ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

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

Instructions for Use

English Meleflex:



ARROW EZ-10

INT

INDICATIONS FOR USE:

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

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

INSERTION SITES:
ADULTS (> 22 years old): proximal humerus, proximal tibia, distal tibia
PEDIATRICS (< 21 years old): proximal humerus, proximal 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:

® 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 A
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).

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

Use caution with chemotherapeutic agents.

Monitor 10 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.

Complications for individuals with co-morbidities that increase risk of infection or other 10
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 indicated.

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.

10 infusion pain varies from mild to severe. Pain may be mitigated with a slow infusion of
2% 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

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

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
Clean insertion site per institutional protocol/policy.
Prepare supplies.
a. Prime EZ-Connect® Extension Set.

® Unlock clamp.

© Prime set and purge air.
b. Open EZ-Stabilizer™ Dressing package.
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.

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-I0® Power Driver failure, disconnect the EZ-IO® Power Driver, grasp the
EZ-IO® 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: 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.

Note: Use of the EZ-Stabilizer™ Dressing is strongly recommended for all EZ-IO® Needle insertions.
For patients responsive to pain, consider 2% preservative-free and epinephrine-free lidocaine
(intravenous lidocaine), follow institutional protocols/policy.
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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:

e Stability of Cannula in the bone.
o Ability to aspirate after flush.
* Adequate flow rate.

Document date/time of insertion and apply wristband.

CAUTION: Monitor insertion site frequently for extravasation.

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.

CLINICAL STUDY SUMMARY

A US single-site, prospective clinical IDE trial was performed to study use of the EZ-I0
Intraosseous Vascular Access System for up to 48 hours indwelling time; the primary study
endpoint was the absence of serious complications resulting from intraosseous (I0) cannula
retention over a 48 hour period.

The study participants were either healthy or health-compromised adult volunteers with mild

to moderate renal disease (NHANES Stage 1 to 3) and/or controlled diabetes (HbA1C <8). There
were 121 evaluable subjects enrolled in the study; 79 were in the healthy subset, 39 were in the
diabetes only subset, and 3 in the diabetes with renal insufficiency subset. Placement site was
randomized with 61 proximal tibia and 60 proximal humerus insertions. Subjects were infused
with 0.9% sodium chloride at a rate of 100 mL/hr for the initial eight hours then a rate of

30 mL/hr. Pain control during the study was managed with a slow infusion of 2% preservative-
free and epinephrine-free lidocaine before initial flush; and analgesics. An I0 aspirate culture
was obtained before cannula removal, followed by an x-ray of the site. After 30 days, subjects
returned for examination and repeat x-ray.

Three subjects were discontinued from the 48 hour procedural portion of the study: one with
pain and left arm swelling after 10 hours; and two adverse events (AE) between 30-32 hours,
swelling secondary to extravasation; and leaking at the hub of the device and accidental
dislodgement. Four subjects withdrew following I0 needle insertion before 48 hours due to
inability to control pain or pain and fever.

Study follow-up was performed at 30 days. There were no serious AEs or complications, or
unexpected AEs reported for any of the subjects randomized into the study. AEs determined to
be related/and or possibly related to the device included: pain, swelling; elevated white blood
cell counts and neutrophils; skin demarcation/ scar; fever; local skin allergy; and vasovagal
response during initial insertion.

Under the conditions of the study, I0 access can be maintained for 48 hours without significant
risk of serious adverse events. Pain associated with cannula dwell and infusion can be well-
managed, and a slow infusion of 30 mL/hour maintains patency for 48 hours.

Education and training materials available at ArrowEZI!

om

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

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

Instrucoes de uso

Brazilian Teleflex:



INDICACOES DE USO:

Para acesso intradsseo a qualquer momento em que seja dificil obter acesso vascular em casos inesperados,
urgentes ou com necessidade clinica por até 24 horas.

Para pacientes > 12 anos de idade, o dispositivo pode permanecer por até 48 horas quando o acesso
intravenoso alternativo ndo estiver disponivel ou for estabelecido de maneira confiavel.

LOCAIS DE INSERCAO:
ADULTOS (> 22 anos de idade): Gmero proximal, tibia proximal e tibia distal
PEDIATRICOS (< 21 anos de idade): dmero proximal, tibia proximal, tibia distal e fémur distal

CONTRAINDICACOES DE USO:

Fratura no osso-alvo.

Procedimento ortopédico anterior e relevante no local, membro ou articulagdo protética.
Acesso intradsseo (ou tentativa de acesso intradsseo) no osso-alvo nas dltimas 48 horas.
Infeccdo no local de insercdo.

Excesso de tecido (obesidade severa) e/ou auséncia de marcos anatémicos adequados.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA RESSONANCIA MAGNETICA
Limitacdes para ressonancia magnética
Testes ndo clinicos demonstraram que o conjunto de agulhas Arrow® EZ-I0® da Teleflex apresenta algumas
limitagGes para ressonancia magnética (RM). Pacientes com esses dispositivos podem passar por exames
de imagem em um sistema de RM que atenda as seguintes condigoes:

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

® Gradiente de campo espacial maximo de 4.000 G/cm (40 T/m).

* Média da taxa de absorcdo especifica (SAR, do inglés “specific absorption rate”) maxima em corpo

total relatada pelo sistema de ressonancia magnética de 2,0 W/kg (modo de operagao normal).

AQUECIMENTO POR RADIOFREQUENCIA

Nas condicoes de exames de imagem definidas acima, espera-se que as agulhas do conjunto de agulhas
Arrow® EZ-I0® da Teleflex gerem um aumento maximo de temperatura de, no maximo, 5,1 "C apos

15 minutos de captura continua.

Artefatos em RM

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem provocado pelo conjunto de agulhas Arrow® EZ-10® da
Teleflex se estende em aproximadamente 6,3 cm a partir do dispositivo quando a imagem for gerada com
uma sequéncia de pulso em gradiente eco ou spin eco em um sistema de RM de 3 T.

ALERTAS E PRECAUCOES PARA A
SISTEMA DE ACESSO VASCULAR INTRAGSSEO EZ-10° :
CUIDADOS:
* Use técnica asséptica.
* Verifique a espessura da pele, do tecido adiposo e do masculo antes da insercao.

* Cuidados extras devem ser tomados durante a inser¢do e o monitoramento do local quando o uso se
der em pacientes com doencas 6sseas que aumentam a probabilidade de fratura, extravasamento e
deslocamento.

10
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* Nao tampe novamente os conjuntos de agulhas ou reconecte os componentes separados. Use
precauges para descarte de itens de risco bioldgico e perfurocortantes. A reutilizagdo do contetido
pode provocar contaminagao cruzada, resultando em riscos e complicagdes a pacientes.

* Antes de administrar medicamentos vesicantes, toxicos ou altamente concentrados, verifique
novamente a posicdo e paténcia da canula intradssea.

* Tenha cuidado com agentes quimioterapéuticos.

* Monitore frequentemente o local intradsseo/membro/infusdo para detectar quaisquer sinais
de extravasamento/infiltracdo, inflamacdo localizada, alteracdes nas taxas de infusdo ou
deslocamento, principalmente na primeira meia hora apos a insergéo, sempre que a canula
intradssea for manipulada ou apos o transporte de pacientes e durante a infusdo de agentes
vasopressores, vesicantes e bolus, ou com altas taxas de infusao e alta pressao, mas pelo menos
a cada hora durante todas as infusdes. Isso é particularmente importante para todos os pacientes
de alto risco (idosos, pediatricos, pacientes em choque, coagulopatias, diminuicdo da imunidade,
obesos, etc.).

e Complicacdes tardias podem ocorrer apos a remogdo da canula intradssea. Oriente pacientes e
cuidadores a retornarem ao hospital na ocorréncia de quaisquer problemas no membro, incluindo uma
alteragdo na aparéncia do membro (descoloragdo, inchago), dor, calor, parestesias, febre e desconforto
prolongado.

* As complicagdes em individuos com comorbidades que aumentam o risco de infecgdo ou outras
complicagdes relacionadas a acessos intradsseos podem ocorrer um indice maior do que em pacientes
sem comorbidades. Esse risco pode aumentar com uma permanéncia/tempo mais longo do dispositivo
no local.

* Néo deixe a canula inserida por mais tempo do que o indicado.

* 0s conjuntos de agulhas sdo de uso (nico; consequéncias médicas graves (por exemplo, infeccao de
risco a vida) e redugao no desempenho (por exemplo, agulhas com ponta cega) podem ocorrer caso
este alerta ndo seja cumprido.

* Leia todos os alertas, precaucdes e instrugdes antes do uso. O ndo cumprimento dessas instrucoes
e dos materiais de orientagao clinica associados pode causar lesdes ou morte de pacientes ou
profissionais.

* A dor da infusdo intradssea varia de leve & severa. A dor pode ser atenuada com uma infusdo
lenta de lidocaina a 2%, sem conservantes e epinefrina, antes da administracdo inicial, e outros
analgésicos apropriados a situacao clinica de cada paciente.

* 0s possiveis efeitos colaterais incluem dor, inflamacao, sangramento no local da insercao,
extravasamento, infiltragao, infecgao, osteomielite e sindrome do compartimento.

CONJUNTOS DE AGULHAS EZ-10°: DESCRICAQ
e Contém canula com conexdo Luer-lock, estilete e tampa de seguranca.
* (Calibre 15, aco inoxidavel 304 em comprimentos de 15 mm, 25 mm e 45 mm.
® Estéreis, ndo pirogénicos, em embalagem protetora.
* Desenvolvidos para uso com a furadeira elétrica EZ-I0®.

11
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Conjunto de agulhas EZ-10®
45 mm: > 40 kg

AR e et it

Conjunto de agulhas EZ-10®
25 mm: 2 3 kg

g
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w’ . Conjunto de agulhas EZ-10®
; 15 mm: 3-39 kg

Canula Conector Estilete

—_ " t——— s —_—

Tampa de seguranga
Instrugdes de insercao

Para obter os recursos educacionais clinicos adicionais, acesse Teleflex.com/EZI0education
Limpe o local de insercdo de acordo com o protocolo/politica institucional.
Prepare os suprimentos.
a. Prepare o conjunto de extensdo EZ-Connect®.

* Solte a pinca.

* Prepare o conjunto e remova o ar.
b. Abra o pacote de compressas EZ-Stabilizer™.

Conecte o conjunto de agulhas EZ-I0® a furadeira elétrica EZ-I0® e remova a tampa de seguranca
da canula.

IMPORTANTE: manipule o conjunto de agulhas EZ-I0® somente com o conector de plastico.
IMPORTANTE: controle a movimentacdo do(a) paciente antes e durante o procedimento.

Empurre o conjunto de agulhas EZ-I0® através da pele até que a ponta toque o osso. Fora da pele
devem ficar visiveis 5 mm da canula (pelo menos uma linha preta).
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rofundidade. As marcas de profundidade pretas presentes em cada canula funcionam como

uias de medicao de profundidade para determinar a profundidade do tecido mole sobre o
0sso_(vide acima).
Aperte o gatilho e aplique uma pressdo suave e estavel.
IMPORTANTE: NAO APLIQUE FORCA EXCESSIVA.

