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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



ARROWEZIO0.COM

EMERGENCY NUMBER: 1.800.680.4911

® sl Vanufactured for:
eleflex:
IDA Business & Technology Park,

. Dublin Rd, Athlone,
Customer Service: 1.866.479.8500 Co. Westmeath, Treland

W m ©

Medical No sternal use MR conditional Not made with Sterilized using Do not use if
Device natural rubber latex  ethylene oxide package is
damaged
@ & = /N .
Do not reuse Do not Keep away Keep dry Caution Single sterile
resterilize from sunlight barrier system

c € ThehSyiltlerg (olr;)forms DE]
to the Medical Device
Rxonly. Directive (93/42/EEC)

Consult
2 797 instructions
for use

©2021 all rights reserved. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™, and EZ-Connect® are trademarks of Teleflex Inc.



ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ @ Ez-10° INTRAOSSOSE VASKULARE
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Brugsanvisning
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INDIKATIONER FOR BRUG:
Til intraosses adgang i tilfaelde, hvor vaskulaer adgang er vanskelig i pludselig opstaede,
akutte eller medicinsk pakreevede situationer.

INDSTIKSSTEDER:
VOKSNE BORN
e Proksimal humerus ® Proksimal humerus
¢ Proksimal tibia ® Proksimal tibia
e Distal tibia ® Distal tibia

e Distal femur

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG:
e Fraktur i malknoglen.
o Tidligere vaesentligt ortopaedisk indgreb pa stedet, ekstremitetsprotese eller ledprotese.
e I0-adgang (eller forsggt I0-adgang) i malknogle i lbet af de seneste 48 timer.
o Infektion i inds@tningsomradet.
® For meget vav (svar fedme) og/eller mangel pa adzkvate anatomiske kendetegn.

OPLYSNINGER OM MR-SCANNINGSSIKKERHED
MR-betinget
Ikke-klinisk testning har pavist, at Teleflex” Arrow® EZ-I0® kanylesat er MR-betinget. En patient
med disse enheder kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder folgende betingelser:
e Statisk magnetfelt kun pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3,0 Tesla (3,0 T).
e Maksimalt rumligt gradientfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m).
® Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele
kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftstilstand).
RF-OPVARMNING
Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser forventes Teleflex' Arrow® EZ-I0® kanyler
i kanylesattet at producere en maksimal temperaturstigning under eller lig med 5,1 °C efter
15 minutters kontinuerlig scanning.
MR-artefakt
I ikke-klinisk testning raekker billedartefakten forarsaget af Teleflex” Arrow® EZ-I0® kanylesat
ca. 6,3 cm ud fra enheden under billeddannelse med en spin-ekko eller gradient-ekko pulssekvens
iet 3,0 T MR-system.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER FOR
EZ-10® INTRAOSS@ST VASKUL/ZRT ADGANGSSYSTEM:
FORSIGTIGHEDSREGLER:

e Brug aseptisk teknik.
® Undersgg hud-, fedt- og muskeltykkelse for indsatning.
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Der skal udvises ekstra forsigtighed under indsatning og monitorering af stedet ved brug
hos patienter med knoglesygdomme, der gger sandsynligheden for fraktur, ekstravasation
og lgsrivelse.

Saet ikke hatte pa kanylesattene igen, og tilslut ikke adskilte komponenter igen.

Tag forholdsregler med hensyn til bortskaffelse af farligt biologisk materiale og skarpe
genstande. Genbrug af indholdet kan forarsage krydskontaminering og fare til risiko

og komplikationer for patienten.

For administration af vesikante, toksiske eller hgjkoncentrerede lagemidler skal I0-kanylens
placering og dbenhed kontrolleres igen.

Var forsigtig med kemoterapimidler.

Monitorer 10-stedet/ekstremiteten/infusionen hyppigt for tegn pa ekstravasation/infiltration,
lokaliseret inflammation, @ndringer i infusionsrater eller lasrivelse, isr i labet af den forste
halve time efter anlaeggelsen, nar som helst I0-kanylen manipuleres, eller efter patienttransport
og under infusion af vasopressorer, blistergas og bolus eller ved hgje infusionsrater og hajt tryk,
men som minimum hver time ved alle infusioner. Dette er vigtigt isar for alle hgjrisikopatienter
(aldre, paediatriske, patienter i chok, ved koagulopatier, nedsat immunitet, svar overvaegt etc.).
Efter fjernelsen af I0-kanylen kan der opsta forsinkede komplikationer. Instruér patienter og
plejepersoner om at bringe patienten tilbage til hospitalet 1 tilfeelde af problemer forbundet
med ekstremiteten sasom forandringer i ekstremitetens udseende (misfarvning, havelse),
smerte, varmefornemmelse, parastesi, feber og leengerevarende ubehag.

Komplikationer for personer med komorbiditeter, der gger risikoen for mfekhon eller andre
relaterede komplikationer forbundet med I0-kanyleadgang, kan f

patienter uden komorbiditeter. Disse risici kan vokse 1 takt med leengere anlaggetsestld

af anordningen.

Lad ikke kanylen veere anlagt lzngere end 72 timer.

Kanylesaet er kun til engangsbrug. Det kan have alvorlige medicinske konsekvenser
(f.eks. livstruende infektion) og nedsat ydeevne (f.eks. afstumpede kanyler), hvis denne
advarsel ikke respekteres og falges.

Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner inden brug. Undladelse af at folge disse
anvisninger og alle tilhgrende kliniske uddannelsesmaterialer kan resultere i tilskadekomst
for patienter og sundhedspersonale.

Smerter forbundet med 10-infusion kan variere fra milde til svaere. Smerte kan lindres
ved infusion af lidokain uden konserveringsmidler eller noradrenalin inden den forste
gennemskylning, foruden andre analgetika, der passer til hver patients kliniske situation.
Potentielle bivirkninger omfatter smerte, inflammation, blgdning pé indstiksstedet,
ekstravasation, infiltration, infektion, osteomyelitis, kompartmentsyndmm.

EZ-10® NALESAT: BESKRIVELSE

Bestar af kanyle med luer-lock forbindelse, stilet, sikkerhedshzette.
15 gauge, 304 rustfrit stal i lengder pa 15 mm, 25 mm og 45 mm.
Sterile, ikke-pyrogene i beskyttende emballage.
Beregnet til brug med EZ-IO® Power Driver.
11
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EZ-10® Power Driver og EZ-I0® kanylesat: Beskrivelse

EZ-10® 45 mm kanylesat: >40 kg
B et

EZ-10® 25 mm kanylesat: >3 kg
EEEPT ol

",3—. G5

ﬁ’f\ EZ-10® 15 mm kanylesat: 3-39 kg

Kanyle Muffe Stilet
/

S aem———
Sikkerhedshztte
Indfgringsanvisninger

For yderligere i om klinisk udd. [ iale henvises til Teleflex.com/EZIOeducation

1.
2.
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Renger indstiksstedet ifalge institutionens protokol/retningslinjer.
Klarger udstyret.
a. Prim EZ-Connect® forlaengersaettet.
o Abn for klemmen.
® Prim sattet, og tem al luft ud.
b. Abn pakken med EZ-Stabilizer™ forbindingen.
Montér EZ-I0® kanylesattet pa EZ-I0® Power Driver, og fjern sikkerhedshztten fra kanylen.
VIGTIGT: Brug kun plastmuffen til handtering af EZ-I0® kanylesattet.
VIGTIGT: Kontrollér patientens bevaegelser for og under proceduren.
Tryk EZ-I0® kanylesttet igennem huden, indtil spidsen rorer ved knoglen. 5 mm af kanylen
(mindst én sort streg) skal vaere synlige uden for huden.
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VIGTIGT: Den mest ngjagtige metode til bestemmelse af den korrekte kanylestorrelse er
vha. dybdemarkeringerne. Sorte dybdemarkeringer pa hver kanyle fungerer som vejlednin
til dybdemaling til bestemmelse af bloddelstykkelsen over knoglen (se ovenfor).

Klem pé udloseren, og pafer et let, ensartet tryk.

VIGTIGT: BRUG IKKE FOR STOR KRAFT.

Bemark: Hvis EZ-IO® Power Driver stopper, og EZ-IO® kanylesettet ikke kan trange igennem
knoglen, er det muligt, at operataren pdforer for stort nedadrettet tiyk til at knoglen gennemtraenges.
Bemeaerk: I tilflde af svigt af en EZ-IO® Power Driver skal EZ-IO® Power Driver kobles fra.

Tag derpd fat i EZ-I0® kanylesattets muffe med hdnden og for den ind i det medullaere rum
samtidig med, at du vrider den frem og tilbage.

Fremfor EZ-I0® kanylesattet og slip udleseren.

Paediatrisk: Slip udlgseren, nar der markes en “eftergiven” eller et lille “smak”. Dette er
tegn pé, at anordningen er treengt ind i det medullere rum.

Voksne: Fremfor EZ-I0® kanylesattet ca. 1 cm efter indtreengningen i det medullzre rum.

I proksimale humerus hos hovedparten af voksne patienter skal kanylen fares fremad, indtil
kanylemuffen flugter med eller ligger ind imod huden (dette kan veaere mere end de ca. 1 cm).
Stabilisér kanylesattets muffe, kobl EZ-I0® Power Driver fra, og fjern stiletten.

Leeg stiletten i en NeedleVISE® beholder til skarpe genstande.

