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DEUTSCH

1. Offnen Sie die Packung und nehmen Sie das NIO heraus.
Stellen Sie sicher, dass das NIO frei von allen Verpackungsresten ist.

2. Wahlen Sie eine der folgenden Injektionsstellen:

2A. Hauptstelle fiir intraossare Insertion: Proximale Tibia
Ungeféhr 1 Zoll oder 2 cm medial und 1/2 Zoll oder 1 cm proximal der
Tuberositas.

2B. Sekundarstelle fiir intraossare Insertion: Humeruskopf
Adduzieren Sie die Hand des Patienten und lokalisieren Sie das
Tuberculum neben dem Kopf des Oberarmknochens.
HINWEIS: Um ein versehentliches Entfernen des Instruments bei dem
folgendem Ablauf zu verhindern, immobilisieren Sie den Arm des Patienten
nach Beendigung der Prozedur.

3. Desinfizieren Sie die Haut an der Insertionsstelle, indem Sie die institutionellen
Protokolle befolgen. Beachten Sie, dass dies ein Zwei-Hand-Verfahren ist.
Platzieren Sie Ihre nicht-dominante Hand auf den texturierten Punkten, die sich
auf dem unteren Teil des NIO befinden und positionieren Sie das NIO in einem 90
Grad-Winkel an der Insertionsstelle auf die Haut. Die nicht-dominante Hand sollte
diese Position wéhrend des gesamten Verfahrens halten.

4. Entsperren Sie das NIO durch drehen der Kappe um 90 Grad in eine Richtung.

5. Legen Sie die Handflache der dominanten Hand Uber die Kappe. Pressen Sie
das Geréat an die Haut des Patienten und halten Sie den Druck abwérts. Wahrend
Sie das Geréat gedriickt halten, ziehen Sie die Auslésungsfliigel nach oben. Diese
Aktion aktiviert das Gerat.

6. Ziehen Sie das NIO vorsichtig mit einer Drehbewegung zurlck, wahrend Sie die
Basis des Nadel-Stabilisators gedrtickt halten, gegen die Einstichstelle.

7. Wahrend der Nadelstabilisator und die Kantle in Position gehalten werden,
entfernen Sie die Mandrin indem Sie dieses hochziehen (Verwendung einer
Drehbewegung der Mandrin, falls erforderlich) . Die schltissellochformige Kerbe
am distalen Ende des NIO, kann bei der Entfernung der Mandrin aus der Kantile
unterstiitzend verwendet werden. Entsorgen Sie die Mandrin in einem geeigneten
Behélter fur biologisch gefahrlichen Abfall.

8. Legen Sie eine Spritze an und bestatigen Sie die erfolgreiche Platzierung.
Wenn gewdinscht, asperieren Sie Knochenmark. Vergewissern Sie sich immer
einer erfolgreichen Platzierung der Nadel durch Spilen mit bis zu 20cc NaCl
oder wie es Ihr Protokoll angibt. Es wird empfohlen den NIO-Fixierungs aufkleber
zu verwenden, um den NIO-Stabilisator zu befestigen. (A)SchlieBen Sie ein
Infusionssystem an die Infusion. (B) Decken Sie die Einstichstelle mit einem sterilen
Okklusivverband ab.

9. Anweisungen zur Entfernung: Entfernen Sie die Kantlle und den Nadel-
Stabilisator durch Drehen und Ziehen vertikal. Entsorgen Sie die entfernten
Komponenten in den entsprechenden Behalter fiir biologischen Sondermdill.
Decken Sie die Einstichstelle mit einem sterilen, Verschluss, Wundauflage ab.

NIO DESIGN Das NIO ist eine halbautomatische, einmal nutzbare 10-Vorrichtung mit
gespannter Feder. Mit einem Doppel-Sicherheitsmechanismus, der die Sicherheit
des Pflegepersonals und Patienten maximiert. Nach Aktivierung fixiert ein
einzigartiger Nadel-Stabilisator die Nadel fest.

HINWEISE FilR DIE VERWENDUNG NIO Erwachsene (NIO-A)

NIO ist dafir vorgesehen einen intraosséaren Zugang in der proximalen Tibia zu
gewahrleisten, als eine Alternative zu einem IV-Zugang bei Notféllen. Das Gerét darf
ausschlieBlich bei Erwachsenen verwendet werden. Die Indikation der Verwendung
von NIO ist die Bereitstellung eines intraosséren Zugangs, als eine Alternative zu
einem IV-Zugang bei Notfallen. Der Humeruskopf I0-Zugang ist indiziert, wenn
Flussigkeiten schnell in den Korper gelangen sollen oder eine pharmakologische
Reanimation erforderlich ist und ein intravendser Zugang nicht méglich ist. Das
Gerat darf ausschlieBlich bei Erwachsenen verwendet werden.

EMPFEHLUNGEN  Empfohlene Eindringtiefe fur Prox. Tibia / Humeruskopf 2.5 cm.
¢ Reinigen Sie erneut die |0 Einfihrungsstelle unmittelbar nach Schritt 8
(bestéatigen Sie die Nadelplatzierung). Es wird empfohlen, das Bein wahrend der
ersten halben Stunde oder langer nach Beginn der Arzneimittelverabreichung
regelméaBig alle 10 Minuten zu Uberpriifen

* Verwenden Sie eine Druckinfusionsmanschette flr optimale Infusionsmengen.

« Setzen Sie die regelmaBige Uberpriifung des Beins auf Komplikationen fort,
insbesondere vor und nach der Infusion. Vor der Verabreichung des Arzneimittels
muss die Platzierung und die Durchgéngigkeit der 10-Nadel durch Bestatigung
der stabilen Platzierung der Nadel im Knochen Uberprift werden. Doppler-
Ultrasonographie am Bett kann bei der Feststellung der |0-Platzierung und des
Durchflusses hilfreich sein.

* Bei bewussten Patienten ziehen Sie eine Lokalanasthesie wie Lidocain, geman
Ihrer Protokolle in Betracht.

* Nach der 10-Injektion in den Humeruskopf, um ein versehentliches Entfernen der
Vorrichtung zu verhindern, immobilisieren Sie den Arm des Patienten.

* Der intraossére Katheter sollte innerhalb von 24 Stunden entfernt werden
(abhangig vom Protokoll). Nadeln sollten entfernt werden sobald ein permanenter
vendser Zugang besteht.

* Flhren Sie eine Backup-Notversorgung bei kritischen Medizinprodukten wann
immer moglich mit sich.

/N\ WARNUNGEN ¢ Richten Sie den NIO nicht in Richtung des Gelenkspaltes
oder derEpiphysenplatte. ® Beenden Sie die Infusion, wenn Anzeichen von
Infiltration,einschlieBlich Schwellungen an der Einstichstelle, offensichtlich werden.
* DerNIO enthélt scharfe Teile, die in einem geeigneten Behélter flir medizinischen
Einweg-Biohazard-Abfall, entsorgt werden missen. e Die Verwendung des NIOist
nur fiir qualifizierte und autorisierte Arzte, Krankenschwestern, Sanitéter undArzte,
die auf der Vorrichtung ausgebildet sind, zugelassen!. e Vorsicht: Dieses Geréat darf
nur im Auftrag und durch einen zugelassenen Mediziner oder zugelassenen Arzt
benutzt werden. Verschreibungspflichtig. e Nicht verwenden,wenn die Verpackung
beschédigt ist. ® Das Gerat darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert
werden. Die Weiternutzung dieser Einwegvorrichtungkdnnte zu Infektionen fiihren,
mechanischem Versagen oder Schaden bei Anwender und / oder Patienten.
* Bei der Verwendung eines intraosséren Gerats besteht die Moglichkeit einer
Luftembolie. ® Metall- Nadeln sind nichtkompatibel fur MRT-Gerate. ® Metall-
Nadeln kénnen berechnete Streuartefakte in (CT)-Ultraschalls verursachen. e Die
sichere Verwendung des NIO bei Patienten mit Osteoporose, Osteopetrose,
Osgood-Schatter-Krankheit oder anderer Schienbeinknochenpathologie oder
Missbildung ist nicht bewiesen. Diese Bedingungen kdnnen Orientierungspunkte
an der Tibia verdecken.

LAGERBEDINGUNGEN * Das NIO-Gerat sollte bei Raumtemperatur gelagert werden.
* Die Packungen sollten mit Vorsicht behandelt werden, wenn diese in einem
Abstellraum gelagert werden.