Observacao: se a furadeira elétrica EZ-I0® parar e o conjunto de agulhas EZ-IO® néo penetrar no
o0sso, o operador deve estar aplicando muita pressdo em direcdo ao osso para penetrd-lo.

Observagao: em caso de falha da furadeira elétrica EZ-I0®, desconecte-a, segure o conector do conjunto
de agulhas EZ-IO® manualmente e avance para o espaco medular enquanto gira para frente e para trds.
Avance o conjunto de agulhas EZ-I0® e solte o gatilho.

Uso pediatrico: solte o gatilho quando sentir repentinamente “menos resisténcia” ou um “estalo”,
indicando a entrada no espaco medular.

Uso em adultos: avance o conjunto de agulhas EZ-I0® por aproximadamente 1 cm apos a entrada
no espago medular; no Gmero proximal para a maioria dos adultos, deve-se avangar a canula

até o conector de agulha ficar posicionado ao lado ou contra a pele (isso pode ser mais do que
aproximadamente 1 cm).

Estabilize o conector de conjunto de agulhas, desconecte a furadeira elétrica EZ-I0® e remova

o estilete.

Coloque o estilete em NeedleVISE® para a contencdo de objetos perfurocortantes.

Observacdo: cologue o NeedleVISE® em uma supeificie plana e estdvel. Imediatamente apds 0 uso
de uma agulha, use uma técnica com uma mdo segurando o conector do estilete, insira firmemente a
ponta perfurocortante na abertura do NeedleVISE® até que ela pare. Nao sequre o NeedleVISE® com a
mado livre. Descarte o objeto perfurocortante aberto, usado ou ndo, no NeedleVISE®.

Obtenha amostras para analise laboratorial, se necessario.

Observagao: conecte uma seringa diretamente ao conector da canula EZ-I0® ao coletar sangue para
andlise laboratorial (estabilizar a canula) ou na remogéo.

Coloque a compressa EZ-Stabilizer™ sobre o conector da canula.

Observagao: recomenda-se veementemente o uso da compressa EZ-Stabilizer™ para todas as insercoes
de agulhas EZ-I0®.

Para pacientes sensiveis & dor, considere lidocaina a 2%, sem conservantes e epinefrina, (lidocaina
intravenosa); siga os protocolos/politicas institucionais.

13
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a. Os anestésicos locais destinados ao espaco medular devem ser administrados muito lentamente
até que o efeito anestésico desejado seja alcancado.

Conecte um conjunto de extensdo EZ-Connect® preparado ao conector, fixe-o firmemente ao

conector da canula girando no sentido horario e certifique-se de que a pinga estd aberta.

Observagao: NAO use nenhum instrumento para apertar as conexdes.

Observagdo: para evitar danos na vdlvula, NAO use agulhas ou cdnula cegas para acessar o conector

de infusdo. Seringas ou conectores fora do padrdo podem danificar o conector de infuséo.

Observagao: o operador pode usar um pano estéril com dlcool para esfregar a vilvula do conjunto de

extensdo EZ-Connect® e deixar secar ao ar ambiente.

Coloque a compressa EZ- Stabilizer™ ao puxar as abas para expor o adesivo e colar na pele. Prenda

o membro afetado para minimizar o movimento e o risco de deslocamento; a deambulagao é

desencorajada. Cuidado ao mover pacientes.

a.  Umero proximal: fixe o brao em posigdo aduzida (com o brago do[a] paciente proximo ao
corpo) ou proximo ao abdome usando o imobilizador ou um método alternativo.

b.  Fémur distal: estabilize a extremidade e fixe o local com a perna estendida para garantir que o
joelho ndo se dobre usando uma prancha ou método alternativo.

c. Tibia proximal e distal: quando necessario, minimize o potencial de movimentacao da canula
usando uma prancha para pernas ou método alternativo em pacientes pediatricos.

Irrigue a canula EZ-I0® com solugao fisiologica (cloreto de sodio a 0,9%) (5-10 ml para adultos;

2-5 ml bebé/crianca).

a. Antes de irrigar, aspire levemente para confirmacao visual da medula dssea.

b.  Nao irrigar corretamente a canula EZ-I0® pode resultar em fluxo limitado ou ausente. Se
necessario, repita a irrigacao.

c. Quando a canula EZ-I0® estiver irrigada, administre fluidos ou medicagdes, conforme indicado.

Confirme a insercdo da canula com os métodos recomendados a seguir:

® Estabilidade da canula no osso.
* Capacidade de aspirar apés a irrigagao.
* Taxa de fluxo adequada.

Documente a data/hora da insercéo e aplique a pulseira de identificacdo.

CUIDADO: monitore o local de insercéo frequentemente com relagéo a extravasamento.

Para remover o EZ-I0® de pacientes:

a. Remova o conjunto de extensao EZ-Connect®.

b. Levante e remova a compressa EZ-Stabilizer™.

c. Conecte a seringa Luer-lock ao conector da canula. Mantenha o alinhamento axial e gire no
sentido horario enquanto puxa para fora. NAQ agite ou dobre a canula. Uma técnica inadequada
pode causar a quebra da canula.

d. Depois da remogao, coloque imediatamente a seringa/canula em um recipiente apropriado para
material perfurocortante.

e. Cubra o local com a compressa de acordo com o protocolo/politica institucional.
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Observagao: se a canula ou o conjunto de agulhas quebrar
durante ou apds a colocagdo no paciente, tente pegar a
canula que permanece no paciente com uma pinga e remova-a
puxando com cuidado enquanto gira simultaneamente. Se a
canula quebrada ndo estiver acessivel, faca uma radiografia

e peca ao médico que determine se e como ela deve ser
removida como corpo estranho.

RESUMO DO ESTUDO CLINICO

Foi realizado um estudo prospectivo de IDE clinico em um Gnico centro de pesquisa nos EUA para estudar
o0 uso do sistema de acesso vascular intradsseo EZ-I0 por um tempo de permanéncia de até 48 horas; o
desfecho primério do estudo foi a auséncia de complicagGes graves resultantes da retencao da canula
intradssea (I0) durante um periodo de 48 horas.

0Os participantes do estudo eram voluntarios adultos saudaveis ou com a sadde comprometida com doenca
renal leve a moderada (estagio 1 a 3 do NHANES) e/ou diabetes controlada (HbA1C < 8). Foram incluidos
no estudo 121 participantes avaliaveis; 79 estavam no subconjunto de participantes saudaveis, 39 no
subconjunto apenas com diabetes e 3 no subconjunto de diabetes com insuficiéncia renal. 0 local de
colocagao foi randomizado com 61 inser¢Ges de tibia proximal e 60 de Gmero proximal. Os participantes
receberam infusdes de cloreto de sodio a 0,9% em uma velocidade de 100 ml/h durante as oito horas
iniciais e, depois, em uma velocidade de 30 ml/h. O controle da dor durante o estudo gerenciado com
uma infusdo lenta de lidocaina a 2%, livre de conservantes e de epinefrina, antes da administracao
inicial, e analgésicos. Uma cultura de material intradsseo aspirado foi obtida antes da remogao da canula,
seguida por uma radiografia do local. Apds 30 dias, os participantes retornaram para exame e repetiram

a radiografia.

Trés participantes foram descontinuados da parte de procedimentos de 48 horas do estudo: um com dor
e edema no brago esquerdo apos 10 horas; e dois com eventos adversos (EAs) entre 30-32 horas, sendo
edema decorrente de extravasamento e vazamento no conector do dispositivo e deslocamento acidental.
Quatro participantes se retiraram apos a insercdo da agulha intradssea antes de 48 horas devido a
incapacidade de controlar a dor ou por febre e dor.

0 acompanhamento do estudo foi realizado em 30 dias. Nao houve EAs ou complicacdes graves, ou EAs
inesperados relatados em nenhum dos participantes randomizados para o estudo. EAs determinados como
relacionados e/ou possivelmente relacionados ao dispositivo incluem: dor, edema; contagem elevada de
leucdcitos e neutrofilos; demarcagao/cicatriz da pele; febre; alergia cutanea local; e resposta vasovagal
durante a inser¢do inicial.

Nas condicdes do estudo, o acesso intradsseo pode ser mantido por 48 horas sem risco significativo de
eventos adversos graves. A dor associada a permanéncia da canula e a infusao pode ser bem controlada e
uma infusdo lenta de 30 ml/hora mantém a paténcia por 48 horas.

Para consultar as instrucGes de uso, acesse: www.teleflex.com/IFU
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INDICATIONS D'UTILISATION :

Pour un accés intraosseux a tout moment lorsque l'accés vasculaire est difficile dans des situations en
développement, d'urgence ou de nécessité médicale. Peut rester en place pendant une durée allant jusqu'a
24 heures.

Pour les patients de 12 ans ou plus, le dispositif peut étre laissé en place pour une durée allant jusqu'a
48 heures lorsqu’il n'y a pas d'autre accés intraveineux ou qu'il est impossible d’en établir un de maniére fiable.

SITES D'INSERTION :
PATIENTS ADULTES (> 22 ans) : humérus proximal, tibia proximal, tibia distal
PATIENTS PEDIATRIQUES (<21 ans): humérus proximal, tibia proximal, tibia distal, fémur distal

CONTRE-INDICATIONS D'UTILISATION :
e Fracture dans l'os cible.
*  Procédures orthopédiques antérieures importantes effectuées au site, membre ou articulation prothétique.
® Accés I0 (ou tentative d'acces I0) effectué dans L'os cible dans les 48 derniéres heures.
* Infection dans la zone d'insertion.
* Excés de tissu (obésité grave) et/ou absence de repéres anatomiques adéquats.

INFORMATION RELATIVE A LA SECURITE D'EMPLOI EN ENVIRONNEMENT D'IRM
Compatible avec 'IRM sous certaines conditions
Des tests non cliniques ont montré que Uensemble d‘aiguille Arrow® EZ-I0® de Teleflex est « MR Conditional »
(compatible avec 'TRM sous certaines conditions). Les patients porteurs de ce dispositif peuvent subir un
examen en toute sécurité dans un systéme d'IRM répondant aux exigences suivantes :

*  Champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T) ou de 3 teslas (3 T);

* Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 G/cm (40 T/m);

*  Débit maximal d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme d'IRM,

de 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal).

CHAUFFAGE PAR RF

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, les aiguilles de I'ensemble d'aiguille Arrow® EZ-I0® de
Teleflex sont censées produire une augmentation maximale de la température inférieure ou égale a 5,1 °C
aprés 15 minutes d'imagerie en continu.

Artéfact d'IRM

Dans les essais non cliniques, l'artéfact d'image causé par lensemble d'aiguille Arrow® EZ-I0® de Teleflex
s'étend sur environ 6,3 cm du dispositif lorsque limagerie est réalisée avec une séquence d'impulsions a écho
de spin ou a écho de gradient dans un systéme d'IRM de 3 T.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS POUR LE
SYSTEME D'ACCES VASCULAIRE INTRAOSSEUX EZ-10‘
MISES EN GARDE :

* Utiliser une technique aseptique.

* \Vérifier l'épaisseur de la peau, des tissus adipeux et des muscles avant linsertion.