Bemark: Anbring NeedleVISE® beholderen pd en jevn, stabil overflade. Straks efter brugen
af en kanyle benyttes en enhdndsteknik til at holde fast i stiletmuffen og med fast hdnd
trykke kanylespidsen direkte ned i dbningen pd NeedleVISE® beholderen, indtil den stopper.
Hold ikke fast i NeedleVISE® beholderen med den frie hdnd. Kassér den skarpe genstand

i NeedleVISE® beholderen, uanset om den har veeret brugt eller ej.

Udtag eventuelt prover til laboratoriebrug.

Bemaerk: Fastgor kun en sprajte direkte til EZ-IO® kanylemuffen i forbindelse med
blodprovetagning til laboratorieanalyser (stabilisér kanyle) eller ved fjernelse af kanylen.
Placér EZ-Stabilizer™ forbindingen over kanylemuffen.
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Bemark: A delse af en EZ-Stabilizer™ forbinding anbefales pd det kraftigste ved alle

EZ-I0® kanyleindforinger.

Til smertebehandling af patienter anvendes eventuelt 2 % lidokain uden konserveringsmidler

eller noradrenalin (intravengs lidokain) ifslge institutionens protokol/retningslinjer.

a. Lokalbedgvelse beregnet til det medullare rum skal administreres meget langsomt,
indtil den gnskede bedgvende effekt er naet.

Montér et primet EZ-Connect® forlengersat til muffen, fastger til kanylemanchetten ved
at dreje med uret og serg for, at klemmen er aben.

Bemaerk: Brug IKKE nogen form for inst til at spaende f 3

Bemaerk: For at undgd ventilbeskadigelse md der IKKE des ndle eller stumpe kanyler
til at skaffe adgang til ventilen til aftorring. Ikke-standard sprajter eller forbindelsesdele kan
beskadige ventilen til aftorring.

Bemark: Operataren kan anvende en steril spritserviet til aftorring af EZ-Connect®
forlengersattets ventil, og derpd lade det lufttorre.

Montér EZ-Stabilizer™ forbindingen ved at traekke i fligene, sa det klzebende lag frilzegges

og forbindingen sattes fast pa huden. Fastger ekstremiteten for at minimere bevaegelse og

risikoen for lgsrivelse. Selvstndig gang frarades. Udvis forsigtighed ved flytning af patienter.

a.  Proksimal humerus: Placér armen adduceret (med patientens arm teet ind til kroppen)
eller hen over abdomen ved anvendelse af immobiliserende udstyr eller anden metode.

b.  Distal femur: Stabilisér ekstremiteten, og fastger stedet med benet udstrakt for at
sikre, at knzet ikke bgjes. Anvend en benplade eller anden metode.

c.  Proksimal og distal tibia: Minimér risikoen for, at kanylen bevager sig, nar det er
npdvendigt, ved brug af en benplade eller en anden metode til padiatriske patienter.

Skyl EZ-I0® kanylen med almindeligt saltvand (0,9 % natriumklorid) (5-10 ml til voksne,
2-5 ml spadbgrn/born).
a. Inden gennemskylningen aspireres der let for at opna visuel bekraftelse pa knoglemarv.

b.  Hvis EZ 10® kanylen ikke gennemskylles korrekt, kan det resultere i begraenset eller
de flow. Gentag kylning efter behov.

c. Nar EZ-I0® kanylen er blevet gennemskyllet, administreres vaesker eller leegemidler
som indiceret.

Bekraft kanyleanlzeggelsen med de falgende anbefalede metoder:
e Stabiliteten af kanylen i knoglen.

e Evne til at aspirere efter gennemskylning.

® Adzkvat flowhastighed.

Notér dato/klokkeslzt for indsattelsen og pafgr armband.

FORSIGTIG: Monitorér indsetningsstedet hyppigt for ekstravasation.
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Fjernelse af EZ-10° fra patienten:

a. Fjern EZ-Connect® forlengersattet.

b. Left EZ-Stabilizer™ forbindingen, og tag den af.

c. Sat luer-lock-sprojten pa kanylemuffen. Oprethold
aksial tilpasning, og drej kanylen med uret
samtidig med, at den trakkes lige ud. Kanylen
mé IKKE vippes eller bgjes. Anvendelse af
forkert teknik kan forarsage, at kanylen knakker.

d.  Efter fjernelsen skal sprajten/kanylen gjeblikkeligt
leegges i en passende beholder til skarpe genstande.

e. Forbind stedet ifglge hospitalets protokol/retningslinjer.

Bemark: Hvis kanylen eller kanylesattet knaekker under eller efter anleeggelsen i patienten,

skal der gores forsog pd at gribe fat i den kanyle, der sidder i patienten vha. en tang

og forsigtigt fjerne den ved samtidig at treekke og dreje den. Hvis en knakket kanyle

ikke kan nds, tages rontgenbilleder, og legen afgor, om og hvordan den fjernes som

et fremmedlegeme.

Uddannelses- og oplaringsmaterialer er tilgaengelige pa ArrowEZI0.com

@ For brugsanvisning g til: www.teleflex.com/IFU
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EZ-Stabilizer™ og EZ-Connect® er varemarker, der tilhgrer Teleflex Inc.
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KAYTTOAIHEET:
Luuydinyhteyden luomiseen aina, kun verisuoniyhteyttd on vaikea muodostaa hétatilanteessa tai
kiireellisissa tai ldaketieteellisesti tarpeellisissa tapauksissa.

SISAANVIENTIKOHDAT:
AIKUISET

LAPSET
® Proksimaalinen olkaluu ® Proksimaalinen olkaluu
® Proksimaalinen sdariluu ® Proksimaalinen sdariluu
e Distaalinen sddriluu ® Distaalinen sdariluu

© Distaalinen reisiluu

VASTA-AIHEET:

e Kohdeluun murtuma.
e Aiemmin tehty huomattava ortopedinen toimenpide kohdealueella, raaja- tai nivelproteesi.
e I0-yhteys (tai I0-yhteyden yritys) kohdeluuhun viimeisten 48 tunnin aikana.
e Si
.

isadnvientialueen infektio.
Lifallinen kudos (vaikea liikalihavuus) ja/tai riittdvien anatomisten merkkien puuttuminen.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT
Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa
Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd Teleflexin Arrow® EZ-I0® -neulasetti on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on ndita laitteita, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmédssd, joka tdyttda seuraavat ehdot:

e staattinen magneettikenttd vain 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3 teslaa (3 T)

e spatiaalisen gradientin magneettikenttd on enintddn 4 000 gaussia/cm (40 teslaa/m)

* magneettikuvausjarjestelmalle ilmoitettu suurin koko kehon keskimdarainen

ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg (normaali toimintatila).

RADIOTAAJUUSSATEILYN AIHEUTTAMA LAMPENEMINEN
Teleflexin Arrow® EZ-I0® -neulasetin neulojen tuottaman suurimman lampdtilanousun oletetaan olevan
korkeintaan 5,1 °C 15 minuutin yhtdjaksoisen kuvauksen jalkeen edelld médritetyissd kuvausolosuhteissa.
Magneettikuvausartefakti

Teleflexin Arrow® EZ-I0® -neulasetin a1heuttama kuvausartefakti ulottuu ei-kliinisessd testauksessa
k tai kentt

noin 6,3 cm:n paahan laitteesta, kun k kéytetaan
3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa.

EZ-10® -INTRAOSSEAALISEN ﬁ
VERISUONIYHTEYSJARJESTELMAN VAROITUKSET JA VAROTOIMET:
HUOMIOITAVAT SEIKAT:

e Kaytd aseptista tekniikkaa.

e Tarkista ihon, rasvakudoksen ja lihaksen paksuus ennen sisaanvientia.
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Erityistd varovaisuutta on noudatettava sisddnviennin ja alueen monitoroinnin
aikana, kun kyseessd ovat potilaat, joilla on murtuman, ekstravasaation ja irtoamisen
mahdollisuutta lisadvia luusairauksia.

Neulasettejd ei saa sulkea uudestaan korkilla eiki erillisid osia saa yhdistdd takaisin

toisiinsa. Noudata tartuntavaarallisten jatteiden ja terdvien esineiden hévittdmistd koskevia

varotoimia. Sisdllon uudelleenkdyttd voi aiheuttaa potilasriskiin ja komplikaatioihin
Jjohtavaa ristikontaminaatiota.

10-kanyylin sijainti ja avoimuus on tarkistettava uudestaan ennen rakkuloita aiheuttavien,

toksisten tai erittdin konsentroitujen dakkeiden antamista.

Kemoterapialddkkeiden kanssa on noudatettava varovaisuutta.

Tarkkaile I0-kohtaa/raajaa/infuusiota tihedsti seuraamalla mahdollisia ekstravasaation/
infiltraation, paikallisen tulehduksen, infuusionopeuksien muutosten tai irtoamisen
merkkejd, etenkin asettamisen jélkeisen puolen tunnin aikana, aina I0-kanyylia

kasiteltdessd tai aina potilaan kuljettamisen jélkeen ja kun infusoidaan vasopressoreita,

rakkuloita aiheuttavia aineita ja bolusta tai kun infuusionopeudet ja paine ovat
suuria, mutta véhintdan tunnin vélein kaikkien infuusioiden aikana. Témé on erityisen
tirkead kaikille korkean riskin potilaille (idkkddt potilaat, lapset, sokkipotilaat,
koagulopatiatapaukset, alentunutta immuniteettia potevat, liikalihavat jne.).
10-kanyylin poistamisen jélkeen voi ilmetd viivastynyt komplikaatio. Neuvo potilaita ja

heitd hoitavia henkilditd, ettd potilaan tulee palata sairaalaan, jos raajassa esiintyy joitakin

ongelmia, kuten raajan ulkondaon muuttuminen (vdrin muuttuminen, turvotus), kipua,
l&mpo3d, poikkeavia tuntoaistimuksia, kuumetta tai pitkittynyttd epamukavaa tunnetta.

