijenite lagan i miran pritisak.

VAZNO: NEMOJTE PRIMJENJIVATI PREKOMJERNU SILU.

Napomena: ako pogonska jedinica EZ-IO® zastaje i komplet s iglom EZ-IO® ne probija kost,
korisnik mozda primjenjuje prekomjeran pritisak nadolje radi probijanja kosti.

Napomena: u slucaju kvara pogonske jedinice EZ-I0®, iskopcajte pogonsku jedinicu EZ-10®,
rukom primite ¢voriste kompleta s iglom EZ-IO® i uvedite ga u medularni prostor uz istodobno
zakretanje naprijed-natrag.

Uvedite komplet s iglom EZ-10® i otpustite okidac.

Pedijatrijski pacijenti: otpustite okida¢ kad osjetite iznenadno popustanje otpora ili osjetite
prolazak, $to oznacava ulazak u medularni prostor.

Odrasli pacijenti: uvedite komplet s iglom EZ-I0® oko 1 cm nakon ulaska u medularni
prostor. Na proksimalnom dijelu humerusa za vec¢inu odraslih pacijenata kanilu treba uvesti
dok ¢évoriste igle ne bude u ravnini ili dodiru s kozom (to moze biti vise od oko 1 cm).
Stabilizirajte ¢voriste kompleta s iglom, odvojite pogonsku jedinicu EZ-I0® i izvadite stilet.
Stavite stilet u posudu NeedleVISE® za spremanje ostrih predmeta.

Napomena: posudu NeedleVISE® postavite na ravnu stabilnu povrsinu. Odmah nakon uporabe
igle, tehnikom jednom rukom drzeci ¢voriste stileta cvrsto umetnite ostri zasiljeni vrh ravno prema
dolje u otvor posude NeedleVISE® dok se ne zaustavi. NeedleVISE® nemojte drZati slobodnom
rukom. Otvorene ostre predmete odloZite u posudu NeedleVISE® bez obzira jesu li koristeni ili ne.
Prema potrebi uzmite uzorke za laboratorijsku analizu.

Napomena: strcaljku pricvrstite i: izravno na Cvoriste kanile EZ-I0® samo kod uzimanja uzorka
krviza lab ijsku analizu ( ilizirajte kanilu) ili kod vadenja.

Postavite oblogu EZ-Stabilizer™ preko ¢voriita kanile.
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16.

Napomena: uporaba obloge EZ-Stabilizer™ preporucuje se kod svakog uvodenja igle EZ-IO®.
Kod pacijenata koji reagiraju na bol, razmotrite primjenu 2 %-tnog lidokaina bez
konzervansa i adrenalina (intravenski lidokain), sukladno protokolima/pravilima ustanove.

a.  Lokalni anestetik namijenjen za medularni prostor treba primjenjivati vrlo polagano dok
se ne postigne Zeljeni anestezijski ucinak.

Na ¢voriste pri¢vrstite napunjeni produzni komplet EZ-Connect®, &vrsto ucvrstite na ¢voriste
kanile zakretanjem u smjeru kazaljke na satu pazeci da stezaljka bude otvorena.

Napomena: za zatezanje priklju¢aka NEMOJTE upotrebljavati nikakve instrumente.

Napomena: kako biste sprijecili ostecenje ventila, NEMOJTE upotrebljavati igle ni tupe kanile
za pristupanje ventilu koji se moze brisati. Nestandardnim Strcaljkama ili prikljuccima moze
se ostetiti ventil koji se moze brisati.

Napomena: za brisanje ventila produznog kompleta EZ-Connect® korisnik moze upotrijebiti
sterilni tupfer natopljen alkoholom te pustiti da se osusi na zraku.

Postavite oblogu EZ-Stabilizer™ povla¢enjem jezicaka kako biste izlozili ljepilo i zalijepili
je za kozu. Ucvrstite predmetni ud kako biste smanjili pokrete i rizik od pomicanja.

Ne preporucuje se hodanje bez pomagala. Budite oprezni prilikom pomicanja pacijenata.

a.  Proksimalni dio humerusa: pomocu imobilizatora ili neke druge metode uévrstite ruku
u polozaju adukcije (tako da je pacijentova ruka blizu tijela) ili preko abdomena.

b.  Distalni dio femura: pomocu ploce ili neke druge metode stabilizirajte ud i u¢vrstite
mijesto tako da je noga ispruzena kako se koljeno ne bi savijalo.

c. Proksimalii distalni dio tibije: kada je potrebno, u pedijatrijskih pacijenata smanjite
mogucnost pomicanja kanile uporabom plocice za nogu ili neke druge metode.
Isperite kanilu EZ-IO® normalnom fizioloskom otopinom (0,9 % natrijev klorid) (5 - 10 ml

za odrasle, 2 - 5 ml za novorodencad/djecu).
a.  Prijeispiranja lagano aspirirajte kako biste vizualno potvrdili prisutnost kostane srzi.

b.  Ako se kanila EZ-IO® ne ispere pravilno, moze doci do ogranicenja ili prekida protoka.
Prema potrebi ponovite ispiranje.

c.  Nakon ispiranja kanile EZ-IO® primijenite tekucine ili lijekove kako je indicirano.
Sljedecim preporuc¢enim metodama potvrdite da je kanila postavljena:

o stabilnost kanile u kosti

* mogucnost aspiriranja nakon ispiranja

e odgovarajuca stopa protoka

Dokumentirajte datum/vrijeme postavljanja i postavite narukvicu.

POZIV NA OPREZ: Cesto provjeravajte ima li ekstravazacije na mjestu primjene.

22



Vadenje uredaja EZ-10° iz pacijenta:
a. lzvadite produzni komplet EZ-Connect®.
b. Podignite i izvadite oblogu EZ-Stabilizer™.

c.  Pri¢vrstite Strcaljku s luer-lock spojem na
¢voriste kanile. Odrzavajte aksijalno poravnanje
i rotirajte u smjeru kretanja kazaljki na satu
uz istodobno ravno povlacenje van. NEMOJTE
tresti ni savijati kanilu. Nepravilna tehnika moze
izazvati pucanje kanile.
d.  Nakon $to izvadite 3trcaljku/kanilu, odmah je odlozite
u odgovarajuci spremnik za ostre predmete.
e.  Previjte mjesto sukladno protokolu/pravilima ustanove.
Napomena: ako kanila ili komplet s iglom pukne tijekom ili nakon postavljanja u pacijenta,
pokusajte doh: vatiti kanilu koja preostane u pacijentu pomocu hemostata i izvadite je laganim
povlacenjem uz istodob 1je. Ako se slomljena kanila ne moze dohvatiti, napravite
rendgenski snimak te neka Ilje(‘mk utvrdi treba li je i kako izvaditi kao strano tijelo.

Materijali za edukaciju i obuku dostupni su na ArrowEZI!

° Upute za uporabu potrazite na: www.teleflex.com/IFU
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ARROWEZIO.COM

BROJ ZA HITNE SLUCAJEVE: 1.800.680.4911

1 r I ® sl proizvedeno za:
E E Ex Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,

Co. Westmeath, Irska

®

Sluzba za korisnike: 1.866.479.8500

AN

Medicinski Nije za uporabu na Uvjetno sigurno Nije izradeno Sterilizirano Ne upotrebljavati
proizvod prsnoj kosti kod MR pregleda od lateksa od etilen-oksidom ako je pakiranje
prirodne gume osteceno
% N L
—_e—
@ AN
a
Ne upotrebljavati Ne sterilizirati Ne izlaZite suncevoj Cuvajte na Poziv na oprez Sustav jednostruke
visekratno ponovno svjetlosti suhom mijestu sterilne barijere

Sustav zadovoljava
Direktivu o medicinskim
proizvodima (93/42/EEZ)
Proditajte upute
2797 7a uporabu

©2021., sva prava pridrzana. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ i EZ-Connect® zigovi su tvrtke Teleflex Inc.
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ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

® ® E2-10° LUUSISESE VASKULAARSE
@ ® LIGIPAASU NOELAD

Kasutusjuhend

Estonian Teleflex:



KASUTUSNAIDUSTUSED:
Luusisese juurdepaasu jaoks igal ajal, kui juurdepdés veresoontele on keeruline: eriolukorras,
kiireloomulistel voi arstlikult vajalikel juhtudel.

SISESTUSKOHAD:
TAISKASVANUD LAPSED
® Proksimaalne 6lavarreluu ® Proksimaalne 6lavarreluu
® Proksimaalne sdéreluu ® Proksimaalne sddreluu
 Distaalne sddreluu  Distaalne sddreluu

¢ Distaalne reieluu

VASTUNAIDUSTUSED KASUTAMISEKS:
® Sihtluu murd.

* Eelnev markimisvaarse ulatusega ortopeediline protseduur samas kohas, jaseme- voi liigeseprotees.

® Luusisene juurdepdds (voi luusisese juurdepadsu katse) sihtluule viimase 48 tunni jooksul.

e Sisestuskoha infektsioon.

e Ulemdarase pak koed (raskekujuline ine) ja/vGi piisavate anatoomiliste tahiste
puudumine.

MRT OHUTUSTAVE
Testitud tingimustel MR-kalblik
Mittekliinilised katsed on ndidanud noelakomplekti Arrow® EZ-I0® vastavust MRI testitud
tingimustele. Nende seadmetega patsienti saab ohutult skannida MR-siisteemis, mis vastab
jargmistele tingimustele:

* Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat (1,5 T) voi 3,0 teslat (3,0 T).

® Maksimaalne ruumiline gradienttvéli on 4000 Gauss/cm (40 T/m).

e Teatatud maksimaalne MR-siisteem, kogu keha keskmine neeldumiskiirus (SAR) 2,0 W/kg

(normaalne t6reziim).

RAADIOSAGEDUSLIK KUUMENEMINE

Eespool madratletud skaneerimistingil kohaselt eeldatakse, et Teleflexi nGelak lekti Arrow® EZ-10®
noelad tekitavad parast 15 minuti pikkust pidevat skannimist maksimaalse temperatuuritdusu kuni 5,1 °C.
MR artefakt

Mittekliinilistes katsetes ulatub Teleflexi Arrow® EZ-I0® noelakomplekt| poolt pohjustatud plldlartefakt
seadmest umbes 6,3 cm kaugusele, kui seda pildistada |
jarjestusega 3,0 T MRT siisteemis.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
EZ-10® LUUSISESE VASKULAARSE LIGIPAASU SUSTEEM:
ETTEVAATUSLAUSED

* Kasutage aseptilist tehnikat.
® Enne sisestamist kontrollige naha, rasvkoe ja lihaste paksust.
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Eriti ettevaatlik tuleb olla sisestamisel ja sisestuskoha jilgimisel patsientide puhul, kel esineb
luuhaigusi, mis suurendavad luumurdude, ekstravasatsiooni ja nihkumise voimalust.

firge pange ndelakomplet .

idele korke ega

eraldatud osadega uuesti. Jdrgige bioloogilise

ohu ja teravate jéddtmete kdrvaldamise kohta kehtivaid ettevaatusabingusid. Sisu taaskasutamine

voib pohjustada ristsaastumise, mis ohustab patsienti ja viib tiisistus(t)e tekkeni.
Veenduge enne ville tekitavate, miirgiste véi korge kontsentratsiooniastmega ravimite
manustamist veel kord, et luusisene kaniiiil on Giges asendis ja avatud.

Olge ettevaatlik kemoterapeutiliste ainete kasutamisel.

Jélgige luusisest kohta/jéset/infusiooni sageli ekstravasatsiooni/infiltratsiooni, kohaliku pdletiku,
infusioonikiiruste muutuste voi nihkumise ndhtude suhtes eriti esimese poole tunni jooksul parast

paigaldamist, alati luusisest kaniiiili kdsitsedes vGi parast patsiendi vedu ning vasopressorite,
vesikantide ja boolusena infusiooni ajal voi kiire infusiooni ja korge rohuga, kuid kdikide

infusioonide ajal vahemalt kord tunnis. See on eriti oluline kdigi kdrge ohuga patsientide jaoks

(eakad, lapsed, Sokis patsiendid, koagulopaatiad, vdahenenud immuunsus, rasvumine jne).

Luusisese kaniiiili eemaldamise jargselt voib tekkida hiline tiisistus. Juhendage patsiente

ja hooldajaid, et nad tooksid patsiendi haiglasse tagasi mis tahes jésemeprobleemi korral,
sealhulgas jaseme véljandgemise muutus (varvimuutus, turse), valu, soojus, paresteesiad,
palavik ja pikaajaline ebamugavustunne.

Nakatumise riski davate haiguste k ise voi muude luusisese juurdepddsuga

seotud tiisistusega inimestel voib esineda rohkem tiisistusi kui patsientidel, kel koosesinevad

haigused puuduvad. See oht voib tousta sedamodda, mida kauem on seade paigas.
Arge jétke kaniiiili kehasse pikemaks ajaks kui 72 tundi.
Noelakomplektid on méeldud ainult ihekordseks kasutamiseks; selle hoiatuse eiramine vaib

tuua kaasa tosiseid meditsiinilisi tagajargi (nt eluohtliku infektsiooni) ja vdhendada toimivust

(nt tombiks muutunud ngelad).

Enne kasutamist lugege labi kaik hoiatused, ettevaatusabinoud ja juhised. Nende juhiste
ja nendega seotud kliiniliste Gppematerjalide eiramine v6ib pGhjustada patsiendi voi
teenuseosutaja vigastust voi surma.

Luusisese infusiooni valu voib olla kergest tosiseni. Valu vaib leevendada sdilitus- ja epinefriinivaba

lidokaiini aeglase infusiooniga enne esialgset loputamist ning muude analgeetikumidega,
mis sobivad iga patsiendi kliinilise olukorraga.

Voimalike korvaltoimete hulka kuuluvad valu, poletik, verejooks sisestuskohas, ekstravasatsioon,

infiltratsioon, infektsioon, osteomiieliit, survestindroom.

EZ-10® NOELAKOMPLEKTID: KIRJELDUS

Koosneb Luer-Lock-iihendusega kaniiiilist, stiletist, ohutuskorgist.

15 G, tevabast terasest 304, pikk 15 mm, 25 mm ja 45 mm.
Steriilne, mittepiirogeenne, kaitsepakendis.

Moeldud kasutamiseks EZ-I0® biopsiapiistoliga.
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EZ-10® biopsiapiistol ja EZ-10® néelak lektid: Kirjeldus

EZ-10® 45 mm noelakomplekt: 40 kg
EZ-10® 25 mm ndelakomplekt: >3 kg

H SN EZ-10® 15 mm ndelakomplekt: 3-39 kg
7%’“ M/uhv Stilett
— Y ap——— A —_—

Ohutuskork
Sisestamise juhised

Taiendavate kliiniliste oppematerjalide saamiseks vt lehte Teleflex.com/EZIOeducation

1. Puhastage sisestuskoht asutuse eeskirjade/reeglite kohaselt.
2. Valmistage ette tarvikud.
a. Eeltditke laienduskomplekt EZ-Connect®.
* Eemaldage klambrilt lukustus.
o Eeltditke komplekt ja eemaldage 6hk.
b. Avage sideme EZ-Stabilizer™ pakend.
3. Kinnitage EZ-I0® néelakomplekt biopsiapiistolile EZ-I0® ja eemaldage kaniiiililt ohutuskork.
TAHTIS: Kisitsege EZ-I0® noelakomplekti iiksnes plastmuhvi abil.
TAHTIS: Kontrollige patsiendi liikumist enne protseduuri ja protseduuri ajal.
4. Liikake noelakomplekt EZ-I0® labi naha, kuni ots puudutab luud. Valjaspool nahka peab ja@ma
néhtavaks 5 mm kaniiiilist (vahemalt tiks must joon).
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10.

&

TAHTIS: Néela dige valiku tipseim méiraja on Igal kaniiiilil
olevad mustad siig argised toimivad sii mddtmise juhistena luud katvate
ehmete kudede siigavuse maaramiseks (vt eespool).