Des précautions supplémentaires doivent étre prises au moment de linsertion et de la surveillance du
site lors de lutilisation chez des patients souffrant d'une maladie osseuse augmentant le risque de
fracture, d'extravasation et de déplacement.
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Ne pas reboucher les ensembles d'aiguille et ne pas rebrancher les composants séparés. Respecter les
précautions d'élimination des déchets a risques biologiques et des objets tranchants. La réutilisation
du contenu peut provoquer une contamination croisée, entrainant un risque et des complications pour
le patient.

Avant d'administrer des médicaments vésicants, toxiques ou hautement concentrés, vérifier a nouveau
la canule 10 pour en vérifier la position et la perméabilité.

Faire preuve de prudence avec les agents chimiothérapeutiques.

Surveiller frequemment le site 10, le membre et la perfusion pour détecter tout signe d'extravasation

ou diinfiltration, d'inflammation localisée, de modification du débit de perfusion ou de délogement,

particuliérement dans la premiére demi-heure aprés linsertion, toutes les fois que la canule 10 est

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

et de bolus ou lorsque le débit de perfusion et la pression sont élevés, et au moins toutes les heures

pendant toutes les perfusions Cela est particulierement important pour tous les patients & haut

nsque (personnes agées, patients ped\atnques, patients en état de choc, patients souffrant d'une
patients i déprimés, patients souffrant d'obésité, etc.).

Aprés le retrait de la canule I0, une complication peut survenir aprés un certain délai. Informer les

patients et les personnes soignantes que le patient doit retourner a l'hdpital pour tout probléme affectant

le membre, y compris c d'apparence (c de couleur, enflure), douleur, chaleur,

paresthésies, fiévre et malaise prolongé.

Le degré de risque de complications pourrait étre plus élevé pour les patients présentant un état

comorbide susceptible d’augmenter le risque d‘infection ou d'autres complications liées a l'accés I0 que

les patients sans état comorbide. Le risque peut augmenter avec la durée pendant laquelle le dispositif

demeure en place.

Ne pas laisser la canule insérée pendant plus longtemps que la période indiquée.

Les ensembles d'aiguille sont prévus pour un usage unique exclusi 5 des consé es médicale:

graves (par exemple, une infection mettant la vie en danger) et une diminution des performances

(par exemple, des aiguilles émoussées) peuvent survenir si cet avertissement n'est pas respecté.

Lire tous les avertissements, précautions et instructions avant usage. Le non-respect de ces instructions

et du matériel pédagogique clinique associé peut entrainer des blessures ou le décés pour le patient ou

le prestataire.

La douleur associée a la perfusion I0 varie de égére a intense. La douleur peut étre atténuée par une

perfusion lente de lidocaine a 2 % sans agents conservateurs ni épinéphrine, avant le ringage initial, et

par d'autres analgésiques adaptés a la situation clinique de chaque patient.

Les effets secondaires potentiels c < douleur, i fon, sai au site d‘insertion,

extravasation, infiltration, infection, osteomyehte, syndrome des loges.

ENSEMBLES D'AIGUILLE EZ-10® : DESCRIPTION

Composés d’une canule avec raccord Luer-Lock, d'un stylet et d'un capuchon de sécurité.
Aiguille de 15 G en acier inoxydable 304 de 15 mm, 25 mm et 45 mm.

Fournis stériles, non pyrogéniques dans un emballage de protection.

Pour utilisation avec le dispositif d'insertion motorisé EZ-I0®.
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Dispositif d'insertion motorisé EZ-I0® et ensembles d'aiguille EZ-10

-

Description

Ensemble d'aiguille EZ-I0® de 45 mm : > 40 kg

B L et S
Ensemble d'aiguille EZ-10® de 25 mm : > 3 kg
B
et

% % Ensemble d'aiguille EZ-I0® de 15 mm : de 3 & 39 kg

Canule Embase Stylet

— Y ap——— A —_—

Capuchon de sécurité
Instructions d'insertion
Pour plus de ressources cliniques pédagogiques, visiter Teleflex.com/EZIOeducation

-

Nettoyer le site d'insertion conformément au protocole ou 4 la politique de Uétablissement.
2. Préparer le matériel.
a. Amorcer lensemble de rallonge EZ-Connect®.

* Déverrouiller la pince.
* Amorcer l'ensemble et purger lair.
b. Ouvrir l'emballage du pansement EZ-Stabilizer™.

3. Fixer lensemble daiguille EZ-I0® au dispositif d'insertion motorisé EZ-I0® et retirer le capuchon de
sécurité de la canule.

IMPORTANT : Manipuler U'ensemble d'aiguille EZ-I0® seulement par l'embase en plastique.
IMPORTANT : Controler les mouvements du patient avant et pendant la procédure.

4. Introduire lensemble d‘aiguille EZ-I0® a travers la peau jusqu‘a ce que la pointe touche l'os. Une partie de
la canule mesurant au moins 5 mm (au moins une ligne noire) doit étre visible & l'extérieur de la peau.
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IMPORTANT : Le déterminant le plus précis de la bonne sélection d'aiguille est l'utilisation des

marques de profondeur. Les marques de profondeur noires sur chague canule servent de guides
de mesure de la profondeur pour déterminer la profondeur des tissus mous recouvrant l'os
(voir ci-dessus).
Appuyer sur la détente en exercant une pression douce et constante.
IMPORTANT : NE PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE.
Remarque : Si le dispositif d'insertion motorisé EZ-I0® est bloqué et que 'ensemble d'aiguille EZ-IO® ne
pénétre pas dans ['os, lopérateur applique peut-étre une trop forte pression vers le bas pour pénétrer ['os.
Remarque : £n cas de défectuosité du dispositif d'insertion motorisé EZ-I0®, débrancher le dispositif
d'insertion motorisé EZ-I0® et saisir l'embase de l'ensemble d'aiguille EZ-IO® a la main pour la faire avancer
dans le canal médullaire en la tournant d'avant en arriére.
Faire avancer l'ensemble d‘aiguille EZ-I0® et relacher la détente.
Patients pédiatriques : Reldcher la détente lorsque la résistance céde soudainement ou qu'un léger
bruit d'éclat (« pop ») se fait entendre a lentrée dans le canal médullaire.
Patients adultes : Faire avancer lensemble d'aiguille EZ-I0® d’environ 1 cm aprés Uentrée dans le canal
médullaire; dans Uhumérus proximal, chez la plupart des adultes, la canule doit étre avancée jusqua ce que
l'embase de l'aiguille effleure la peau ou soit tout contre la peau (ce qui peut dépasser environ 1 cm).
Stabiliser l'embase de Uensemble d'aiguille, débrancher le dispositif d'insertion motorisé EZ-10® et
retirer le stylet.
Placer le stylet dans le contenant pour confinement d'objets tranchants NeedleVISE®.
Remarque : Placer le contenant NeedleVISE® sur une surface plane et stable. Immédiatement apres
Lutilisation d’une aiguille, utiliser une techmque a une main pour tenir 'embase du stylet et insérer
fermement l'extrémité pointue et aiguisée vers le bas dans l'ouverture du contenant NeedleVISE® jusqu'a ce
qu'elle s'arréte. Ne pas tenir le contenant NeedleVISE® avec la main libre. Eliminer un objet tranchant dont
l'emballage a été ouvert dans le contenant NeedleVISE®, qu'il ait ou non été utilisé.
Prélever au besoin des échantillons destinés a des analyses de laboratoires.
Remarque : Fixer une seringue directement a 'embase de la canule EZ-IO® pour prélever un échantillon
sanguin pour des analyses de laboratoire (stabiliser la canule) ou pour le retrait.
Placer le pansement EZ StablhzerTM sur lembase de la canule.

2 L EZ-Stabilizer™ est fortement recommandée dans tous les cas
d'insertion d'aiguille EZ- IO®
Pour les patients sensibles  la douleur, envisager d’administrer de la lidocaine & 2 % sans agents
conservateurs ni épinéphrine (lidocaine intraveineuse) conformément aux protocoles ou a la politique
de létablissement.
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a.  Les anesthésiants locaux destinés au canal médullaire doivent étre administrés trés lentement
jusqu'a Uobtention de leffet anesthésique souhaité.

Raccorder Uensemble de rallonge EZ-Connect® amorcé & l'embase et le fixer solidement a l'embase de la

canule en tournant en sens horaire, en s'assurant que la pince est ouverte.

Remarque : Ne PAS utiliser un instrument quel qu'il soit pour serrer les raccords.

Remarque : Pour éviter d'endommager la valve, NE PAS utiliser une aiguille ou une canule émoussée pour
accéder a la valve essuyable. L'utilisation de seringues ou de raccords non standard peuvent endommager
la valve essuyable.

Remarque : Lopérateur peut utiliser un tampon d'alcool stérile pour essuyer la valve de l'ensemble de
rallonge EZ-Connect® et la laisser sécher a Uair.

Appliquer le pansement EZ-Stabilizer™ en tirant les languettes pour exposer la partie adhésive et la
coller sur la peau. Fixer le membre affecté pour réduire au minimum les mouvements et le risque de
délogement; la déambulation est déconseillée. Faire preuve de prudence en déplacant les patients.

a.  Humérus proximal : Fixer le bras en place en adduction (c'est-a-dire le bras du patient prés du
corps) ou sur 'abdomen a l'aide d'un dispositif d'immobilisation ou d'une autre méthode.

b.  Fémur distal : Stabiliser Uextrémité et fixer le site avec la jambe tendue pour s'assurer que le genou
ne plie pas en utilisant une planche pour la jambe ou une autre méthode.

c.  Tibia proximal et distal : Réduire au minimum le risque de mouvement de la canule lorsqu'il y a lieu
en utilisant une planche pour la jambe ou une autre méthode chez les patients pédiatriques.

Rincer la canule EZ-I0® a l'aide de soluté physiologique (chlorure de sodium & 0,9 %) (de 5 a 10 ml pour

les adultes; de 2 a 5 ml pour les nourrissons/enfants).

a.  Avant de rincer, aspirer légérement pour obtenir une confirmation visuelle de la moelle osseuse.

b.  Le fait de ne pas rincer correctement la canule EZ-I0® peut entrainer un débit limité ou nul.
Répéter le rincage au besoin.

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

Vérifier le positionnement de la canule & 'aide des méthodes recommandées suivantes :

® Stabilité de la canule dans l'os;
* Capacité a aspirer aprés le rincage;
*  Débit adéquat.

Consigner la date et Uheure de linsertion et mettre le bracelet au patient.

MISE EN GARDE : Surveiller fréquemment le site dinsertion pour déceler une extravasation.

Pour retirer 'ensemble EZ-I0® du patient :

a. Retirer lensemble de rallonge EZ-Connect®.

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

c. Fixer une seringue Luer-Lock & 'embase de la canule. Maintenir l'alignement axial et tourner en
sens horaire tout en tirant tout droit. Ne PAS secouer ni plier la canule. Une technique inappropriée
peut provoquer la rupture de la canule.

d.  Une fois retirée, ptacerlmmedvatement la seringue ou la canule dans un contenant pour objets
tranchants approprié.

e.  Panser le site selon le protocole ou la politique de l'établissement.
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Remarque : Si l'ensemble de canule ou d'aiguille se rompt
pendant ou aprés sa mise en place chez le patient, essayer de
saisir la partie de la canule qui est demeurée dans le patient G
('aide d'une pince hémostatique et la retirer en tirant doucement
tout en la tournant. Si la canule rompue n'est pas accessible,
prendre une radiographie et demander G un médecin de
déterminer si elle doit étre retirée en tant que corps étranger et,
le cas échéant, comment procéder.