Komplikaatioita voi esiintyd enemman potilailla, joilla on infektioriskid lisddvid samanaikaisesti
esiintyvid tai muita I0-yhteyteen liittyvia ikaatioita, kuin potilailla, joilla ei ole
samanaikaissairauksia. Kyseinen riski voi suurentua kun laite on pitempdén paikallaan kehossa.

Kanyylia ei saa jattad elimistoon yli 72 tunniksi.

Neulasetit ovat vain kertakayttolsla Jos tatd varmtusta ei noudateta, voi ilmetd vakavia

ladketieteellisid esim. heng llinen infektio) ja suorituskyvyn
heikkenemista (esim. tylpat neulat).
Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet ennen kdyttod. Jos ndita

ohjeita ja aiheeseen liittyvia kliinisid koulutusmateriaaleja ei noudateta, seurauksena voi

olla potilaan tai asettajan vamma tai kuolema.

Intraosseaalinen infuusiokipu vaihtelee asteeltaan lievéstd vakavaan. Kipua voidaan
lievittdd antamalla ennen ensimmdistd huuhtelua hitaalla infuusiolla lidokaiinia, jossa
ei ole séilontdainetta eikd adrenaliinia. MyGs muita sopivia kipulddkkeitd voidaan antaa
kunkin potilaan kliinisen tilanteen mukaisesti.
Mahdollisia sivuvaikutuksia ovat kipu, tulehdus, sisédnvientikohdan verenvuoto,
ekstravasaatio, infiltraatio, infektio, osteomyeliitti, lihasaitio-oireyhtyma.

EZ-10°-NEULASETIT: KUVAUS

.
.
.

Koostuu kanyylista, jossa on luer-lukkoliitos, mandriini ja turvakorkki.

Koko 15 gauge, ruostumatonta 304-terdstd, pituudet 15 mm, 25 mm ja 45 mm.
Steriili, ei-pyrogeeninen, pakattu suojapakkaukseen.

Tarkoitettu kdytettdvéksi yhdessd EZ-I0®-akkuporan kanssa.
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EZ-10®-akk ja EZ-10® it: Kuvaus

,‘/

EZ-10%-neulasetti, 45 mm: > 40 kg

AR e et it

EZ-10®-neulasetti, 25 mm: > 3 kg

Kanyyli Kanta
/

—— o ——— e —_— o |
Turvakorkki
Sisaanvientiohjeet

Kliinisid lisékoulutusmateriaaleja on verkkosivustolla Teleflex.com/EZIOeducation

Puhdista sisd@nvientikohta laitoksen menettelytavan ja kdytannon mukaisesti.
Valmistele tarvikkeet.
a. Esitdytd EZ-Connect®-jatkosetti.
® Avaa puristimen lukko.
o Esitdytd setti ja poista ilma.
b. Avaa EZ-Stabilizer™-sidepakkaus.
Liitd EZ-10®-neulasetti EZ-I0®-akkuporaan ja poista turvakorkki kanyylista.
TARKE Kosketa EZ-I0®-neulasettid vain muovisesta kannasta.
TARKEAA: Esti potilaan liikkuminen ennen toimenpidetti ja sen aikana.
Tyonna EZ-I0®-neulasettid ihon ldpi, kunnes kérki koskettaa luuta. Kanyylista taytyy
nakya ihon ulkopuolella 5 mm (véhintdan yksi musta viiva).
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TARKEAA: 01kean neulan vahnnassa tarkin tapa on syvyysmerkkien kdyttdminen.
Kunkin kanyylin mustat syvyysmerkit toimivat syvyyden mittausohjaimina luun
péélld olevan pehmytkudok syvyyden maarittamiseksi (ks. edelld).

Purista liipaisinta ja kdytd helldvaraista, tasaista painetta.

TARKEAA: ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA.

} 2 Jos EZ-I0®-akkupora pysdhtyy eikd EZ-I0®-neulasetti tunkeudu luuhun,

kaytta saattaa kohdistaa liikaa alaspdin suuntautuvaa painetta luuhun tunkeutumiseen.
Huomautus: Jos ilmenisi EZ- -10®-akkuporan vika, irrota EZ-I0®-akkupora, tartu £Z-I0®-
neulasetin kantaan kédel tyonnd luuydintilaan samalla edestakaisin kiertden.

Tyonna EZ-I0®-neulasettid eteenpdin ja vapauta liipaisin.

Lapset: Vapauta Lliipaisin, kun tuntuu dkillinen “periksianto” tai “ponnahdus”, joka
osoittaa luuydintilaan pddsemista.

Aikuiset: Tyonna EZ-I0®-neulasettid noin 1 cm:n verran eteenpdin, kun on paasty
luuydintilaan. Useimmilla aikuisilla kanyylia on tyonnettdva proksimaalisessa olkaluussa
eteenpdin, kunnes neulan kanta on ihon vieressa tai ihoa vasten (tdma voi olla enemman
kuin mainittu noin 1 cm).

Stabiloi neulasetin kanta, irrota EZ-I0®-akkupora ja poista mandriini.

Aseta mandriini terdvien esineiden NeedleVISE®-s&ilioon.

Huomautus: Aseta NeedleVISE®-laite tasarse[leja vukaal[e tasolle. Kayta hetl neulan
kayttdmisen jdlkeen yhden kdden kiin , tyonnd
terdvdkdrkinen kdrki lujasti suoraan alaspdin NeedleVISE ©-(ajtteen aukkoon ki nnes kérki
pysihtyy. Ald pitele NeedleVISE®-laitetta vapaalla kidelld. Havitd avatut terdvit esineet
NeedleVISE®-laitteeseen siitd rijppumatta, onko niitd kdytetty vai ei.

Ota tarvittaessa naytteita laboratorioanalyysid varten.

Huomautus: Liitd ruisku suoraan EZ-I0®-kanyylin kantaan vain silloin, kun otetaan
verindyte laboratorioanalyysid varten (stabiloi kanyyli) tai kun kanyylia poistetaan.

Aseta EZ-Stabilizer™-side kanyylin kannan pdalle.
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Huomautus: £Z-Stabilizer™-siteen kdytto on erittdin suositeltavaa kaikissa EZ-I0®-neulan
sisddnvienneissd.

11. Jos potilas reagoi kipuun, harkitse 2-prosenttisen, sdilontdainetta sisaltamattéman
ja adrenaliinia sisdltamattéman lidokaiinin (infuusiolidokaiini) kdyttamistd. Noudata
laitoksen menettelytapoja ja kdytantoa.
a.  Luuydintilaan tarkoitettua paikallispuudutetta on annettava erittédin hitaasti, kunnes
haluttu anestesiavaikutus saavutetaan.

12.  Liitd esitdytetty EZ-Connect®-jatkosetti kantaan. Kiinnitd kanyylin kanta tiukasti
paikalleen mydtépéivadn kiertamalld. Varmista, ettd puristin on auki.
Huomautus: Mitddn instrumentteja EI saa kdyttdd liitosten kiristamiseen.
Huomautus: Venttiilin vaurioitumisen estdmiseksi neuloja tai tylppdd kanyylid EI saa
kdyttdd yhteyden muodostamisessa pyyhittavddn venttiiliin. Muut kuin vakiomalliset ruiskut
tai liittimet voivat vaurioittaa pyyhittavad venttiili.
Huomautus: Kayttdjd voi pyyhkid EZ-Connect®-jatkosetin venttiilin steriililld alkoholipyyhkeelld
Jja antaa sen kuivua ilmassa.

13.  Kiinnitd EZ-Stabilizer™-side vetamilld liuskoja liimapinnan paljastamiseksi ja kiinnita
ihoon. Kiinnitd kyseessé oleva raaja tukeen liikkeen ja irtoamisriskin minimoimiseksi.
Itsendistd litkkumista ei suositella. Noudata varovaisuutta potilasta liikuteltaessa.

a. Proksimaalinen olkaluu: Kiinnitd kdsivarsi addusoituun asentoon (potilaan
kasivarsi lahelld kehoa) tai poikittain vatsan paalle immobilisaattorilaitteella tai
vaihtoehtoisella menetelmalla.

b. Distaalinen reisiluu: Stabiloi raaja ja kiinnitd kohta tukeen jalka ojennettuna,
jotta polvi ei taivu. Kdytd jalkatukea tai vastaavaa menetelmdd.

c.  Proksimaalinen ja distaalinen sdariluu: Minimoi tarvittaessa kanyylin liikkeen
mahdollisuus lapsipotilailla kdyttamalld jalkatukea tai vaihtoehtoista menetelmaa.

14. Huuhtele EZ-I0®-kanyyli tavallisella keittosuolaliuoksella (0,9-p tinen natriumkloridi)
(5-10 ml aikuisille, 2-5 ml vauvoille/lapsille).
a.  Aspiroi hieman ennen huuhtelua, jotta saat visuaalisen osoituksen luuytimestd.
b.  Jos EZ-I0®-kanyylia ei huuhdella asianmukaisesti, tdmé voi johtaa virtauksen
heikentymiseen tai estymiseen. Toista huuhtelu tarvittaessa.
c. Kun EZ-I0®-kanyyli on huuhdeltu, anna nesteet tai lddkeaineet hoitomadrayksen
mukaisella tavalla.
15.  Varmista kanyylin oikea sijoittaminen seuraavilla suositelluilla menetelmill4:
e Kanyylin vakaus luussa.
®  Kyky aspiroida huuhtelun jélkeen.
e Riittavé virtausnopeus.
16. Dokumentoi asetuksen pdivamaard ja kellonaika ja kiinnitd ranneke.
HUOMIO: Sisddnvientikohtaa on monitoroitava saannollisin véliajoin ekstravasaation varalta.

