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

INSERTION SITES:
ADULTS

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

® Distal femur

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

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

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

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

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

of 2.0 W/kg (Normal Operating Mode).

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

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

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



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

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

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

e Use caution with chemotherapeutic agents.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EZ-10® 45 mm Needle Set: >40 kg

B et
EZ-10® 25 mm Needle Set: >3 kg

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

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

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

Squeeze trigger and apply gentle, steady pressure.

IMPORTANT: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

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

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

forth.

Advance EZ-I0® Needle Set and release Trigger.

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

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

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

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

Obtain samples for lab analysis, if needed.

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

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

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

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

Attach a primed EZ-Connect® Extension Set to the Hub, firmly secure to Cannula Hub by

twisting clockwise, ensure clamp is open.

Note: Do NOT use any instruments to tighten connections.

Note: To prevent valve damage, Do NOT use needles or blunt cannula to access the swabable
valve. Non-standard syringes or connectors can damage the swabable valve.

Note: Operator may use a sterile alcohol wipe, to swab the EZ-Connect® Extension Set valve
and let it air dry.

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

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

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

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

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

infant/child).

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

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

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

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

® Ability to aspirate after flush.

® Adequate flow rate.

Document date/time of insertion and apply wristband.

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

a.  Remove EZ-Connect® Extension Set.

b.  Lift & remove EZ-Stabilizer™ Dressing.

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

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

e. Dress site per institutional protocol/policy.

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

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

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

Education and training materials available at ArrowEZIO.com

° For Instructions for Use visit: www.teleflex.com/IFU
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Navod k pouziti
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INDIKACE PRO POUZIT:
Pro intraosealni pfistup ve v3ech piipadech, kdy je ziskani cévniho pfistupu obtizné, v naléhavych,
urgentnich nebo lékafsky nezbytnych piipadech.

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

e Distalni femur

KONTRAINDIKACE PRO POUZITI:

® Fraktura cilové kosti.

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

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

* Infekce v misté zavedeni.

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

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

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

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

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

(normalni provozni rezim).

VF ZAHRIVANI

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

Artefakt MR

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

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

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

Pfi pouzivani chemoterapeutickych agens postupujte opatrné.

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

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

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

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

Kanylu nenechavejte zavedenou déle nez 72 hodin.

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

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

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

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

SOUPRAVY JEHEL EZ-10%: POPIS

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

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

Pokyny k zavedeni

Souprava jehly EZ-10® 45 mm: 240 kg
e

Souprava jehly EZ-10° 25 mm: 23 kg
e

:'(3\ h o

Soupravajehly EZ-10° 15 mm: 3-39 kg

Usti Stilet

Dalsi klinické vzdélavaci zdroje naleznete na Teleflex.com/EZIOeducation

Misto zavedeni ocistéte podle protokolu/zasad zdravotnického zafizeni.

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

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

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

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

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



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

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

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

Zasunte soupravu jehly EZ-IO® a uvolnéte spoust.

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

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

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

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

Stilet vlozte do nadoby na ostry odpad NeedleVISE®.

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

V pfipadé potieby odeberte vzorky na laboratorni analyzu.

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

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

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

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

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

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

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

Poznamka: K utazeni spojii NEPOUZIVEJTE 2ddné ndstroje.

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

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

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

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

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

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

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

Zapiste datum a ¢as zavedeni a pacientovi dejte naramek.

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

a.  Odstrante prodluzovaci soupravu EZ-Connect®.

b.  Nadzvednéte a odstrarite kryti EZ-Stabilizer™.

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

d.  Povytazeni okamzité vlozte stfikacku/kanylu do vhodné

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

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

MMeleflex:

Zakaznické sluzby: 1 866 479 8500

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

X

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

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

Dublin Rd, Athlone,

Co. Westmeath, Irsko

Sterilizovéno NepouZivejte,

ethylenoxidem je-li baleni
poskozeno

Upozoméni Systém jedné

sterilni bariéry

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

@ @ 1HLY PRE INTRAQSEALNY
@ @ VASKULARNY PRISTUP EZ-10°

Navod na pouzitie

Slovak Teleflex:



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

MIESTA ZAVEDENIA:

DOSPELI DETI

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

* Distalna ¢ast stehennej kosti

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

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ﬂ

SYSTEM NA INTRAOSEALNY VASKULARNY PRISTUP EZ-10
UPOZORNENIA:

e Pouzite asepticku techniku.

* Pred zavedenim skontrolujte hribku koze, tukového tkaniva a svalu.
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ARROW EZ-10

Pri zavadzani a monitorovani miesta zavedenia venujte zvysent pozornost pacientom s ochoreniami
kosti, ktoré zvysuju riziko zZlomeniny, extravazacie a uvolnenia.

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

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

Pri pouzivani chemoterapeutik postupujte opatrne.

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

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

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

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

Nenechévajte kanylu zaveden( dlhsie ako 72 hodin.

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

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

k zraneniu alebo smrti pacienta alebo poskytovatela.

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

a dalsimi analgetikami vhodnymi pre klinicku situaciu kazdého pacienta.

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

IHLOVE SUPRAVY EZ-10°: OPIS

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

Sterilné, nepyrogénne, v ochrannom obale.

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

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

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

Kanyla Hrdlo Sonda

— T S —_— .

Bezpeénostny uziver
Pokyny tykajlice sa zavedenia

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Zasuvajte ihlovd stpravu EZ-10® a uvolhite spust.

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

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

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

Sondu vlozte do nadoby NeedleVISE® na ostré predmety.

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

V pripade potreby odoberte vzorky na laboratérnu analyzu.

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

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

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

sa nedosiahne pozadovany anesteticky tcinok.

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

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

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

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

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

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

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

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

a.  vyberte predlzovaciu stpravu EZ-Connect®;

b.  zdvihnite a odstrarite krytie EZ-Stabilizer™;

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

d.  po vybrati striekacku/kanylu ihned vlozte do prislusnej

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

o Navod na poutZitie si pozrite na stranke: www.teleflex.com/IFU
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CiSLO PRE PRIPAD NUDZE: 1.800.680.4911

wdlvyrobené pre:
lleleflex
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Zakaznicky servis: 1.866.479.8500

Co. Westmeath, [rsko
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Idravotnicka Nie je urceny Podmienecne Na vyrobu sa Sterilizované Nepouzivajte,
pomdcka na pouzitie bezpecny nepouzil prirodny etylénoxidom ak je obal
vhrudnej kosti v prostredi MR kaucukovy latex poskodeny
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a
7ivajt ilizuj a i Uchovavajte Upozomenie Systém jednej
opakovane opakovane sInecného svetla vsuchu

sterilnej bariéry

Systém je v siilade so
smernicou o zdravotnickych
pomackach (93/42/EHS)

Pozrite si navod
2797

na pouzitie

©2021 Vsetky prava vyhrad

é. Arrow, EZ-10 Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ a EZ-Connect® st ochranné znamky spoloénosti Teleflex Inc.
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