RESUME DE L'ETUDE CLINIQUE

Un essai clinique prospectif IDE (exemption des dispositifs expérimentaux) dans un seul centre aux Etats-Unis
a été réalisé pour étudier Lutilisation du systéme d’accés vasculaire intraosseux EZ-I0 pendant une durée de
mise en place pouvant aller jusqu'a 48 heures; le critére d'évaluation principal de l‘étude était l'absence de
complications graves résultant du maintien d'une canule intraosseuse (I0) pendant une période de 48 heures.

Les participants a létude étaient des volontaires adultes en bon état de santé ou atteints d’une insuffisance
rénale légére & modérée (stade NHANES 1 a 3) et/ou présentant un diabéte contrdlé (HbA1C < 8). Il y avait
121 sujets évaluables inscrits dans Uétude : 79 étaient dans le sous-ensemble en santé, 39 dans le sous-
ensemble diabéte seul et 3 dans le ble diabéte avec insuffisance rénale. Le site de mise en
place a été choisi aléatoirement : 61 insertions ont été réalisées dans le tibia proximal et 60 dans lhumérus
proximal. Les sujets ont requ une perfusion de chlorure de sodium a 0,9 % a un débit de 100 ml/h pendant
les huit premiéres heures, puis & un débit de 30 ml/h. La douleur pendant l'étude a été gérée a laide d'une
perfusion lente de lidocaine & 2 % sans agents conservateurs ni épinéphrine avant le rincage initial et des
analgésiques. Une culture d'aspiration 10 a été obtenue avant le retrait de la canule, suivie d'une radiographie
du site. Aprés 30 jours, les sujets sont revenus pour passer un examen et subir une nouvelle radiographie.

Trois sujets ont été retirés de L'étude avant la fin de la partie interventionnelle de 48 heures : un en raison
d'une douleur et d'une enflure du bras gauche aprés 10 heures et deux patients en raison d'événements
indésirables (EI) qui se sont produits de 30 a 32 heures aprés le début de lintervention, soit une enflure
secondaire & 'extravasation et des fuites au niveau de U'embase du dispositif ayant mené a un délogement
accidentel. Quatre sujets se sont retirés aprés linsertion d’une aiguille I0 avant 48 heures en raison d'une
incapacif soulager la douleur ou la douleur et la fiévre.

Un suivi de Uétude a été effectué aprés 30 jours. Aucun EI ou complication grave, ni EI inattendu n'a été
signalé pour aucun des sujets randomisés dans Uétude. Les EI jugés comme étant liés ou pouvant étre liés au
dispositif comprenaient : douleur, enflure, taux élevé de globules blancs et de neutrophiles, démarcation/
cicatrice cutanée, fiévre, allergie cutanée locale et malaise vagal lors de linsertion initiale.

Dans les conditions de l'étude, 'accés 10 peut &tre maintenu pendant 48 heures sans risque important
d'événements indésirables graves. La douleur associée au maintien en place de la canule et a la perfusion peut
étre bien gérée et une perfusion lente de 30 ml/heure maintient la perméabilité pendant 48 heures.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ ® AGUIAS DE ACCESO VASCULAR
® ® INTRAOSEOEZ-10°

Instrucciones de uso

Colombian Teleflex:



INDICACIONES DE USO:

Para acceso intradseo en cualquier momento en el que el acceso vascular es dificil de obtener en casos de
emergencia, urgentes o médicamente necesarios durante hasta 24 horas.

Para pacientes que tengan >12 afios de edad, el dispositivo puede extenderse hasta 48 horas cuando no haya
disponible un acceso intravenoso alternativo o no se haya establecido de manera confiable.

LUGARES DE INSERCION:
ADULTOS (>22 aiios de edad): himero proximal, tibia proximal, tibia distal
PEDIATRICOS (<21 afios de edad): himero proximal, tibia proximal, tibia distal, féemur distal

CONTRAINDICACIONES DE USO:

Fractura en el hueso diana.

Procedimiento ortopédico previo importante en el lugar o en la extremidad o articulacion protésica.
Acceso intradseo (I0) (o intento de acceso I0) en el hueso diana dentro de las dltimas 48 horas.
Infeccion en el area de insercion.

Tejido excesivo (obesidad grave) y/o ausencia de puntos de referencia anatomicos adecuados.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM
Condicional para RM
Las pruebas no clinicas han demostrado que el sistema de aguja Arrow® EZ-I0® de Teleflex es condicional
para RM. Un paciente que tenga estos dispositivos puede ser explorado de forma segura mediante un sistema
de RM si se cumplen las siguientes condiciones:
* Campo magnético estatico de 1,5-Tesla (1,5 T) o 3-Tesla (3 T).
* Gradiente de campo espacial maximo de 4.000 G/cm (40 T/m).
* Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) maxima, promediada en todo el cuerpo,
informada para el sistema de RM, de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal).
CALOR POR RF
En las condiciones de exploracion arriba definidas, se prevé que las agujas del sistema de aguja Arrow®
EZ-10® de Teleflex produzcan un aumento maximo de temperatura inferior o igual a 5,1 °C después de
15 minutos de exploracion continua.
Artefacto de RM
En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el sistema de aguja Arrow® EZ-I0® de Teleflex se
extiende aproximadamente 6,3 cm desde el dispositivo cuando se obtienen imagenes con una secuencia de
pulsos de eco de espin o de eco en gradiente en un sistema de RM de 3 T.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA
EL SISTEMA DE ACCESO VASCULAR INTRAGSEO EZ-10®:
PRECAUCIONES:
* Use una técnica aséptica.
* Compruebe el grosor cutaneo, adiposo y muscular antes de la insercion.
* Debe tenerse especial cuidado durante la insercion y el monitoreo del lugar cuando se utiliza en
pacientes con enfermedades dseas que aumentan la probabilidad de fractura, extravasacion y
desplazamiento.
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No vuelva a tapar los sistemas de aguja ni vuelva a conectar los componentes que estén separados.
Aplique las precauciones necesarias para el desecho de objetos punzocortantes y biopeligrosos.
Reutilizar el contenido puede causar contaminacion cruzada, lo que conduce a riesgos y
complicaciones para el paciente.

Verifique nuevamente la ubicacion y permeabilidad de la canula I0 antes de administrar
medicamentos vesicantes, toxicos o altamente concentrados.

Sea cauteloso con los agentes quimioterapéuticos.

Monitoree el sitio de acceso 10/la extremidad/la infusion con frecuencia para detectar signos

de extravasacion/infiltracion, inflamacion localizada, cambios en la velocidad de infusion o
desplazamiento, particularmente en la primera media hora después de la insercion, en cualquier
momento en que se manipule la canula I0 o después del transporte del paciente, y durante la
infusion de vasopresores, vesicantes y bolo, o con alta velocidad de infusion y alta presion, pero,
por lo menos, cada una hora en todas las infusiones. Esto es especialmente importante para todos
los pac1entes de alto nesgu (ancmnns, pediatricos, pacientes en estado de shock, pacientes con

ida u obesidad, etc.).

Despues de la extraccion de la canula I0, puede ocurrir una complicacion tardia. Indique a los
pacientes y cuidadores que el paciente debe volver al hospital por cualquier problema en la extremidad,
que incluye un cambio en la apariencia de la extremidad (decoloracion, hinchazén), dolor, calor,
parestesias, fiebre y molestias prolongadas.

Las complicaciones para las personas con comorbilidades que aumentan el riesgo de infeccion, u
otras complicaciones relacionadas con el acceso 10, pueden ser mas altas que en los pacientes que
no tienen comorbilidades. Este riesgo puede aumentar con un mayor tiempo de permanencia del
dispositivo colocado.

No deje la canula insertada durante mas tiempo del indicado.

Los sistemas de aguja son para un solo uso; si no se sigue esta advertencia, pueden producirse
consecuencias médicas graves (por ejemplo, una infeccion que puede causar la muerte) y un
funcionamiento deficiente (por ejemplo, agujas sin filo).

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones antes de su uso. No sequir estas instrucciones
y los materiales educativos clinicos asociados puede provocar lesiones o muerte al paciente o al
proveedor de atencion médica.

EL dolor por infusion I0 varia de leve a severo. EL dolor puede mitigarse con una infusion lenta de
lidocaina sin conservantes ni epinefrina, al 2 %, antes del purgado inicial, y con otros analgésicos
apropiados para la situacion clinica de cada paciente.

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

SISTEMAS DE AGUJA EZ-10®: DESCRIPCION

Compuesto por canula con conexion Luer-lock, estilete, tapa de seguridad.
Acero inoxidable 304, calibre 15, en longitudes de 15 mm, 25 mm y 45 mm.
Esteéril, no pirogénico, en embalaje protector.

Disenado para usarse con el taladro EZ-10®.
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Ez-10® y sistemas de aguja EZ-10®: Descripcién

-

Sistema de aguja EZ-10® de 45 mm: >40 kg
e
Sistema de aguja EZ-10® de 25 mm: >3 kg
.
o |

% SN Sistema de aguja EZ-10® de 15 mm: 3-39 kg

Canula Cono Estilete

m— T SR e
Tapa de seguridad
Instrucciones para la insercién
Para consultar recursos educativos clinicos adicionales, visite Teleflex.com/EZI0education
1. Limpie el lugar de insercion de acuerdo con el protocolo/la politica institucional.
2. Prepare los suministros.
a. Cebe el equipo de extension EZ-Connect®.
* Desbloquee la pinza.
* (Cebe el equipo y purgue el aire.
b. Abra el paquete de apésito EZ-Stabilizer™.

3. Conecte el sistema de aguja EZ-I0® al taladro EZ-I0® y quite la tapa de seguridad de la canula.
IMPORTANTE: Manipule el sistema de aguja EZ-I0® Gnicamente por el cono de plastico.
IMPORTANTE: Controle el movimiento del paciente antes y durante el procedimiento.

4. Empuje el sistema de aguja EZ-I0® a través de la piel hasta que la punta toque el hueso. Deben
verse 5 mm de la canula (al menos una linea negra) fuera de la piel.
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IMPORTANTE: EL factor determinante més preciso con respecto a la seleccién correcta de la
aguja es el uso de marcas de profundidad. Las marcas negras de profundidad en cada canula
funcionan como guias de medicion de profundidad para determinar la profundidad del tejido
blando sobre el hueso (ver arriba).

Apriete el gatillo y aplique una presion suave y constante.

IMPORTANTE: NO APLIQUE FUERZA EXCESIVA.