22



EZ-10®-laitteen poistaminen potilaasta:

a.
b.
[

e.

Irrota EZ-Connect®-jatkosetti.

Nosta EZ-Stabilizer™-side pois.

Kiinnita luer-lock-ruisku kanyylin kantaan. Séilyta
aksiaalinen kohdistus ja kierra myotapdivaan
samalla suoraan ulos vetden. Kanyylia EI saa
liikuttaa edestakaisin tai taivuttaa. Virheellinen
tekniikka voi saada kanyylin murtumaan.

Kun ruisku/kanyyli on poistettu, aseta se valittomasti
asianmukaiseen terdvien esineiden sailioon.
Sido kohta laitoksen menettelytavan ja kdytanndn mukaisesti.

Huomautus: Jos kanyyli tai neulasetti murtuu potilaaseen asettamisen aikana tai sen jélkeen,

yritd tarttua kanyyliin, joka on vield potilaassa, verisu
Ja samalla kiertaen. Jos rikkoutuneeseen kanyyliin ei
lddkdrin mdii

ristimella ja poista varovasti vetden
kdsiksi, ota réntgenkuva ja anna
onko se poistettava vierasesineend ja miten se tehddn.

hdytys- ja koulutusmateriaaleja on saatavana verkkosivustolta ArrowEZ]

o Katso kdyttoohjeet: www.teleflex.com/IFU
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ARROWEZI0.COM

HATANUMERO: 1 800 680 4911

wal Vatmistuttaja:
IDA Business & Technology Park,

. Dublin Rd, Athlone,
Asiakaspalvelu: 1 866 479 8500 Co. Westmeath, Irlanti

A W owm ©

Laakinnéllinen Eisternaaliseen  Ehdollisesti turvallinen Valmistuksessa Steriloitu Eisaa kayttad,
laite kayttoon magneettikuvauksessa eiole kaytetty eteenioksidilla jos pakkaus on
luonnonkumilateksia (]

@ & X « A O

Eisaa kayttaa Ei saa stenlulda Suojattava Sailytettava Huomio Yksinkertainen steriili
uudelleen uudelleen auringonvalolta kuivana

estojrjestelmé
Jirjestelma noudattaa
laakinnallisista laitteista
annetun direktiivin
(93/42/ETY) vaatimuksia

Katso
2797 Kayttoohjeita

©2021 Kaikki oikeudet pidatetaan. Arrow®, EZ-I0 Intraosseous Vascular System®
EZ-Stabilizer™ ja EZ-Connect® ovat Teleflex Inc. -yhtion tavaramerkkeja.
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ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

® ® EZ-10° NALAR FYRIR GJOF
® ® i MERGHOL

Leidbeiningar um notkun

Icelandic Teleflex:



ARROW EZ-10

INT

ABENDINGAR UM NOTKUN:
Fyrir gj6f i merghol hvenaer sem er pegar adgangur i a&d reynist erfidur i nyjum, bradum eda
lekningalega naudsynlegum tilvikum.

STUNGUSTABIR:
FULLORBNIR BARNALAKNINGAR
® Nerlegur upphandleggur ® Nerlegur upphandleggur
e Nerlaegur skoflungur ® Nerlegur skoflungur
® Fjaerlegur skoflungur ® Fjeerlegur skoflungur
® Fjeerlegur lerleggur
FRABENDINGAR:

e Beinbrot a isetningarbeini.

e Fyrri meirihattar baklunarskurdadgerd a isetningarstad, gervilimur eda gervilidur.

e Adgangur i merghol (eda tilraun til adgangs i merghol) a isetningarstad a sidustu 48 klst.
e Syking a isetningarsvadi.

® Mikill vefur (alvarleg offita) og/eda skortur a vidunandi liffeerafreedilegum vidmidunum.

ORYGGISUPPLYSINGAR UM SEGULOMUN (MRI)
Not ilyrdi vegna 16
Forkliniskar rannsoknir hafa synt fram a ad ekki stafar pekkt haetta af sequlémun einstaklinga med
Teleflex's Arrow® EZ-I0® nélarsett ef tilteknum notkunarskilyrdum er fullnagt (MR Conditional).
Ohztt er ad sjaklingur fari 1 sequlomskodun ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

e Stodugt segulsvid med 1,5 Tesla (1,5 T) eda 3,0 Tesla (3,0 T).

® Hamarkssegulsvidsstigul 4.000 Gauss/cm (40 T/m).

e Hamarks segulomkerfi sem tilkynnt hefur verid, medalhradi fyrir sérstaka orkugleypni (SAR)

fyrir allan likamann 2,0 W/kg (venjulegur notkunarhamur).

RF-HITUN
Midad vid skonnunaradstadur sem tilgreindar eru ad ofan, er biist vid ad Teleflex's Arrow® EZ-10®
nalar nalarsettsins framleidi hamarkshitastigshakkun sem er jafnt og eda innan vid 5,1 °C eftir
15 mindtur af samfelldri skonnun.
Segulémunar myndgalli
I forkliniskum rannsoknum nadi myndgallinn sem Teleflex Arrow® EZ-I0® nalarsettid olli u.p.b.
6,3 cm fra teekinu pegar pad var myndad med sniiningsomskodun (spin-echo) eda stigul-6mpils
myndar6d (gradient-echo pulse sequence) i 3 T segulomkerfi.

VIBVARANIR 0G VARUDARRABSTAFANIR ﬂ
FYRIR EZ-10® BUNAD FYRIR GIOF  MERGHOL:
VARUDARREGLUR:

e Vidhafid smitgat.

e Athugid pykkt hidar, fituvefs og vodva fyrir isetningu.
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Gata skal sérstakrar varidar vid isetningu og eftirlit med isetningarstad hja sjiklingum
med beinsjikdoma sem auka likur & broti, atferd og tilfaerslu.

Ekki setja nalarsett aftur saman eda endurtengja hluta sem hafa verid adskildir. Fylgid
vardarradstéfunum um lifsynaheettu og oddhvdss ahdld. Endurnotkun innihalds settsins
getur valdid viximengun, sem getur haft i for med sér ahaettu og fylgikvilla fyrir sjaklinginn.
Adur en lyf sem hafa blodrumyndandi verkun, eiturverkun eda lyf i miklum styrkleika eru
gefin skal athuga aftur stadsetningu og opnun holnalar fyrir gj6f i merghol.

Synid varid ef sjaklingurinn notar krabbameinslyf.

Fylgjast skal med isetningarstad i merghol/atlim/innrennslinu oft vegna teikna um
Gtferd/iferd, stadbundna bolgu, breytingar a innrennslishrada eda tilferslu, einkum

a fyrsta halftima eftir isetningu, alltaf pegar holnélin fyrir gjof i merghol er medhondlud
eda pegar sjiklingur hefur verid fluttur, svo og medan a innrennsli med @daprengilyfjum,
blodrulyfjum og lyfjaberi stendur eda vid mikinn innrennslishrada og mikinn prysting,

en ad minnsta kosti & klukkustundar fresti medan a 6llu innrennsli stendur. Petta er
sérstaklega mikilvaegt hja sjaklingum sem eru i mikilli haettu (aldradir, bérn, sjaklingar

i losti, med storkukvilla, leekkad onaemi, offitu o.s.frv.).

Pegar holnal fyrir gjof i merghol hefur verid tekin Gt geta komid fram sidbanir fylgikvillar.
Leidbeina skal sjaklingum og uménnunaradilum um ad fara aftur med sjikling a

sjikrahis ef fram koma kvillar 1 dtlim, m.a. breyting & dtliti atlims (litur, bolga), verkur,
hitatilfinning, naladofi, s6tthiti og langvarandl o6paegindi.

Fylgikvillar hja einstaklingum med fjélsjikdéma sem auka sykingarhattu eda adra fylgikvilla
sem tengjast isetningu holleggs fyrir gjof i merghol geta verid tidari en hja sjiklingum sem
eru ekki med fjolsjakdoma. Pessi ahaetta getur aukist vid lengri isetningartima bnadarins.
Ekki skal lata holnalina vera isetta lengur en 1 72 klukkustundir.

Nalarsett eru eingéngu einnota og ef pessari vidvorun er ekki fylgt getur pad haft i for
med sér alvarlegar leeknisfreedilegar afleidingar (t.d. lifshattulega sykingu) og skerta
virkni (t.d. bitlausar nélar).

Lesid allar vidvaranir, variidarradstafanir og leidbeiningar fyrir notkun. Ef pessum
leidbeiningum og tengdu klinisku fraeedsluefni er ekki fylgt getur pad leitt til meidsla
sjiklings eda umonnunaradila.

Verkur vegna innrennslis i merghol er allt fra vagur til mjog mikill. Haegt er ad draga

ar verk med hagu innrennsli af lidocaine an rotvarnarefna og epinefrins, fyrir fyrstu
skolun og med 6drum verkjastillandi lyfjum i samreemi vid kliniskt astand hvers sjiklings.
Hugsanlegar aukaverkanir eru medal annars bolga, verkur, blaeding a isetningarstad,
utferd, iferd, syking, bein- og mergbélga, rymisheilkenni.