Pigistage paastikut ja rakendage orna ja ihtlast survet.
TAHTIS: ARGE KASUTAGE ULEMAARAST JOUDU.
Markus: Kui EZ-I0® biopsiapiistol seiskub ja néel EZ-I0® luud ei ldbista, voib
P luu labi: L kendada liiga palju alla suunatud joudu.
Markus: EZ-I0® biopsiapiistoli torke korral (i iopsiapiistol EZ-I0® lahti, haarake kiega

noelakomplekti EZ-I0O® muhvist ja viige edasi medullaarruumi edasi-tagasi keerates.
Viige EZ-I0® ndelakomplekti edasi ja vabastage paastik.

Lapsed: Vabastage paastik jarsku ,hiipet” vi vastupanu vahenemist tundes, mis annab mérku
sisenemisest medullaarruumi.

Tai Pérast ruumi si: ist viige EZ-I0® ngelak lekti edasi umbes
1 cm vorra; enamike tdiskasvanute puhul tuleb kaniiiili proksimaalses 6lavarreluus edasi viia,
kuni ngela muhv on otse v6i vastu nahka (see vaib olla umbes 1 cm voi rohkem).

Stabiliseerige ndelakomplekti muhv, iihendage lahti biopsiapiistol EZ-I0® ja ldage stilett.

Asetage stilett NeedleVISE® teravate jadatmete nousse.

Markus: Asetage NeedleVISE® kindlale tasasele pinnale. Vahetult pdrast néela kasutamist
kasutage stileti muhvi hoidmisel iihe kie tehnikat ja sisestage terav ots kindlakdeliselt otse alla
NeedleVISE®-i avausse kuni peatumiseni. Arge hoidke NeedleVISE®-i vaba kiega. Korvaldage
terav ese seda NeedleVISE®-sse visates, olenemata sellest, kas seda on iildse kasutatud.
Vajadusel vGtke proove laborianaliiiisi jaoks.

Markus: Kinnitage siistal otse EZ-IO® kaniidili muhvile iiksnes selleks, et laboratoorse analiidisi
Jjaoks verd vétta (stabiliseerige kaniiiil) voi d

Asetage kaniiiili muhvile side EZ-Stabilizer™.
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Markus: Sideme EZ-Stabilizer™ kasutamine on tungivalt soovitatav kéigi néelade EZ-I0®
sisestamiste korral.

11.  Valutundlike patsientide puhul kaaluge 2% séilitusainete- ja epinefriinivaba lidokaiini
(intravenoosne lidokaiin) kasutamist, jérgides asutuse protokolle/reegleid.

a.  Medullaarruumi jaoks moeldud kohalikke anesteetikume tuleb manustada vdga aeglaselt,
kuni saavutatakse soovitud tuimestav toime.

12.  Uhendage eeltsidetud lai kt EZ-Connect® muhviga, kinnitage paripdeva keerates
kindlalt kaniiili muhvi kiilge ja veenduge, et klamber on avatud.
Mirkus: ARGE kasutage iihenduste pingutamiseks iihtegi instrumenti.
Mirkus: Ventiili kahjustamise vdltimiseks ARGE kasutage puhastatava ventiili kiittesaamiseks néelu
ega niini kaniili. Mittestandardsed siistlad véi pistikud véivad puhastatavat ventiili kahjustada.
Markus: Operaator voib laienduskomplekti EZ-Connect® klapi piihkimiseks kasutada steriilset
alkoholiga immutatud lappi ja lasta sel Ghu kées kuivada.

13.  Kinnitage side EZ-Stabilizer™, tommates kl sakke ja kleep
selle nahale. Kinnitage kahjustatud jase, et viia liikumine ja nihkeoht vahimani; kdimine
(ambulatsioon) pole soovitav. Liigutage patsiente ettevaatlikult.

a.  Proksi Glavarreluu: I ilisaatorit v6i muud meetodit kasutades kinnitage
kdsivars paigale ldhendatud asendisse (patsiendi kési keha lahedal) vai iile kéhu.

b.  Distaalne reieluu: Valjasirutatud jalaga, mida ei saa polvest koverdada, stabiliseerige jase
ja kinnitage koht jalalaua abil voi muul viisil.

c.  Proksimaalne ja distaalne sddreluu: Lapspatsientidel muutke vajadusel kantiili litkumise
voimalus voimalikult véikeseks jalalaua abil v6i muul viisil.

14.  Loputage EZ-I0® kaniiiili tavalise soolalahusega (0,9% naatriumkloriidi), 5-10 mL tdiskasvanuile,
2-5 mL vaikelapsele/lapsele.

a.  Enne loputamist aspireerige pisut luutidi kinnitamiseks vaatluse teel.

b. Kan EZ-10® nouetekohase loputamise ebadnnestumine v6ib péhjustada piiratud voi
puuduva ldbivoolu. Vajadusel korrake loputamist.

c. Kui kaniiiil EZ-I0® on loputatud, manustage vedelikke voi ravimeid ettendhtud viisil.

15.  Kinnitage kaniilili paigutus jargmiste soovitatud meetoditega:
e Kaniiiili stabiilsus luus.
e Pérast loputamist aspireerimise voime.
e Piisav voolukiirus.

16.  Markige iiles sisestamise kuupéev/kellaaeg ja kinnitage kdepael.
ETTEVAATUST: Jilgige tihti sisestuskohta ekstravasatsiooni esinemise suhtes.
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EZ-10® eemaldamiseks patsiendilt:

a. Eemaldage laienduskomplekt EZ-Connect®.

b. Tostke ja eemaldage side EZ-Stabilizer™.

c. Kinnitage Luer-Lock siistal kaniiili muhvile. Otse valja
tommates hoidke joondatud telgjoonega ja podrake
péripdeva. ARGE kaniiiili raputage ega painutage.
Vale tehnika voib pohjustada kaniiili purunemise.

d. Asetage eemaldatud siistal/kaniiiil kohe sobivasse
teravate jddtmete ndusse.

e. Siduge koht asutuse protokolli/reeglite kohaselt.

Markus: Kui kanidil voi k patsienti voi pdrast seda puruneb, proovige

patsienti jddnud kaniiili haarata Jja ldada, ettevaatlikult Jja samal

ajal poorates. Kui katkist kandiiili ei saa kdtte, laske arstil rontgeni abil kindlaks teha, kas ja kuidas
peaks selle voorkehana eemaldama.

a

Koolitus ja teabematerjalid on saadaval aadressil ArrowEZI0.com

° Kasutusjuhendi saamiseks kiilastage veebilehte: www.teleflex.com/IFU
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ARROWEZI0.COM

HADAABINUMBER: 1.800.680.4911

wll Toote tellija:
Ileleflex
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,

Co. Westmeath, Iirimaa

®

Klienditeenindus: 1.866.479.8500

AN

Meditsiiniseade Mitte kasutada Testitud isel ei ole

rinnakul tingimustel kasutatud looduslikku etiileenoksiidiga pakendi korral
MR-kalblik kummilateksit mitte kasutada
GQ N L
—_e—
@ AN
a
Mitte korduvalt Mitte uuesti Kaitsta Hoida kuivas Ettevaatust Uhekordse steriilse
kasutada steriliseerida paikesevalguse barjaariga siisteem
eest
Siisteem vastab
meditsiiniseadmete
direktilvile (93/42/EMU)
Lugege

2797 kasu(ugjuqhiseld

©2021 koik oigused kaitstud. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ ja EZ-Connect® on ettevotte Teleflex Inc. kaubamargid.
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ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© © Ez-10° INTRAOSSZEALIS VASZKULARIS
© @ HOZZAFEREST BIZTOSITO TUK

Hasznalati utasitas

=

Hungarian Teleflex:




HASZNALATI JAVALLATOK:
Intraosszealis hozzaféréshez olyankor, amikor a vaszkularis hozzaférés nehezen megvaldsithato
vészhelyzeti, slirgés vagy orvosilag sziikséges esetekben.

BEVEZE'I:ESI HELYEK:
FELNOTTEK GYERMEKEK
o Proximalis felkarcsont * Proximalis felkarcsont
e Proximalis sipcsont * Proximalis sipcsont
e Disztalis sipcsont * Disztalis sipcsont

* Disztélis combcsont

HASZNALATI ELLENJAVALLATOK:

Célcsont torése.

Korébbi jelent6s ortopédiai beavatkozas az adott helyen, végtag- vagy iziiletprotézis.
10 hozzéférés (vagy megkisérelt 10 hozzaférés) a célcsontban az elmdilt 48 6raban.
Fert6zés a bevezetés kornyékén.

Tul sok szovet (stlyos elhizés) és/vagy megfelel6 anatémiai viszonyitasi pontok hidnya.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
MR-kondicionalis
Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a Teleflex Arrow® EZ-I0® tiikészlete MR-kondicionalis.
Azilyen eszkozokkel rendelkezé betegek biztonsagosan szkennelhet6k az aldbbi feltételeknek
eleget tevé MR rendszerekben:

e Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla (1,5T) vagy 3,0 tesla (3,0T)

e A magneses tér gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m)

e Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés

tényez6 (SAR) értéke 2,0 W/kg (normal izemmad)

RADIOFREKVENCIAS MELEGEDES
A fentiekben meghatarozott vizsgalati koriilmények kozott a Teleflex Arrow® EZ-10® tlikészlet
tii varhatoan legfeljebb 5,1 °C hémérséklet-emelkedést eredményeznek 15 perc folyamatos
vizsgalatot kovetden.
MR-miitermék
Nem klinikai tesztelés soran a Teleflex Arrow® EZ-10® tiikészlete &ltal elSidézett képmiitermék
korilbeliil 6,3 cm-re nydlik ki az eszk6zt6l, amikor azt spin echo vagy gradiens echo
impulzusszekvenciaval felvételezik 3,0 T-s MR-rendszerben.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
EZ-10® INTRAOSSZEALIS VASZKULARIS HOZZAFERESI RENDSZERRE VONATKOZOAN: A
,FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK:

e Alkalmazzon aszeptikus technikat.

e Bevezetés el6tt ellendrizze a bér, a zsirszovet és az izom vastagsagat.
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Kiilonésen koriiltekinten jarjon el a bevezetés folyamata és helyének figyelemmel
kisérése soran, ha az eszkozt a torés, a kiszivargas és kimozdulas kockazatat néveld
csontbetegségekben szenvedé betegekben hasznélja.

Ne helyezze vissza a t(ikészletek kupakjat, és ne kapcsoljon Ujra 6ssze szétvalt
komponenseket. Alkalmazza a bioldgiai veszélyre és az éles targyak artalmatlanitasara
vonatkozd ovintézkedéseket. A tartalom ismételt hasznalata keresztszennyezddést
okozhat, és a beteget érinté kockazatokkal és komplikaciokkal jarhat.

Holyagképzé, mérgez6 vagy nagy koncentrécioju gyogyszerek alkalmazasa elétt
ellenérizze ismét az |0 kanul elhelyezését és atjarhatosagat.
A kemoterapias szereket koriiltekintGen kezelje.

Gyakran ellenérizze az |0 beavatkozas helyét / a végtagot / az infuziét, hogy nem lép-e
fel kiszivargas/beszivargas, lokalizélt gyulladas, az infuzios térfogataram valtozasa vagy
kimozdulas, kiillondsen a bevezetést koveté elsé fél draban, az 10 kantil manipulalasakor,
a beteg szallitasat kovet6en, érsziikitok, hdlyagképzok és bolus infuzidjakor, vagy nagy

infuzios térfogataram és nagy nyomas mellett, de mindenképpen legalabb éranként

barmilyen infuzié soran. Ez kiilonésen fontos az 6sszes magas kockazatu (id6s, gyermek,

sokkos éllapotu, koagulopatiés, csokkent immunitasu, elhizott stb.) beteg esetében.

Az 10 kantil eltavolitasa utan késleltetett komplikaciok fordulhatnak el6. Utasitsa a betegeket
és a gondozokat, hogy a betegnek vissza kell térnie a kérhazba, ha barmilyen probléma adodik
a végtaggal, beleértve a végtag megvaltozott kiilsé megjelenését (elszinezédés, duzzadas),

aféjdalmat, a melegségérzetet, a paresztéziat, a lazat és a tartds kényelmetlenségérzetet.

A fert6zés kockézatat novel6 tarsbetegségekben, illetve az 10 hozzéaféréssel kapcsolatos

egyéb komplikaciok kockazatat noveld tarsbetegségekben szenvedd betegeknél
gyakrabban fordulhatnak el6 komplikaciok, mint a tarsbetegekben nem szenvedé
betegekben. Ez a kockazat néhet, ha az eszkoz hosszabb ideig marad a testben.
Ne hagyja 72 6ranal tovébb behelyezve a kanilt.
A tlikészletek kizarolag egyszer hasznalatosak. Ennek az el6irasnak a figyelmen kiviil
hagyasa esetén sulyos orvosi kdvetkezmények (példaul életveszélyes fertézések)
jelentkezhetnek, és csokkenthet a tii teljesitéképessége (pl. eltompulhat a tiik hegye.
Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes ,vigyazat” szintti figyelmeztetést, 6vintézkedést és

utasitast. Ezeknek az utasitasoknak és a kapcsolddo klinikai oktatasi anyagok ttmutatasanak

abe nem tartasa a beteg vagy a szolgaltato sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 10 infuzios fajdalom enyhétdl erésig terjedhet. A fajdalom csékkenthetd tartositoszer-

mentes és epinefrinmentes lidokain lassu infuzidjaval, a kezdeti 6blités el6tt, valamint
az adott beteg klinikai allapotanak megfelelé egyéb fajdalomcsillapitoval.

A potencialis mellékhatasok kozé tartozik a fajdalom, a gyulladas, a vérzés a bevezetés
helyén, a kiszivargas, a beszivargas, a fertézés, a csontvelégyulladas és a rekeszszindroma.

EZ-10® TUKESZLETEK: LEIRAS

Tartalom: Kanil Luer-zaras csatlakozassal, mandrin, védékupak.

15 G méretd, 304 rozsdamentes acél anyagu, 15 mm, 25 mm és 45 mm hosszusagu.
Steril, nem pirogén, védécsomagolasban.

EZ-10® motoros behajtéval térténd hasznalatra.
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Leiras

EZ-10® 45 mm-es tiikészlet: 240 kg

AR e et it

EZ-10® 25 mm-es tiikészlet: >3 kg

& Tﬂ\ .
N EZ-10® 15 mm-es tiikészlet: 3-39 kg
Kaniil Kénusz Mandrin
—— W —— —_— e

Védékupak
Felvezetési utasitasok
Tovabbi klinikai oktatasi anyagokat a Teleflex.com/EZIOeducation oldalon talal

Az intézményi protokollnak/iranyelveknek megfelelen tisztitsa meg a bevezetési helyet.
Készitse el6 a kellékeket.
a.Toltse fel az EZ-Connect® hosszabbitokészletet.
o Oldja ki a szoritéelemet.
o Toltse fel és levegémentesitse a készletet.
b. Nyissa ki az EZ-Stabilizer™ kotés csomagolasat.
Csatlakoztassa az EZ-10® tlikészletet az EZ-IO® motoros behajtdhoz, és tavolitsa
el a védékupakot a kandlrél.
FONTOS: Kizarélag a miianyag konuszanal fogja meg az EZ-10® tiikészletet.
FONTOS: Korlatozza a beteg mozgasat az eljaras el6tt és alatt.
Nyomja be az EZ-I0® tiikészletet a béron at egészen addig, amig hegye a csonthoz nem ér.
Akaniil 5 mm-es szakaszanak (legalabb egy fekete vonalnak) latszania kell a béron kival.