Atencion: Si el taladro EZ-I0® hace tope y el sistema de aguja EZ-I0® no penetra el hueso, es posible
que el operador esté aplicando demasiada presion hacia abajo para penetrar el hueso.
Atencién: £n el caso de falla del taladro EZ-I0®, desconéctelo, tome con firmeza el cono del sistema de
aguja EZ-I0O® con la mano y haga avanzar el sistema en el espacio medular mientras lo hace girar hacia
adelante y hacia atrds.
Haga avanzar el sistema de aguja EZ-10® y suelte el gatillo.
Pacientes pediatricos: Suelte el gatillo cuando sienta repentinamente que “cede” o “revienta” algo,
lo cual indica que se ha entrado en el espacio medular.
Adultos: Haga avanzar el sistema de aguja EZ-I0® aproximadamente 1 cm pasada la entrada
en el espacio medular; en el hiimero proximal, para la mayoria de los adultos, la canula debe
hacerse avanzar hasta que el cono de la aguja esté al ras o contra la piel (puede ser més de
aproximadamente 1 cm).

Estabilice el cono del sistema de aguja, desconecte el taladro EZ-I0® y quite el estilete.

Coloque el estilete en el dispositivo NeedleVISE®, disefiado para contener objetos punzocortantes.
Atencion: Coloque el dispositivo NeedleVISE® sobre una superficie plana estable. Inmediatamente
después del uso de una aguja, emplee una técnica con una sola mano que sostenga el cono del
estilete, inserte firmemente la punta punzante recta hacia abajo en la abertura del dispositivo
NeedleVISE® hasta que se detenga. No sostenga el dispositivo NeedleVISE® con su mano libre. Deseche
el objeto punzocortante abierto en el dispositivo NeedleVISE®, ya sea que lo haya utilizado o no.
Obtenga muestras para analisis de laboratorio, si es necesario.

Atencion: Conecte una jeringa directamente al cono de la canula EZ-I0® cuando extraiga sangre para
andlisis de laboratorio (estabilice la cdnula) o para extraer la cdnula.

Coloque el aposito EZ-Stabilizer™ sobre el cono de la canula.

Atencion: Se recomienda enfdticamente el uso del apdsito EZ-Stabilizer™ para todas las inserciones
de aguja EZ-I0®.

Para los pacientes que responden al dolor, considere utilizar lidocaina sin conservantes ni epinefrina
(lidocaina intravenosa), al 2 %, y siga los protocolos/las politicas institucionales.
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a. Los anestésicos locales destinados al espacio medular deben administrarse muy lentamente hasta
lograr el efecto anestésico deseado.

Conecte al cono un equipo de extension EZ-Connect® cebado; asegtirelo firmemente al cono de la canula

haciéndolo girar en sentido horario y asegtrese de que la pinza esté abierta.

Atencion: NO utilice ningtin instrumento para ajustar las conexiones.

Atencion: Para evitar dario en la vdlvula, NO utilice agujas o canulas romas para acceder a la valvula

limpiable. Las jeringas o los conectores no estdndar pueden dariar la vdlvula limpiable.

Atencion: El operador puede usar un pario estéril con alcohol para limpiar la vdlvula del equipo de

extension EZ-Connect® y dejar que se seque al aire.

Conecte el aposito EZ- Stabilizer™ tirando de las pestanas para exponer el adhesivo y adhenrlo a

la piel. Afirme la extremidad afectada para minimizar el y el riesgo de

se desaconseja la deambulacion. Tenga cuidado al mover a los pacientes.

a.  Hamero proximal: Afirme bien el brazo en posicion aducida (con el brazo del paciente pegado
al cuerpo), o por encima del abdomen usando un inmovilizador o un método alternativo.

b.  Fémur distal: Estabilice la extremidad y afirme el lugar con la pierna extendida para asegurarse de
que la rodilla no se doble, utilizando una tabla para pierna o un método alternativo.

c.  Tibia proximal y distal: En pacientes peditricos, reduzca al minimo la posibilidad de movimiento de
la canula cuando sea necesario, mediante el uso de una tabla para pierna o un método alternativo.

Purgue la canula EZ-I0® con solucién salina normal (cloruro de sodio al 0,9 %) (5-10 ml para adultos;

2-5 ml para bebés/nifios).

a. Antes del purgado, aspire ligeramente para confirmar de forma visual la médula osea.

b.  Sila canula EZ-I0O® no se purga adecuadamente, el flujo puede ser limitado o nulo. Repita el
purgado segiin sea necesario.

c. Una vez que la canula EZ-I0® se haya purgado, administre los liquidos o medicamentos segtin las
indicaciones.

Confirme la colocacion de la canula mediante los siguientes métodos recomendados:

* Estabilidad de la canula en el hueso.
* (apacidad para aspirar después del purgado.
* (audal adecuado.

Documente la fecha/hora de la insercion y aplique la pulsera correspondiente.

PRECAUCION: Monitoree el lugar de insercion con frecuencia para detectar una posible extravasacion.

Como extraer la canula EZ-10® del paciente:

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

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

c. Conecte la jeringa Luer-lock al cono de la canula. Mantenga la alineacion axial y gire en sentido
horario mientras tira hacia afuera. NO balancee ni doble la canula. Emplear una técnica inadecuada
puede hacer que se rompa la canula.

d. Una vez extraido, coloque inmediatamente la jeringa/la canula en un recipiente apropiado para
objetos punzocortantes.

e. Coloque un apodsito en el lugar de insercion de acuerdo con el protocolo/la politica institucional.
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Atencién: Si la cdnula o el sistema de aguja se rompe durante
0 después de la colocacidn en el paciente, intente tomar con
firmeza la cdnula que ha quedado en el paciente con una
pinza hemostdtica y extrdigala tirando suavemente mientras
simultdneamente la hace girar. Si no se puede acceder a la
cdnula rota, haga una radiografia y pidale al médico que
determine si debe extraerse como un cuerpo extrafio y cémo

se debe hacer.

RESUMEN DEL ESTUDIO CLINICO

Se realizd un ensayo clinico prospectivo IDE (Investigational Device Exemption, exencion de dispositivo de
investigacion), de sitio tinico, en los EE. UU., para estudiar el uso del sistema de acceso vascular intradseo EZ-10
colocado durante hasta 48 horas; el criterio de valoracion principal del estudio fue la ausencia de complicaciones
graves como resultado de la retencion de la canula intradsea (I0) durante un periodo de 48 horas.

Los participantes del estudio fueron voluntarios adultos sanos o con problemas de salud con enfermedad renal
leve a moderada (NHANES Etapa 1 a 3) y/o diabetes controlada (HbA1C<8). Hubo 121 sujetos evaluables
inscritos en el estudio; 79 estuvieron en el subconjunto sano, 39 estuvieron en el subconjunto solo de
diabetes y 3 en el subconjunto de diabetes con insuficiencia renal. El lugar de colocacion fue aleatorizado, con
61 inserciones en la tibia proximal y 60 en el hiimero proximal. Los sujetos recibieron una infusion de cloruro
de sodio al 0,9 % a una velocidad de 100 ml/h durante las ocho horas iniciales, y luego a una velocidad de

30 ml/h. EL control del dolor durante el estudio se manejo con una infusion lenta de lidocaina sin conservantes
ni epinefrina, al 2 %, antes del purgado inicial, y analgésicos. Se realizo un cultivo de aspiracion I0 antes de la
extraccion de la canula, seguido de una radiografia del lugar. Después de 30 dias, los sujetos volvieron para ser
evaluados y se repitio la radiografia.

Tres sujetos fueron descontinuados de la parte de procedimiento de 48 horas del estudio: uno tuvo dolor

e hinchazon del brazo izquierdo después de 10 horas; y dos eventos adversos (EA) entre las 30 a 32 horas,
hinchazon secundaria a la extravasacion, y fugas en el cono del dispositivo y desplazamiento accidental. Cuatro
sujetos se retiraron después de la insercion de la aguja I0 antes de las 48 horas debido a incapacidad para
controlar el dolor o el dolor y la fiebre.

EL seguimiento del estudio se realizo a los 30 dias. No hubo efectos adversos graves ni complicaciones, ni
efectos adversos imprevistos informados con respecto a ninguno de los sujetos asignados aleatoriamente
al estudio. Los efectos adversos determinados como relacionados y/o posiblemente relacionados con el
dispositivo incluyeron: dolor, hinchazon, recuento elevado de globulos blancos y neutrofilos, demarcacion
de la piel/cicatriz, fiebre, alergia local en la piel y respuesta vasovagal durante la insercion inicial.

Bajo las condiciones del estudio, el acceso I0 puede mantenerse durante 48 horas sin riesgo significativo de
eventos adversos graves. El dolor asociado con la permanencia de la canula y la infusion se puede controlar
bien, y una infusion lenta de 30 ml/hora mantiene la permeabilidad durante 48 horas.

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

@ @ EZ-10° MGA KARAYOM PARA SA
® @ PAG-AKSES NG UGAT SA LOOB NG
BUTO (INTRAOSSEOUS VASCULAR)

Mga Tagubilin sa Paggamit

Filipino Teleflex:



MGA INDIKASYON PARA SA PAGGAMIT:
Para sa pag-akses sa loob ng buto anumang oras kung saan nahihirapan ang pag-akses sa ugat sa mga
kasong lumalabas, kagyat o medikal na sa loob nang 24 na oras.

Para sa mga pasyente na > 12 taong gulang, maaaring patagalin ang paggamit ng aparato sa loob nang
hanggang 48 oras kung walang alternatibong pag-akses sa ugat o hindi maaasahang maitatag.

MGA LUGAR NG PAGTUTUROK:
MGA NASA HUSTONG GULANG NA (> 22 taong gulang): proximal humerus, proximal tibia, distal tibia
MGA BATA (< 21 years old): proximal humerus, proximal tibia, distal tibia, distal femur

MGA KONTRA-INDIKASYON SA PAGGAMIT:
* Bali sa target na buto.

. ortopedik sa lugar, prostetik na binti at/o braso o kasukasuan.
* 10 na pag-akses (o ti 10 na pag-akses) sa na-target na buto sa loob nang nakaraang 48 oras.
* Impeksyon sa lugar na pinagturukan.

* Labis-labis na tisyu (sobrang katabaan) at/o kawalan ng sapat na palatandaan sa anatomya.

IMPORMASYON UKOL SA KALIGTASAN KAUGNAY NG MRI
MR Conditional
Nakita sa hindi klinikal na pagsusuri na ang Teleflex Arrow® EZ-I0® Set ng Karayom ay MR Conditional. Ang
isang pasyente na may ganitong mga device ay maaaring ma-scan nang ligtas gamit ang isang sistemang MR
na nakatugon sa mga sumusunod na kondisyon:

e Static magnetic field na 1.5-Tesla (1.5 T) o 3-Tesla (3 T).

®  Maksimum na spatial field gradient na 4,000 G/cm (40 T/m).

* May naiulat na maksimum na sistemang MR ,ang karampatang tukoy na antas ng absorpsyon ng buong

katawan (specific absorption rate - SAR) ay 2.0 W/kg (Normal na Paraan ng Pagtakbo).

RF HEATING

Sa ilalim ng mga kondisyon ng pag-scan na tinukoy sa itaas, ang mga Set ng Karayom ng Teleflex Arrow®
EZ-10® ay inaasahang lilika ng isang maksimum na pagtass ng temperatura na mababa pa sa o katumbas ng
5.1 °C pagkatapos ng 15 minutong tuloy-tuloy na pag-scan.