EZ-10® NALARSETT: LYSING

Inniheldur holnal med Luer-lock tengi, stunguahaldi, 6ryggisloki.
15 gauge, 304 rydfritt stal i 15 mm, 25 mm og 45 mm lengdum.
Daudhreinsad, ekki hitavaldandi, i varnarumbddum.

Atlad til notkunar med EZ-I0® aflbor.
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EZ-10® aflbor EZ-10® nilarsett: Ljsing

EZ-10® 45 mm nalarsett: 240 kg

| —

EZ-10® 25 mm nélarsett: >3 kg
-

e il

",3—.. e

H % EZ-10® 15 mm nalarsett: 3-39 kg

Holnél Tengi Stunguahald
/
—— o ——— e —_— o |

Oryggislok
Leidbeiningar fyrir isetningu
Frekara kliniskt freedsluefni er ad finna a Teleflex.com/EZIOeducation

1. Hreinsid isetningarstadinn i samrami vid adferdir/reglur stofnunarinnar.
2. Undirbaid binadinn.
a. Hladid EZ-Connect® framlengingarsettid.
® Aflaesid klemmunni.
* Hladid settid og losid loft.
b. Opnid EZ-Stabilizer" saraumbtdapakkninguna.

3. Festid EZ-I0® nalarsettid vid EZ-I0® aflborinn og fjarlzegid 6ryggislokid af holnalinni.
MIKILVAGT: Medhondlid EZ-I0® nalarsettid adeins med pvi ad taka a plasttenginu.
MIKILVAGT: Hafid stjorn & hreyfingum sjiklings fyrir adgerdina og medan a henni
stendur.

4. Prystid EZ-I0® nalarsettinu i gegnum hadina par til oddurinn snertir bein. 5 mm af holnalinni
(a.m.k. ein svort lina) verdur ad vera synileg fyrir utan hadina.
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MIKILVAGT: Nikvaemasta adferd til ad stadfesta rétt val & nal er notkun

dyptarmerkinga. Svartar dyptarmerki a i al idbei i
yptarmelingar til ad dkvarda dypt mjikvefs

Prystid a gikkinn og beitid éttum, stodugum prystingi.

MIKILVAGT: EKKI BEITA OF MIKLU AFLI.

Athugid: Ef EZ-I0® aflborinn stendur d sér og EZ-IO® ndlarsettid fer ekki i beinid, getur

verid ad notandinn beiti of miklum prystingi nidur d vid til ad komast inn i beinid.

Athugid: E£f EZ-IO® aflborinn bilar skal aftengja EZ-IO® aflborinn, taka G EZ-IO® tengi

ndlarsettsins med héndinni og feera pad fram i beinmergshol d sama tima og pvi er sniid

fram og til baka.

Faerid EZ-10® nélarsettid fram og sleppid gikknum.

Born: Sleppid gikknum pegar skyndilega ,gefur eftir” eda vart verdur vid ,popp” hlj6d sem

gefur til kynna ad komid sé i beinmergsholid.

Fullordnir: Farid EZ-I0® nalarsettid fram um u.p.b. 1 cm eftir ad pad er komid i beinmergsholid;

i nzrlegum upparmslegg @tti ad feera holnalina hja flestum fullordnum fram par til

nalartengid liggur ad eda snertir hiidina (pad getur verid meira en u.p.b. 1 cm).

Tryggid stodugleika tengisins & nalarsettinu, aftengid EZ-I0® aflborinn og fjarlegid

stunguéhaldid.

Setjid stunguahaldid i NeedleVISE® ilat fyrir oddhvdss ahold.

Athugid: Leggid NeedleVISE® d sléttan, stédugan flét. Strax ad lokinni notkun ndlar skal halda

i stungudhaldstengid med annarri hendi og stinga oddhvassa oddinum pétt beint nidur i opid

d NeedleVISE® ildtinu par til pad stodvast. Ekki halda 7 NeedleVISE® ildtid med lausu héndinni.

Fargid opnada oddhvassa Ghaldinu i NeedleVISE® ilatid hvort sem pad hefur verid notad eda ekki.

Takid syni til greiningar a rannsoknarstofu, ef parf.

Athugid: Festid adeins sprautu beint G EZ-IO® holnd gid vid toku blodsynis til greining

(haldid holndl stédugri) eda pegar pad er fjalegt.

Setjid EZ-Stabilizer™ saraumbadir yfir holnalartengid.
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Athugid: Notkun EZ-Stabilizer™ sdraumbdda er sérstaklega rddlégd fyrir allar isetningar

EZ-I0® ndla.

Fyrir sjiklinga sem eru namir fyrir sarsauka skal thuga notkun 2% lidocaine an rotvarnarefna

og epinefrins (lidocaine i blaed) i samraemi vid adferdir/reglur stofnunarinnar.

a.  Staddeyfilyf sem @tlud eru til notkunar i beinmergshol verdur ad gefa mjog haegt par
til @skilegum deyfingarahrifum er nad.

Festid hladid EZ-Connect® framlengingarsett & tengid, festid pad tryggilega & holnalartengid
med pvi ad snda pvi réttsalis, gaetid pess ad klemman sé opin.

Athugid: EKKI nota nein verkfeeri til ad herda a tengingum.

Athugid: Til ad koma i veg fyrir skemmdir G lokum md EKKI nota ndlar eda oddlausar holndlar
til ad fd adgengi ad hreinsanlega lokanum. Ndlar eda tengi sem eru ekki stodlud geta skemmt
hreinsanlega lokann.

Athugid: dinn getur notad
framlengingarsettinu og loftpurrkad hann.

3

sprittpurrku til ad hreinsa lokann G EZ-Connect®

Festid EZ-Stabilizer™ saraumbadir med pvi ad toga i ﬂlpana af limbandinu og festid a hadina.

Skordid atliminn til ad lagmarka hreyfingu og heettu a tilfaerslu; ekki er maelt med pvi

ad sjaklingur sé a fotum. Geetid varadar pegar sjaklingur er faerdur.

a.  Neerlegur upphandleggur: Skordid handlegg ad midlinu likamans (pannig ad handleggur
liggi pétt ad likamanum) eda yfir kvid og feerid med festingu eda annarri adferd.

b.  Fjeerlegur lerleggur: Skordid Gtlim og gangid fra adgerdarstadnum med fotlegginn
atréttan til ad tryggja ad hnéd beygist ekki med fotspelku eda annarri adferd.

c.  Neerlegur og fjerlegur skofl ir: Lagmarkid ht hreyfingu holnalar ef parf
med pvi ad nota fotspelku eda med annarri adferd hja bornum.

Skolid EZ-I0® holnalina med venjulegri saltlausn (0,9% natriumkl6rid) (5-10 ml fyrir fullordna;

2-5 ml fyrir unghorn/bérn).

a.  Fyrir skolun skal soga létt upp til ad stadfesta ad beinmergur sé sjaanlegur.

b.  Ef EZ-I0O® holnalin er ekki skolud nagilega vel, getur pad takmarkad eda komid i veg
fyrir flaedi. Endurtakid skolun ef parf.

c. Pegar EZ-I0® holnélin hefur verid skolud skal gefa vokva eda lyf i samraemi vid abendingar.

Gangid ar skugga um stadsetningu holnalar med eftirfarandi radlogdum adferdum:
® Stodugleiki holnalar i beininu.

® Geta til ad soga upp eftir skolun.

e Vidunandi rennslishradi.

Skraid dagsetningu/tima isetningar og setjid & dlnlidsband.

VARUD: Skodid isetningarstadinn oft i leit ad Gtferd.

30



Til ad taka EZ-I0® ar sjiklingi:

a.
b.
[

e.

Fjarleegid EZ-Connect® framlengingarsettid.

Lyftid og fiarleegid EZ-Stabilizer™ saraumbadirnar. g

Festid Luer-lock sprautuna vid tengi holnalar.
Vidhaldid hallanum og snid réttsalis medan
hann er dreginn beint at. EKKI rugga eda
beygja holnalina. Réng adferd getur valdid pvi
ad holnélin brotnar.

Pegar sprautan/holnalin hefur verid fjarleegd
skal strax setja hana i videigandi ilat fyrir
oddhvdss ahald.

BGid um isetningarstadinn i samra@mi vid adferdir/reglur stofnunarinnar.

Athugid: Ef holndlin eda ndlarsettid brotnar G medan eda eftir ad pvi er komid fyrir

i sjuklingi skal reyna ad gripa i hluta holndlarinnar sem verdur eftir i sjiklingi med adaténg
og fjarlgja hana med pvi ad toga varlega i hana og snia henni um leid. Ef ekki naest

i brotnu holndlina parf ad taka rontgenmynd og ldta lekni dkveda hvort og hvernig fiarlegja
skuli adskotahlutinn.