FONTOS: A 6 tii kiva asanak | bb médjaa
Azeqveskanulokon a 6 fekete mélységjelzések mélységmeérési u oké

a csont feletti lagyszo arozésa (lasd fent).
Nyomja meg az inditégombot, és fejtsen ki enyhe, alland6 nyomast.
FONTOS: NEM ALKALMAZZON TUL NAGY EROT.
Megjegyzés: Ha az EZ-IO® motoros behajté ledll, és az EZ-IO® tiikészlet nem hatol be a
csontba, annak oka lehet az, hogy a kezeld a csontba valé behatoldshoz talsdgosan nagy lefelé
irdnyulé nyomdst fejt ki.
Megjegyzés: Az EZ-IO® motoros behajté miikodési hibdja esetén csatlakoztassa le az
EZ-10® motoros behajtot, kézzel fogja meg az EZ-IO® tiikészlet kénuszdt, és el6re-hdtra
csavarva tolja elére a veléiirbe.
Tolja el6re az EZ-IO® tlikészletet, és engedje el az inditdgombot.
Gyermekek: Engedije el az inditégombot, amikor az ellenallas hirtelen csékkenését
érzékeli, ami a vel6lrbe torténo belépést jelzi.
Felnéttek: A velSiirbe torténd belépés utan tolja elére az EZ-10® tiikészletet kb. 1 cm-rel;
a proximalis felkarcsonti beavatkozas soran a legtobb felnétt esetében a kantilt addig
kell eléretolni, amig a tlikénusz egy szintbe nem keriil a bérrel vagy neki nem nyomaédik
abérnek (ez kb. 1 cm-nél tobb lehet).
Stabilizélja a tlikészlet konuszat, csatlakoztassa le az EZ-IO® motoros behajtét, és tavolitsa
el amandrint.
Helyezze a mandrint az éles targyak befogadasara alkalmas NeedleVISE® gyjtéedénybe.
Megjegyzes A NeedleVISE® gyujtoedenytsrabll vizszintes felliletre helyezze. Kozvetlentil
atih kévetGen eg; tech | fogja meg a mandrin kénuszdt, majd
hatdrozottan illessze a hegyes csticsot a NeedleVISE® gydijtéedény nyildsdba, és nyomja
litk6zésig. Ne tartsa a NeedleVISE® gytijtéedényt a szabad kezében. A felnyitott éles tdrgyat,
akdr haszndlta, akdr nem, helyezze a NeedleVISE® gyijtéedénybe.
Szlikség esetén vegyen mintat laboratoriumi elemzéshez.
Megjegyzés: Csak akkor csatlakoztasson fecskendét kozvetleniil az EZ-IO® kanil konuszdhoz,
amikor laboratériumi elemzéshez vesz vért (ilyenkor stabilizdlja a kaniilt), vagy eltdvolitds céljdbdl.
Helyezze az EZ-Stabilizer™ kotést a kaniil konuszara.
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Megjegyzés: Az EZ-Stabilizer™ kotés hasznalata nyomatékosan ajanlott az 6sszes EZ-10®
tl bevezetésekor.

A fajdalomra érzékeny betegek esetében mérlegelje 2%-os, tartositészer-mentes és

epinefrinmentes lidokain (intravénas lidokain) hasznalatat, kovetve az intézményi

protokollokat/irdnyelveket.

a. Avel6lrhoz szolgalo helyi érzéstelenitét nagyon lassan kell beadni, mig a kivant
fajdalomcsillapité hatas nem jelentkezik.

Csatlakoztasson egy feltoltott EZ-Connect® hosszabbitokészletet a konuszhoz, és az
6ramutaté jarasaval megegyezé iranyba elcsavarva rogzitse a kaniil konuszara, tigyelve
arra, hogy a szoritéelem nyitva legyen.

Megjegyzés: A csatlakozdsok megszoritdsdhoz TILOS bdrmilyen miiszert haszndlni.
Megjegyzés: A szelep sériilésének megel6zése érdekében TILOS tiivel vagy tompa kanillel
megprobdlni hozzdférni a tisztithato szelephez. A nem szabvdnyos fecskend6k vagy csatlakozok
kdrosithatjdk a tisztithatc szelepet.

Megjegyzés: A kezel6 steril alkoholos tori6kendével tisztithatja ki az EZ-Connect®
hosszabbitokészlet szelepét, amelyet ezutdn hagyni kell megszdradni.

Csatlakoztassa az EZ-Stabilizer™ kétést; ehhez hizza le a fiileket, hogy a ragasztocsik lathatova
valjon, és ragassza a bérre. Rogzitse az érintett végtagot a mozgas és a kimozduldsi kockézat
minimalizalasa érdekében. A beteg jardsa nem ajanlott. Koriiltekintéen mozgassa a beteget.
a.  Proximalis felkarcsont: Mozgaskorlatozo eszkézzel vagy mas modszerrel rogzitse
a kart kozelitett helyzetben (a kar a testhez kozel helyezkedik el) vagy a hason
keresztbe helyezve.
b.  Disztalis combcsont: Labtartéval vagy mas modszerrel stabilizélja a végtagot,
és rogzitse a bevezetési helyet, kinyujtott labbal, hogy a térd ne legyen behajlitva.
c.  Proximalis és disztalis sipcsont: Ha sziikséges, gyermek betegek esetén labtarto
vagy mas modszer hasznalataval minimalizalja a kaniil mozgasanak lehetéségét.

Oblitse &t az EZ-I0® kaniilt normél fiziolégias séoldattal (0,9%-o0s natrium-klorid-oldattal)

(felnéttek esetében 5-10 ml, csecsemék/gyermekek esetében 2-5 ml).

a.  Oblités elétt enyhén aspiraljon a csontveld vizualis ellenérzése érdekében.

b.  Ha nem 6bliti megfelelen at az EZ-I0® kaniilt, akkor eléfordulhat, hogy a folyadék
korlatozottan vagy egyaltalan nem fog dramlani. Sziikség szerint ismételje meg az oblitést.

¢ AzEZ-I0® kaniil 6blitése utan adja be a folyadékokat vagy gyogyszereket a javallat
szerint.

A kévetkezé ajanlott modszerekkel ellenérizze a kandil elhelyezését:

e Kandl stabilitasa a csontban.

o Oblités utani aspiralhatésag.

e Megfelel6 térfogataram.

Dokumentalja a bevezetés datumat/idejét, és helyezze fel a csuklopantot.



FIGYELEM: Gyakran ellendrizze, hogy nem lép-e fel kiszivargas a bevezetés helyén.
Az EZ-10°® eszkoz betegbél torténé eltavolitasah -

a.
b.
c

d.

e

Tavolitsa el az EZ-Connect® hosszabbitokészletet.

Emelje fel és tévolitsa el az EZ-Stabilizer™ kétést. g

Rogzitse a Luer-zaras fecskend6t a kaniil
kénuszahoz. A tengelyirany( beigazitast
fenntartva forgassa el az 6ramutaté jarasaval
megegyezd iranyba, és kdzben hiizza egyenesen
ki. TILOS billegtetni vagy meghajlitani a kantilt.
Nem megfelel6 technikai hasznalata esetén

a kandl elszakadhat.

Az eltavolitas utan azonnal helyezze a fecskendét/kandilt éles targyak befogadéséra
alkalmas gyujtéedénybe.

A bevezetési helyet az intézményi protokollnak/iranyelveknek megfeleléen kosse be.

Megjegyzés: Ha a kantil vagy a tiikészlet a betegbe torténé behelyezés sordn vagy azt
kévetden elszakad/eltérik, érfogéval prébdlja megfogni a kantil betegben maradt részét,
és eltdvolitani; ehhez finoman hiizza, és kozben forgassa. Ha az elszakadt kantilh6z nem
lehet hozzdférni, akkor készitsen réntgenfelvételt, és orvossal dllapittassa meg, hogy mint
idegen testet el lehet-e tdvolitani, és ha igen, hogyan.

Oktatasi és képzési anyagok az ArrowEZI0.com oldalon talalhatok

@ A hasznalati utasitast a kovetkezé helyen talalja: www.teleflex.com/IFU
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SURGOSSEGI SZAM: 1.800.680.4911

il Gyrtatta:
Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,

MMeleflex:

Ugyfélszolgalat: 1.866.479.8500

AN

STERILETEO]

Co. Westmeath, frorszag

®

Orvosi eszkoz Nem mellcsonti MR-kondiciondlis ~ Természetes nyersqumi Etilén-oxiddal Tilos hasznalni,
hasznalatra latex felhaszndlasa sterilizalt ha a csomagolas
nélkiil késziilt sériilt
S
Tilos ismételten Tilos Napfénytl Szdrazon Figyelem! Eqgyszeres steril
felhaszndlni Gjrasterilizalni elzarva tartando tartando védozaras rendszer
Arendszer megfelel
az orvosi eszkozokre
vonatkozd irdnyelv
(93/42/EGK) elGirésainak Nézze meg
2797 ahasznalati
utasitdst

©2021 Minden jog fenntartva. Az Arrow®, az EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
az EZ-Stabilizer™ és az EZ-Connect® a Teleflex Inc. védjegyei.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© @ Ez-10° INTRAOSALAS
@ @ VASKULARAS PIEKLUVES ADATAS

LietoSanas pamaciba

Latvian Teleflex:



LIETOSANAS INDIKACIJAS
Intraosalai piekluvei ikreiz, kad vaskularo piekluvi ir grati panakt arkartas, steidzamos vai mediciniski
nepieciesamos gadijumos.

IEVADISANAS VIETAS

PIEAUGUSAJIEM PEDIATRIJAS PACIENTIEM

* Pleca kaula proksimala dala * Pleca kaula proksimala dala

e Liela lielakaula proksimala dala e Liela lielakaula proksimala dala
o Liela lielakaula distala dala o Liela lielakaula distala dala

o Ciskas kaula distala dala

LIETOSANAS KONTRINDIKACIJAS
e Meérka kaula lazums.

lepriek3éja butiska ortopédiska procedura ievadisanas vieta, ekstremitates vai locitavas protéze.

Intraosala piek|uve (vai intraosalas piekluves méginajums) mérka kaula pédéjo 48 stundu laika.

Infekcija ievadisanas vieta.

Parak liels audu daudzums (izteikta aptaukosanas) un/vai pieti 1ar isko markieru r

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
i vérojot noteiktus nosacijumus
Nekliniska testésana ir pieradits, ka Teleflex Arrow® EZ-10° adatu komplekts ir dross MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Pacientu ar $im iericém var drosi skenét ar MR iekartu, ievérojot talak
noraditos nosacijumus.

e Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3 teslas (3 T).

e Maksimalais telpiska lauka gradients ir 4000 G/cm (40 T/m).

* MRiekartas zinotais maksimalais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas koeficients (SAR)

ir 2,0 kg (normala darbibas rezima).

RF RADITAIS SILTUMS
Paredzams, ka ieprieks definétajos skenésanas apstaklos Teleflex Arrow® EZ-10° adatu komplekta adatu
raditais maksimalais temperatiras pieaugums bts mazaks par vai vienads ar 5,1 °C péc 15 minasu
nepartrauktas skenésanas.
MR ARTEFAKTS
Nekliniska testésana tika noteikts, ka Teleflex Arrow® EZ-I0® adatu komplekta raditais attéla artefakts
sniedzas aptuveni 6,3 cm no ierices, attélveido3anai izmantojot spina atbalss vai gradienta atbalss
impulsu secibu 3T MR iekarta.

EZ-10° INTRAOSALAS VASKULARAS PIEKLUVES
SISTEMAS BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI:
PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Izmantojiet aseptisku metodi.
* Pirms ievadisanas parbaudiet adas, taukaudu un muskulu biezumu.
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INTRA; CULAR ACH

Pacientiem ar kaulu slimibam, kuras palielina lizuma, ekstravazacijas vai izkustésanas
iespéjamibu, ievadisanas laika un ievadisanas vietas uzraudzibas laika jaievéro ipasa piesardziba.
Nelieciet atpakal uzgali adatu komplektiem un atkartoti nesavienojiet atvienotas sastavdalas.
levérojiet piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz biologiski bistamu un asu priek3metu
likvidésanu. Satura atkartota lietosana var izraisit savstarpéju kontaminaciju, kas savukart var
izraisit risku un komplikacijas pacientam.

Pirms ¢alas izraiso3u, toksisku vai Joti koncentrétu zalu ievadisanas vélreiz parbaudiet intraosalas
kanulas novietojumu un caurejamibu.

levérojiet piesardzibu, lietojot kopa ar kimijterapijas lidzekliem.

BieZi apskatiet intraosalas piekluves vietu/ekstremitati/infaziju, lai parbauditu, vai nav jebkadu
ekstravazacijas/infiltracijas, lokalizéta iekaisuma, infizijas atruma izmainu vai izkustésanas pazimju,
pasi pirmaja pusstunda péc ievadisanas, ikreiz, kad tiek veiktas manipulacijas ar intraosalo kanulu,
Ppéc pacienta transportésanas, vazopresoru, ¢lu izraisosu zalu un bolus infuziju laika, ka ari liela
infuzijas atruma un augsta spiediena gadijuma, tacu vismaz reizi stunda visu infuziju laika. Tas ir
Tpasi svarigi, arstéjot augsta riska pacientus (vecaka gadagajuma pacientus, pediatrijas pacientus,
ka ari pacientus 3oka stavokli, ar koagulopatijam, pazeminatu imunitati, aptaukosanos utt.).

Péc intraosalas kanulas iznems3anas var rasties novélotas komplikacijas. Sniedziet pacientiem

un aprapétajiem rikojumu par to, ka pacientam ir jaatgriezas slimnica, ja ekstremitatei rodas
jebkadas problémas, tostarp ekstremitates izskata izmainas (krasas izmainas, pietakums), sapes,
siltums, parestézija, drudzis un ilgstoss diskomforts.

Personam ar pavadosajam saslimstibam, kas palielina infekcijas risku vai citas komplikacijas, kuras
saistitas ar intraosalo piekjuvi, komplikacijas var rasties biezak neka pacientiem bez pavado3ajam
saslimstibam. Sis risks var palielinaties lidz ar ilgaku laiku, kadu ierice paliek ievietota.

Neatstajiet kanulu ievietotu ilgak par 72 stundam.

Adatu komplekti ir paredzéti tikai vienreizéjai lieto3anai; $i bridinajuma neievérosanas gadijuma
iespéjamas nopietnas mediciniskas sekas (piem., dzivibai bistama infekcija) un samazinata
veiktspéja (piem., neasas adatas).

Pirms lieto3anas izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas pasakumus un noradijumus.
Neievérojot $0s noradijumus un saistitos kliniskos, izglitojosos materialus, var tikt izraisiti
pacienta vai proceduras nodrosinataja ievainojumi vai nave.

Intraosalas infazijas sapju diapazons sniedzas no vidéjam lidz lielam sapém. Sapes var mazinat,
pirms sakotnéjas skalo3anas lenam ievadot lidokainu bez konservantiem un bez epinefrina;
atbilstosi katra pacienta kliniskajai situacijai var lietot citus pretsapju lidzeklus.

lespéjamie blakusefekti ietver sapes, iekaisumu, asino3anu ievadisanas vieta, ekstravazaciju,
infiltraciju, infekciju, osteomielitu, telpas nospieduma (compartment) sindromu.

EZ-10° ADATU KOMPLEKTI: APRAKSTS

letver kanulu ar Luer-Lock savienojumu, stileti, aizsarguzgali.

15 G izméra, 304 neriiséjosa térauda, ar $adiem garumiem: 15 mm, 25 mm un 45 mm.
Sterili, nepirogeéni, iesainoti aizsargiepakojuma.

Paredzéti izmanto3anai ar EZ-I0® Power Driver.
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EZ-10° 45 mm adatu komplekts: 240 kg

i
, EZ-10° 25 mm adatu komplekts: 23 kg
EEEPT ol

rfﬂ\‘ h *l

EZ-10° 15 mm adatu komplekts: 3-39 kg

Kanula Galvina Stilete

— T S —_— .