NEBENWIRKUNGEN Stoppen Sie die Verwendung des Geréts, wenn eine/s
der folgenden Diagnosen oder Ereignisse auftreten: e Haut-Infektion an der
Einflihrungsstelle ® Tumor ® Anomalien der Knochenfestigkeit (z.B. Osteogenesis
imperfecta, Osteopetrose, Osteoporose) ® Morbus Osgood Schlatter e Vorherige
intraossére Insertion / Fehler am gleichen Knochen innerhalb der letzten 48
Stunden e Vorheriger intraossérer Einsatz / Ausfall am gleichen Knochen e
Vorherige orthopédische Verfahren in der Nahe der Einflhrungsstelle e Fraktur
des Knochens in der gleichen Extremitat oder des ausgewahltem Knochen zum
Einsetzen. e Unfahigkeit anatomische Orientierungspunkte oder Uberschiissiges
Gewebe zu lokalisieren

ITALIANO

1. Indossare sempre i guanti durante la procedura di inserimento. Aprire il pacco e
togliere il NIO. Accertarsi che il NIO sia libero da tutte le parti dell'imballo.

2. Selezionare uno dei seguenti siti d'iniezione:

2A. Sito primario per iniezione intraossea: Tibia prossimale
Approssimativamente 1 pollice 0 2 cm nella parte mediale e %2 pollice o 1 cm
nella parte prossimale alla tuberosita della tibia.

2B. Sito secondario per iniezione intraossea: Testa Omerale
Collocare la mano del paziente in posizione di adduzione e posizionare il
tubercolo maggiore vicino la testa dell'omero.
NOTA: Per evitare la rimozione accidentale del dispositivo, immobilizzare il
braccio del paziente al termine della procedura.

3. Disinfettare la pelle sul sito dell'iniezione seguendo i protocolli istituzionali. Notate
che questa e una procedura a due mani. Posizionare la vostra mano non dominante
sui puntini a trama localizzati nella parte inferiore del NIO e collocare il NIO ad
un angolo di 90° rispetto alla pelle del sito di iniezione. La mano non dominante
dovrebbe mantenere questa posizione per tutta la procedura.

4. Sbloccare il NIO, ruotando il tappo a 90° in entrambe le direzioni.

5. Collocare il palmo della vostra mano dominante sul tappo.Premere il dispositivo
contro la pelle del paziente e mantenere la pressione verso il basso. Mentre il
dispositivo viene premuto, tirare le alette di scatto verso I'alto. Questa azione
attivera il dispositivo.

6. Delicatamente tirare il NIO verso I'alto con un movimento rotatorio tenendo la
base dello stabilizzatore dell’ago contro il sito d'inserzione.

7. Rimuovere lo specillo tirandolo verso I'alto (applicando una torsione se
necessario), continuando a tenere in posizione sia lo stabilizzatore dell'ago che
la cannula. Il foro sull'estremita distale del NIO puo¢ essere di ausilio alla rimozione
dello specillo dalla cannula. Riporre lo specillo in un apposito contenitore per lo
smaltimento di materiali a rischio biologico.

8. Collegare una siringa e assicurarsi che sia inserita in modo sicuro. In caso,
aspirare del midollo osseo. Confermare sempre il corretto posizionamento dell’ago
sciacquando con 20 cc di fluido o in base al vostro protocollo. Si raccomanda
di applicare lo stabilizzatore NIO utilizzando I'apposito sticker per il fissaggio del
dispositivo. (A). Collegare qualsiasi sistema standard per infusione (B). Coprire il
sito di inserimento con una benda sterile, occlusiva.

9. Istruzione per la rimozione: Rimuovere la cannula e lo stabilizzatore dell’ago
torcendo e tirando verticalmente. Smaltire i componenti rimossi in un contenitore
per materiali pericolosi di origine biologica. Coprire il sito di inserimento con una
benda sterile, occlusiva.

PROGETTAZIONE DEL NIO Il NIO & un dispositivo IO monouso, semi-automatico e a
molla, con caratteristiche di sicurezza duplici che massimizzano la sicurezza sia
dell'operatore che del paziente. Ad erogazione avviata, un supporto stabilizzatore
garantisce che I'ago resti in posizione

INDICAZIONI PER L'USO NIO Adulti (REFINIO-A)

1l NIO permette un accesso intraosseo nella tibia prossimale in alternativa
all'accesso IV, nei casi di emergenza. |l dispositivo € destinato esclusivamente
all'utilizzo su pazienti adulti. Il NIO & utilizzato per I'accesso intraossesso in
alternativa all’accesso IV nei casi di emergenza. Un accesso 10 nella testa
dell'omero & indicato nei casi in cui si richieda una rianimazione tempestiva di tipo
fluido o farmacologico, e non sia possibile effettuarla con I'accesso intravenoso. |l
dispositivo e destinato esclusivamente all’utilizzo su pazienti adulti.

RACCOMANDAZIONI » La profondita di penetrazione raccomandata per la Tibia
Prossimale/Testa Omerale & di 2,5 cm.

 Verificare nuovamente il sito 10 immediatamente dopo aver effettuato il passaggio
n. 8 (confermare il posizionamento dell’ago). Si raccomanda di monitorare
frequentemente I'arto ogni 10 minuti nel corso della prima mezz'ora, o anche per un
periodo di tempo pili lungo dall'inizio della somministrazione del farmaco.

o Utilizzare una sacca a pressione a garanzia di una velocita di infusione ottimale

* Continuare a monitorare I'estremita a intervalli regolari per individuare eventuali
complicazioni, soprattutto prima e dopo l'infusione. Prima della somministrazione
del farmaco & necessario verificare nuovamente la posizione e la pervieta dell'ago
10 assicurandosi che I'ago sia inserito stabilmente nell'osso. Per verificare il
posizionamento e il fusso dell'lO puo essere utile effettuare un'ecoDoppler.

* Per pazienti coscienti, considerare anestesia locale quale la lidocaina, secondo i
vostri protocolli approvati per questo tipo di procedure.

* A seguito dell’iniezione 10 nella Testa Omerale, per evitare la rimozione
accidentale del dispositivo, immobilizzare il braccio del paziente.

o || catetere intraosseo deve essere rimosso entro 24 ore (secondo il protocollo
locale). Gli aghi vanno rimossi subito dopo aver stabilito un accesso venoso
permanente.

 Portare sistemi di emergenza dei dispositivi medici critici, ogni volta che e
possibile.

/\ AVVERTIMENTI ¢ Non puntare il NIO verso lo spazio articolare o la cartilagine di
accrescimento e Interrompere I'infusione se compaiono dei segni di infiltrazione,
compreso il gonfiore del tessuto intorno al sito di inserzione. ¢ Il NIO contiene
delle parti taglienti che dovrebbero essere smaltite in un contenitore apposito per
lo smaltimento di rifiuti biologici di natura medica. e Lutilizzo del NIO & limitato al
personale medico esperto autorizzato, agli infermieri, ai paramedici e ai medici che
hanno seguito una formazione sul dispositivo. ® Attenzione: il presente dispositivo
deve essere utilizzato da un medico o da un tecnico autorizzato previa prescrizione
medica. Solo Rx. ® Non utilizzare se la confezione & danneggiata. * Il dispositivo
non deve essere riutilizzato o risterilizzato. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso
potrebbe causare infezioni, guasti meccanici, o danni all’operatore e/o al paziente.
* Quando si utilizza un qualsiasi intraosseo, puo verificarsi un’embolia. ® Gli aghi
metallici non sono compatibili con la RMN (Risonanza Magnetica Nucleare).
 Gli aghi metallici potrebbero causare dispersioni nelle scansioni tomografiche
computerizzate (TC). eNon & stato provato un utilizzo sicuro del NIO in pazienti
con osteoporosi, osteopetrosi, Sindrome di Osgood-Schlatter o alter patologie o
deformazioni tibiali, che possono nascondere punti di riferimento della tibia

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE RACCOMANDATE e |l dispositivo NIO dovrebbe essere
conservato a temperatura ambiente. ® Le scatole dovrebbero essere maneggiate
con cura, quando sono collocate in una stanza di conservazione.

CONTROINDICAZIONI Interrompere I'utilizzo del dispositivo nel caso in cui una
qualsiasi delle seguenti diagnosi od occorrenze dovesse presentarsi: ® Infezione
della pelle nella posizione del sito ® Tumore ® Anormalita della forza dell'osso
(es. Osteogenesi imperfetta, osteopetrosi, osteoporosi) ® Sindrome di Osgood-
Schlatter @ Precedente inserzione/insuccesso intraosseo sullo stesso osso nelle
ultime 48 ore ® Precedente inserzione/insuccesso intraosseo sullo stesso 0sso. ®
Precedenti procedure ortopediche vicino al sito di inserzione. e Frattura dell'osso
nella stessa estremita o dell’osso selezionato per I'inserzione. e Difficolta di
individuazione di reperi anatomici, o presenza eccessiva di tessuto.