MR Artifact

Sa hindi klinikal na pagsusuri, ang artifact ng imahe na ang sanhi ay ang Set ng Karayom ng Teleflex Arrow®
EZ-I0® ay lumampas pa nang humigit kumulang sa 6.3 cm mula sa device kapag kinunan ng imahe gamit
ang isang spin-echo o gradient-echo pulse sequence sa isang sistemang 3 T MRI.

MGA BABALA AT PAG-IINGAT KAUGNAY NG
EZ-10° SISTEMA NG PAG-AKSES NG UGAT SA LOOB NG BUTO:
MGA PAG-TINGAT:

Gumamit ng aseptikong pamamaraan.

® Suriin ang balat, adipose at kakapalan ng kalamnan bago ang pagtuturok.

* Kailangang dagdagan ang pag-iingat sa panahon ng pagtuturok at sa pagsusubaybay ng lugar kapag
ginagamit sa mga pasyenteng may mga sakit sa buto kung saan malamang na madadagdagan ang
pagkakaroon ng bali, extravasation at pagkatungkab.

* Huwag ibalik ang takip ng Mga Set ng Karayom o in ulit ang pinaghiwalay na mga
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bahagi. Gumamit ng mga pag-iingat sa biohazard at pagtatapon ng mga matutulis o matatalas na
bagay-bagay. Ang muling paggamit ng mga nilalaman ay maaaring maging sanhi ng pagkakahawa-
hawa, na hahantong sa panganib at (mga) komplikasyon para sa pasyente.

Bago bigyan ng mga gamot na vesicant, nakalalason, o masyadong mataas ang konsentrasyon, suriin
ulit ang I0 Cannula para sa pagkalagay at pagkabukas na walang harang o patency.

Mag-ingat sa paggamit ng mga sangkap na pang-chemotherapy.

Subaybayan nang madalas ang lugar ng 10/binti at/o braso/infusion para sa anumang mga senyales

ng extravasation/infiltration, i sa palibot, mga babago sa mga bilis ng infusion o
pagkatungkab, lalong-lalo na sa unang kalahating oras pagkatapos ng pagtuturok, anumang oras
na ang 10 cannula ay minanipula o pagkatapos na ilipat ng lugar ang pasyente, at sa panahon

ng infusion ng mga vasopressor, mga vesicant, at bolus o sa may matataas na bilis ng infusion at
mataas na presyon, ngunit nang hindi na bababa sa kada oras sa panahon ng lahat ng mga infusion.
Mas lalong mahalaga ito para sa lahat ng mga pasyenteng nasa mataas na panganib (nakatatanda,

mga bata, mga pasy g na-shock, hie: immunity, sobrang katabaan,
at iba pa).
Pag-aalis ng I0 Cannula isang ang maaaring mangyari.

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

Ang mga komplikasyon para sa mga indibidwal na may mga kasabay na talamak na sakit na
nakakadagdag sa panganib ng impeksyon o ng iba pang mga komplikasyong may kaugnayan sa I0
na pag-akses ay maaaring nasa mas mataas na antas kaysa sa mga pasyenteng walang mga kasabay
na talamak na sakit. Ang panganib na ito ay maaaring tumaas kung ang aparato ay magtatagal sa
pagkalagay sa isang lugar/panahon.

Huwag iiwanang nakaturok ang Cannula nang mas matagal kaysa tinukoy.

Ang mga Set ng Karayom ay pang-isahang-gamit lamang; ang mga malubhang medikal na
kahihinatnan (hal. a sa buhay) at (hal. mapurol na
mga karayom) ay maaaring mangyari kung ang pagsunod sa babalang ito ay hindi sinusunod.
Basahin ang lahat ng mga babala, mga pag-iingat at mga instruksyon bago gamitin. Ang pagkabigo
sa pagsunod sa mga tagubilin na ito at sa mga kaugnay na mga pang-edukasyonl na materyal ay
maaaring humantong sa pinsala o pagkamatay ng pasyente o ng tagapagbigay.

Ang pananakit na dulot ng 10 na infusion ay nagkakaiba-iba mula sa bahagya hanggang sa matindi.
Maaaring mapagaan ang pananakit gamit ang mabagal na infusion ng 2% na lidocaine na walang
preserbatibo at walang epinephrine, bago ang unang pag-flush; at iba pang mga analgesic na
naaangkop sa klinikal na sitwasyon ng bawat pasyente.

Kabilang sa mga potensiyal na ‘di kanais-nais na epekto ang pananakit, lmplamasyon pagdurugo sa
lugar na pagtuturok, extravasation, infiltration, impek litis, compartment syndi

EZ-10® MGA SET NG KARAYOM: PAGLALARAWAN

Binubuo ng Cannula na may Luer-lock na koneksyon, Stylet, Safety Cap.

15 gauge, 304 na hindi kinakalawang na bakal na nasa mga habang 15 mm, 25 mm at 45 mm.
Isterilisado, hindi pyrogenic, nasa loob ng pang-proteksyon na pambalot.

Inilaan para sa paggamit kasama ang EZ I0® Power Driver .
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EZ-10® Power Driver at EZ-I0® Mga Set ng Karayom: Paglalarawan

EZ-10® 45 mm Set ng Karayom: 40 kg

| s
EZ-10® 25 mm Set ng Karayom: >3 kg

— h.-j
Ve .
%,\ EZ-10® 15 mm Set ng Karayom: 3-39 kg
Cannula Hub Stylet
— Y ap——— A —_—

Safety Cap

Mga Tagubilin para sa Pagtuturok
Para sa klinikal na pang-eduk na
Teleflex.com/EZI0education

mangyaring bumisita sa

Linisin ang lugar na pagtuturok alinsunod sa protocol/patakaran ng institusyon.
Thanda ang mga suplay.

a. Prime EZ-Connect® Extension Set.
® I-unlock ang clamp.
® I-prime ang set at i-purge ang hangin.
b. Buksan ang pakete ng EZ-Stabilizer™ Dressing.
Tkabit ang EZ-I0® Set ng Karayom sa EZ-I0® Power Driver at tanggalin ang Safety Cap mula sa Cannula.
MAHALAGA: Hawakan lamang ang EZ-I0® Set ng Karayom gamit ang plastik na Hub.
MAHALAGA: Kontrolin ang paggalaw ng pasyente bago ang at sa panahon ng pagsasagawa ng pamamaraan.

Ttulak ang EZ-I0® na Set ng Karayom papasok ng balat hanggang sa tumama ang dulo sa buto. Ang
5 mm ng Cannula (na hindi bababa sa isang itim na linya) ay dapat nakikita sa labas ng balat.



10.

11.

MAHALAGA: Ang pinaka-tumpak na nagtatakda ng waston ili ng karayom ay ang paggamit n

mga marka ng lalim. Ang mga itim na marka ng lalim sa bawat cannula ay nagsisilbing mga gabay

sa pagsusukat ng lalim upang matukoy ang lalim ng malambot na tisyu na nasa ibabaw ng buto
‘tingnan ang nasa itaas).

Pisilin ang trigger at gumamit ng banayad at parehong presyon.

MAHALAGA: HUWAG GUMAMIT NG LABIS NA PUWERSA.

Tandaan: Kung ang EZ-IO® Power Driver ay huminto at ang EZ-IO® Set ng Karayom ay hindi tatagos sa

buto, maaaring masyadong malakas ang pababa na presyon ng operator upang tumagos sa.

Tandaan: Sa kaganapan ng pagpalya ng EZ-I0® Power Driver, idiskonekta ang EZ-IO® Power Driver, hawakan

nang mahigpit ang EZ-IO® Set ng Karayom na Hub ng kamay at iturok papasok sa medullary space habang

iniikot nang pabalik-balik.

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

Mga Bata: Bitiwan ang Trigger kung may mararamdamang biglang “bumigay” o “nag-pop”, na
nagpapahiwatig na nakapasok na sa medullary space.

Mga Nasa Hustong Gulang Na: Ipasok ang EZ-I0® na Set ng Karayom nang humigit kumulang na 1 cm
pagkapasok sa medullary space; sa proximal humerus para sa karamihan ng mga nasa hustong gulang
na, ang Cannula ay dapat na ipasok hanggang sa ang Needle Hub ay ma-flush o lumapat na sa balat
(maaaring ito ay higit pa sa humigit kumulang na 1 cm).

Patatagin ang Set ng Karayom na Hub, idiskonekta ang EZ-I0® Power Driver, at tanggalin ang Stylet.

Ilagay ang Stylet sa NeedleVISE® para sa maayos na pagkalagay ng matutulis o matatalas na bagay-bagay.

Tandaan: Ilagay ang NeedleVISE® sa isang patag na matatag na ibabaw. Agad -agad kasunod ng paggamit

ng isang karayom, gamitin ang isang-ke ng stylet hub, ipasok nang

matatag ang matulis na dulo nang diretso papasok sa bukasan ng NeedleVISE® hanggang sa ito ay

tumigil. Huwag hawakan ang NeedleVISE® gamit ang libreng kamay. Itapon ang bukas na sharp sa

NeedleVISE® ito man ay nagamit na o hindi pa.

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

Tandaan: Ikabit lamang ang isang Hiringgilya nang direkta sa EZ-IO® Cannula Hub kapag kumukuha ng

dugo para sa pagsusun sa laboratoryo (patatagin ang Cannula) o sa pagtanggal.

Tlagay ang EZ-Stabilizer™ Dressing sa ibabaw ng Cannula Hub.

Tandaan: Ang paggamit ng EZ-Stabilizer™ Dressing ay ganap na inirerekomenda para sa lahat ng mga

EZ-I0® pagtuturok ng Karayom.

Para sa mga pasyenteng tumutugon sa pananakit, isaalang-alang ang 2% na lidocaine na walang
preserbatibo at walang epinephrine (lidocaine na itinuturok sa ugat), sundin ang mga protocol/
patakaran ng institusyon.
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a. Ang mga lokal na pampamanhid na inilaan para sa medullary space ay dapat ibigay nang dahan-
dahan hanggang makamit ang ninanais na epekto ng pamamanhid.

Ikabit ang isang naka-prime na EZ-Connect® Extension Set sa Hub, ikabit nang matatag sa Cannula Hub

sa pamamagitan ng pag-ikot ng pakanan, tiyakin na bukas ang clamp.

Tandaan: HUWAG gumamit ng anumang mga instrumento upang higpitan ang mga koneksyon.

Tandaan: Upang maiwasan ang pagkasira sa balbula, HUWAG gumamit ng mga karayom o mapurol na

cannula upang i-akses ng nasa-swab na balbula. Maaaring masira ng mga ‘di pamantayang hiringgilya o

mga konektor ang nasa-swab na balbula.

Tandaan: Ang operator ay maaaring gumamit ng isang esterilisadong pampunas na may alhohol, upang

ma-swab ang EZ- Connect® Extension Set na balbula at hayaan itong matuyo sa hangin.

Ikabit ang EZ- Stabilizer™ Dressing sa pamamagitan ng paghila ng mga tab upang ilantad ang pandikit

at idikit sa balat. Ikabit nang mabuti ang apektadong binto at/o braso upang mabawasan ang paggalaw

at ang panganib ng pagkatungkab; hindi hinihikayat ang ambulation. Mag-ingat sa paglipat ng mga

pasyente.