Aizsarguzgalis
levadi3anas noradijumi

Papildu kliniskie, izglitojosie resursi ir pieejami vietné Teleflex.com/EZIOeducation

Notiriet ievadisanas vietu saskana ar iestades protokolu/politiku.
Sagatavojiet piederumus.
a. Uzpildiet EZ-Connect® pagarinajuma komplektu.
* Atbrivojiet skavu.
* Uzpildiet komplektu un izvadiet gaisu.
b. Atveriet EZ-Stabilizer™ parséja iepakojumu.

Piestipriniet EZ-10® adatu komplektu EZ-IO® Power Driver un nonemiet no kanulas aizsarguzgali.

SVARIGI: EZ-10° adatu komplektu drikst satvert tikai aiz plastmasas galvinas.
SVARIGI: pirms procediiras un tas laika kontroléjiet pacienta kustibas.

Virziet EZ-10® adatu komplektu cauri adai, lidz gals pieskaras kaulam. Arpus adas ir jabut redzamai

5 cm garai kanulas dalai (vismaz vienai melnajai linijai).
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<—5mm

e 02262241\ %
SVARIGI: visprecizakais pareizas adatas izvéles noteico3ais faktors ir dziluma atzimju
lietoSana. Melnas dziluma atzimes uz katras kanulas darbojas ka dziluma mérisanas
norades, kas lauj noteikt dzilumu mikstajiem audiem, kuri parklaj kaulu (skatiet ieprieks).
Saspiediet trigeri un izdariet vieglu, vienmérigu spiedienu.
SVARIGI: NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU.
Piezime. Ja EZ-IO® Power Driver apstajas un EZ-I0® adatu komplekts necaurdur kaulu, operators,
i kaula caurdursanai lieto pa lejupvérstu spiedi

Piezime. EZ-IO® Power Driver atteices gadijuma atvienojiet EZ-I0® Power Driver, satveriet ar rokam
EZ-10® adatu komplekta galvinu un virziet to kaula smadzenu dobuma, vienlaikus to grieZot
uz prieksu un atpakal.

Virziet EZ-I0® adatu komplektu un atlaidiet trigeri.

Pediatrijas pacientiem: atlaidiet trigeri, kad sajatat péksnu pretestibas zudumu vai iekritienu’,
kas norada uz ievadisanu kaula smadzenu dobuma.

Pieaugusajiem: virziet EZ-I0® adatu komplektu aptuveni 1 cm aiz ieejas kaula smadzenu
dobuma; pleca kaula proksimalaja dala kanula vairumam pieauguso ir javirza lidz bridim,
kad adatas galvina ir viena limeni ar adu (tas var parsniegt aptuveni 1 cm).

Stabilizéjiet adatu kompekta galvinu, atvienojiet EZ-I0° Power Driver un iznemiet stileti.
levietojiet stileti asiem prieksmetiem paredzétaja NeedleVISE® bloka.

Piezime. Novietojiet NeedleVISE® uz lidzenas, stabilas virsmas. Uzreiz péc adatas izmantosanas
lietojiet vienas rokas metodi — turot stiletes galvinu, stingri ievietojiet aso, smailo galu tiesi
NeedleVISE® atvéruma, lidz tas apstajas. Neturiet NeedleVISE® ar brivo roku. lzmetiet atvérto aso
piederumu NeedleVISE® bloka neatkarigi no ta, vai tas ir lietots.

Ja nepieciesams, iegUstiet paraugus laboratorijas analizei.

Piezime. Sirci tiesi EZ-I0° kanulas galvinai drikst pievienot tikai tad, kad tiek pemtas asinis
laboratorijas analizei (stabilizéjiet kanulu) vai tiek iznemta kanula.

Uzlieciet uz kanulas galvinas EZ-Stabilizer™ parséju.
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Piezime. EZ-Stabilizer™ parséju ir stingri ieteicams lietot visos EZ-IO® adatas ievadisanas gadijumos.

11.  Pacientiem ar zemu sapju slieksni apsveriet 2% lidokaina bez konservantiem un bez epinefrina
(intravenoza lidokaina) ievadisanu, ievérojiet iestades protokolus/politiku.

a.  Kaula smadzenu dobumam paredzétie lokalas anestézijas lidzekli ir jaievada |oti Iéni, lidz tiek
sasniegts vélamais anestézijas efekts.

12.  Piestipriniet uzpilditu EZ-Connect® pagarinajuma komplektu galvinai, ciesi nofikséjiet pie kanulas
galvinas, pagrieZot to pulkstena raditaju kustibas virziena, un nodrosiniet, ka skava ir atvérta.

Piezime. Savienojumu pievilksanai NEIZMANTOJIET nekadus instrumentus.

Piezime. Lai noverstu varsta bojajumus, NEIZMANTOJIET adatas vai trulas kanulas, lai piekjatu
k varstiem. Ne darta sirces vai i var sabojat i

piekjuves vdrs tu.

Piezime. Lai notiritu EZ-Connect® pagarinajuma komplekta varstu, operators var izmantot sterilu
spirta salveti un laut varstam nozat gaissausam.

13.  Piestipriniet EZ-Stabilizer™ parséju, pavelkot izcilnus, lai atsegtu adhezivu un tadéjadi
piestiprinatu parséju adai. Nofikséjiet skarto ekstremitati, lai samazinatu kustibas un izkustésanas
risku; nav ieteicama staigasana bez paliglidzekliem. Parvietojot pacientus, ievérojiet piesardzibu.
a.  Pleca kaula proksimala dala: nofikséjiet roku pozicija, kura pacienta roka ir ciesi piespiesta

kermenim, vai pari véderam, izmantojot imobilaizeri vai citu metodi.

b.  Ciskas kaula distala dala: ilizéjiet ekstremitati un nofikséjiet vietu pozicija ar izstieptu
kaju, lai nodrosinatu to, ka celis nelocisies, izmantojot Sinu kajas fiksésanai vai citu metodi.

c.  Liela lielakaula proksimala un distala dala: kad nepieciesams, samaziniet kanulas kustibu
iesp&jamibu, izmantojot sinu kajas fiksésanai vai citu metodi pediatrijas pacientiem.

14.  lzskalojiet EZ-IO® kanulu ar parastu fiziologisko skidumu (0,9% natrija hloridu) (5-10 mL
pieaugusajiem; 2-5 mL zidainiem/bérniem).

a.  Pirms skalosanas veiciet nelielu aspiraciju, lai vizuali parliecinatos par kaulu smadzeném.
b.  Nepareizas EZ-I0° kanulas skalo$anas dé| pldsma var tikt ierobeZota vai partraukta.
Atkartojiet skalodanu, ka nepieciesams.

c. PécEZ-10° kanulas izskalo3anas ievadiet skidrumus vai zales, ka noradits.

15. Parbaudiet kanulas novietojumu, izmantojot kadu no talak noraditajam ieteicamajam metodém.
e Kanulas stabilitate kaula.
e Spéja aspirét péc skalosanas.
*  Atbilsto$s plusmas atrums.

16.  Dokumentéjiet ievadisanas datumu/laiku un uzlieciet aproci.
UZMANIBU: biezi apskatiet ievadisanas vietu, lai parbauditu, vai nenotiek ekstravazacija.
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Lai no pacienta kermena iznemtu EZ-10°, veiciet talak noraditas darbibas.

a.  lznemiet EZ-Connect® pagarinajuma komplektu.

b.  Paceliet un nonemiet EZ-Stabilizer™ parséju.

c.  Piestipriniet Luer-Lock $lirci kanulas galvinai.
Saglabajiet asu lidzinajumu un grieziet pulkstena
raditaju kustibas virziend, vienlaikus velkot taisni ara.
NEKRATIET un NELIECIET kanulu. Izmantojot
nepareizu metodi, kanula var salGzt.

d.  Péciznemsanas nekavéjoties ievietojiet slirci/kanulu

atbilsto3a, asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.
e.  Parsieniet vietu saskana ar iestades protokolu/politiku.
Piezime. Ja kanula vai adatu komplekts saltizt péc ievietosanas pacienta kermeni vai ievietosanas
laika, méginiet satvert pacienta kermeni palikuso kanulas daju ar knaiblém un iznemt, viegli velkot
un vienlaikus grieZot to. Ja noluzusajai kanulas dalai nevar pieklat, iegastiet rentgenattélu un ladziet
arstam novertét, vai un kad ta ir jaiznem ka sveskermenis.

o Lai iegitu lietosanas pamacibu, apmekléjiet vietni www.teleflex.com/IFU
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AN ®

Mediciniska Nelietot Dross MR vide, Nav izgatavots Sterilizéts, izmantojot Nelietot,

ierice kriskaulam ievérojot noteiktus no dabiska etilenoksidu jaiepakojums
nosacijumus qumijas lateksa irbojats
D e &
@ AN
a
Nelietot Nesterilizet Sargat no saules Glabat sausa Uzmanibu! Vienas sterilas
atkartoti atkartoti gaismas vieta barjeras sistéma

lekarta atbilst Medicinisko
fericu direktivai
(93/42/EEK)
Skatit lietosanas
2 7 9 7 pamadibu

©2021 Visas tiesibas aizsargatas. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ un EZ-Connect® ir Teleflex Inc. pre¢u zimes.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ @ Ez-10° INTRAOSALINES
© @ KRAUJAGYSLIY PRIEIGOS ADATOS

Naudojimo instrukcija

Lithuanian Teleflex:



NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
Skirta prieigai prie kauly Ciulpy visais neatidéliotinais, skubiais ar medicininés batinybés atvejais, kai
prieiti prie kraujagysliy yra sunku.

PUNKCIJOS VIETOS:

SUAUGUSIEJI VAIKAI

® Proksimalinis Zastikaulis ® Proksimalinis Zastikaulis

® Proksimalinis blauzdikaulis ® Proksimalinis blauzdikaulis
e Distalinis blauzdikaulis e Distalinis blauzdikaulis

 Distalinis $launikaulis

NAUDOJIMO KONTRAINDIKACLJOS:
*  Punktuojamo kaulo luzis.
* Ankstesné reikminga ortopediné procediira punkcijos vietoje, galinés arba sanario protezas.
©  Su punktuojamu kaulu susijusi intraosaliné prieiga (arba méginimas prieiti intraosaliai) per
paskutines 48 valandas.
Infekcija punkcijos srityje.
*  Audiniy maseés perteklius (patologinis nutukimas) ir (arba) tinkamy anatominiy orientyry nebuvimas.

INFORMACUJA APIE SAUGA MRT APLINKOJE
Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje
Neklinikiniai bandymai parodé, kad Teleflex Arrow® EZ-I0®” adatos rinkinys yra santykinai saugus naudoti
MR aplinkoje. Pacienta su Siomis priemonémis galima saugiai skenuoti MR sistemoje Siomis salygomis:

* Statinis magnetinis laukas - 1,5 teslos (1,5T) ar 3 teslos (3T).

* Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — 4 000 G/cm (40 T/m).

* Didziausia MR sistemos prane$ama viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (SSS) yra 2,0 W/kg

(jprastas darbo rezimas).

RD KAITINIMAS
Tikétina, kad skenuojant pirmiau nurodytomis sglygomis ,Teleflex Arrow® EZ-I0®" adatos rinkinio adatos
sukels ne didesnj kaip 5,1 °C temperataros pakilima po 15 minu¢iy nepertraukiamo skenavimo.
MR artefaktas
Atliekant neklinikinius bandymus, ,Teleflex Arrow® EZ-I0®" adatos rinkinio sukeltas vaizdo artefaktas
tesési apie 6,3 cm nuo priemonés, kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas naudojant sukamojo aido arba
gradientinio aido impulsy seka ir 3T MRT sistema.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES, TAIKOMI
EZ-10° INTRAOSALINES KRAUJAGYSLIY PRIEIGOS SISTEMAI: ‘l
PERSPEJIMAI:

* Laikykités metodiniy aseptikos reikalavimy.

*  Pries atlikdami punkcija patikrinkite odos, riebalinio audinio ir raumeny sluoksniy storj.
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Ypatingy atsargumo priemoniy reikia imtis atliekant punkcija ir stebint punkcijos vieta pacientams,
sergantiems kauly ligomis, kurios gali lemti didesne |0Zio, ekstravazacijos ir pasislinkimo tikimybe.
Nuimty dangteliy ant adaty rinkiniy atgal nebemaukite ir nebejunkite atskirty komponenty.
Imkités biologiskai pavojingoms ir astrioms atliekoms numatyty atsargumo priemoniy. Kartotinai
naudojant rinkinio turinj, galima salygoti kryzminj uztersima, kuris pacientui gali sukelti rizika ir
komplikacijy.

Pries leisdami vezikantus bei toksiskus arba labai koncentruotus vaistus, dar karta patikrinkite,

ar intraosaliné kaniulé teisingai jstatyta ir neuzsikimsusi.

Atsargiai skirkite chemoterapinius preparatus.

Daznai tikrinkite intraosalinés punkcijos vieta, galane ir (arba) infuzijos eiga, ar neatsiranda
ekstravazacijos ir (arba) infiltracijos, vietinio uzdegimo, infuzijos greicio kitimo ar sistemos
pasislinkimo pozymiy, ypa¢ per pirmajj pusvalandj nuo jvedimo, bet kada, kai tik intraosaline
kaniule manipuliuojama arba pacienta pervezus, taip pat leidziant vazopresoriy, vezikanty
infuzijas ir boliuso injekcijas arba infuzijas leidziant dideliu grei¢iu ar dideliu slégiu, bet ne

reciau kaip kas valanda visy infuzijy metu. Tai ypac svarbu gydant visus didelés rizikos pacientus
(senyvus Zmones, vaikus, Sokg patyrusius, koaguliopatija sergancius, nusilpusio imuniteto,
nutukusius ir kt. pacientus).

Intraosaline kaniule istraukus, komplikacijy gali pasireiksti véliau. Nurodykite pacientams ir
globéjams, kad pacientui reikia vykti atgal j ligonine, jei tik atsirasty bet kokiy su galtine susijusiy
sutrikimy, jskaitant galtnés iSvaizdos pokycius (pakitusia odos spalva, patinima), skausma, Siltuma
galtnéje, parestezijg, kars¢iavima ir ilgai trunkantj nemalony pojatj.

Asmenys, sergantys gretutinémis ligomis, didinanciomis infekcijos arba kity su intraosaline prieiga
susijusiy komplikacijy rizika, gali dazniau patirti komplikacijy negu gretutinémis ligomis nesergantys
pacientai. Kuo ilgiau priemoné lieka jstatyta, tuo labiau $i rizika gali didéti.

Nepalikite kaniulés jkistos ilgiau kaip 72 valandas.

Adaty rinkiniai yra tik vienkartiniai; 3io jspéjimo nesilaikant, galima sukelti sunkiy pasekmiy
sveikatai (pvz., gyvybei grésminga infekcija) ir pakenkti veiksmingumui (pvz., adatos gali atsipti.
Prie$ naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo priemones ir nurodymus.
Nesivadovaujant 3ios instrukcijos ir susijusios klinikinio $vietimo medziagos nurodymais, galima
lemti paciento arba specialisto suzalojima ar mirtj.

Intraosalinés infuzijos sukeltas skausmas gali buti tiek silpnas, tiek stiprus. Skausma galima
apmalsinti pries pradinj praplovimg léta infuzija suleidziant lidokaino be konservanty ir be
epinefrino, taip pat kity pagal kiekvieno paciento klinikines aplinkybes tinkamy analgetiky.

Gali pasireiksti skausmas, uzdegimas, kraujavimas punkcijos vietoje, ekstravazacija, infiltracija,
infekcija, osteomielitas, suspaudimo sindromas ir kitas salutinis poveikis.

EZ-| IO@ ADATY RINKINIAI: APRASAS

Rinkinj sudaro kaniulé su fiksuojamaja Luerio jungtimi, stiletas, saugos dangtelis.
15 G dydzio, 304 markés neridijanciojo plieno, 15 mm, 25 mm ir 45 mm ilgio.
Sterilu, nepirogeniska, tiekiama apsauginéje pakuotéje.