POLSKI

1. Zawsze uzywaj rekawiczek podczas wykonywania procedury iniekcji. Otworzyé
opakowanie i wyja¢ wktucie NIO. Upewnic¢ sig, ze zostato ono usunigte w cato$ci.

2. Wybra¢ jedno z nastgpujacych miejsc wkiucia:

2A. Gtéwne miejsce wkiucia: nasada blizsza kosci piszczelowej
ok. 2cm przysrodkowo orazicm proksymalnie wzgledem guzowato$ci
piszczeli.

2B. Dodatkowe miejsce wktucia: gtowa kosci ramiennej
Utozy¢ reke pacjenta w pozycji przywiedzionej. Zlokalizowa¢ guzek wigkszy
kosci ramiennej zlokalizowany obok gtowy ko$ci ramiennej.
UWAGA: Po wykonaniu wkiucia nalezy unieruchomié koiczyne, aby zapobiec
przypadkowemu usunieciu wkiucia.

3. Zdezynfekowa¢ skére miejsca wktucia zgodnie z przyjeta procedura. Procedura
jest wykonywana przy uzyciu obu rak. Umiesci¢ niedominujaca reke w dolnej
czgsci NIO (w miejscu karbowania/kropek) i ustawi¢ igte pod katem 900 wzglegdem
powierzchni skory w miejscu wkiucia. Niedominujgca reka powinna pozostawaé w
tej pozyciji przez caty czas wykonywania procedury.

4. Odbezpieczy¢ NIO przekrecajac nakretke o 900 w ktérgkolwiek za stron.

5. Umiesci¢ dion dominujacej reki na nakretce. Przycisngé urzadzenie do skory
pacjenta utrzymujac nacisk. Przyciskajac urzadzenie pociagna¢ topatki triggera w
gore. Dziatanie to aktywuje urzadzenie.

6. Ostroznie pociagna¢ urzadzenie NIO w gére ruchem obrotowym, jednocze$nie
przytrzymujac podstawe stabilizatora NIO w miejscu wkiucia.

7. Trzymajac stabilizator igtowy i kaniule w miejscu, usungé mandryn przez
pociagniecie w gore (wykonujac ruch skretny, jesli to konieczne). Umieszczony na
wzierniku karb na bardziej oddalonej koricéwce urzadzenia NIO moze wspomagacé
usuwanie mandrynu z kaniuli. Umiesci¢ mandryn w odpowiednim pojemniku na
odpady biologiczne.

8. Podtaczy¢ strzykawke i sprawdzi¢ poprawno$¢ umieszczenia wktucia. Jesli
konieczne, zaaspirowaé szpik. Zawsze sprawdzi¢ poprawne umieszczenie igty
przeptukujac ja solg fizjologiczng (do 20cm3 lub iloécig zgodng ze stosowang
procedura). Zaleca sig stosowanie plastra celem zabezpieczenia stabilizatora
NIO w celu przymocowania stabilizatora NIO. (A). Podtgczy¢ standardowy zestaw
do infuzji (B). Zabezpieczy¢ miejsce wkiucia sterylnym, okluzyjnym opatrunkiem.

9. Usuwanie igly doszpikowej: usunaé igte i stabilizator przekreca jac i ciagnac je w
kierunku pionowym. Zutylizowa¢ zgodnie z lokalni e obowigzujgcymi procedurami.
Zabezpieczy¢ miejsce wkiucia sterylnym, okluzyjnym opatrunkiem.

OPIS NIO to potautomatyczne, jednorazowe, sprezynowe wkiucie doszpikowe z
podwdjnym mechanizmem zabezpieczajgcym maksymalizujgcym bezpieczenstwo
uzytkownika i pacjenta. Po wykonaniu wktucia, unikatowy mechanizm stabilizuje
igle w odpowiednim miejscu.

PRZEZNACZENIE: NIO dla os6b dorostych (NIO—A)

NIO ma na celu zapewnienie dostepu do jamy szpikowej w blizszej ko$ci
piszczelowej, jako alternatywa dla dostepu IV w sytuacjach kryzysowych.
Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania tylko u pacjentéw dorostych. NIO
jest zalecane do stosowania w razie konieczno$ci zapewnienia dostepu do jamy
szpikowej jako alternatywa do dostepu IV w sytuacjach kryzysowych. Dostep 10
do gtowy ko$ci ramiennej jest wskazany, gdy wymagana jest szybka reanimacja
ptynowa lub farmakologiczna, a dostep dozylny nie jest mozliwy. Urzadzenie to jest
przeznaczone do stosowania tylko u pacjentéw dorostych.

ZALECENIA e Zalecana gteboko$¢ wkiucia dla nasady blizszej kosci piszczelowej/
gtowy kosci ramiennej: 2,5cm.

* Po wykonaniu kroku 8 nalezy ponownie oceni¢ miejsce wkiucia (potwierdzi¢
prawidtowe potozenie igty). Konczyny nalezy monitorowa¢ co 10 minut podczas
pierwszych 30 minut lub diuzej jesli podane zostaty leki.

* Zastosowa¢ mankiet ci$nieniowy lub mankiet do pomiaru ci$nienia dla uzyskania
optymalnego tempa infuzji.

¢ Kontynuowa¢ monitorowanie konczyny zwtaszcza przed i po infuzji. Przed
podaniem lekéw,ponownie sprawdzi¢ poprawno$é wktucia sprawdzajgc
stabilno$é igty w kosci. Ponadto, w okresleniu poprawnosci wkiucia i przeptywu,
pomocne jest przeprowadzenie badania dopplerowskiego.

® Przytomni pacjenci: rozwazy¢ podanie znieczulania miejscowego np. lidokainy,
zgodnie z obowigzujgcym protokotem

® Po uzyskaniu dostepu doszpikowego z gtowy kosci ramiennej unieruchomié
konczyne, celem uniknigcia przypadkowego usuniecia wkiucia.

* Cewnik doszpikowy powinien zosta¢ usunigty w ciggu 24 godzin (w zaleznosci
od lokalnych wytycznych). Igte nalezy usungé natychmiast po uzyskaniu statego
dostepu dozylnego.

* Zabezpieczy¢ niezbedny sprzet medyczny.

/\ OSTRZEZENIA « Nie ustawia¢ wkiucia NIO w kierunku szczeliny stawowej lub

chrzastki nasadowej. ® W razie zaobserwowania przenikania ptynéw np.
Puchnigciatkanek wokét wktucia — przerwac infuzje. ® NIO posiada ostre elementy,
dlatego tez wkiucie nalezy utylizowa¢ w odpowiednim pojemniku na niebezpieczne
odpady medyczne. ® NIO mogg stosowac jedynie ratownicy,pielegniarki i lekarze
o odpowiednich kwalifikacjach i przeszkoleniu e Nie uzywac jesli opakowanie
jest uszkodzone. ® Uwaga: To urzadzenie moze by¢ uzywane przez i na zlecenie
licencjonowanego lub praktykujacego lekarza. Tylko Rx e Nie uzywa¢ ponownie.
Nie sterylizowa¢. Ponowne zastosowanie jednorazowego wyrobumoze prowadzié
do infekcji, mechanicznego uszkodzenia produktu lub uszkodzenia ciata
uzytkownika/pacjenta. ® Podczas uzycia urzadzenia do uzyskiwania dostepu
doszpikowego, istnieje ryzyko wystapienia zatoru powietrznego. ® Metalowe igty
nie moga by¢ stosowane w $rodowisku MRI.  Metalowe igty moga powodowaé
artefakty na obrazach tomografii komputerowej (TK). e Nie potwierdzono
bezpieczenstwa stosowania wkiucia na pacjentach z osteoporoza, osteopetroza,
chorobg Osgood Schlattera lub inng patologig czy deformacja w obrebie piszczeli.
Stany te moga zmieni¢ punkty orientacyjne kosci.

ZALECANE WARUNKI PRZECHOWYWANIA e Przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej. ® Zachowa¢ ostrozno$é przy umieszczaniu opakowan z wkiuciami w
pomieszczeniu, gdzie bedg przechowywane

PRZECIWWSKAZANIA Nie stosowa¢ wktucia w razie wystagpienia: ® zakazenia skory
w miejscu Wkiucia ® guza e obnizonej wytrzymatosci kosci np. Kosciotworzenia
utomnego, tamliwo$¢ kosci, osteopetrozy, osteoporozy e choroby Osgood-
Schlattera ® Poprzednie wstawienie $rédkostne / niepowodzenie w obrebie tej
samej kosci w ciggu ostatnich 48 h. e wczesniejszego wkiucia/niemozliwosci
wkiucia w tg sama ko$¢ e wczedniejszych zabiegéw ortopedycznych w okolicach
miejsca wkiucia e ztamania kosci koriczyny lub kosci gdzie zatozony ma byé
dostep. ® Niezdolno$¢ do zlokalizowania anatomicznych punktéw orientacyjnych
lub nadmiaru tkanki.