Fraedslu- og pjalfunarefni eru faanleg & ArrowEZI0.com

oFyrir leidbeiningar um notkun, sja: www.teleflex.com/IFU
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NEYDARSIMI: 1.800.680.4911

® sl Framleitt fyrir:
Il E E Ex Telefiex Medical

IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,

Co. Westmeath, Irland

A W o ©

Pjonustuver: 1.866.479.8500

Laekningateeki Ekki til notkunar Notkunarskilyrdi Ekki tr latexi Daudhreinsad med Notid ekki ef
ibringubei vegna 6 trnattd ylenoxidi umbudir eru
gimmii skemmdar
~No ‘ “4‘4
=
® 9 4 “ A O
Notid ekki Ma ekki Geymi varid Haldid purru Varid Stakt smitsaefandi
aftur endursmitsafa solarljosi talmakerfi

Biinadurinn

uppfyllir tilskipun

um leekningataeki

(93/42/EBE) Fylgid

2 797 \eiﬂbeyir?ingum

um notkun

©2021 allur réttur askilinn. Arrow®, EZ-I0 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ og EZ-Connect® eru vorumerki Teleflex Inc.
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© ® EZ-10° INTRAOSSOSE
® ® VASKULZRE TILGANGSNALER

Bruksanvisning

Norwegian Teleflex:
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INDIKASJONER FOR BRUK:
For intraossgs tilgang nar som helst der det er vanskelig a oppné vaskulr tilgang ved
ngdsituasjoner, hastetilfeller eller medisinsk ngdvendige tilfeller.

INNF@RINGSSTEDER:
VOKSNE BARN
® Proksimal humerus ® Proksimal humerus
® Proksimal tibia ® Proksimal tibia
e Distal tibia ® Distal tibia

e Distal femur

KONTRAINDIKASIONER FOR BRUK:

Fraktur i malben.

o Tidligere, signifikant ortopedisk inngrep pé stedet, lem- eller leddprotese.

10-tilgang (eller forsgkt I0-tilgang) i malbenet i lgpet av de siste 48 timene.
Infeksjon i innfaringsomradet.

For mye vev (alvorlig fedme) og/eller fravar av tilstrekkelige anatomiske landemerker.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
MR-betinget
Ikke-klinisk testing har vist at Teleflex Arrow® EZ-I0®-nélesettet er MR-betinget. En pasient med
disse anordningene kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla (1,5 T) eller 3 tesla (3 T).

® Maksimalt romlig gradientfelt pa 4000 G/cm (40 T/m).

* Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg

rapportert av MR-systemet (normal driftsmodus).

RF-OPPVARMING
Teleflex Arrow® EZ-I0®-nalesettet forventes & produsere en maksimal temperaturgkning pa mindre
enn eller lik 5,1 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
MR-artefakt
I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av Teleflex Arrow® EZ-I0®-nalesettet seq
cirka 6,3 cm fra anordningen ved avbildning med en spinnekko- eller gradientekkopulssekvens
iet 3 T MR-system.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER FOR
EZ-10® INTRAOSS@ST VASKUL/ZRT TILGANGSSYSTEM:
FORSIKTIGHETSREGLER:

e Bruk aseptisk teknikk.
¢ Kontroller hud-, hudfett- og muskeltykkelse fgr innfgring.
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Vaer ekstra forsiktig under mnﬁanng og overvaking av stedet ved bruk hos pasienter med
som gker ynligheten for fraktur, ekstravasasjon og losrivelse.

Ikke sett hetter tilbake pa nalesett, og ikke koble til separerte komponenter pa nytt. Folg
forholdsregler for kassering av biologisk risikomateriale og skarpe gjenstander. Gjenbruk
av innhold kan forérsake krysskontaminasjon og fore til pasientrisiko og komplikasjon(er).
For administrering av vesikante, toksiske eller hgyt konsentrerte legemidler skal du kontrollere
10-kanylen igjen med henblikk pa plassering og apenhet.

Var forsiktig med kjemoterapeutiske midler.

Overvdk I0-stedet/-lemmet/-infusjonen hyppig for tegn pa ekstravasasjon/infiltrasjon,
lokalisert betennelse, endringer i infusjonshastigheter eller lgsrivelse, seerlig i den forste
halvtimen etter innfgring, nar 10-kanylen manipuleres eller etter pasienttransport, samt
under infusjon av vasopressorer, vesikanter og bolus eller ved hgye infusjonshastigheter
og hoyt trykk, men minst hver time under alle infusjoner. Dette er spesielt viktig for alle
pasienter med hay risiko (eldre, pediatriske pasienter, pasienter i sjokk, koagulopatier,
nedsatt immunitet, fedme osv.).

Etter at I0-kanylen er f]emet kan det oppsta en forsinket komplikasjon. Instruer
pasienter og pleiere i & bringe pasienten tilbake til sykehuset hvis det oppstar problemer
1 lemmet som omfatter en endring i lemmets utseende (misfarging, hevelse), smerte,
varme, parestesi, feber og langvarig ubehag.

Komplikasjoner kan forekomme hyppigere hos personer med komorbiditeter som gker
infeksjonsrisikoen eller andre komplikasjoner forbundet med I0-tilgang, enn hos pasienter
uten komorbiditeter. Denne risikoen kan gke jo lenger anordningen er innsatt.

Ikke la kanylen veere innsatt i mer enn 72 timer.

Nalesett er kun til engangsbruk. Hvis denne advarselen ikke falges, kan det fa alvorlige
medisinske konsekvenser (f.eks. livstruende infeksjon) og fare til redusert ytelse

(f.eks. butte naler).

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner fer bruk. Hvis ikke disse instruksjonene
og tilknyttet klinisk opplaeringsmateriell ikke folges, kan det fgre til at pasienten eller
brukeren blir skadet eller dor.

Smerte ved I0-infusjon varierer fra mild til alvorlig. Smerten kan lindres med en langsom
infusjon av lidokain uten konserveringsmidler og uten epinefrin for den forste skyllingen,
samt andre smertestillende midler som er egnet for pasientens kliniske situasjon.

Mulige bivirkninger inkluderer smerte, betennelse, bledning pa innfgringsstedet,
ekstravasasjon, infiltrasjon, infeksjon, osteomyelitt, kompartmentsyndrom.

EZ-10® NALESETT: BESKRIVELSE
e Bestar av kanyle med Luer-Lock-kobling, stilett, sikkerhetshette.
® 15 gauge, 304 rustfritt stal i lengdene 15 mm, 25 mm og 45 mm.
o Steril, ikke-pyrogen i beskyttende emballasje.
® Ment for bruk med EZ-I0® batteridrevet driver.
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EZ-10° batteridrevet driver og EZ-I0® nalesett: Beskrivelse

EZ-10° 45 mm nalesett: > 40 kg
s e

EZ-10® 25 mm nalesett: > 3 kg
EEEPT ol

",3—. S

ﬁ’f\ EZ-10® 15 mm nalesett: 3-39 kg

Kanyle Muffe Stilett
/

— Y m———— v
Sikkerhetshette
Innfgringsinstruksjoner
Du finner flere oppleeringsressurser pa Teleflex.com/EZIOeducation

1. Rengjer innfgringsstedet i henhold til institusjonens protokoll/retningslinjer.
2. Klargjor utstyr.
a. Fyll EZ-Connect®-forlengersettet.
e Lgsne klemmen.
® Fyll settet og tem for luft.
b. Apne pakningen med EZ-Stabilizer"-bandasjen.
3. Fest EZ-I0®-nalesettet til EZ-I0® batteridrevet driver og fjern sikkerhetshetten fra kanylen.
VIKTIG: EZ-I0®-nalesettet skal kun handteres med plastmuffen.
VIKTIG: Kontroller pasientens bevegelser fgr og under prosedyren.
4. Skyv EZ-I0®-nalesettet gjennom huden til spissen bergrer ben. 5 mm av kanylen (minst én
svart linje) ma veere synlig utenfor huden.
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VIKTIG: Den mest ngyaktige maten a fastsette valg av riktig nal pa er & bruke
dybdemerkene. Svarte dybdemerker pa hver kanyle fungerer som dybdemalingsguider
for & fastsette dybden pa blotvev som ligger over ben (se over).

Klem inn utlgseren og pafer forsiktig, jevnt trykk.

VIKTIG: IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT.

Merk: Hvis EZ-IO® batteridrevet driver stopper og EZ-I0®-ndlesettet ikke vil penetrere benet,
kan det hende brukeren trykker for hardt nedover til at benet kan penetreres.

Merk: Ved feil pd EZ-I0® batteridrevet driver skal EZ-IO® batteridrevet driver kobles fra.
Grip deretter EZ-I0®-ndlesettmuffen med hdnden og for den inn i det medullzere rommet
samtidig som du vrir frem og tilbake.

For frem EZ-I0®-nalesettet og slipp utlgseren.

Barn: Frigjer utleseren nar du merker et plutselig «slipp» eller «popp», som angir at det
medullere rommet er nadd.

Voksne: For EZ-I0®-nélesettet ca. 1 cm frem etter at det har kommet inn i det medulleere
rommet. Hos de fleste voksne skal kanylen i proksimal humerus fares frem til nalemuffen
er i flukt med eller ligger mot huden (dette kan veaere mer enn ca. 1 cm).

Stabiliser nalesettmuffen, koble fra EZ-I0® batteridrevet driver og fjern stiletten.

Legg stiletten i NeedleVISE®-beholderen for skarpe gjenstander.

Merk: Plasser NeedleVISE® pd en flat, stabil overflate. Umiddelbart etter at en ndl er brukt,
skal du bruke enhdndsteknikk og holde i stilettmuffen, og putte den skarpe spissen bestemt
rett ned i dpningen i NeedleVISE® til den stopper. Ikke hold NeedleVISE® med den ledige
hdnden. Kasser dpnede skarpe gjenstander i NeedleVISE®, uansett om gjenstanden har veert
brukt eller ikke.

Ta om ngdvendig prover for analyse i laboratorium.