Skirta naudoti su EZ-I0® jvedimo jtaisu.
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aprasas

EZ-10° 45 mm adatos rinkinys: 240 kg

S—
EZ-10° 25 mm adatos rinkinys: 23 kg

EEEPT ol

",3—. R

% N EZ-10® 15 mm adatos rinkinys: 3-39 kg
Kaniule  Moviné jungtis Stiletas

SRR ——
Saugos dangtelis

Ivedimo instrukcijos

Daugiau klinikinio 3vietimo istekliy galima rasti apsilankius svetainéje Teleflex.com/EZIOeducation

Nuvalykite punkcijos vieta pagal gydymo jstaigos vidaus metodika.
Paruoskite priemones.
a. Uzpildykite ,EZ-Connect®” pailginimo rinkinj.
* Atlaisvinkite spaustuka.
* Uzpildykite rinkinj isstumdami visg ora.
b. Atidarykile,,EZ-StabiIizer'M" tvarscio pakuote.
Prijunkite EZ-I0® adatos rinkinj prie EZ-IO® jvedimo jtaiso ir nuo kaniulés nuimkite saugos
dangtelj.
SVARBU: EZ-I0® adatos rinkinj imkite tik uz plastikinés movinés jungties.
SVARBU: pries procediirg ir jos metu kontroliuokite paciento judesius.
Stumkite EZ-IO® adatos rinkinj per oda, kol smaigalys palies kaula. ISoréje virs odos turi matytis
5 mm kaniulés (bent viena juoda linija).
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SVARBU: pats tiksliausias orientyras pasi
iekvi iulés esancios juodos gylio Zzymos atlieka gylio
kaulg iancio minkstyjy audiniy io storj (Zr. pirmiau).
Nuspauskite spragtuka ir Svelniai, tolygiai spausdami stumkite.
SVARBU: NESPAUSKITE PER STIPRIA JEGA.

Pastaba. Jeigu EZ-I0® jvedimo jtaisas uZsikirto ir EZ-IO® adatos rinkinys neprasiskverbé j kaulg, gali
buti, kad operatorius mégino prasiskverbti j kaulq per stipriai spausdamas zemyn.

Pastaba. £Z-/0® jvedimo jtaiso funkcinés nesekmés atveju atjunkite EZ-IO® jvedimo jtaisq ir, ranka suéme
EZ-10® adatos rinkinio movine jungtj, jstumkite sistemq j meduline ertme, sukiodami pirmyn atgal.

Istumkite EZ-IO® adatos rinkinj ir atleiskite spragtuka.
Vaikai. Atleiskite spragtuka, kai staiga pajusite trukj ar poksteléjima, reiskiantj, kad patekote j
meduling ertme.

Suaugusieji. Patekus j meduling ertme, EZ-I0® adatos rinkinj jstumkite mazdaug 1 cm; daugumai
suaugusiyjy kaniule j proksimalinj zastikaulj reikia stumti tol, kol adatos moviné jungtis lygiai
priglus prie odos (tai gali bati giliau uz apytikrj 1 cm atstuma).

Stabilizuokite adatos rinkinio movine jungtj, atjunkite EZ-I0® jvedimo jtaisa ir itraukite stileta.
Istatykite stiletq j astrioms atliekoms izoliuoti skirtg,,NeedleVISE®” sistema.

Pastaba. Padékite ,NeedleVISE®” ant lygaus, tvirto pavirsiaus. Iskart, kai tik panaudosite adatq, jq
tvirtai jstatykite j ,NeedleVISE®” angq tiesiai Zemyn nukreiptu astriu igaliu, kol sustos, laif iuz
stileto movinés jungties vadinamuoju vienos rankos budu. Laisvgja ranka ,NeedleVISE®” neprilaikykite.
1, NeedleVISE®” reikia sudéti visas atidarytas astrias priemones, nesvarbu, ar jos buvo naudotos, ar ne.

Jeigu reikia, paimkite méginius laboratorinei analizei.

Pastaba. Svirkstq tiesiai prie EZ-IO® kaniulés movinés jungties junkite tik tuomet, kai imate kraujq
laboratorinei analizei (stabilizuokite kaniule) arba kai reikia sistemq istraukti.

Kaniulés moving jungtj uzklijuokite EZ-Stabilizer™" tvarsciu.
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Pastaba. Naudoti ,EZ-Stabilizer™ tvarstj labai rekomenduojama atliekant visas punkcijas EZ-I0® adata.

11.  Pacientams, kurie reaguoja j skausma, patartina skirti 2 % lidokaino be konservanty ir be
epinefrino (intraveninio lidokaino), vadovaujantis gydymo jstaigos vidaus metodika.

a. Vietinius anestetikus, skirtus leisti j meduling ertme, reikia ladinti labai létai, kol bus pasiekta
reikiama nejautra.
12.  Uzpildyta,EZ-Connect®” pailginimo rinkinj prijunkite prie movinés jungties, tvirtai pagal
laikrodzio rodykle priverzdami prie kaniulés movinés jungties, ir uztikrinkite, kad spaustukas buty
atviras.

Pastaba. Jungciy NEGALIMA verZti jokiais instrumentais.

Pastaba. NEGALIMA j tamponu dezinfekuojamq voZztuvq kisti adaty ar bukagalés kaniuleés, kad voztuvas
nebuty pazeistas. Nestandartiniai $virkstai ar jungtys tamponu dezinfekuojamq voztuvq gali pazeisti.
Pastaba. Operatorius ,EZ-Connect®” pailginimo rinkinio voZtuvq gali nusluostyti steriliu, alkoholiu
suvilgytu tamponu ir leisti jam savaime nudziati.

13. Uiklijuokite,,EZ—StabiIizerm” tvarstj, nuplésdami juosteles ir atidengta lipniaja puse prilipindami
prie odos. Gydoma galtne fiksuokite, kad bty kuo labiau apriboti judesiai ir kuo mazesné
sistemos pasislinkimo rizika; vaikscioti nerekomenduojama. Kilnodami pacientus bkite atsargus.

a.  Proksimalinis Zastikaulis: imobilizavimo jtvaru arba kitu metodu ranka fiksuokite pritrauktoje
padétyje (priglaude ranka prie paciento kino) arba uzdéta ant pilvo.

b.  Distalinis $launikaulis: naudodami kojos imobilizavimo lentg arba kitu metodu stabilizuokite
galane ir jtvirtinkite punkcijos vieta taip, kad koja baty istiesta ir nesilankstyty per kelio sanarj.

c. Proksimalinis ir distalinis blauzdikaulis: kai reikia, pacientams vaikams kaniulés pajudéjimo
galimybe kiek jmanoma sumazinkite koja imobilizuodami lenta arba kitu metodu.

14.  Praplaukite EZ-IO® kaniule jprastu fiziologiniu tirpalu (0,9 % natrio chlorido tirpalu)

(5-10 ml - suaugusiesiems; 2-5 ml - kadikiams ir vaikams).

a.  Pries praplaudami Siek tiek jsiurbkite, jsitikindami, kad j aspirata pateko kauly ¢iulpy.

b.  Tinkamai nepraplovus EZ-IO® kaniulés, skystis gali tekéti silpnai arba i3vis nepratekéti.
Pagal reikme praplovima kartokite.

c.  EZ10® kaniule praplove, leiskite pagal indikacija paskirtus skyscius ar vaistus.
15.  Patvirtinkite kaniulés padétj, vadovaudamiesi siais rekomenduojamais metodais:

*  Kaniulés stabilumas kaule.

®  Gebéjimas jsiurbti praplovus.

*  Tinkamas srauto greitis.
16.  Dokumentuokite jvedimo datg bei laika ir ant rie3o uzdékite kontroling apyranke.
DEMESIO. Daznai tikrinkite punkcijos vietg, ar neatsiranda ekstravazacijos pozymiy.
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Kaip EZ-10® istraukti i3 paciento kiino ertmés:
a.  Nuimkite ,EZ-Connect®” pailginimo rinkinj.

b.  Atlipinkite ir nuimkite,EZ-Stabilizer™" tvarstj.

c. Prie kaniulés movinés jungties prijunkite Svirksta
su fiksuojamaja Luerio jungtimi. Traukite tiesiai,
nenukrypdami nuo asies ir sukdami pagal laikrodzio
rodykle. NEGALIMA kaniulés sitbuoti ar lankstyti.
Naudojant netinkamg buda, kaniulé gali sulazti.

d.  Itrauke, 3virksta su kaniule tuoj pat jdékite j tinkama

astriy atlieky talpykle.
e.  Punkcijos vieta sutvarstykite pagal gydymo jstaigos vidaus metodika.
Pastaba. Jeigu jstatant arba jstacius kaniulé arba adatos nnkmys paciento kano viduje nuluzrq,
paméginkite kane likusiq kaniulés dalj sugriebti h: plémis ir, atsargiai suk ju judesiu
traukdami, isimti. Jei nultZusi kaniulé nepasiekiama, reikia atlikti rentgeno tyrimq, kuriuo remdamasis
gydytojas turi nuspresti, ar reikia nuolauzq pasalinti kaip svetimkanj ir kokiu badu tai padaryti.

mo ir mokymo medziaga galima rasti svetai

o Naudojimo instrukcijg galite gauti apsilanke adresu www.teleflex.com/IFU
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Medicinos Neskirti j Santykinai saugus Pagaminta be natiraliojo Sterilizuota etileno Nenaudoti, jei
priemoné kritinkaulj naudoti MR kauciuko latekso oksidu pakuoteé yra
aplinkoje pazeista
% e ey
@ AN
a
Nenaudoti Nesterilizuoti Saugoti nuo Laikyti sausai Perspéjimas Viengubo
pakartotinai pakartotinai saulés spinduliy sterilaus barjero
sistema

Sistema atitinka
‘medicinos priemoniy
direktyva (93/42/EEB)

Ir.naudojimo

2 797 instrukeij

© Visos teisés saugomos, 2021.,,Arrow®", ,EZ-10 Intraosseous Vascular System®",
~EZ-Stabilizer™ ir ,EZ-Connect®” yra ,Teleflex Inc prekiy Zenklai.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© @ Ez-10° ACE PENTRU ACCES
© @ VASCULAR INTRAOSOS

Instructiuni de utilizare

Romanian Teleflex:



INDICATII DE UTILIZARE:
Pentru accesul intraosos, in orice moment in care accesul vascular este dificil de obtinut in cazuri
emergente, urgente sau necesare din punct de vedere medical.

ZONE DE INTRODUCERE:

ADULTI COPII S| ADOLESCENTI
* Humerus proximal * Humerus proximal
 Tibie proximala * Tibie proximala

o Tibie distala o Tibie distala

o Femur distal

CONTRAINDICATII DE UTILIZARE:
e Fractura la nivelul osului tinta.
* Procedura ortopedica anterioara semnificativa la nivelul zonei, membru sau articulatie protetice.
® Acces i.o. (sau incercare de acces i.0.) la nivelul osului tinta in intervalul ultimelor 48 de ore.
e Infectie la nivelul zonei de introducere.
o Tesut excesiv (obezitate severa) si/sau absenta punctelor de reper anatomice adecvate.
INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM
C bilitate RM di
Testarea non-clinici a demonstrat ca setul de ace Arrow® Teleflex EZ-I0® are compatibilitate RM
conditionata. Un pacient cu aceste dispozitive implantate poate fi scanat in conditii de siguranta
intr-un sistem RM care intruneste urmatoarele specificatii:
e Camp magnetic stationar de 1,5 Tesla (1,5T) sau 3 Tesla (3T).
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
* Medie pentru intregul corp a ratei specifice de absorbtie (RSA) maxima raportata de sistemul
RM de 2,0 W/kg (mod de functionare normal).

INCALZIRE CAUZATA DE RF

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeazi ca setul de ace EZ-I0® de la Arrow®
Teleflex sa genereze o crestere maxima a temperaturii mai mica de sau egald cu 5,1 °C dupa

15 minute de scanare continua.

Artefact RM

Tn cadrul testérii non-clinice, artefactul de imagine determinat de setul de ace Arrow® Teleflex EZ-I0®
se extinde la aproximativ 6,3 cm de dispozitiv atunci cand dispozitivul este vizualizat imagistic

cu o secventd de impulsuri cu ecou spinal sau ecou de gradient intr-un sistem IRM de 3 T.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII PENTRU
SISTEMUL PENTRU ACCES VASCULAR INTRAOSOS EZ-10°:
ATENTIONARI:

e Utilizati tehnica aseptica.
e Verificati grosimea pielii, tesutului adipos si muschiului inainte de introducere.
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e Trebuie avuta o atentie deosebita in timpul introducerii si monitorizérii zonei atunci cand este
utilizat la pacientii cu afectiuni osoase care cresc probabilitatea de fracturi, extravazare si dislocare.

¢ Nu repuneti capacele seturilor de ace sau nu reconectati componente care au fost separate.
Utilizati precautiile privind pericolul biologic si eliminarea obiectelor ascutite. Reutilizarea
continutului poate crea contaminare incrucisata, ducand la riscuri pentru pacient si complicatii.

e Inainte de a administra medicamente vezicatoare, toxice sau foarte concentrate, verificati
din nou pozitia si permeabilitatea canulei i.o.

o Exercitati prudenta cu agentii chimioterapici.

* Monitorizati frecvent zona i.0./membrul/perfuzia pentru a depista orice eventuale semne
de extravazare/infiltratie, inflamatie localizata, modificari ale vitezei de perfuzie sau
dislocare, in special in decursul primei jumatati de ora dupa introducere, in orice moment
in care canula i.o. este manipulata sau dupa transportul pacientului si in timpul perfuziei
cu agenti vasopresori, vezicanti si bolus sau perfuzii cu viteza si presiune crescute, insa
cel putin o daté pe ora in timpul tuturor perfuziilor. Acest lucru are o importanta speciala
pentru toti pacientii cu risc crescut (varstnici, copii si adolescenti, pacienti in soc, pacienti
cu coagulopatii, imunitate scazuta, obezi etc.).

¢ Dupa indepartarea canulei i.0., poate aparea o complicatie tardiva. Instruiti pacientii si
ingrijitorii sa revina cu pacientul la spital pentru orice probleme la nivelul membrului,
inclusiv modificarea aspectului membrului (modificéri de culoare, tumefiere), durere,
senzatie de caldurd, parestezii, febra si disconfort prelungit.

* Complicatiile pentru persoanele cu comorbiditati care cresc riscul de infectie sau alte complicatii
asociate accesului i.0. pot avea o frecventa mai crescutd decat in cazul pacientilor fara comorbiditati.
Acest risc poate creste odaté cu cresterea duratei de mentinere in corp/perioadei de timp in care
dispozitivul este in pozitie.

* Nu lasati canula introdusa mai mult de 72 de ore.

o Seturile de ace sunt de unica folosinta; in cazul in care nu este respectata conformitatea
cu acest avertisment, pot sa apara consecinte medicale grave (de ex. infectii care pun viata
in pericol) si o performanta redusa (de ex. ace boante).

o Inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si instructiunile. Nerespectarea
acestor instructiuni si a materialelor clinice educative asociate poate duce la vatamarea
sau decesul pacientului sau a furnizorului.

e Durerea provocata de perfuzia i.o. variaza de la usoara pana la severa. Durerea poate fi atenuata
printr-o perfuzie lentd cu lidocaina fara conservanti si fara epinefring, inainte de purjarea initiala;
si alte analgezice adecvate in functie de situatia clinica a fiecarui pacient.

* Posibilele reactii adverse includ durere, inflamatie, sangerare la locul de introducere, extravazare,
infiltrare, infectie, osteomielitd, sindrom de compartiment.

SETURI DE ACE EZ-10®: DESCRIERE
e Formate din canuld cu conexiune Luer-lock, stilet, capac de siguranta.
e Calibrul 15, otel inoxidabil 304, in lungimi de 15 mm, 25 mm si 45 mm.
e Sterile, apirogene, in ambalaj de protectie.
e Destinate utilizarii impreuna cu trepanul electric EZ-10®.
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Set de ace EZ-10® 45 mm: > 40 kg

e e
| Set de ace EZ-10® 25 mm: > 3 kg
T

rj\ e J

Setde ace EZ-10® 15mm:3-39kg

Canuld Ambou Stilet

— T S —_— .