ENGLISH

1. Open the pack and take out the NIO. Make sure that the NIO is free of all
packaging parts.

2. Select one of the following injection sites:

2A. Primary site for Intraosseous insertion: Proximal tibia
Approximately 1 inch or 2 cm medially and 1/2 inch or 1 cm proximally to the
tibial tuberosity.

2B. Secondary site for Intraosseous insertion: Humeral Head
Adduct the patient’s hand and locate the greater tubercle next to the head
of the humerus.
NOTE: To prevent accidental removal of the device, immobilize patient’s arm
after procedure is complete.

3. Disinfect the skin on the insertion site by following institutional protocols.
Note that this is a two-handed procedure. Place your non-dominant hand on the
textured dots located on the lower part of the NIO and position the NIO at a 90
degrees angle to the skin at the insertion site. The non-dominant hand should
maintain this position throughout this procedure.

4. Unlock the NIO by rotating the cap 90 degrees in either direction.

5. Place the palm of your dominant hand over the cap.

Press the device against the patient’s skin and maintain downward pressure.
While pressing down on the device, pull the trigger wings upwards. This action will
activate the device.

6. Gently pull the NIO up in a rotary motion while holding the base of the needle
stabilizer against the insertion site.

7. While holding the needle stabilizer and cannula in place, remove the stylet by
pulling it up (use a twisting motion of the stylet if necessary). The keyhole notch
on the distal end of the NIO can be used to assist in removing the stylet from the
cannula. Place stylet into an appropriate biohazard container.

8. Connect a syringe and confirm secure fitting. If desired, aspirate bone marrow.
Always confirm successful needle placement by flushing with up to 20 cc of fluid or
per your protocol. It is recommended to use the NIO Fixation sticker to affix the NIO
stabilizer. (A). Connect any standard system for infusion (B). Cover the insertion site
with a sterile, occlusive dressing.

9. Removal instruction: Remove the cannula and needle stabilizer by twisting and
pulling vertically. Dispose of the removed components in the appropriate biohazard
container. Cover the insertion site with a sterile, occlusive, wound dressing.

NIO DESIGN

The NIO is a single use, semi-automatic, spring loaded 10 device with dual safety
features for enhanced caregiver and patient safety. After deployment, a unique
stabilizer base firmly secures the needle in place.

Safetycap

Post
Insertion

Textured dots

Trocar removalnotch.

Stabilzer base

INDICATIONS FOR USE NIO Adult (N\O—A)

The NIO is intended to provide intraosseous access in the proximal tibia, as an
alternative to IV access during emergencies. The device is for use in adult patients
only. The NIO is indicated for use in providing intraosseous access as an alternative
to IV access during emergencies. Humeral head 10 access is indicated when rapid
fluid or pharmacological resuscitation is required and intravenous access is not
possible. The device is for use in adult patients only.

RECOMMENDATIONS ¢ Recommended penetration depth for Prox. Tibia / Humeral
Head 2.5cm.

* Reassess |0 site immediately after step 8 (confirm needle placement). It is
recommended to frequently monitor the limb every 10 minutes for the first half hour
or longer after beginning of drug administration.

® Use a pressure bag for optimal infusion rates.

¢ Continue to monitor extremity for complications on a regular basis, especially pre
and post infusion. Before drug administration, the IO needle should be rechecked
for placement and patency by confirming the needle is stable in the bone. Bedside
Doppler ultrasonography may be useful to ascertain 10 placement and flow.

¢ For conscious patients, consider local anesthesia such as lidocaine, per your
protocols/policy.

* Following IO injection in the Humeral Head, in order to prevent accidental removal
of the device, immobilize the patient arm.

* The intraosseous catheter should be removed within 24 hours (depending on
local protocol). Needles should be removed as soon as permanent venous access
is established. e Carry backup supplies of critical medical devices whenever
possible.

/\ WARNINGS e Do not aim the NIO toward the joint space or epiphyseal plate. e
Discontinue infusion if any signs of infiltration are apparent, including tissue swelling
around the insertion site. ® The NIO contains sharp parts that should be disposed
of in appropriate container for disposable of medical biohazard waste. ® The use of
the NIO is restricted to skilled, authorized medics, nurses, paramedics and doctors
who were trained on the device.  Caution: This device is to be used on the order
of and by a licensed physician or licensed practitioner. Rx Only. ® Do not use if
package is damaged. ® The device must not be reused or re-sterilized. Reusing
this disposable device might lead to infection, mechanical failure, or harm to the
operator and/or patient. ® When using any intraosseous device, the possibility of
air embolism exists. ® Metal needles are not MRI compatibles. ® Metal needles
may cause scatter artifacts on computed tomography (CT) scans. ® The safe use
of the NIO in patients with osteoporosis, osteopetrosis, Osgood-Schatter disease,
or other tibial bone pathology or deformity has not been proven. These conditions
may obscure landmarks of the tibia.

RECOMMENDED STORAGE CONDITIONS  The NIO device should be stored at room
temperature. ® The boxes should be handled with care when placed in a storage
room.

CONTRAINDICATIONS Stop use of the device should any of the following diagnoses
or occurrences arise: ® Skin infection at the site location ® Tumor e Abnormalities
of bone strength (e.g. osteogenesis imperfecta, osteopetrosis, osteoporosis) ®
Osgood-Schlatter disease e Deformation of insertion site ® Previous intraosseous
insertion / failure on the same bone within last 48 h e Previous orthopedic
procedures near the insertion site @ Fracture of the bone with in the same extremity
or the selected bone for insertion e Inability to locate anatomical landmarks or
excessive tissue.



1. Siempre ponerse guantes durante el procedimiento de insercion. Abra el
paquete y saque el NIO. Asegurese de que el NIO esta libre de todas las piezas
de embalaje.

2. Seleccione uno de los sitios de inyeccidn siguientes:

2A. Sitio primario para la insercién intradsea: Tibia proximal
Aproximadamente a 1 pulgada o 2 cm de la zona medial y 1/2 pulgada 6 1 cm
proximalmente a la tuberosidad tibial.

2B. Sitio secundario para la insercién intraésea: Cabeza del himero
Acercar la mano del paciente a su cuerpo y localizar la tuberosidad mayor al
lado de la cabeza del hiimero.
NOTA: Para prevenir la extraccion accidental del dispositivo, inmovilice el
brazo del paciente cuando el procedimiento se complete.

3. Desinfecte la piel en el sitio de la insercion siguiendo los protocolos
institucionales. Tenga en cuenta que este es un procedimiento a dos manos.
Cologue su mano no dominante en los puntos texturizados situados en la parte
inferior del NIO y posicione el NIO en un angulo de 90 grados con respecto a la
piel en el sitio de la insercién. La mano no dominante debe mantener esta posicion
durante todo este procedimiento.

4. Desbloquee el NIO girando el pulsador del émbolo 90 grados en cualquier
direccion.

5. Cologue la palma de su mano dominante sobre el pulsador del émbolo. Presione
el dispositivo contra la piel del paciente y mantenga la presién hacia abajo. Mientras
presiona hacia abajo sobre el pulsador del émbolo, tire de los rebordes de sujecion
de la jeringa hacia arriba. Esta accion hace que el dispositivo se active.

6. Tire suavemente del NIO hacia arriba con un movimiento de rotacion mientras
sujeta la base del estabilizador de la aguja contra el sitio de insercion.

7. Mientras sostiene el estabilizador de la aguja y la canula en su lugar, retire el
estilete tirando hacia arriba(puede ser necesario rotarlo). La ranura en el extremo
distal del NIO puede utilizarse para ayudar a retirar el estilete de la canula. Coloque
el estilete en el contenedor de riesgo bioldgico apropiado.

8. Conecte una jeringa y confirme el ajuste seguro. Si lo desea, aspire médula 6sea.
Siempre confirme la colocacion correcta de la aguja mediante el lavado con hasta
20 cc de liquido o segun su protocolo. Se recomienda utilizar la fijacion NIO para
fijar el estabilizador NIO. (A). Conecte un sistema estandar para infusién(B). Cubra
el sitio de insercion con un vendaje oclusivo estéril.

9. Instrucciones para quitar el dispositivo: Extraiga el estabilizador de la aguja y
la canula girando y tirando verticalmente. Deseche los componentes retirados en
un contenedor de riesgo biolégico apropiado. Cubra el sitio de insercion con un
vendaje oclusivo estéril.

DISENO DEL NIO EI NIO es un dispositivo IO semi-automatico, de uso Unico,
accionado por resorte, con doble mecanismo de seguridad, lo que maximiza la
seguridad del cuidador y del paciente. Después de la activacion, un estabilizador
de aguja Unico fija firmemente la aguja en su lugar.