Merk: Fest en sproyte direkte pd EZ-I0®-kanylemuffen blodpravetaking for analyse i laboratorium
(stabiliser kanyle) eller ved fjerning.

Plasser EZ-Stabilizer™-bandasjen over kanylemuffen.
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Merk: Det anbefales pd det sterkeste d bruke EZ-Stabilizer™-bandasje for alle innforinger

av EZ-10®-ndl.

For pasienter som reagerer pa smerte, kan 2 % lidokain uten konserveringsmidler og

epinefrin (intravengs lidokain) vurderes. Fglg institusjonens protokoll/retningslinjer.

a. Lokale anestetika som mer ment for det medullere rommet, mé administreres sveert
langsomt til gnsket anestesieffekt er oppnadd.

Fest et fylt EZ-Connect®-forlengersett til muffen, fest den godt til kanylemuffen ved a vri
med klokken. Pass pa at klemmen er apen.

Merk: IKKE bruk noe instrument til  stramme koblingene.

Merk: For d hindre skade pd ventilen skal du IKKE bruke ndler eller butte kanyler for d fd
tilgang til den avtorkbare ventilen. Ikke sproyter eller kobli kan skade den
avtorkbare ventilen.

Merk: Operatoren kan bruke en steril alkoholserviett til d torke av ventilen pd EZ-Connect®-
forlengersettet og la den lufttorke.

Fest EZ-Stabilizer™-bandasjen ved & trekke flikene slik at limet eksponeres, og fest den
til huden. Fest det aktuelle lemmet slik at bevegelse og risiko for lgsrivning minimeres.
Ambulering anbefales ikke. Vaer forsiktig nér pasienter flyttes.

a.  Proksimal humerus: Fest armen pa plass i addusert stilling (med pasientens arm tett
mot kroppen) eller over magen ved bruk av immobilisator eller alternativ metode.

b.  Distal femur: Bruk et benbrett eller alternativ metode for a stabilisere ekstremiteten
og feste stedet med benet utstrakt for a sikre at kneet ikke bayes.

c.  Proksimal og distal tibia: Hvis det er ngdvendig, kan faren for kanylebevegelse
minimeres ved bruk av et benbrett eller alternativ metode hos pediatriske pasienter.

Skyll EZ-10®-kanylen med fysiologisk saltlasning (0,9 % natriumklorid) (5-10 ml for voksne,

2-5 ml for spedbarn/barn).

a.  Aspirer lett for skylling for & bekrefte benmarg visuelt.

b.  Hvis ikke EZ-I0®-kanylen skylles tilstrekkelig, kan det fgre til begrenset eller ingen
flow. Gjenta skylling ved behov.

c.  Etter at EZ-10®-kanylen er skylt, administreres vasker eller legemidler som indisert.

Bekreft kanylens plassering med folgende anbefalte metoder:
® Kanylens stabilitet i benet.

® Mulighet til & aspirere etter skylling.

e Tilstrekkelig flowhastighet.

Dokumenter dato/klokkeslett for innfgring, og sett pa armband.

FORSIKTIG: Overvak innfgringsstedet ofte med henblikk péa ekstravasasjon.
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Fjerne EZ-10° fra pasienten:

a.
b.
[

e.

Fjern EZ-Connect®-forlengersettet.

Loft og fiern EZ-Stabilizer™-bandasjen.

Fest Luer-Lock-spryten til muffen pa kanylen.
Oppretthold aksial innretting og roter med klokken
mens du trekker rett ut. IKKE vipp eller boy
kanylen. Feil teknikk kan gjore at kanylen brekker.
Etter at sproyten/kanylen er fjernet, skal den
umiddelbart plasseres i en egnet beholder for skarpe
gjenstander.

Legg bandasje pa stedet i samsvar med institusjonens protokoll/retningslinjer.

Merk: Hvis kanylen eller ndlesettet brekker under eller etter plassering i pasienten, skal du
prave d gripe kanylen som er igjen i pasienten, med en hemostat, og fjerne den ved d trekke
forsiktig samtidig som du roterer. Hvis du ikke fdr tak i den brukne kanylen, skal det tas
rontgenbilde, og en lege skal fastsld om og hvordan den skal fjernes som et fremmedlegeme.

annelses- og opplaeringsmateriell er engelig pa ArrowEZ

@For a se bruksanvisningen kan du besgke: www.teleflex.com/IFU
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NODNUMMER: 1.800.680.4911

MMeleflex:

Kundeservice: 1.866.479.8500

Medisinsk Ingen sternal MR-betinget
utstyr bruk

Skal ikke Skal ikke Holdes unna

gjenbrukes resteriliseres sollys

Systemet oppfyller
kravene i direktivet
for medisinsk utstyr

C € (93/42/E0F)

2797

g

Ikke fremstilt med
naturgummilateks

‘
g

T

Holdes torr

Se bruksanvisningen

sl produsert for:
Telefiex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Trland

®

Skal ikke brukes

STERILETEO]

Sterilisert med

etylenoksid hvis pakningen
er skadet
Forsiktig System med enkel

steril beskyttelse

©2021 med enerett. Arrow®, EZ-10 Intraosseous Vascular System®,

EZ-Stabilizer™
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® ® EZ-10° INTRAOSSEOSA
@ ® VASKULARA ATKOMSTNALAR
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ANVANDNINGSINDIKATIONER:
For intraosseds atkomst dir vaskuldr dtkomst nar som helst dr svér att erhalla i akuta,
bradskande eller medicinskt nodvéndiga fall.

INFORINGSSTALLEN:
VUXNA

BARN
e Proximal humerus ® Proximal humerus
® Proximal tibia ® Proximal tibia
e Distal tibia ® Distal tibia

e Distal femur

KONTRAINDlKATIONER FOR ANVANDNING:
Fraktur i malben.

Tidigare, signifikant ortopediskt ingrepp vid stallet, extremitetsprotes eller ledprotes.

10-atkomst (eller forsok till I0-atkomst) i malben inom de senaste 48 timmarna.

Infektion vid inféringsomradet.

Overflod av vivnad (svar ubesw‘tas) och/eller avsaknad av tillfredsstéllande anatomiska

riktmarken.

MRT-SAKERHETSINFORMATION
MR-kompatibel forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda
Icke-kliniska tester har visat att Teleflex Arrow® EZ-I0®-ndluppséttning dr MR-kompatibel forutsatt
att vissa villkor dr uppfyllda. En patient med de hdr enheterna &r sdker att skanna i ett MR-system
som uppfyller féljande v1llkor

e Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T).

® Maximalt spatialt grad1entmagnetfalt pé 4 000 G/cm (40 T/m).

® Maximalt MR-system som rapporterats, specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela

kroppen pa 2,0 W/kg (normalt driftldge).

RF-uppvarmning
I enlighet med skanningsvillkoren som definierats ovan forvantas Teleflex Arrow® EZ-I0®-
naluppsattningens nélar producera en maximal temperaturkning som dr mindre dn eller lika
med 5,1 “C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
MR-artefakt
T icke-kliniska tester forlangs den bildartefakt som orsakats av Teleflexs Arrow® EZ-I0®-naluppsattning
cirka 6,3 cm fran enheten vid bildtagning med en spinneko- eller gradientekopulssekvens i ett
3,0 T MRT-system.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
EZ-10® INTRAOSSEGST VASKULART INTRADESSYSTEM: A
VAR FORSIKTIG:

e Tillampa aseptisk teknik.

e Kontrollera hud-, fettvdvnad- och muskeltjocklek fore inféring.
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® Extra forsiktighet ska iakttas under inféring och vid dvervakning av stllet vid anvandni

ng

pé patienter med bensjukdomar som okar risken for fraktur, extravasation och avlossning.

e Forse inte naluppsdttningar med lock eller anslut separerade komponenter igen.
Anvénd forsiktighetsatgarder for kassering av biologiskt riskmaterial och vassa foremal.
Ateranvédndning av innehall kan orsaka korskontaminering, vilket kan leda till risk och
komplikation(er) for patient.

o Fore administrering av blasbildande, toxiska eller starkt koncentrerade ldkemedel ska du
kontrollera I0-kanylen igen avseende placering och fritt flode.

e Iaktta forsiktighet med kemoterapeutiska medel.

o (Qvervaka I0-stille/lem/infusion ofta avseende ndgra tecken pa extravasation/infiltratio
lokaliserad inflammation, dndringar i infusionshastigheter eller rubbning, speciellt

n,

under den férsta halvtimmen efter inforing, alltid ndr I0-kanylen manipuleras eller efter

patienttransport och under infusion av karlsammandragande medel, blasbildande medel
samt bolus eller vid higa infusionshastigheter och hégt tryck, men minst varje timme
under alla infusioner. Det &r speciellt viktigt hos alla hogriskpatienter (éldre, barn,
patienter i chock, med koagulopatier, med nedsatt immunitet, som &r obesa osv.).

* Efter avldgsnande av 10-kanyl kan en fordr6jd komplikation uppsta. Instruera patienter

)
och vardgivare att ta tillbaka patienten till sjukhuset om nagra problem med lemmen som

innefattar en forandring i lemmens utseende (missfargning, svullnad), smérta, varme,
parastesi, feber och langvarigt obehag.
o Komplikationer hos individer med komorbiditeter som dkar infektionsrisken eller andra

komplikationer relaterade till I0-4tkomst kan ha en hégre frekvens @n hos patienter som

saknar komorbiditeter. Denna risk kan dka ju ldngre tid enheten ligger kvar pa plats.
e Ldmna inte kanylen inford ldngre &n 72 timmar.

e Naluppsdttningarna dr endast for engangsbruk; allvarliga medicinska foljder (t.ex.
livshotande infektion) och nedsatt prestanda (t.ex. trubbiga nélar) kan uppstd om
foljsamhet till denna varning inte efterféljs.