Capac de siguranta
Instructiuni privind introducerea
Pentru resurse clinice educative suplimentare, accesati Teleflex.com/EZIOeducation

Curatati zona de introducere conform protocolului/politicii institutionale.
Pregatiti materialele.
a. Set de extensie Prime EZ-Connect®.
* Deblocati clema.
* Amorsati setul si eliminati aerul.
b. Deschideti ambalajul pansamentelor EZ-Stabilizer™.
Atasati setul de ace EZ-10® la trepanul electric EZ-I0® si indepartati capacul de siguranta
de la nivelul canulei.
IMPORTANT: Manipulati setul de ace EZ-IO® atingand numai amboul din plastic.
IMPORTANT: Controlati miscérile pacientului inaintea si in timpul procedurii.
Impingeti setul de ace EZ-IO® prin piele, pana cand varful atinge osul. O portiune de 5 mm
din canula (cel putin o linie de culoare neagra) trebuie sé fie vizibila in afara pielii.



IMPORTANT: Cea mai precisa metoda de determinare a sele orecte a acului este
utilizarea marcajelor de adéncime. Marcajele de adancime de culoare neagra de la nivelul
fiecérei canule functioneaza ca ghiduri de masurare a adancimii, pentru a determina
adancimea tesutului moale care acopera osul (vezi mai sus).

Strangeti declansatorul si aplicati o presiune delicata, constanta.

IMPORTANT: NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA.

Observatie: Dacd trepanul electric EZ-IO® se opreste si setul de ace EZ-IO® nu penetreaza osul,
este cd operatorul aplica prea multa presiune descendentd pentru penetrarea osoasa.

Observatie: in cazul unei defectiuni a trepanului electric EZ-10®, deconectati trepanul electric
EZ-10®, apucati cu mana amboul setului de ace EZ-IO® si avansati in spatiul medular in timp
ce rotiti inainte si inapoi.

Avansati setul de ace EZ-IO® si eliberati declansatorul.

Co| i adolescenti: Eliberati declansatorul atunci cand se resimte o,,eliberare” sau o, pocniturd’,
indicand intrarea in spatiul medular.

Adulti: Avansati setul de ace EZ-I0® aproximativ 1 cm dupd intrarea in spatiul medular; pentru
humerusul proximal, in cazul majoritatii adultilor, canula trebuie avansata pana cand amboul acului
este la nivelul pielii sau lipit de aceasta (acest lucru poate insemna mai mult de aproximativ 1 cm).
Stabilizati amboul setului de ace, deconectati trepanul electric EZ-I0® si indepartati stiletul.
Plasati stiletul in NeedleVISE® pentru izolarea obiectelor ascutite.

Observatie: Plasati NeedleVISE® pe o suprafatd platd, stabila. Imediat dupa utilizarea unui ac,
utilizati o tehnica de manipulare cu o singurd mand pentru a tine amboul stiletului si a introduce cu
fermitate varful ascutit, direct in deschiderea NeedleVISE®, pand cand acesta se opreste. Nu tineti
NeedleVISE® cu mana liberd. Eliminati obiectele ascutite deschise in NeedleVISE®, indiferent dacd
acestea au fost utilizate sau nu.

Obtineti probe pentru analize de laborator, dupé caz.

Observatie: Atasati o seringd direct la amboul canulei EZ-IO® doar in timpul recoltdrii de sange
pentru analize de laborator (stabilizati canula) sau pentru indepdrtarea acesteia.

Plasati pansamentul EZ-Stabilizer™ peste amboul canulei.
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P lui EZ- ilizer™ pentru toate

introducerile acelor EZ-10®.

Pentru pacientii responsivi la durere, aveti in vedere administrarea de lidocaina 2% fara

conservanti si fara epinefrina (lidocaina administrata intravenos), respectand protocoalele/

politicile institutionale.

a.  Anestezicele locale destinate utilizarii in spatiul medular trebuie administrate foarte
lent, pana cand se obtine efectul anestezic dorit.

Atasati laambou un set de extensie EZ-Connect® amorsat, fixati-l ferm la amboul canulei
rotind in sens orar, verificati clema sa fie deschisa.

U utilizati niciun alt instrument pentru a strange conexiunile.

Pentru a preveni deteriorarea valvei, NU unllzatl ace sau canu/e boante pentru aaccesa
valva tamponabild. Seringile sau conectorii pof t valva tamponabild.
Observatie: Operatorul poate utiliza o lavetd sterila cu alcool pentru a tampona valva setului
de extensie EZ-Connect®si o poate Idsa sd se usuce la aer.

Atasati pansamentul EZ-Stabilizer™ tragand etichetele pentru a expune adezivul si pentru

a adera la piele. Fixati membrul afectat pentru a reduce la minimum miscarea si riscul de

dislocare; mersul este descurajat. Utilizati precautie la miscarea pacientilor.

a.  Humerus proximal: Fixati bratul in pozitie de adductie (cu bratul pacientului aproape de
corp sau peste abdomen), folosind un dispozitiv de imobilizare sau o metoda alternativa.

b.  Femur distal: Stabilizati extremitatea si fixati zona, cu membrul inferior intins, pentru
a va asigura ca genunchiul nu se indoaie, folosind o placa pentru fixarea membrului
inferior sau 0 metoda alternativa.

c.  Tibia proximala si distala: Reduceti la minimum posibilitatea de miscare a canulei, atunci
cand este necesar, folosind o placa pentru fixarea membrului inferior sau o metoda
alternativa pentru pacientii copii si adolescenti.

Purjati canula EZ-I0® cu ser fiziologic normal (clorura de sodiu 0,9%) (5-10 ml pentru adulti;

2-5 ml pentru sugari/copii).

a. Inainte de purjare, aspirati usor pentru a confirma vizual existenta maduvei osoase.

b.  Nerespectarea purjarii adecvate a canulei EZ-IO® poate duce la un flux limitat sau absent.
Repetati purjarea dupa caz.

c. Odata ce canula EZ-IO® a fost purjata, administrati fluide sau medicamente conform
indicatiilor.

Confirmati plasarea canulei folosind una dintre urmétoarele metode recomandate:

e Stabilitatea canulei in os.
e Capacitatea de aspiratie dupa purjare.
o Debitul adecvat.

Documentati data/ora introducerii si aplicati bratara.
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ATENTIE: Monitorizati frecvent zona de introducere pentru extravazare.
Pentru indepartarea EZ-10® din pacient:

a. Indepartati setul de extensie EZ-Connect®.

b. Ridicati si indepartati pansamentul EZ-Stabilizer™

¢ Atasati seringa Luer-lock la amboul canulei. Mentineti

alinierea axiala si rotiti in sens orar in timp ce trageti
direct afara. NU zdruncinati sau NU indoiti canula.
Utilizarea tehnicilor neadecvate poate cauza ruperea
canulei.

d. Odaté indepdrtatd, plasati imediat seringa/canula in

recipientul adecvat pentru obiecte ascutite.

e. Pansatilocul conform protocolului/politicii institutionale.
cazul in care canula sau setul de ace se rup in timpul sau dupa plasarea in corpul
pacientului, incercati sa apucati canula rdmasa in corpul pacientului, folosind o pensd hemostaticd
siindepartati-o tragand usor in timp ce rotiti simultan. In cazul in care canula rupta nu este accesibild,
efectuat/ o radlograF ie si determmau c a}utorul unui medic daca si cum poate fiindepdrtat in calitate

la ArrowEZIO.com

o Pentru instructiunile de utilizare, accesati: www.teleflex.com/IFU
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NUMAR DE URGENTA: 1.800.680.4911

“ Produs pentru:
leleflex:

IDA Business & Technology Park,

Dublin Rd, Athlone,
Asistenta clienti: 1.866.479.8500 Co. Westmeath, Irlanda
Dispozitiv Anuse utiliza la Compatibilitate ~ Nueste fabricatdin ~ Sterilizat utilizand Anuse utiliza
medical nivelul sternului RM conditionata latex de cauciuc oxid de etilena daca ambalajul

natural este deteriorat
% N L
—_e—
@ AN
a
Anu se refolosi Anuse Aseferi de Ase pastra Atentie Sistem de bariera
resteriliza lumina solard uscat sterild unica
Sistemul este in
conformitate cu Directiva
privind dispozitivele
medicale (93/42/CEE) Consultati
2797 instructiunile
de utilizare

©2021 toate drepturile rezervate. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ si EZ-Connect® sunt marci comerciale ale Teleflex Inc.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© © wvrnbl Ez-10° pNA BHYTPUKOCTHOTO
© @ cocyancToro fOCTYNA

NHCcTpyKumMA no npumeHeHuo

=

Russian Teleflex:
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INTR, ULAR

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Jins obecneyeHnn BHYTPUKOCTHOTO AOCTYNa, €CAIN COCYANCTbIN AOCTYN 3aTPY/HEH, PU HEOTNIOKHBIX
COCTORHUAX U MEANLIMHCKIAX NOKa3aHNAX.

MECTA BBEAEHUA
B3POCJIbIE PETU
* [pOKCUManbHbIN OTAEN NNeYeBoit KOCT * [IpoKcMManbHbIii OTAeN nneyeBoi Kot
 TMpokc i oTAeN 60) i KoCTIn * Mpokcl i otpen 7 kocTn
* [luctanbHbiin otaen 6onbluebepLoBoil KOCTH o [lctanbHbiii otaen 6onbluebepLioBoi KOCT

o [IvcTansHbii OTAEN GeApPEHHOl KOCTI

ﬂPOTMBOI’IOKASAHVIﬂ KTMPUMEHEHUIO

Mepenom Lenesoi KocTu.

* PaHee BbiNONHEHHas 3HauUTeNbHaA OPTONEMUYECKan NPoLieaypa B MeCTe BMeLIaTe/bCTsa, NpoTes

KOHeUHOCTV I cycTaBa.
BHYTPMKOCTHBIiA OCTYN (1A MOMbITKA BHYTPUKOCTHONO AOCTYNa) B LIENEBO KOCT B NOC/E/HNE 48 YacoB.
ViHdpekums B mecTe BBeAeHNA.
UpesmepHOe KONMUeCTBO TKaHM (TAXeNoe OXMpeHNe) 1 (M) OTCYTCTBME HafIeXHbIX aHATOMNYECKIX
Op1eHTMpOB.

.

CBEAEHWA NO BE3OMACHOCTU NPU MPT
MpuropHo ana npu MPT
JloKnnHWYecKe nccnefoBaHuA nokasanu, 4to komnnekt urnbl Teleflex Arrow® EZ-I0® npurogeH ana
NpUMeHeHNA Npy onpeaeneHHbix ycnosuax MPT. MauueHT, KOTOPOMY BBEAEHO 3TO YCTPONCTBO, MOXKET
6e30MacHO NPOXoANTbL CKaHWUpoBaHwe B cucteme MPT npu cieaytownx ycnosnax:

®  NoCTOAHHOE MarHuTHOe none 1,5 Tn vnu 3 Tn;

. MaKCVIMaﬂthIVI npOCTpaH(TBeHHbIVI rpagueHt Marnmnoro nona He Gonee 4000 'c/cm (40 Tn/m);

*  MaKci 7 ycp AnA BCero Tena nor; (SAR) 2,0 Br/kr
MO AaHHbIM CUCTEMbI MPT (B HOpManbHoM pabouem pexume).

HATPEB B PAAVOYACTOTHOM MOJIE
B yKa3aHHbIX Bbille YCNOBUAX CKaHNPOBaHKA urna 13 komnnekta urnbi Teleflex Arrow® EZ-I0® moxeT Bbi3BaTb
noBbileHVe TemnepaTypbl He 6onee yem Ha 5,1 “C nocne 15 MUHYT HENPEPbIBHOTO CKaHMPOBaHUA.

Aptedpakt MPT

B no KUX MCC apredakt , i komnnekTom urnbi Teleflex
Arrow® EZ-10®, pacnpocTpaHAeTca NprubnnsuTenbHo Ha 6,3 cv 3a Npeaesbl yCTPOMCTBa Npu perncrpauun
1306paxKeHNi1 C IMMYNbCHON NOCNeA0BaTeNbHOCTBIO FPaANeHT-3xo B cucteme MPT 3 Th.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU
UCMOMb30BAHUN CUCTEMbI BHYTPUKOCTHOIO COCYAUCTOrO AOCTYMA EZ-10%:
NPEAOCTEPEXXEHUA

« CobniopaiiTe NpaBuna acenTuKu.

e [lepep BBeAeHVEM NPOBEPLTE TONLMHY KOXM, )KUPOBOW U MbILIEYHON TKaHEe!.
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INTRAOSSEOU ULAR AC!

Mpn 3a MecTom NPOABNATL AONONHUTENbHYIO
OCTOPOXHOCTL an 1CNonb30BaHUM y naumemoa c KocTei, no
BEPOATHOCTL 3KC v cmewy

He ycTaHaBnuBaiiTe Konnauki 06paTHO Ha KOMMNEKTbI UMbl 1 HE CORANHAITE PasbeHEHHbIe
KOMMOHEHTbI BHOBb. Cosmoname Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY Npu 06paLLeHn ¢ Guonornyeckn
onacHbIMM OCTPbIX UHC B 0TX0fbI. [OBTOPHOE MCMONb30BaHME
CONePKIMOTO MOXeT npmsecm K THOMY 3ar npenc puck ans
NaLMEHTa 1 ONACHOCTb OCNIOKHEHNIA.
MNepen BBeaAEHNEM KOXKHO-HAPBIBHbIX CPE/CTB, TOKCUUYHBIX /I BbICOKOKOHLIEHTPYPOBAHHBIX
NeKapCTBEHHbIX NPENapaToB elle pas NpoBepbTe PACNONOKEHIE U MPOXOAUMOCTb BHYTPUKOCTHOM KaHIONK.
MposBnAITe OCTOPOXHOCTb NP CMIONB30BAHMN XMMIOTEPATIEBTUYECKIX CPE/CTB.
HabniogaiiTe MeCTO BHYTPUKOCTHOTO JOCTYMa, KOHEYHOCTb WM MECTO MHQY3UI 1A BIABNIEHNA
NPM3HAKOB SKCTPaBa3saLym UM MHGUNLTPALMK, MECTHOTO BOCMaNeHs, 3MeHeHi CKopocTh
VHGY3UM N1 CMeWeHNs, B 0COBEHHOCTM B NepBbie NoNvaca Noc/e BBEACHNA UMbl NP BCeX
MaHUNYNALMAX C BHYTPUKOCTHON KaHIoNel Wk Nocne TPaHCNOPTUPOBKIA NALNEHTa, a TaKkKe
NPy MHY3MN Ba30NPECCOPOB, KOXKHO-HaPbIBHBIX CPEACTB 1 MPY MHAY31IA CTPYIHON, C BbICOKOI
CKOPOCTbIO 1 NOA BLICOKIM AaBNEHMEM, OAHAKO He pexe OAHOTO pa3a B Yac Npu Nio6oi nHdysnm.
370 B 0CO6EHHOCTV BaXHO /1A NALIMEHTOB C BLICOKMM PUCKOM (NPeCTapenbix, AeTel, B COCTOAHUM
WOKa, C Koarynonatuer, y oTBeTOM, uta)
Mocne M3BneyeHNA BHYTPUKOCTHOM KaHIONI MOXKET Pa3BUTLCA MO3AHEE OCNOKHEHVE. PasbAcHUTe
NaLVEHTy 1 NLaM, OKa3blBaloLM NOMOLLb NaLUeHTY, Heo6X0AMMOCTb BO3BPaLLEHIA NaLyeHTa
B 6OMbHUILY NPV BOHMKHOBEHNM KaKnX-nn6o Npobiem C KOHEUHOCTbIO, BKIIOYAA M3MEHEHNA
BHELHETO BI/1a KOHEUHOCTY (Ni3MEHEHME LIBET, OTEYHOCTb), 60Mb, MOBbILIEHME TeMMepaTypbi,
napectesuio, IMXOPazKy 1 NPOAOIKITENbHBIA AUCKOMPOPT.
OCTIOKHEHNA Y MALNEHTOB C COMYTCT no puck
W1 NPOYMX CBA3AHHBIX C BHYTPUKOCTHBIM JOCTYMOM OC/IOXKHEHMIA, MOTYT BO3HIKATb Yallje, Yem
Yy NaueHToB 6e3 conyTCTByloWNX 3a60N1eBaHIA. ITOT PUCK MOXKET NOBBILIATLCA MO MEPe yBeNnUYeHns
NPOJOMKUTENbHOCTY NPEBbIBaHNA YCTPOIICTBA B TN NaLveHTa.
He ocraensiite KaHionio 8 Tene naumeHTa 6onee 72 yacos.
KomnnekTbl urnbl npey vci ana ucno: npu

oro nj TAXesble MeAVILIMHCKIE NOCNeCTBIAA (Hanpumep,
onacHas As XKU3HN UHOEKLINA) 1 CHIKeHNe PaboToCrnocobHOCTY u3genus (Hanprmep, 3aTynneHue nmbi).
Mepes; NpYMEHEHEM U3[ENA U3yuNTe BCe NPEayNPEXEHINR, Mepbl NPEOCTOPOXHOCTY 1 MHCTPYKLUI.
HeBbinonHerue Tpe6oBaHi HACTOALLEN UHCTPYKLNM 1 (OnyT(TByIOluVIX KIMHUYECKNX y4eBHbIX MaTepuanos