INDICACIONES DE USO NIO Adulto (REFINIO-A)

El NIO est4 pensado para proporcionar acceso intraéseo en la tibia proximal
y como una alternativa al acceso IV durante situaciones de emergencia. El
dispositivo esté indicado para el uso en pacientes adultos Unicamente. EI NIO
esté indicado para proporcionar acceso interéseo como alternativa al acceso IV
durante una emergencia. El acceso |0 en la cabeza humeral esté indicada cuando
se requiere un fluido rapido o resucitacion farmacolégica y un acceso intravenoso
es imposible. Este dispositivo es para uso Unicamente en pacientes adultos.

RECOMENDACIONES e Profundidad de penetracion recomendada para la tibia
proximal o la cabeza del himero: 2,5 cm.

¢ Reevalle el sitio de 10 inmediatamente después del paso 8 (confirme la ubicacién
delaaguja). Es recomendable comprobar frecuentemente la extremidad, cada diez
minutos durante la primera media hora 0 un poco mas, después de comenzar a
administrar el medicamento.

¢ Use una bolsa de presion para tasas dptimas de infusion.

¢ Continlle comprobando la extremidad por posibles complicaciones en las
bases regulares, especialmente pre y post infusion. Antes de la administracion del
medicamento, la aguja 10 debera ser doblemente verificada para su colocacion
y permeabilidad confirmando que la aguja esté estable en el hueso. Una
ultrasonografia Doppler in situ, serd de gran ayuda para verificar la colocacién y
flujo de 10.

¢ Para pacientes conscientes, considere la anesthesia local como la lidocaina,
segun sus protocolos o politicas.

¢ Después de lainyeccion 10 en la cabeza del himero, y para prevenir la extraccion
accidental del dispositivo, inmovilice el brazo del paciente.

o El catéter intradseo debera ser retirado dentro de las siguientes 24 horas
(dependiendo del protocolo local). Las agujas deberan ser retiradas tan pronto
como el acceso permanente a la vena sea establecido.

* Mantenga a su alcance una reserva de suministros para los dispositivos médicos
criticos siempre que sea posible

/\ ADVERTENCIAS ¢ No dirija el NIO hacia el espacio de la articulacion o placa
epifisaria. ® Detenga la perfusion si aparece algun signo de infiltracion, incluyendo
inflamacién del tejido alrededor del sitio de insercion. ¢ EI NIO contiene piezas
afiladas que deben eliminarse en un recipiente apropiado para la eliminacion
de residuos médicos con riesgo bioldgico. ¢ El uso del NIO esta restringido a
practicantes, enfermeros, paramédicos y médicos especializados y autorizados
que han sido capacitados para el uso de este dispositivo. ® Precaucion: este
aparato es para ser utilizado bajo la orden de y por un médico especialista o
practicante autorizado. Sélo Rx ¢ No utilice el equipo si el envase esta dafiado.
* Este dispositivo no debe ser reutilizado ni re-esterilizado. La reutilizacion de
este dispositivo desechable puede causar infeccién, falla mecénica o dafios al
operador y/o al paciente. ® Cuando se utiliza cualquier dispositivo intradseo, existe
la posibilidad de que ocurra una embolia gaseosa. ® Las agujas metélicas no son
compatibles con la RMN. e Las agujas metdlicas pueden causar artefactos de
dispersion en exploraciones de tomografia computarizada (TC). ® El uso seguro
de la NIO en pacientes con osteoporosis, osteopetrosis, enfermedad de Osgood-
Schatter, u otra patologia ¢sea tibial o deformidad no se ha probado. Estas
condiciones pueden hacer perder los puntos de referencia de la tibia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS e El dispositivo NIO debe
almacenarse a temperatura ambiente. ¢ Las cajas deben manejarse con cuidado
en la sala de almacenamiento.

CONTRAINDICACIONES Detenga el uso del dispositivo si ocurre cualquiera de los
siguientes diagnosticos o eventos: @ Infeccion de la piel en el sitio de puncién
e Tumoracién e Anomalias de la resistencia ésea (por ejemplo, osteogénesis
imperfecta, osteopetrosis, osteoporosis) ® Enfermedad de Osgood Schlatter e
Deformacion del sitio de insercion e Insercion intradsea previa/fallo en el mismo
hueso dentro de las Ultimas 48 horas e Procedimientos ortopédicos previos
cerca del sitio de insercion e Fractura dsea en la misma extremidad o en el hueso
seleccionado para la insercion e Incapacidad para localizar puntos de referencia
anatémicos o tejido excesivo.

FRANCAIS

1. Portez toujours une paire de gants lors de la procédure d'insertion. Ouvrez
I'emballage et retirez le NIO. Assurez-vous que le NIO est exempt de piéces
d’emballage. Jetez les résidus si nécessaire.

2. Sélectionnez I'un des sites d’insertion suivants:

2A. Site primaire d’insertion intra-osseuse : Tibia proximal
Environ 2 cm (1 pouce) dans le sens médial et 1 cm (1,5 pouce) dans le sens
proximal a la tubérosité tibiale.

2B. Site secondaire d’insertion intra-osseuse : Téte humérale
Adductez la main du patient et localisez le grand tubercule prés de la téte
humérale.
NOTE: pour éviter le retrait accidentel de I'aiguille, immobilisez le bras du
patient apres la procédure.

3. Désinfectez la peau au site d'insertion selon les protocoles locaux. A noter
qu'il s'agit d’une procédure nécessitant les deux mains. Placez votre main non
dominante sur les gachettes latérales situées sur la partie inférieure du NIO et
positionnez le NIO selon un angle de 90° par rapport a la peau contre le site
d'insertion. La main non dominante doit conserver cette position pendant toute la
durée de la procédure.

4. Déverrouillez le NIO en tournant le capuchon de 90° dans un sens ou dans
l'autre.

5. Placez la paume de votre main dominante sur le capuchon. Appuyez le dispositif
contre la peau du patient et exercez une pression vers le bas. Tout en appuyant
sur le dispositif, tirez les deux gachettes latérales vers le haut. Cette action n'active
pas le dispositif.

6. Tirez délicatement le NIO vers le haut par un mouvement rotatif tout en
maintenant la base du stabilisateur d’aiguille contre le site d'insertion.

7. Tout en tenant le stabilisateur de l'aiguille et la canule en place, retirer le stylet
en le tirant vers le haut (faire un mouvement de rotation du stylet si nécessaire).
L'encoche en forme de trou de serrure au bout de la phalangette du NIO peut étre
utilisée pour aider a retirer le stylet de la canule. Jeter le stylet dans une poubelle de
danger biologique appropriée.

8. Reliez une seringue et confirmez le placement réussi de I'aiguille en aspirant
quelques cc de moelle osseuse. Confirmez impérativement le placement réussi
de laiguille en ringant jusqu’a 20 cc de fluide ou selon votre protocole. Il est
recommandé d'utiliser I'autocollant de la fixation NIO pour apposer le stabilisateur
NIO. (A). Reliez un systéme standard de perfusion (B). Couvrez le site d'insertion
d’'un pansement occlusif stérile.

9. Instruction de retrait : Retirez la canule et le stabilisateur d'aiguille en tournant et
tirant verticalement. Eliminez les éléments retirés dans un récipient pour produits
contalinés approprié. Couvrez le site d'insertion d’un pansement occlusif stérile.

LA TECHNOLOGIE NIO Le NIO est un dispositif intra-osseux automatique, a usage
unique et doté d'un mécanisme double sécurité garantissant au soignant et au
patient une sécurité absolue. Aprés activation, un stabilisateur d'aiguille innovant
maintient fermement I'aiguille.

INDICATIONS D’UTILISATION NIO Adulte (NIOfA)

Le dispositif NIO est destiné a fournir un accés intra-osseux dans le tibia proximal,
en tant qu'alternative a I'acces intra-veineux en cas d’urgence. Le dispositif est
destiné a étre utilisé chez les patients adultes seulement. Lutilisation du dispositif
NIO est aussi indiqué sur le site téte humérale lorsque la réanimation liquidienne ou
pharmacologique rapide est nécessaire et I'acces par voie intraveineuse n'est pas
possible. Le dispositif est destine a étre utilisé chez les patients adultes seulement.

RECOMMANDATIONS e Profondeur de pénétration recommandée. Téte Tibia/
Humérus 2.5 cm.

* Réexaminez le site intra-osseux immédiatement apres I'étape 8 (confirmez
le placement de l'aiguille). Il est recommandé de vérifier le membre toutes les
10 minutes la premiére demi-heure ou plus longtemps apres avoir commencé
I'administration des médicaments.

 Utilisez une poche de perfusion pour garantir un débit de perfusion optimal.