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

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

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

I-flush ang EZ-I0® Cannula gamit ang normal na solusyon ng asin (0.9% Sodium Chloride) (5-10 ml para

sa mga nasa hustong gulang na; 2-5 ml para sa sanggol/bata).

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

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

c. Kapag ang EZ-I0® Cannula ay nai-flush na, bigyan ng mga fluid o mga med1kasycn ayon sa tinukoy.

Kumpirmahin ang pagkalagay ng Cannula gamit ang mga d na
* Katatagan ng Cannula sa buto.
. kayahan na mag-aspirat k na mag-flush.

* Sapat na bilis ng pagdaloy.

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

MAG-INGAT: Subaybayan nang madalas ang lugar na pinagturukan para sa extravasation.

Upang tanggalin ang EZ-10® mula sa pasyente:

a. Tanggalin ang EZ-Connect® Extension Set.

b. Tangat at alisin EZ-Stabilizer™ Dressing.

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

d. Kapag naalis na, agad na ilagay ang Hiringgilya/Cannula sa naaangkop na lalagyan ng matutulis o
matatalas na bagay-bagay.

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



Tandaan: Kung masira ang Cannula o Set ng Karayom sa
panahon ng o ng sa pasyente,

hawakan nang mahigpit ang cannula na nananatili sa pasyente
gamit ang isang hemostat at tanggalin sa pamamagitan nang
banayad na paghila habang sabay na iniikot. Kung ang sirang
cannula ay hindi ma-akses, kuhanan ng X-Ray at hayaan ang
isang doktor na pagpasyahan kung tatanggalin at paano itong
dapat tanggalin bilang isang banyagang bagay.

BUOD NG KLINIKAL NA PAG-AARAL

Ang nasa iisang lugar sa US na prospektibong klinikal na pagsubok na IDE ay isinagawa upang pag-aralan

ang paggamit ng EZ-I0 na Sistema para sa Pag-Akses ng Ugat sa Loob ng Buto sa loob nang hanggang 48

oras na mdwelhng na panahon; ang pangunahing puntos ng pagtatapos ng pag-aaral ay ang kawalan ng mga
Iy na mula sa ili ng int: (10) na cannula sa loob nang

48 oras na panahon.

Ang mga kalahok sa pag-aaral ay alinman sa malul ang na mga boluntaryong

nasa hustong gulang na na may bahagya hanggang katamtamang sakit sa kidney (NHANES Stage 1 hanggang

3) at/o kontroladong diyabetis (HbA1C <8). Mayroong 121 masusuring mga kalahok na nakatala sa pag-aaral;

79 ang nasa malusog na subset, 39 ang nasa subset na may diyabetis lang, at 3 ang nasa may diyabetis at may

subset para sa mga may hindi magandang paggana ng kidney. Ang lugar ng paglalagay ay isinapalaran gamit

ang 61 proximal tibia at 60 proximal humerous na pagtuturok. Ang mga kalahok ay na-infuse ng 0.9% na sodium

chloride sa isang bilis na 100 ml/oras para sa paunang walong oras at pagkatapns ay sa isang bvhs na 30 ml/

oras. Ang pagkontrol ng pananakit sa panahon ng pag-aaral ay pi an ng d: h

na infusion ng 2% na lidocaine na walang preserbatibo at walang epinephrine bago ang paunang pag-flush; at

mga analgesic. Kinuha ang isang I0 aspirate culture bago tinganggal ang cannula, sinundan ng isang x-ray ng

lugar. Pagkatapos ng 30 araw, ang mga kalahok ay bumalik para sa eksaminasyon at pag-uulit ng x-ray.

Tatlong kalahok ang hindi na itinuloy mula sa 48 oras na na bahagi para sa mga pamamaraan sa pag-aaral:

ang isa ay may pananakit at pamamaga sa kaliwang braso pagkatapos ng 10 oras; at ang dalawa ay may

masasamang kaganapan (adverse events - AE) sa pagitan nang 30-32 oras, pamamaga na sekondarya sa

extravasation; at pag-tagas sa hub ng aparato at hindi sinasadyang pagkatungkab. Apat na kalahok ay umurong

kasunod ng 10 na pagtuturok ng karayom bago ang 48 oras dahil sa kawalang kakayahang makontrol ang

pananakit o may pananakit at lagnat.

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

mga hindi inaasahang AE na naiulat para sa sinumang mga kalahok na isinapalaran sa pag-aaral. Kabilang sa

mga AE na napagpasyahan na may kaugnayan sa at/o posibleng may kaugnayan sa aparato ang: pananakit,

pamamaga; tumaas na mga bilang ng puting selyula ng dugo at mga neutrophil; demarcation/peklat sa balat;

lagnat; lokal na alerdyi sa balat; at vasovagal na pagtugon sa panahon ng paunang pagtuturok.

Sa ilalim ng mga kondisyon ng pag-aaral, ang I0 na pag-akses ay maaaring mentinahin sa loob nang 48 oras

nang walang makabuluhang panganib ng mga seryosong masasamang kaganapan. Ang pananakit na maiuugnay

sa cannula dwell at sa infusion ay maaaring mapamahalaan nang maayos, at isang dahan-dahan na infusion ng

30 ml/oras ay nagpapanatili ng pagkabukas na walang harang o patency sa loob nang 48 oras.

Ang mga materyal para sa edukasyon at pagsasanay ay makukuha sa ArrowEZI0.com

oPara sa mga Instruksyon sa Paggamit bisitahin ang: www.teleflex.com/IFU
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ARROWEZIO0.COM

EMERGENCY NUMBER: 1.800.680.4911

il Ginawa para sa:

leleflex:
DA Business & Technology Park,

Dublin Rd, Athlone,

Customer Service: 1.866.479.8500 Co. Westmeath, Ireland
Aparatong Hindi para sa MR conditional  Hindi gawa sa natural Isterilisado gamit ~ Huwag gagamitin
Medikal Pang sternal na nalatexnagoma  ang ethylene oxide kun? siraang

Paggamit lalagyan
@ = A O
Huwag Huwag muling Panatilihing Panatilihing Mag-ingat Single sterile
gamitin ulit isterilisahin malayo sa tuyo barrier system
sinag ng araw
Ang Sistema ay
Umaayon sa Direktiba
sa Aparatong Medikal
(93/42/EEC) Sumangguni sa
2797 mga tagubilin
para sa paggamit

©Reserbado ang lahat ng karapatan 2021. Ang Arrow®, EZ-I0 Intraosseous
Vascular System®, EZ-Stabilizer™, at ang EZ-Connect® ay mga tatak-kalakal ng
Teleflex Inc.
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INDIKASI PENGGUNAAN:

Untuk akses intraoseus pada bila-bila masa apabila akses vaskular sukar diperoleh dalam kes yang
memuncul, kecemasan atau perlu secara perubatan hingga 24 jam.

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

TEMPAT CUCUKAN:
ORANG DEWASA (> 22 tahun): humerus proksimal, tibia proksimal, tibia distal
PEDIATRIK (< 21 tahun): humerus proksimal, tibia proksimal, tibia distal, femur distal

KONTRAINDIKASI PENGGUNAAN:

¢ Patah atau retak pada tulang sasaran.

® Prosedur ortopedik utama pernah dilakukan sebelum ini di tempat cucukan, anggota atau
sendi prostetik.
Akses I0 (atau percubaan akses I0) dalam tulang sasaran dalam tempoh 48 jam yang lalu.
Jangkitan di tempat cucukan.
Tisu berlebihan (obesiti yang teruk) dan/atau ketiadaan petanda anatomi yang mencukupi.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI
MR Bersyarat
Ujian bukan klinikal telah menunjukkan bahawa Set Jarum Arrow® EZ-I0® Teleflex adalah MR
Bersyarat. Pesakit yang menggunakan peranti ini boleh diimbas dengan selamat dalam sistem
MR yang memenuhi syarat berikut:

¢ Medan magnet statik 1.5-Tesla (1.5 T) or 3-Tesla (3 T).

® Kecerunan medan ruang maksimum 4,000 G/cm (40 T/m).

® Kadar serapan tertentu éSAR) purata seluruh badan, maksimum yang dilaporkan sistem MR

sebanyak 2.0 W/kg (Mod Pengendalian Normal).

PEMANASAN RF

Mengikut keadaan imbasan yang dinyatakan di atas, Set Jarum Arrow® EZ-I0® Teleflex dijangka
menghasilkan peningkatan suhu maksimum kurang daripada atau sama dengan 5.1 °C selepas
imbasan berterusan selama 15 minit.

Artifak MR

Dalam ujian bukan klinikal, artifak imej yang disebabkan oleh Set Jarum Arrow® EZ-10® Teleflex,
mengunjur kira-kira 6.3 cm daripada peranti apabila diimej menggunakan jujukan denyutan
gema putaran atau gema kecerunan dalam sistem MRI 3 T.

AMARAN DAN LANGKAH BERJAGA-JAGA BAGI A

SISTEM AKSES VASKULAR INTRAOSEUS EZ-10®:
AWAS:
.

Gunakan teknik aseptik.

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

* Langkah berjaga-jaga tambahan semasa cucukan dan pemantauan tempat cucukan
diperlukan sekiranya produk digunakan pada pesakit tulang yang berpotensi mengalami

82 risiko patah/retak tulang, ekstravasasi dan jarum tercabut.



Jangan pasang semula penutup Set Jarum atau sambungkan semula komponen yang
diasingkan. Patuhi langkah berjaga-jaga untuk pelupusan sisa biobahaya dan peralatan
tajam. Penggunaan semula kandungan boleh menyebabkan pencemaran silang, seterusnya
membawa risiko dan komplikasi terhadap pesakit.

Sebelum pemberian ubat-ubat vesikan, toksik atau yang sangat pekat, periksa Kanula I0
sekali lagi bagi memastikan ia berada pada kedudukan yang betul dan tidak tersumbat.
Berhati-hati semasa digunakan dengan agen kemoterapeutik.

Pantau tempat/anggota/infusi I0 secara kerap untuk sebarang tanda ekstravasasi/
infiltrasi, keradangan setempat, perubahan dalam kadar infusi atau kanula tercabut,
terutamanya dalam setengah jam pertama selepas cucukan, pada bila-bila masa kanula 10
diusik atau selepas pemindahan pesakit serta semasa infusi vasopresor, vesikan dan bolus
atau dengan kadar infusi yang tinggi dan tekanan tinggi tetapi sekurang-kurangnya setiap
sejam semasa semua infusi. Hal ini penting terutamanya pada semua pesakit berisiko
tinggi (orang tua, pediatrik, pesakit yang mengalami kejutan, pesakit yang menghidap
koagulopati, pesakit dengan keimunan berkurangan, obes dsb)

Selepas pengeluaran kanula 10, komplikasi tertangguh boleh berlaku. Arahkan pesakit dan
penjaga supaya membawa pesakit kembali ke hospital jika terdapat sebarang masalah

pada anggota, termasuk perubahan rupa anggota (perubahan warna, bengkak), kesakitan,

kepanasan, parestesia, demam dan ket 1 yang ber .