MOXET MPYBECTI K HAHECEHINIO BPEAiA 340POBbIO m Koro W vX cMepTi.
Bonb Npy nHy3un ¢ BHYTPUKOCTHBIM AOCTYNOM MOXeT 6|>m= oT cnaboit 4o CUnbHON. Bonb MOXHO
0CNabuTb MyTem MeAneHHoI Hy3um He ¢ 0 KOHCEPBAHTOB 11 apeHanHa,

nepef; MCXOAHBIM MPOMbIBAHIMEM; MOXHO TaKxe UCMoNb3oBaTb Apyrue o6e36onmBalowne CpeacTsa,
COOTBETCTBYIOU|ME KNIMHUYECKOMY COCTOAHMIO NALMEHTa

Bo3moxHble No6oUHble IPpPeKTbI 60n1b, BOC (] B MecTe ,
3KCTpaBasaumio, MHGunLTpaumio, oc CUHAPOM ¢

KOMIJIEKTbI UMbl EZ-10°: ONUCAHUE

.

DY

BknioualoT KaHionio ¢ coeanHernem Luer-lock, cTiner, npeaoxpaHuTenbHblii KONNayok.
15 G, 13 HepxaBelouiein ctanu 304, AnHoi 15, 25 1 45 Mm.

CrepunbHbie, annporeHHbIe, B 3aLNTHOI yMaKoBKe.

Mpenl [ANA UCNo) Canek ycTpoiicteom EZ-10®.
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Komnnekt urnbi EZ-10° 45 mm: 240 kr
‘f —
} Komnnekt urmbi EZ-10° 25 mm: 23 kr

—

Komnnekr urnbi EZ-10° 15 mm: 3-39 kr

Karions Brynka Cruner

— . p—— b —_—

TpeRoXpaHMTeNbHbIi Konnaok

WHcTpyKumm no BepeHmnio
[lononHutenbHble KNMHUYeckmne yuebHble pecypcbl AOCTYMHbI Ha caliTe Teleflex.com/EZIOeducation
O6paborTaiiTe MeCTo BBeAiEHIA COrNacHO NPOTOKONY/Npoleaype neye6HOro yupexnaeHus.

MoaroToBbTe pacxofHble MaTepuarbl.

a.n| HO i komnnekt EZ-Connect®.
* PackpoiTe 3axum.

* MpesBapuUTesNbHO 3aMoNHITE KOMMAIEKT 1 BLITECHUTE 13 HETO BO3AIYX.
6. Bckpoiite ynakosky nosasku EZ-Stabilizer™.
MpucoeguHuTe KomnnekT nrnbl EZ-I0® k anekTponpusoaHomy ycTpoincTay EZ-I0® u cHumnte
NPEAOXPAHNTENbHBIN KONIMAUOK C KaHIONN.
BHUMAHME: lepxute KoMnNeKT urnbl EZ-I0® nckniounTenbHO 3a NnacTMaccoByio BTYIKY.
BHUMAHME: Mepen " B xofie KOHTpONuMpyi nauvenTa.
BsepuTe KoMnneKT urbl EZ-I0® cKBO3b KOXKY 10 COMPUKOCHOBEHMA KOHUNKA C KOCTbIO. Kaions
[ONHa BLICTYNaTb Ha 5 MM (MO MeHbLUel Mepe Ha OfiHY YePHYIO MONOCKY) Hajl KOXel.
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INTRAOSSEOU:

B0
2,28,
BHUMAHMUE: Han6onee Tounbim onpeaenurenem npasunbHOCTY BbiGopa Nrnbi ABNAITCA METKN
rny6uHbL. YepHble METKN rIy6NHbI Ha KaX /10 KaHIONE CNYXAT ANIA ONPeaeNeHNs TONWNHDE
MATKIX TKaHEI, PACNOMIOKEHHBIX HAfL KOCTBIO (CM. Bbiwe).

HasmuTe nyckoByio KHOMKY 1 OCTOPOXHOE, C

BHVUMAHVE: HE MPUMEHAWTE YPE3MEPHYIO CUNY.

Ecnu ycmpoticmeo EZ-I0® ocmarosumcs u komnsiekm u2nel EZ-10®
He NPOHUKHeM 8 KOCMb, 3M0 MoXem 6biMb 6bI36aHO MeM, YMO XUpyp2 NPUK/IAdbIBaem YpesmepHoe
dasieHue 8HU3, CMAPAsACb NPOHUKHYMb 8 KOCMB.

MNpumeyanne: B csyyae omkasa 3nekmponpueodHozo ycmpoiicmea EZ-I0® omkoyume 3nekmponpugodHoe
ycmpoticmao EZ-I0®, 3axeamume emynky komnnekma uznsl EZ-IO® pykoti u 88edume ee 8 KOCMHOMO3208Y10
NOMIOCMb, NOBOPAYUBAS U3 CMOPOHbI & CMOPOHY.

MposeauTe KoMNAeKT urbl EZ-I0® Briepea 1 oTnycTUTe NYCKOBYIO KHOMKY.

Y pereii: OTNyCTTE NYCKOBYIO KHOMKY, KOTAa NOUyBCTBYETE BHE3ANHOE NPeKpallieHne ConpoTuBneHna
WM «POBasy, CBUAETENbCTBYIONINE O BXOXKAEHUN B KOCTHOMO3TOBYIO MOIOCTb.

y i nrnbl EZ-10® Ha 1cmnocne B KOCTHOMO3rOBYIO
NoNIOCTb; Y 6ONbWIMHCTBA B3POC/bIX MALNEHTOB B MPOKCMMAaNbHOM OTAeNe NeUYeBoil KOCTU KaHIoNio
CrlepyeT NPOBOAWTL BNEPE 40 TeX MOp, NoKa BTY/IKA UTTIbl HE MOPABHAETCA C KOXEN WM He KOCHETCA
e (Npu 3TOM rMy61Ha MOXET COCTaBIUTb Goree, YeM MPUMEPHO 1 cm).

P BTYNKY Wbl OTC ycTpoiicTeo EZ-I0® v ypanute ctunet.
MomecTuTe CTUNET B KOHTEIHEP ANA OCTPbIX MHCTPYMeHToB NeedleVISE®.

MNpumeuanne: [Tovecmume NeedleVISE® Ha ycmot ‘mb. F nocne
UENO/16306aHUA U2Ab, 3aX6AMUS SMY/TKY CMUREMA 0OHOL PYKO, C YCUREM SCMaBsMe OCMPB KOHIUK U2
1n0d npameim yznom & NeedleVISE® do ynopa. He depxume NeedleVISE® i pykot. Yoanume

ocmpIti uHcmpymeHm 6 omxodbl 8 NeedleVISE® gHe 3a8ucuMocmu 0m mozo, UCNo/b308a1CA OH LU Hem.

Mpw HeobxoaMMOCTN oT6epuTe NPOGHI ANA NAGOPaTOPHOro aHanu3sa.

Mpumeuanue: [lpucoeduHatime wnpuy HenocpedcmeeHHo Ko 8myske KaHionu EZ-I0® ucko4yumensHo
npu oméope kposu 0a avanusa KaHionio) unu ydaneHus.

o
Hanoxure nosasky EZ-Stabilizer " Ha BTynKy kaHionu.
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INTRAOSSEO JLAR A

Mpumeyanue: Vicnons3osaHue nosasku EZ-Stabilizer™ HacmoamensHo pekomeHOyemcsa npu Kaxoom
8sedeHuu uessl EZ-10®,

B clyyae NaumMeHTOB, OCTPO pearnpylowyx Ha 60/b, PaCCMOTPITE BO3MOXHOCTb NPUMEHEHNA 2 %
NMOKaNHa 6e3 KOHCEPBAHTOB 1 ANA BHY' o cornacHo
r NeyebHOro yupexeHua.

a.  MecTHble aHeCTeTVKy, NpeaHa3HaueHHble ANA BBeAEHNA B KOCTHOMO3IOBYIO MOMOCTb,

BBOAUTb OYE€Hb Mef) 0 i0 y 0 3¢ deKTa.
12.  MpucoepnHWTe NpeaBapUTENbHO 3aNoNHEHHbIN YANMHUTENbHbIN KomnnekT EZ-Connect® ko BTynKe,
NPOYHO 3aKpenuTe Ha BTy/Ke KaHioN, NOBOPauNBas ero No 4acoBoil CTpeske, N ybeanTech B TOM, 4To
3aK1M OTKPBIT.
p! Mpu c i HE timeco UHC
Ymobb! knanawa, HE uci (ime uenbl unu
mynoKo~e-my»o KaHiono ons Bocmyna K Kknanawy. Hec wnpuyel unu
mozym (i Knana.
Mo»(em Knanax EZ-Connect®
cl u damo emy 8bICOXHYMb HA B030yXe.
T .
13.  MpukpenuTe nosasky EZ-Stabilizer ", noTAHys 3a A3bI4KA, YTOGbI O6HAXUTB KNEIIKyI0 NOBEPXHOCTD,
w NPUNOXIB ee K KOXe. 3aKpenuTe KOHEYHOCTb, Ha KOTOPOIA BbIMONHAGTCA NPOLIEAYPa, YTO6bI cBECTU
XOKpeHMe He A1l OCTOPOXHOCTb
npw TPaHCMOPTUPOBKE NaLMEHTOB.
a.  MpoKcMMabHbIV OTAEN MNIeYeBoil KOCTI: 3aKpenuTe PyKy B NPUBEAEHHOM K CPEAHEN IMHIN
Tena nonoXeHnn (NeYo naLmeHTa pacronoXeHo 67M3KO K TeNy) U Nonepek Xneora
CMIOMOLLYbIO MMOBUNMZUPYIOLLETO annapaTa v ApyriM METOAOM.
6. [nCTanbHbii oTaEN GeApeHHON KOCTU: 3apUKCPYIiTe KOHEUHOCTD 1 MECTO BBEAEHNA TaK,
4TOGbI HOra BbiNia BLITAHYTA 11 €€ HEBO3MOMKHO GbINO COTHY T B KOIEHHOM CyCTaBe, C MOMOLLbIO
NOACTaBKY ANA HOT MV [iPYTIAM METOAOM.
8. I'IpchleaanbM Vi AVCTanbHbIN OYﬂeﬂbl 6onblebepUoBOi KOCTY: Y ieTe Npu HEOBXOAMMOCTH
cBeauT ymy KaHIONN C NOMOLLbIO NOACTABKY ANA HOT MK
Apyer MeTOAOM.
14, Mpomoiite KaHionio EZ-I0® pusnonornyeckim pactsopom (0,9 % xnopuaa Hatpus) (5-10 My B3pOCAbIX;
2-5 My MnaAeHues 1 aeTen).
a.  [epef NPoMbIBaHMEM aCINPHPYIATe HEGONBLIOE KONMYECTBO MaTePUana, YToGbl BU3yanbHO
y6eanTbCA B HANMUIMM KOCTHOTO MO3ra.
6. OTCyTCTBUE HAANIEXALLErO MPOMbIBAHMA KaHioni EZ-I0® MoxeT npusecTy k orpanseri0 Wik
NONHOMY OTCYTCTBMIO NOTOKA. Mpyt TV NOBTOPUTE NPO!
B.  [ocne npombiBaHuA kaHionu EZ-I0® BBeAnTe XUAKOCTY M1 NEKaPCTBEHHbIE NPenapaTbl COrnacHo
NOKa3aHNAM.
15. MopateepauTe pacr KaHIonm ¢ p meTogamu:
®  CTabunbHOCTbIO KaHIONM B KOCTH.
*  BO3MOXHOCTbIO acnMpaLmmn Nocne NPOMbIBaHNA.
*  [locTaTouHOl CKOPOCTbIO NOTOKA.
16.  3apeructpupyiite faty 1 Bpems BBEAEHUA 1 IOMECTIATE GPac/ieT Ha 3anACTbe NauyeHTa.
NPEAOCTEPEXEHME: YacTor iTe mecto ana 3KCTpaBasauum.
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ARROW EZ-10

Mopspok ynaneuns EZ-10® n3 Tena nayuenTa:
a.  Ypanute yanuHuTenbHbii komnnekt EZ-Connect®.
LT

6. MoaHumuTe 1 ypanute nosssky EZ-Stabilizer .

8. [pucoeguHuTe WNpUL ¢ HakoHeuHnkom Luer-lock
KO BTY/IKe KaHionu. He OTKNOHAACH OT ocK, BpalLaiiTe
110 YaCOBOVA CTPE/IKE 1 BBITATMBAITE KaHIONIO NoA
npAmbIM yrnom. HE packaunBaiite 1 He crubaiite KaHionio.
HenpasunbHbIit METO/ M3BNEUEHNSA MOXKET NPUBECTIA
KTOIOMKe KaHionu.

HewmepnenHo nocne ussneueHns nomecTuTe Wnpuu/
KaHIONII0 B HAINeXaLLNi KOHTEAHEP 1A OCTPbIX MHCTPYMEHTOB.

A HanoxwuTe noeAsky Ha mecto cornacHo neueGHoro
Mpumeyanme: B ciydde NoMOMKU KGHIO/U UU KOMNJ/IEKMA U2/lbl 8 X0Oe /iU NOC/Ie 88edeHus 8 mesio
limece 4acmb KaHIO/U, 0CMAsLLyIoCs 6 MeJle NayueHma, 2eMocmamom
uu3BsIEYs ee, oC nomsHys ¢ Ecnuc Karions HedocmynHa,
Koe uobp b K 8payy, Yymobbl cnedyem nu

y
ydanume e2o Kak UHOPOOHOe Meno, U KAKUM CNoco6om.