* Continuez de vérifier 'extrémité pour des complications de base, particuliérement
avant et apres I'injection. Avant I'administration de médicaments, 'aiguille devra
étre revérifiée pour la localisation et la perméabilité en confirmant que I'aiguille est
stable dans I'os. Une écographie Doppler au chevet du patient pourrait étre utile
pour vérifier le placement et le flux.

* Chez les patients conscients, considérez I'anesthésie locale telle que la lidocaine,
selon vos protocoles/réglements.

* Apres l'injection intra-osseuse dans la téte humérale, immobilisez le bras du
patient afin de prévenir le retrait accidentel du dispositif.

® Le cathéter intra-osseux doit étre retiré dans les 24 heures (selon le protocole
local). Les aiguilles devront étre retirées dés qu’une voie veineuse sera établie.

* Dans la mesure du possible, disposez d’une réserve des principaux dispositifs
médicaux.

/\ AVERTISSEMENTS ¢ Ne pointez pas le NIO vers I'espace articulaire ou le cartilage
de croissance. ® Interrompez la perfusion en cas de signe apparent d'infiltration,
notamment de gonflement des tissus autour du site d’insertion. ¢ Le NIO contient
des parties tranchantes devant étre éliminées. dans un récipient approprié a
I'élimination des produits contaminés. e Lutilisation du NIO est réservée aux
médecins, infirmiers, auxiliaires médicaux et personnel soignant compétents,
autorisés, et formés au dispositif. ¢ ATTENTION: ce matériel ne doit étre utilisé que
par un médecin ou un praticien autorisé, et seulement sous presciption. ® Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé. ¢ Le dispositif ne doit pas étre réutilisé ou
restérilisé. La réutilisation de ce dispositif jetable expose a des risques potentiels
d'infection, de défaillance mécanique, ou de blessure du manipulateur et/ou du
patient. e Lutilisation d’un dispositif intra-osseux présente un risque d’embolie
gazeuse. ® Les aiguilles métalliques ne sont pas compatibles avec I'lRM. e Les
aiguilles métalliques peuvent causer des artéfacts de diffusion sur les scanners
de tomographie (TDM). ® Lutilisation sans danger du NIO chez les patients atteints
d'ostéoporose, ostéopétrose, maladie d’Osgood-Schatter ou d'autre pathologie
ou déformation de I'os tibial n'a pas été démontrée. Ces conditions peuvent
masquer les repéres du tibia.

CONDITIONS DE CONSERVATION RECOMMANDEES e Le dispositif NIO doit étre
conservé a température ambiante.  Les boites doivent étre manipulées avec soin
lorsqu’elle sont entreposées dans une salle de rangement.

CONTRE-INDICATIONS Cessez d'utiliser le dispositif en cas de signalement des
diagnostiques ou événements suivants: e Infection cutanée a I'endroit du site
e Tumeur ® Anomalies de la résistance osseuse (ostéogénése imparfaite,
ostéopétrose, ostéoporose, par exemple) ® Maladie d’Osgood-Schlatter
Déformation du site d'insertion e Insertion intraosseuse précédente/ échec sur
le méme os dans les derniéres 48h e Existence d’une intervention orthopédique
a proximité du site d'insertion effectuée a une date antérieure e Fracture de I'os
dans la méme extrémité ou de I'os sélectionné pour I'insertion ® Dans le cas d’'une
incapacité a localiser les reperes anatomiques ou les tissus excessifs.

PORTUGUES

1. Usar sempre luvas durante o procedimento de insercao. Abra a embalagem
e retire o NIO. Certifique-se de que o NIO esté livre de todas as partes da
embalagem.

2. Selecione um dos seguintes locais de pungao:

2A. Local principal para puncéo Intradssea: Tibia proximal
Aproximadamente 1 polegada ou 2 cm medialmente e 1/2 polegada ou 1 cm
proximalmente a tuberosidade tibial.

2B. Local secundario para puncéo Intraéssea: Cabeca do Umero
Aduza a mao do paciente e localize 0 maior tubérculo préximo a cabeca do
Umero.
NOTA: Para evitar a remogéo acidental do dispositivo, imobilize o brago do
paciente ap6s o procedimento.

3. Desinfete a pele no local da pungéo, seguindo os protocolos institucionais.
Note que este € um procedimento que requer ambas as maos. Coloque a mao
nao dominante sobre os pontos texturizados localizados na parte inferior do NIO e
posicione-o a um angulo de 90 graus em relagéo a pele no local da pungdo. A mao
nao dominante deve manter esta posigéo durante este procedimento.

4. Destrave o NIO girando a tampa 90 graus em qualquer direg&o.

5. Coloque a palma da sua mao dominante sobre a tampa. Pressione o dispositivo
contra a pele do paciente e mantenha a pressdo para baixo. Enquanto pressiona
o aparelho para baixo, puxe as asas do gatilho para cima. Esta agéo iré ativar o
dispositivo.

6. Puxe suavemente o NIO para cima com um movimento de rotag@o, mantendo a
base do estabilizador da agulha contra o local de inser¢ao.

7. Mantendo o estabilizador da agulha e a canula no lugar, retire o estilete
puxando-o para cima (use um movimento de torcao do estilete, se necessario). O
entalhe da fechadura na extremidade distal do NIO pode ser usado para ajudar a
retirar o estilete da canula. Coloque o estilete num recipiente adequado para lixo
biolégico.

8. Conecte uma seringa e confirme o encaixe seguro. Se desejar, aspire a medula
dssea. Confirme sempre 0 sucesso da colocagdo da agulha descarregando até 20
cc de liquido ou conforme o protocolo em vigor. E recomendavel usar o adesivo de
fixagao NIO para fixar o estabilizador NIO. (A) Conecte qualquer sistema padrdo de
infus&o. (B) Cubra o local de insergdo com uma gaze esterilizada.

9. Instrug@o de remocao: Remova a canula e o estabilizador de agulha torcendo
e puxando verticalmente. Coloque os componentes removidos num recipiente
apropriado para lixo biolégico, para eliminagdo. Cubra o local da insergao com
uma gaze esterilizada.

DESIGN DO NI0 O NIO é um dispositivo 10 de uso Unico, semiautomatico, acionado
por mola, com caracteristicas de segurancga dupla para pacientes e cuidadores
avancados. Apds a implantacao, um exclusivo estabilizador fixa firmemente a
agulha.

INDICAGOES DE USO NIO Adulto (REFINIO-A)

O NIO destina-se a fornecer acesso intradsseo na tibia proximal, como alternativa
ao acesso |V, durante emergéncias. O dispositivo destina-se exclusivamente
a utilizagdo em pacientes adultos. O NIO é indicado para proporcionar acesso
intradsseo como alternativa ao acesso IV durante emergéncias. O acesso 10 na
cabega do Umero ¢ indicado quando for necessaria a rapida reanimagao por via
farmacolégica ou administrag@o de fluidos e o acesso por via intravenosa néo for
possivel. O dispositivo destina-se exclusivamente a pacientes adultos.

REGOMENDAI;()ES ¢ Profundidade de penetragéo recomendada para a Tibia prox./
cabega do Umero: 2,5 cm.

* Reavaliar o local de 10 imediatamente apds o passo 8 (confirmar a colocagao
da agulha). Recomenda-se monitorizar frequentemente o membro a cada 10
minutos durante a primeira meia hora ou mais apés o inicio da administracéo da
medicagao.

 Utilize uma bolsa de pressao para taxas de infuséo ideais.

* Continue a monitorizar regularmente a extremidade para detetar complicacoes,
especialmente na pré/pds-infusdo. Antes da administragdo da medicagéo, a
colocagao e desobstrugao da agulha de IO deve ser verificada mais uma vez,
confirmando que a agulha esta estavel no osso. A ultrassonografia Doppler de
cabeceira pode ser Util para verificar o fluxo e colocacao do IO.

* Para pacientes conscientes, considere uma anestesia local como a lidocaina,
conforme os protocolos/ politicas em vigor.

 Apos a injecao do 10 na Cabeca do Umero, imobilize o brago do paciente a fim
de evitar a remogao acidental do dispositivo.

* O cateter intradsseo deve ser removido no espago de 24 horas (dependendo
do protocolo local). As agulhas devem ser removidas assim que 0 acesso venoso
permanente for estabelecido.

* Garanta a disponibilidade de acessorios/consumiveis para dispositivos médicos
criticos sempre que possivel.