® Lés alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar fore anvéndning. Underlatenhet

att f6lja dessa instruktioner och tillhdrande kliniskt utbildningsmaterial kan leda till
skada pa patient eller utdvare eller dodsfall.

o I0-infusionssmarta varierar fran ltt till svar. Smarta kan lindras med en langsam infusion

med lidokain utan konserveringsmedel och adrenalin fore initial spolning, samt andra
analgetika som &r ldmpliga for varje patientsituation.

® Potentiella biverkningar omfattar smérta, inflammation, blodning vid inféringsstallet,
extravasation, infiltration, infektion, osteomyelit, kompartmentsyndrom.

EZ-10°-NALUPPSATTNINGAR: BESKRIVNING
e Bestar av kanyl med luerlock-anslutning, mandréng, sdkerhetslock.
* 15 gauge, 304 rostfritt stal i lingderna 15 mm, 25 mm och 45 mm.
o Steril, icke-pyrogen, i skyddsforpackning.
® Avsedd for anvdndning med EZ-I0® Power Driver.
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EZ-10® Power Driver och EZ-10°-naluppsattningar: Beskrivning
/
EZ-10° 45 mm naluppséttning: > 40 kg
—F
EZ-10° 25 mm naluppséttning: > 3 kg

H SN EZ-10° 15 mm naluppsattnmg‘ 3-39kg

f‘j

Kanyl Faying Mandréng

— Y m———— v
Sakerhetslock
Inldggningsanvisningar
For ytterligare kliniska utbildningsresurser, se Teleflex.com/EZIOeducation

1. Rengor inféringsstéllet enligt institutionens protokoll/rutiner.
2. Forbered tillbehor.
a. Fyll EZ-Connect®-forldngningsset.
o Oppna klamman.
e Fyll setet och avlufta.
b. Oppna EZ-Stabilizer™-férbandets férpackning.
3. Anslut EZ-I0®-naluppsattning till EZ-I0® Power Driver och avldgsna sakerhetslocket fran kanylen.
VIKTIGT: Hantera endast EZ-I0®-naluppséttning med plastfattningen.
VIKTIGT: Kontrollera patientrérelse fore och under proceduren.
4. Tryck in EZ-I0®-naluppsattning genom huden till spetsen nuddar ben. Kanylen maste vara
synlig 5 mm (minst ett svart streck) utanfor huden.
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VIKTIGT: Den mest exakta avgérande faktorn for korrekt nalval dr anvandningen av
djupmarkeringar. Svarta djupmarkeringar pa varje kanyl fungerar som matriktlinjer
for att faststélla tjockleken av mjukvdvnaden som ligger dver ben (se ovan).

Krama utl6saren och tilldmpa ett stadigt, forsiktigt tryck.

VIKTIGT! ANVAND INTE ALLTFOR HARD KRAFT.

Obs: Om EZ-I0® Power Driver drabbas av pp och EZ-I0®-ndi dttning inte kan
penetrera benet kanske anvindaren tillémpar for mycket tryck neddt for att penetrera benet.
Obs: I hindelse av ett funktionsfel pa EZ-IO® Power Driver, frankoppla EZ-IO® Power

Driver, ta tag i EZ-I0®-ndluppsdttningens fattning med handen och for fram in i medulldra
utrymmet medan du vrider fram och tillbaka.

For fram EZ-I0®-naluppsattning och frigor utlosaren.

Pediatrik: Frigor utlosaren nar plotsligt en kénsla av att “motstandet forsvinner” eller ett
"popp” hors, vilket talar for intrdde i det medulldra utrymmet.

Vuxna: For fram EZ-I0®-naluppsattning ungefdr 1 cm efter intréde in i det medulldra
utrymmet. For de flesta vuxna ska kanylen foras fram i proximal humerus till nalfattningen

Stabilisera nal attningens fattning, frankoppla EZ-I0® Power Driver och avldgsna mandréngen.
Placera mandrangen in i NeedleVISE® behéllare for vassa foremal.

Obs: Placera NeedleVISE® pd en plan stabil yta. Omedelbart efter anvindningen av en ndl ska du
hdlla i iri ‘ningen med enh knik och for stadigt in det vassa foremalet med spetsen
rakt ned i 6ppningen pd NeedleVISE® till det tar stopp. Hdll inte i NeedleVISE® med den lediga
handen. Kassera éppnade vassa foremdl in i NeedleVISE® vare sig det har anvénts eller inte.

Ta prover for laboratorieanalys, vid behov.

0bs: Anslut endast en spruta direkt till EZ-IO®-kanylfattningen vid blodprovstagning for
laboratorieanalys (stabilisera kanylen) eller avidgsnande.

Placera EZ-Stabilizer™-forband Gver kanylfattningen.
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0bs! Anvindning av EZ-Stabilizer™-forbandet rekommenderas starkt for alla EZ-IO®-ndlinféringar.

11.  For patienter som svarar med smarta, dvervdg 2 % lidokain utan konserveringsmedel och
adrenalin (intravendst lidokain) och félj institutionens protokoll/rutiner.

a. Lokalbed6vning avsedd for det medulldra utrymmet méste ges mycket langsamt till
onskad bedévning erhalls.
12.  Anslut ett fyllt EZ-Connect®-forldngningsset till fattningen och sékra det stadigt till
kanylfattningen genom att vrida medurs. Sakerstall att kldmman &r oppen.
Obs! Anvdnd INTE ndgra instrument for att dra dt anslutningar.

Obs: For att forhindra skada pd ventilen, anvind INTE ndlar eller trubbig kanyl for att nd den
tvidttbara ventilen. Sprutor och kopplingar av icke-standard kan skada den tvittbara ventilen.
0bs! Anvindaren kan anvinda en steril alkoholtork for att svabba av EZ-Connect®
forldngningssetets ventil och ldta den lufttorka.

13.  Anslut EZ-Stabilizer™-forbandet genom att dra i flikarna for att exponera de sjalvhaftande
delarna och sitt fast pa huden. Sékra den berorda lemmen for att minimera rorelse och
risken for rubbning. Ambulering avrades. Iaktta forsiktighet vid forflyttning av patienter.

a.  Proximal humerus: Sékra armen i adducerat ldge (med patientens arm intill kroppen)
eller dver buken med hjdlp av en immobiliserare eller alternativ metod.

b.  Distal femur: Stabilisera extremiteten och sékra stéllet med benet utstrackt for att
sakerstdlla att kndt inte bojs med hjdlp av benbréda eller alternativ metod.

c.  Proximala och distala tibia: Minimera risken for kanylrérelse ndr nodvandigt med
anvéandning av benbrdda eller alternativ metod hos pediatriska patienter.
14, Spola EZ-I0®-kanylen med fysiologisk koksaltlosning (0,9 % natriumklorid) (5-10 ml for vuxna;
2-5 ml spadbarn/barn).
a. Fore spolning, aspirera latt for visuellt bekraftande av benmarg.

b.  Underlatenhet att korrekt spola EZ-I0®-kanylen kan resultera i begrénsat eller inget
flode. Upprepa spolningen vid behov.

¢ Sasnart EZ-I0®-kanylen har spolats, administrera vétskor eller lakemedel som indikerat.
15.  Bekréfta placering av kanylen med féljande rekommenderade metoder:

® Kanylstabilitet i benet.

® Mdjlighet att aspirera efter spolning.

e Adekvat flodeshastighet.
16. Dokumentera datum/tid for inféring och sétt pa handledshand.
VAR FORSIKTIG: Overvaka inforingsstillet ofta avseende extravasation.
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Fér att avldgsna EZ-10° fran patient:

a.
b.
[

e.

Avldgsna EZ-Connect®-forldngningssetet.

Lyft och avldgsna EZ-Stabilizer™-férbandet.
Anslut Luer-lasspruta till kanylfattning. Bibehall
axial inriktning och rotera medurs och dra
samtidigt rakt ut. Vicka eller bgj INTE kanylen.
Felaktig teknik kan leda till att kanylen bryts.
Sé snart sprutan/kanylen avldgsnats ska du
omedelbart placera dessa i lamplig behallare fr
vassa foremal.

Satt forband pa stéllet enligt institutionens protokoll/rutiner.

Obs: Om kanylen eller ndluppsdttningen bryts under eller efter placering i patienten, forsok att
ta tag i kanylen som sitter kvar i patienten med en tdng och avligsna genom att forsiktigt
dra och samtidigt rotera. Om den avbrutna kanylen inte gdr att nd, ta en réntgenbild och ldt
ldkaren bestdmma om och hur den ska avldgsnas som en frammande kropp.

° Bruksanvisning finns pa: www.teleflex.com/IFU
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AKUTFALLSNUMMER: 1 800 680 4911
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Kundservice: 1 866 479 8500
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Medicinteknisk Ejsternal MR-kompatibel Tillverkad
produkt anvandning forutsatt att vissa utan naturlig
villkor @r uppfylida qgummilatex
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Farinte Farinte Skyddas fran Forvaras torrt
ateranvindas omsteriliseras solljus
Systemet dverensstammer
med direktivet om
medicintekniska produkter
(93/42/EEG)
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Var forsiktig Enkelt sterilt
barridrsystem
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