YuebHble MaTepuansl JOCTYNHbI Ha caitTe ArrowEZIO.com

o VIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO AOCTYNHbI Ha cariTe www.teleflex.com/IFU
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HOMEP A1 SKCTPEHHOI'O OBPALLIEHUA: 1.800.680.4911

MMeleflex:

OTaen ob6cnyxuBaHuA KnueHTos: 1.866.479.8500

[™ [——
Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Ireland (Mpnaraws)

g

MenuumHckoe HenpearasHauero  MpuroaHo 1 npumeHeHis ( H
u3genme A p natekca €CYNaKoBKa
BIPyAUHe yonosuax MPT HaTypa/IbHOTO Kayyyka noBpexXaeHa
AREE 'S
W ZAN
[ ]
MosTopHo He MosTopHo He MpenoxpanaTh o Xpanwb B cyxom Mpenoctepexeue  OAHOCTONHaA CTepUNbHAA
vecre GapbepHan cicTeMa
Cctema cooraeTcreyer
TpeGoBaHuAM UpeKTHBI
110 MEMUMHCKIM U30eTMAM
(93/42/EEC) Cvorpute
2797 w0
npUMeHeHIo
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ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

© @ 1GLE ZA INTRAOSALNI
@ ® VASKULARNI DOSTOP EZ-10°

Navodila za uporabo

Slovenian Teleflex:



INDIKACIJE ZA UPORABO:
Intraosalni dostop v nujnih ali zdravstveno potrebnih primerih, v katerih je vaskularni dostop otezen.

MESTA VSTAVITVE:
ODRASLI PEDIATRUA
e Proksimalni del nadlahtnice © Proksimalni del nadlahtnice
® Proksimalni del golenice * Proksimalni del golenice
o Distalni del golenice e Distalni del golenice

* Distalni del stegnenice

KONTRAINDIKACIJE ZA UPORABO:
e Zlom na ciljni kosti.
Predhoden vedji ortopedski poseg na mestu, umetni ud ali sklep.
Intraosalni dostop (ali poskus intraosalnega dostopa) v ciljni kosti v zadnjih 48 urah.
Okuzba na mestu vstavitve.
Prekomerna koli¢ina tkiva (huda debelost) in/ali odsotnost ustreznih anatomskih referené¢nih tock.

VARNOSTNE INFORMACIJE O MAGNETNORESONANCNEM SLIKANJU
Pogojno zdruzljivo z M
Predklini¢na testiranja so pokazala, da je pribor igel Arrow® EZ-I0® Teleflex pogojno uporaben z MRS.
Pacienta s temi pripomocki je mogoce varno slikati v sistemu za magnetno resonanco, ki ustreza
naslednjim pogojem:

e Staticno magnetno polje 1,5 Tesla (1,5T) ali 3,0 Tesla (3,0 T).

* Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 4000 gauss/cm (40 T/m).

* Najvisja porocana povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) celotnega telesa za sistem

za magnetno resonanco v vrednosti 2,0 W/kg (normalni delovni nacin).

RF OGREVANJE
V zgoraj opredeljenih pogojih skeniranja se pricakuje, da po 15 minutah neprekinjenega skeniranja
pribor z iglami Arrow® EZ-10® Teleflex doseze najvedji dvig temperature 5,1 °C ali manj.
Artefakt pri MR
V predkliniénem testiranju se artefakt pri slikanju, ki ga povzroci pribor z iglami Arrow® EZ-I0® Teleflex
razteza priblizno 6,3 cm od pripomocka pri slikanju s spin-eho ali gradientnim eho impulznim
zaporedjem v sistemu MRS 3,0 T.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
SISTEM ZA INTRAOSALNI VASKULARNI DOSTOP EZ-10®
PREVIDNOSTNA OBVESTILA:

e Uporabite asepti¢no tehniko.
e Pred vstavljanjem preverite, kolikna je debelina koze, mascevja in misic.
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Ko se pripomocek uporablja pri pacientih s kostnimi boleznimi, ki povecajo verjetnost zloma,
ekstravazacije in premika, bodite pri vstavljanju in nadzorovanju mesta Se posebej previdni.
Na pribore z iglo pokrovcka ne namescajte znova in loc¢enih delov ne povezujte znova.
Upostevajte previdnostne ukrepe za odlaganje bionevarnih odpadkov in ostrih predmetov.
Ponovna uporaba vsebine lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, zaradi katere lahko
pride do tveganj za pacienta in zapletov.

Pred dajanjem vezikulacijskih, toksi¢nih ali visoko koncentriranih zdravil znova preglejte
intraosalno kanilo in se prepricajte, da je ustrezno namescena in prehodna.

Pri uporabi kemoterapevtikov bodite previdni.

Redno spremljajte mesto intraosalnega dostopa/ud/infuzijo in preverjajte, ali so prisotni
znaki ekstravazacije/infiltracije, lokalnega vnetja, spremembe hitrosti infundiranja ali premika,
Zlasti v prve pol ure po vstavitvi, pri vsakem upravljanju intraosalne kanile ali po transportu
pacienta med infundiranjem vazopresorjev, vezikulacijskih snovi in bolusov oziroma pri visoki
hitrosti infundiranja in visokem tlaku, v vsakem primeru pa vsaj na vsako uro pri vseh infuzijah.
To je zlasti pomembno pri vseh pacientih z visokim tveganjem (starejsi, otroci, pacienti v Soku,
s koagulopatijo, zmanjsano imunsko odpornostjo, debeli pacienti in podobni).

Po odstranitvi intraosalne kanile lahko pride do zapoznelih zapletov. Pacientom in negovalcem
narocite, naj se vrnejo v bolnisnico, ¢e pride do kakr$nih koli tezav v zvezi z udom, kar vkljucuje
spremembo videza uda (spremembo barve, otekanje), bolecino, topel obcutek, parestezije,
povisano telesno temperaturo in dolgotrajen obc¢utek neugodja.

Pri posameznikih s soobolenji, ki povecajo tveganje za okuzbo ali druge zaplete v povezavi
zintraosalnim dostopom, lahko bolj verjetno pride do zapletov kot pri pacientih brez
soobolenj. Dlje, kot je pripomocek vstavljen, vecje je lahko tveganje.

Kanile ne pustite vstavljene dlje kot 72 ur.

Pribori z iglo so namenjeni samo za enkratno uporabo; ¢e tega opozorila ne upostevate,
lahko pride do resnih zdravstvenih posledic (npr. smrtno nevarne okuzbe) in slab3ega
delovanja (npr. tope igle.)

Pred uporabo preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Zaradi neupostevanja
teh navodil in povezanega gradiva za klini¢no izobrazevanje lahko pride do poskodbe
pacienta ali zdravstvenega delavca.

Bole¢ina med intraosalno infuzijo je blaga do huda. Bolecino je mogoce ublaziti z lidokainom
brez konzervansov in epinefrina, ki se pocasi infundira pred zacetnim izpiranjem, ter drugimi
analgetiki, ki so primerni v klini¢nih razmerah posameznega pacienta.

Morebitni stranski ucinki vklju¢ujejo bolecino, vnetje, krvavitev na mestu vstavitve, ekstravazacijo,
infiltracijo, okuzbo, osteomielitis in utesnitveni sindrom.

PRIBORI Z IGLO EZ-I0®: OPIS

Vsebina: kanila s priklju¢kom luer-lock, stilet in varnostni pokrovéek.
Velikost 15 G, nerjavno jeklo (304), dolzine 15 mm, 25 mm in 45 mm.
Sterilno, apirogeno, v zas¢itni embalazi.

Predvideno za uporabo s punkcijsko pripravo EZ-10®.
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in pribori z iglo EZ-10°: Opis

Pribor ziglo EZ-I0® 45 mm: 240 kg
e e

Pribor ziglo EZ-10® 25 mm: >3 kg
e

rj’! .

H % Pribor ziglo EZ-10® 15 mm: 3-39 kg

Kanila S/pnj Stilet

—_ " t——— s —_—

Varnostni pokrovéek
Navodila za vstavitev
Dodatne vire za klini¢no izobrazevanje najdete na Teleflex.com/EZIOeducation

1. Mesto vstavitve ocistite skladno s protokolom/pravilnikom ustanove.
2. Pripravite pripomocke.
a. Napolnite komplet podaljskov EZ-Connect®.
o Odpnite stiscek.
* Napolnite komplet in iztisnite zrak.
b. Odprite embalazo z obvezami EZ-Stabilizer™.
3. Pribor z iglo EZ-IO® namestite na punkcijsko pripravo EZ-IO® in s kanile odstranite
varnostni pokrovcek.
POMEMBNO: Ko ravnate s priborom z iglo EZ-I0®, ga drzite le za plasti¢ni spoj.
POMEMBNO: Pred posegom in med njim nadzorujte premikanje pacienta.
4. Pribor z iglo EZ-10® potiskajte skozi kozo, dokler se konica ne dotakne kosti. Zunaj koze mora
biti vidnih 5 mm kanile (vsaj ena ¢rna ¢rta).
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POMEMBNO: Z oznakami Iobme lahko najnatancneje dolocite
Crne oznake lobine na posamezni kanili se uporabljajo kot vodila za merjenje Ioblne

Nezno in enakomerno stiskajte sprozilec.
POMEMBNO: NE UPORABLJAJTE PREKOMERNE SILE.

Opomba: Ce punkcijska priprava EZ-IO® obstane in pribor z iglo EZ-IO® ne predre kosti, upravljavec
pripomocek morda prevec potiska navzdol, da bi predr! kost.

Opomba: Ce se punkcijska priprava EZ-I0® okvari, jo odklopite, z roko primite spoj pribora z iglo
EZ-10® ter ga s sukanjem naprej in nazaj uvedite v medularni prostor.

Uvedite pribor z iglo EZ-I0® in sprostite sprozilec.

Otroci: Ko zacutite nenadno sprostitev ali pok, kar nakazuje vstop v medularni prostor,
sprostite sprozilec.

Odrasli: Pribor z iglo EZ-I0® po vstopu v medularni prostor uvedite za priblizno 1 cm; kanilo
je treba pri uporabi na proksimalnem delu nadlahtnice pri vecini odraslih uvajati, dokler

ni spoj igle poravnan s kozo ali ob njej (kar je lahko vec kot za priblizno 1 cm).

Stabilizirajte spoj pribora z iglo, odklopite punkcijsko pripravo EZ-I0® in odstranite stilet.
Stilet vstavite v 3¢itnik NeedleVISE® za ostre predmete.

Opomba: S¢itnik NeedleVISE® namestite na ravno, stabilno povrsino. Takoj po uporabi igle z eno
roko drzite spoj stileta in ostro konico trdno vstavljajte naravnost navzdol v odprtino $¢itnika
NeedleVISE®, dokler se ne zaustavi. S¢itnika NeedleVISE® ne drzite s prosto roko. Odprte ostre
predmete zavrzite v $¢itnik NeedleVISE® ne glede na to, ali so se uporabili ali ne.

Po potrebi zberite vzorce za laboratorijsko analizo.

[o] ba: Brizgo i dno na spoj kanile EZ-IO® le pri zbiranju krvi za laboratorijsko

P
analizo ( ilizirajte kanilo) ali od: jevanju.

Obvezo EZ-Stabilizer™ namestite ¢ez spoj kanile.
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16.

Opomba: Uporaba obveze EZ-Stabilizer™ se mocno priporoca pri vseh vstavitvah igle EZ-I0®.

Pri bole¢insko odzivnih pacientih razmislite o uporabi 2-odstotnega lidokaina brez konzervansov
in epinefrina (intravenski lidokain), pri cemer upostevajte protokole/pravilnike ustanove.

a.  Lokalni anestetiki, predvideni za uporabo v medularnem prostoru, se morajo dajati zelo
pocasi, dokler se ne doseze zeleni anestetski ucinek.

Napolnjeni komplet podaljskov EZ-Connect® namestite na spoj ter ga sukajte v smeri vrtenja
urnih kazalcev, da ga dobro pritrdite na spoj kanile. Prepricajte se, da je stis¢ek odprt.
Opomba: Za zategovanje prikljuckov NE uporabljajte instrumentov.

Opomba: Za dostop do zbirnega ventila NE uporabljajte igel ali tope kanile, da preprecite
poskodbe ventila. Nestandardne brizge ali prikljucki lahko poskodujejo zbirni ventil.
Opomba: Upravijavec lahko za brisanje ventila kompleta podaljskov EZ-Connect® uporabi
sterilno alkoholno krpico in ventil posusi na zraku.

Namestite obvezo EZ-Stabilizer” tako, da potegnete zavihka in razkrijete lepljivi del ter prilepite
na koZo. Prizadeti ud zavarujte, da zmanjsate gibanje in tveganje za premik; hoja se odsvetuje.
Pri premikanju pacientov bodite previdni.

a.  Proksimalni del nadlahtnice: Roko zavarujte v polozaj ob trupu (bolnikova roka naj bo
blizu telesa) ali ¢ez trebuh s pripomockom za imobilizacijo ali na drugacen nacin.

b.  Distalni del stegnenice: Z opornico za nogo ali na drugacen nacin stabilizirajte ud in
zavarujte mesto, pri tem mora biti noga iztegnjena, da preprecite upogibanje v kolenu.

c.  Proksimalni in distalni del golenice: Pri pediatri¢nih pacientih z opornico za nogo ali
na drugacen nacin po potrebi zmanjsajte moznost premikanja kanile.
Kanilo EZ-IO® izperite z obicajno fiziolosko raztopino (0,9-odstotna raztopina natrijevega klorida)
(5-10 ml za odrasle; 2-5 ml za dojencke/otroke).
a. Pred izpiranjem rahlo vsesajte, da vizualno potrdite prisotnost kostnega mozga.

b.  Cekanile EZ-IO® ne izperete ustrezno, je pretok lahko omejen oziroma ni mogo¢.
Izpiranje po potrebi ponovite.

c. Ko kanilo EZ-IO® izperete, skladno z indikacijami dovedite tekocine ali zdravila.
Na podlagi naslednjih priporocenih metod potrdite ustrezno namestitev kanile:

e Stabilnost kanile v kosti.

* Moznost vsesavanja po izpiranju.

e Primerna hitrost pretoka.

Zabelezite datum/uro vstavitve in namestite zapestnico.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Mesto vstavitve redno pregledujte in se prepricajte, da ni prislo
do ekstravazacije.
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Odstranjevanje pripomocka EZ-10® iz pacienta:
a.  Odstranite komplet podaljskov EZ-Connect® .
b.  Dvignite in odstranite obvezo EZ-Stabilizer™.

c. Na spoj kanile namestite brizgo z zaklepnim
nastavkom Luer. Vzdrzujte aksialno poravnavo
in sukajte v smeri vrtenja urnih kazalcev ter vlecite
naravnost ven. Kanile NE stresajte ali ukrivljajte.
Zaradi neustrezne tehnike se kanila lahko zlomi.
d. Ko brizgo/kaniloodstranite, ju takoj odlozite
v ustrezni vsebnik za ostre predmete.
e.  Mesto oskrbite skladno s protokolom/pravilnikom ustanove.
Opomba: Ce se kanila ali pribor z iglo med vstavljanjem v pacienta ali po njem zlomi, poskusite
kanilo, ki je ostala v pacientu, prijeti s kles¢ami in odstraniti tako, da ga nezno vlecete in hkrati
sukate. Ce dostop do zlomljene kanile ni mogo¢, zajemite rentgensko sliko, zdravnik pa naj doloci,
ali in kako naj se kot tujek odstrani.

usposabljanje je na voljo na ArrowEZI0.col

o Za navodila za uporabo obis¢ite: www.teleflex.com/IFU
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STEVILKA ZA NUJNE PRIMERE: 1.800.680.4911

MMeleflex:

Sluzba za stranke: 1.866.479.8500

Medicinski

wdl zdelano za:
Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Irska

AN ®

Niza uporabo na Pogojno Niizdelano iz lateksaiz ~ Sterilizirano Ne uporabite,
pripomocek prsnici zdruljivoz MR naravnega kavéuka  zetilen oksidom (e je ovojnina
poskodovana
S
GQ e Py
@ AN
a
Ne uporabite Nessterilizirajte  Hranite zasciteno pred Hranite na Previdnostno Enojni sterilni
ponovno ponovno soncno svetlobo suhem obvestilo pregradni
sistem
Sistem je skladen

q3

2797

zzahtevami Direktive
o medicinskih pripomotkih
(93/42/EGS)

(T3]

Glejte navodila
za uporabo

©2021 Vse pravice pridrzane. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ in EZ-Connect® so blagovne znamke druzbe Teleflex Inc.
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