Komplikasi bagi individu yang menghidap komorbiditi yang meningkatkan risiko jangkitan
atau komplikasi lain berkaitan akses 10 mungkin pada kadar yang lebih tinggi daripada
pesakit yang tiada komorbiditi. Risiko ini boleh meningkat dengan jangka masa peranti
dibiarkan/dipasangkan yang lebih lama.

Jangan biarkan Kanula di tempat cucukan lebih lama daripada tempoh yang dinyatakan.
Set Jarum adalah untuk sekali guna sahaja; akibat perubatan yang serius (contohnya
jangkitan yang mengancam nyawa) dan gangguan prestasi alat (contohnya jarum menjadi
tumpul) mungkin berlaku sekiranya amaran ini tidak dipatuhi.

Baca semua amaran, langkah berjaga-jaga dan arahan sebelum penggunaan. Kegagalan
mematuhi arahan ini dan bahan pendidikan klinikal yang berkaitan boleh membawa
kepada kecederaan atau kematian pesakit atau penyedia.

Kesakitan infusi I0 berbeza daripada ringan hingga teruk. Kesakitan boleh diringankan
dengan infusi perlahan 2% lidocaine tanpa pengawet dan tanpa epinefrina, sebelum
pembilasan awal; dan analgesik lain yang sesuai dengan keadaan klinikal setiap pesakit.
Kemungkinan kesan sampingan termasuk kesakitan, keradangan, pendarahan di tempat
cucukan, ekstravasasi, infiltrasi, jangkitan, osteomielitis, sindrom kompartmen.

SET JARUM EZ-10®: HURAIAN

Terdiri daripada Kanula dengan sambungan kunci Luer, Stilet, Penutup Keselamatan.
Keluli tahan karat 304, tolok 15 dengan panjang 15 mm, 25 mm dan 45 mm.

Steril dan tidak pirogenik di dalam bungkusan perlindungan.

Untuk digunakan dengan Pemacu Kuasa EZ-10®.
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Pemacu Kuasa EZ-10® dan Set Jarum EZ-I0®: Huraian

Set Jarum EZ-I0® 45 mm: 40 kg

B et
Set Jarum EZ-10® 25 mm: >3 kg

So—
T,ﬂ—.. b
ﬁ’f\ Set Jarum EZ-10® 15 mm: 3-39 kg
Kanula Hab Stilet
—— o ——— e —_— o |

Penutup Keselamatan

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

Bersihkan tempat cucukan menurut protokol/dasar institusi.
Sediakan bahan-bahan.
a. Set Sambungan EZ-Connect® Prime.

® Buka pengapit.

© Siapkan set untuk kegunaan dan singkirkan udara.
b. Buka bungkusan Dresing EZ-Stabilizer™.

Pasangkan Set Jarum EZ-I0® pada Pemacu Kuasa EZ-I0® dan tanggalkan Penutup
Keselamatan daripada Kanula.

PENTING: Kendalikan Set Jarum EZ-IO® hanya melalui Hab plastik.
PENTING: Kawal pergerakan pesakit sebelum dan semasa prosedur.

Tolak Set Jarum EZ-I0® menembusi kulit sehingga hujungnya menyentuh tulang. 5 mm
Kanula (sekurang-kurangnya satu garisan hitam) mesti boleh dilihat di luar kulit.
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PENTING: Penentu paling tepat untuk pemilihan jarum yang betul adalah penggunaan

tanda kedalaman. Tanda kedalaman berwarna hitam pada setiap kanula berfungsi

sebagai panduan mengukur kedalaman untuk menentukan kedalaman tisu lembut di

atas tulan? (lihat di atas).

Picit picu dan kenakan tekanan yang lembut dan stabil.

PENTING: JANGAN GUNAKAN DAYA BERLEBIHAN.

Nota: Sekiranya Pemacu Kuasa EZ-IO® tertegun dan Set Jarum EZ-IO® tidak menembusi tulang,

pengendali mungkin mengenakan terlalu banyak tekanan ke bawah untuk menembusi tulang.

Nota: Sekiranya berlaku kegagalan Pemacu Kuasa EZ-I0®, tanggalkan sambungan Pemacu

Kuasa EZ-I0®, pegang Hab Set Jarum EZ-I0® dengan tangan dan tolak masuk ke ruang medula

sambil memusing ke kiri dan ke kanan.

Tolak masuk Set Jarum EZ-I0® dan lepaskan Picu.

Pediatrik: Lepaskan Picu apabila terdapat rasa “memberi” atau “pop”, yang menandakan

kemasukan ke dalam ruang medula.

Orang dewasa: Tolak masuk Set Jarum EZ-I0® kira-kira 1 cm selepas kemasukan ke dalam ruang

medula; pada humerus proksimal sebahagian besar orang dewasa, Kanula hendaklah ditolak

masuk sehingga Hab Jarum rapat atau terkena kulit (mungkin lebih daripada kira-kira 1 cm).

Stabilkan Hab Set Jarum, tanggalkan sambungan Pemacu Kuasa EZ-I0® dan keluarkan Stilet.

Letakkan Stilet ke dalam NeedleVISE® untuk pembendungan barang tajam.

Nota: Letakkan NeedleVISE® pada permukaan yang rata dan stabil. Sebaik sahaja selepas

menggunakan jarum, gunakan teknik sebelah tangan untuk memegang hab stilet, masukkan

hujung runcing yang tajam dengan kuat terus ke bawah ke dalam bukaan pada NeedleVISE®

sehingga ia berhenti. Jangan pegang NeedleVISE® dengan tangan yang bebas. Buang barang

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

Dapatkan sampel untuk analisis makmal, jika perlu.

Nota: Pasangkan Picagari secara terus pada Hab Kanula EZ-IO® semasa mengambil darah

untuk analisis makmal (stabilkan Kanula) atau semasa pengeluaran.

Letakkan Dresing EZ-Stabilizer™ di atas Hab Kanula.

Nota: Penggunaan Dresing EZ-Stabilizer™ amat disarankan untuk semua cucukan Jarum EZ-I0®.

Bagi pesakit yang responsif terhadap kesakitan, pertimbangkan 2% lidocaine tanpa

pengawet dan tanpa epinefrina (lidocaine intravena), menurut protokol/dasar institusi.
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a. Anestetik setempat khusus untuk ruang medula mesti diberikan secara sangat perlahan
sehingga kesan anestesia yang diingini dicapai.

Pasang Set Sambungan EZ-Connect® yang sedia untuk diguna kepada Hab, pasang dengan

ketgtkpada Hab Kanula dengan memusing mengikut arah jam dan pastikan pengapitnya

terbuka.

Nota: JANGAN guna alat untuk k b

Nota: Untuk mencegah kerosakan injap, JANGAN guna jarum atau kanula tumpul untuk mengakses

injap boleh swab. Picagari atau penyambung tidak standard boleh merosakkan injap boleh swab.

Nota: Pengendali boleh menggunakan pengesat alkohol yang steril untuk mengesat injap Set

Sambungan EZ-Connect® dan bmrkannya kering.

Pasang Dresing EZ-Stabilizer™ dengan menarik tab untuk mendedahkan pelekat dan lekatkan

pada kulit. Tambat anggota yang terkesan untuk mengurangkan pergerakan dan risiko kanula

tercabut; berjalan tidak digalakkan. Berhati-hati semasa memindahkan pesakit.

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

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

c. Tibia proksimal dan distal: Ki kan kemungkinan perg 1 kanula apabila perlu
menggunakan papan kaki atau kaedah lain pada pesakit pediatrik.

Bilas Kanula EZ-I0® dengan salina biasa (0.9% Natrium Klorida) (5-10 ml untuk orang dewasa;

2-5 ml untuk bayi/kanak-kanak).

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

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

c. Setelah Kanula EZ-I0® dibilas, berikan cecair atau ubat sepertimana yang ditetapkan.

Sahkan peletakan Kanula dengan kaedah yang disarankan berikut:

e Kestabilan Kanula dalam tulang.
e Kemampuan menyedut selepas bilasan.
® Kadar aliran yang memadai.

Catat tarikh/masa cucukan dan pasangkan jalur pergelangan tangan.

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

Untuk menanggalkan EZ-10® daripada pesakit:

a. Tanggalkan Set Sambungan EZ-Connect®.

b. Angkat dan tanggalkan Dresing EZ-Stabilizer™.

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

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

e. Balut tempat cucukan menurut protokol/dasar institusi.




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

RINGKASAN KAJIAN KLINIKAL

Satu percubaan IDE klinikal prospektif, tapak tunggal AS sudah dijalankan untuk mengkaji
penggunaan Sistem Akses Vaskular Intraoseus EZ-I0 selama tempoh pemasangan hingga 48 jam;
titik akhir kajian yang utama ialah ketiadaan komplikasi serius akibat pengekalan kanula intraoseus
(10) selama tempoh 48 jam.

Peserta kajian merupakan sukarelawan dewasa yang sihat atau terjejas kesihatan dengan penyakit
renal yang ringan hingga sederhana (NHANES Tahap 1 hingga 3) dan/atau diabetes terkawal

(HbA1C <8). Seramai 121 subjek yang boleh dinilai didaftarkan dalam kajian tersebut; 79 orang dalam
subset sihat, 39 orang dalam subset diabetes sahaja dan 3 orang dalam subset diabetes dengan
kekurangan fungsi renal. Tempat peletakan dirawak dengan 61 cucukan tibia proksimal dan 60 cucukan
humerus proksimal. Subjek diberikan infusi dengan 0.9% natrium klorida pada kadar 100 ml sejam
selama lapan jam pertama, kemudian pada kadar 30 ml sejam. Kawalan kesakitan semasa kajian
ditangani menggunakan infusi perlahan 2% lidocaine tanpa pengawet dan tanpa epinefrina sebelum
bilasan awal; dan analgesik. Kultur sedut IO diperoleh sebelum kanula dikeluarkan, diikuti dengan
sinar-x tempat cucukan. Selepas 30 hari, subjek kembali untuk pemeriksaan dan sinar-x ulangan.

Tiga orang subjek dihentikan daripada bahagian prosedur 48 jam kajian tersebut: seorang subjek
mengalami kesakitan dan lengan kiri yang bengkak selepas 10 jam; dan dua kejadian buruk (adverse
event, AE) antara 30-32 jam, bengkak akibat ekstravasasi; dan kebocoran pada hab peranti serta
kanula tercabut secara tidak sengaja. Empat orang subjek menarik diri selepas cucukan jarum I0
sebelum 48 jam kerana tidak mampu mengawal kesakitan atau kesakitan dan demam.

Susulan kajian dijalankan pada 30 hari. Tiada AE atau komplikasi serius, atau AE yang tidak dijangka
dilaporkan bagi mana-mana subjek yang dirawak dalam kajian. AE yang ditentukan ada kaitan/dan
atau mungkin ada kaitan dengan peranti termasuk: kesakitan, bengkak; bilangan sel darah putih dan
neutrofil yang meningkat; pembatasan kulit/parut; demam; alahan kulit setempat; dan tindak balas
vasovagal semasa cucukan awal.

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

Bahan pendidikan dan latihan boleh didapati melalui ArrowEZIO.com

@Untuk d kan Arahan Pe 1, lawati: www.teleflex.com/IFU
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