/\ AVISOS ¢ N&o apontar o NIO para o espago da articulagao ou placa epifisaria.
* Suspenda a infusdo no caso de qualquer sinal aparente de infiltragdo, incluindo
a inchagédo do tecido em torno do local da insercédo. ¢ O NIO possui pegas
afiadas que devem ser eliminadas em recipient apropriado para eliminagéao de
residuos hospitalares de risco biologico. ® O uso do NIO € limitado a profissionais
clinicos especializados e autorizados que tenham recebido formagao no uso do
equipamento. ® Cuidado: Este dispositivo destina-se a utilizagdo por ordem de,
e por médicos licenciados ou profissionais licenciados. Disponivel apenas com
prescrigdo. ® Nao utilize se a embalagem estiver danificada. ¢ O dispositivo ndo
deve ser reutilizado ou reesterilizado. A reutilizagéo deste dispositivo descartéavel
pode levar a infecéo, falha mecanica ou danos ao utilizador e/ou paciente. ® Ao
usar qualquer dispositivo intradsseo, existe a possibilidade de embolia. ® As
agulhas de metal ndo sdo compativeis com ressonancia magnética. ® As agulhas
de metal podem causar artefatos de dispersédo em tomografias computorizadas
(TC). A utilizagdo segura do NIO em pacientes com osteoporose, osteopetrose,
doenga de Osgood-Schalter, ou outras patologias ou deformidades da tibia nao foi
testada. Estas condig6es poderdo mascarar pontos de referéncia na tibia.

GDNDIG()ES DE ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS * O dispositivo NIO deve ser
armazenado a temperatura ambiente. ® As caixas devem ser manuseadas com
cuidado ao serem colocadas no armazém.

CONTRAINDICAGOES Interrompa o uso do dispositivo no caso de quaisquer dos
seguintes diagnosticos ou ocorréncias: ¢ Infegdo da pele no local ® Tumor
* Anormalidades da resisténcia 6ssea (por exemplo, osteogeneses imperfecta,
osteopetrose, osteoporose) ® Doenga de Osgood-Schlatter ® Deformagao do
local da insergéo e Insercéo intradssea anterior / falha de insergdo no mesmo
0ss0 nas Ultimas 48 h e Procedimentos ortopédicos anteriores préximos do local
da insergao ® Fratura do osso na mesma extremidade ou no 0sso selecionado
para insercao ® Incapacidade de localizar pontos anatémicos ou tecido excessivo.
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1. Bcerga opeBaTb nep4aTki BO BpeMs Npoueaypbl BBeAeHUs. Bekpoiite
ynakoky v nasnekute NIO. Ybeputech B ToM, Ha NIO He ocTanoch kakux-nnbo
YacTeit OT yNakoBKU.

2. BbibepuiTe 0fHO 13 CNEAYIOLLX MECT A5 BBEAEHS:

2A. OnTUManbHbIA YYaCcTOK A8 BHYTPUKOCTHOTO BBEAEHUS:
NpoKcMMasbHbIv oTaen 6o/blie6epLioBo KOcTu
MpumepHo 2 cm (1 groiim) MegmnansHo 1 1 cm (1/2 atoiima) npokcrmansHo
6yrpucTocT 60/bLLEOEPLOBON KOCTU.

LLononHNTebHbIA Y4aCTOK [J15l BHYTPUKOCTHOTO BBEAEHS:

nyeyeas rososka

MomecTuTe pyKy nauuveHTa B NONOXEHWE NpuUBEAEHNS. YCTaHoBUTE
MECTOHaxXoX/jeHve 60bLIoro 6yropka PSAOM C rosIoBKO NAeHeBO KOCTH.
BHUMAHMWE: nocne npoueaypsl pyky nauumeHTa Heob6xo[nmo
3ahVIKCMPOBaTh B HEMOABIKHOM MONOXEHNN BO U3bexaHne cny4anHoro
CMelLLeHus ycTporcTBa.

2B

3. Mpoae3nHdUUNPYINTe KOXY Ha MECTE WHBEKLWU B COOTBETCTBUN C
NPOTOKONOM yupexaeHns. ObpaTuTe BHUMaHWE, YTO faHHas npoueaypa
TpebyeT vcnonb3osaHns obenx pyk. MoMecTuTe Bally HEOMUHAHTHYIO PyKY Ha
TEKCTYPMPOBAHHBIE TOYKM, PacnonoxeHHsle B HxHel vactn NIO, 1 npuctasste
NIO nog yrnom 90 rpafycoB K KOXe B MECTe BBeAeHUs. HeoMMHaHTHas pyka
[0/KHa 0CTaBaThCS B TOM e NOSIOKEHUM B XOfie BCEeil NpoLieaypbl.

4. Pas6nokupyinte NIO, nposepHyB konnadok Ha 90 rpagycos B No6oM
HanpasneHun.

5. HakpoiTe Konnayok NafoHbio JOMUHVPYIOLWER pyKU. MpuxXmnTe yCTPOCTBO
K KOXe NaLueHTa 1 CoxpaHsinTe H1uexofsllee Aasnexue. MNpogonkas npuxnMars
YCTPOMCTBO, yXBaTUTECH 32 “KPbISbs” MYCKOBOMO MexaHW3ma 1 NoTSHUTE KX
BBEPX. OTO AENCTBME aKTUBUPYET YCTPONCTBO.

6. BpauwatensHbiM aBuxeHneM ocTopoxxHo notsHuTe NIO BBepx, npuxnmas
OCHOBaHune CTa6MJ‘M33TODa Wbl K KOXXE B MECTE BBEEHUS.

7. Mpoponxas yaepxmsatb cTabuansatop urnbl, NOTSHUTE BBEPX CTUNET
(MoxeT noTpeboBaTbCs NPOKPY4MBaHMe). AN yoaneHus 3oH4a U3 nonon uribl
MO>XHO BOCMNOJIb30BATLCA Na3oM C AasibHero KoHua NIO. MNMomecTtnTe cTneT B
NOAXOASALLMIA KOHTENHEP AN BUONOrMYECKIM ONACHbIX MaTeprasnos.

8. MopcoeauHMTe LWNPULL U YAOCTOBEPLTECH B TOM, UTO OH HA[IEKHO 3aKPErIeH.
IMpy XxenaHUv NpoBeaMTe acnMpaumio KOCTHOro Moara. Beerpa ybexpaiteck B
NPaBNIIbHOM Pa3MELLIEHVN UMbl C MOMOLLIO MPOMbIBaHUS NOCPEACTBOM A0 20
Ky6. CM XWUAKOCTM VN1 B COOTBETCTBUM C MPOTOKOJIOM B BaLLEM yupexxaeHui. [ns
3akpenneHus ctabunuaaropa NIO pekoMeHayeTcs MCNoNb30BaTh (PUKCUPYIOLLIA
ctukep NIO. (A) MoacoepuHuTe Ntobyto CTaHAapTHYIO CUCTeMyY ANs MHADy3uu. (B)
HanoxuTe Ha 30Hy BBEAEHVISi CTEPUIIbHYIO OKKIIIO3MOHHYIO MOBSI3KY.

9. VIHCTPYKLMS MO yAaNeHNo: N3BNEKUTE KaHIoMo 1 CTabunnaarop ursl,
NPOBEPHYB 1 NOTSHYB UX BEPTUKABHO. YTUIMBUPYITE YAANEHHbIE KOMMOHEHTbI,
NOMECTUB UX B COOTBETCTBEHHbIN KOHTEMHEP AN GUONOrMYECcK OnacHbIX
marepuanos. Hanoxure Ha 30Hy BBEAEHUS CTEPUIIbHYIO OKKMIO3VOHHYIO NOBSA3KY.

KOHCTPYKLIMSA NIO NIO siBnsietcst NonyaBTOMaTUHECKIM NPYXUHHBIM YCTPOCTBOM
BHYTPUMKOCTHOroO BBEAEeHNS, 04HOPa30BOro NCNosib30BaHNA C ,D'BOV\HbIM
npefoxpaHnTenemM, 3Ha4nuTeNbHO NOBbIWAKLWMM YpOBeHb 6e3onacHocTy,
Kak MeAnepcoHana, Tak u camoro nauueHrTa. Mocne akTuBauuu yHUKasbHbIN
CTabunmaaTop Urnbl HAAEXHO UKCHPYET ee.

MOKA3AHUSA K NPUMEHEHMIO NIO nns B3pocsbix (HOMeEp feTanu: NIO-A)
Yctponcteo NIO npefHadHa4eHoO A1 BHYTPUKOCTHOrO BBEAEHUS B
NPOKCHMManbHbIN 0TAEN 60NbWebepLOBON KOCTU, KaK anbTepHaTUBLI
BHYTPWBEHHOMY BBEJEHUIO B 9KCTPEHHbIX CUTyauusax. YCTPONCTBO
npeaHasHa4eHo TOMbKO ANS B3POCbIX naumeHToB. YeTpoincTso NIO nokasaHo K
NPUMEHEHNIO AN BHYTPUKOCTHOIO BBEAEHWS, KaK afibTepHaTNBbl BHYTPUBEHHOMY
BBEIEHMIO B 3KCTPEHHBIX CUTYaLUsX. BHYTPUKOCTHBIV BBOA B FONOBKY nieda
NPUMEHSETCS, Koraa TpebyeTcs BbicTpas XAKOCTHaS 1AM hapMakonoriyeckas
peaHMMauys U KOraa BHYTPUBEHHOE BEAEHUE HEBO3MOXHO. YCTPONCTBO
npeAHa3Ha4eHo TOMbKO A1s B3POCIbIX MaLMEHTOB.

PEKOMEHAALWHK ¢ Pekomernyemas rnybuHa BBejeHUs B NPOKCUMaNbHbIA OTAeN
60nbLLEOEPLIOBO KOCTY / TONOBKY Nieva: 2,5 CM.

* [poBefMTe NOBTOPHYIO OLEHKY MecTa BHYTPUKOCTHOWM MHBEKLMM Cpasy
nocrne wara 8 (NoATBepANTe pasmeLLleHne Nbl). PekomMeHayeTcs ocmaTpusaTh
KOHeuHOCTb Kaxkable 10 MUHYT TedeHne nepsbix 30 MUHYT Nocne BBEAEHNS
npenapara uam fonbLue.

© [1n5 onTUManbHOM CKOPOCTU MHDY3UM MCNONb3YITe AaBsALLMIA NakeT.

© [poponkaiTe perynspHo ocMaTprBaTh KOHEYHOCTb Ha MPEAMET OCIOKHEHUIA,
B 0COGEHHOCTY nepef UHdY3mer 1 nocne Hee. MNeped BBegeHVieM npenapara,
cnepyeT NPOBEPUTL PasdMeLleHne 1 NPOXOAUMOCTb BHYTPUKOCTHOM Urfbl,
y6eauBLLMCb B TOM, HTO OHa CTabnbHO 3achuKCrpoBaHa B KOCTY. [Jonnneposckoe
Y3l1-vcecnefosaniie y KpoBaTh NaLMEHTa MOXET GbiTb MOME3HbIM AS NMPOBEPKM
BHYTPUKOCTHOrO Pa3MELLeHMs 1 NoToKa.

® EC/Iv NaUMEHT HAXOANTCS B CO3HAHWM, PEKOMEH/YETCS NCMOMb30BaTb MECTHYIO
aHecTesnio (Hanpumep, MAOKaNH) B COOTBETCTBUM C NPOTOKONAMMU/MOUTIKON
YUPEeXAEHNS.

* Mocne BBEAEHS BHYTPUKOCTHOW MHBEKLMM B FONIOBKY Meya, Bo u3bexaHe
CNy4aiiHoro CABYMra YCTPOMCTBA HEOGXOAMMO 3athKCUPOBaTh PYKY NMauyeHTa B
HEMoABYIKHOM MOJIOKEHNN.

© BHYTPVKOCTHO KaTeTep AO/KEH ObiTb U3BNEYEH B TeYEHNEe 24-X 4acoB (B
3aBVCMMOCTW OT MECTHOrO NPoToKona). Vrnel cnepyet ybupatb, Kak TONbKO
YCTaHOB/MEH NEPMaHEHTHbIA BEHO3HbIN JOCTYN

* [pn BO3MOXHOCTW, UMEWTE B JOCTYNHOCTY PE3EPBHbIE AETAM KPaHe BaXHbIX
N30eNMA MEAVMLMHCKOrO Ha3Ha4YeHNst

A NPEAOCTEPEXEHHUSA ¢ He Hanpasnsainte NIO B CycTaBHyIO LeNb Wan
anur3apHyto NaacTuHy. e Mpekpatnte MHAY3MIO NPU NPOSBAEHUN NOObIX
NPU3HAKOB MHMVABTPALMN, BKIIOHAs OTEK TKaHE! BOKPYr MECTa UHBEKLI.
* NIO copepXuT ocTpble AeTanu, KoTopble HE06XoAMMO BblbpackiBaTth B
COOTBETCTBEHHbI KOHTEHEP, NPeAHAa3HaYeHHbIN 415 yTUAM3aLUn G1ONornHeckn
onacHbIX MeANLHCKNXOTXoA0B. ® cnonb3osate NIO nMetoT npaso nnib
KBANMMULMPOBAHHBIE 11 YNOMHOMOYEHHbIE MeipabOTHVKI, MEACECTPbI 1 Bpayn,
KOTOPbIE MPOLLAM UHCTPYKTaX MO MCMOb30BAHMIO YCTPONCTBA. ¢ BHUMaHMe!
[laHHO€ YCTPOWCTBO Pas3pelleHo K MPUMEHEHMIO TONbKO MEANLUHCKNM
cneunanncTom nan NUUEeH3npoBaHHbIM NMPAKTUKYOWMM BPpa40OM 1N N0 UX
npeanucaHunio. ® He ncnonbayinte, ecaun ynakoska nospexaeHa. ® YCTponcTso
npeAHasHa4eHo UCKTIIUUTENBHO [1/151 OHOPA30BOr0 UCMO/b30BaHNsl, MOBTOPHAs
CTepunn3aLyis 3anpetLieHa. MoBTOPHOE 1CNOSb30BaHNE YCTPOVCTBA MOXET BECTH
K VHDEKLWM, MEXaHYeCKO HeYcnpaBHOCTU U yLep6y Ans MeanepcoHana u/
nnn ns nauyenTa. @ Mpy Mcnosb3oBaHUM oboro BHYTPMKOCTHOIO YCTPOCTBa
CyLLECTBYET BO3MOXHOCTb BO3[YLWHON amMbonmy. ® MeTannnyeckue nrmbl He
coBMecCTVMbl ¢ MPT. ® MeTannnyecke Uriibl MOTyT NPUBECTY K PACCESHHbIM
apTedakTam Ha n306paxeHunsx KoMnboTepHo Tomorpaduy (KT). ® BesonacHoe
ncnonbaosarme NIO y naLumeHToB ¢ 0CTEONOPO30M, OCTEONETPO30M, 6oNe3HeN
Osgood - Schatter , gpyrvx natonoruin nnu fecdopmauumin 601be6epLOBO
KOCTU, He BbIN0 A0Ka3aHO. OTU COCTOSIHUS MOTYT 3aTEHUTb OPUEHTUPbI
60/1bLLEBEPLIOBOM KOCTH.

PEKOMEHAYEMBIE YCJI0BMSI XPAHEHUS MpekpaTnTe NCNONb30BaTh YCTPOWCTBO
B C/ly4ae BO3HMKHOBEHMS I060ro 13 CNeAyloWnX ANarHo308 Nam CUMNTOMOB:
* KoxHas nHdeKuMs B MecTe BBefieHUs ® Onyxosib ® AHOManM NPOYHOCTM
KOCTel (HanpuMep, HeCOBEPLLEHHbIN OCTEOreHes, 0CTeoNeTPO3, 0CTEONOPO3)
¢ bonestb Ocrypa-LUnattepa ¢ [Jedopmauus mecta BeeaeHus ® MNpeabiayliee
BHYTPUKOCTHOE BBEfEHVE (BK/IOYas HeyaauHbie) B Ty Xe KOCTb B TeyeHue
npeablayLLux 48 yacos ¢ MpedbiayLLne opToneauyeckue npoueaypbl pspaoM ¢
MeCTOM BBefieHVst ® MepesioM KOCTM TOM Xe KOHEYHOCTU N KOCTH, BblIGpaHHOM
L1151 BBEAEHMS. ® HEBO3MOXHOCTb 06HAPYXXEHNS aHaTOMUYECKNX NPYBS3OK U
136BITOK TKaHW.
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Instruction for use - NIO-A
Single Use Automatic Intraosseous
Device for Adults
Gebrauchsanweisung - [REF| NIO-A
Intraosséres Gerat fur Erwachsene
zur einmaligen Verwendung
Istruzioni per l'uso - NIO-A
Dispositivo per iniezioni intraossea
automatica monouso per Adulti
Instrukcja obstugi - NIO-A
jednorazowego urzadzenia do infuzji
doszpikowej dla dorostych
Instrucciones de uso - [REFINIO-A ,
Dispositivo de infusion intradsea NIO-A WIn'w nixAIN
automatico de simple uso My9-TN 'UNIVIX 'NIA-0'19 1'WdN
Mode d’emploi du - REF] NIO-A DAN?
Dispositif intra-osseux automatique a

usage unique

Instrugdes para usar o- NIO-A
Dispositivo Automético de Pungao
Intradssea de Uso Unico para Adultos
VIHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaLmum —NIO—A
aBTOMaTWYeCKOro ycTpoiicTea
ANS BHYTPWKOCTHOTO BBEAEHWNY,
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