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LATVIAN

NIO ADULT APRAKSTS

NIO Adult ir automatiska, vienreiz lietojama, intraosiala sterila ierice ar atsperi
un dubultam drosibas funkcijam, lai uzlabotu pacientu un apripétaju drosibu.
Péc ievietoSanas iebuvéta stabilizatora pamatne kopa ar NIO Fixation parséju
nodrodina, ka adata tiek stabili nofikséta.

LIETOSANAS NORADIJUMI / PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS
NIO Adult ir paredzeéts, lai nodrosinatu intraosalo (I0) piekluvi stilba kaulam un
augsdelma kaula galvai ka alternativu IV ievadi$anai neatliekama gadijuma.
Gadijumos, kad jasniedz neatliekama mediciniska palidziba, var izmantot

10 piekluvi aug$delma kaula galvai, lai strauji ievaditu Skidrumus vai veiktu
farmakologisko atdzivinasanu. lerice ir paredzéta lietosanai tikai pieaugusiem
pacientiem (vecakiem par 12 gadiem).

NIO ADULT Lietosanas noradijumi
Intraosalas piekluves procediras laika vienmeér valkajiet cimdus. Dezinficgjiet
adu ievietoSanas vieta saskana ar iestade speka esoso protokolu.
1. Atveriet blistera iepakojumu, nonemot membranu, un iznemiet NIO Adult
(NIO-A) no iepakojuma. Parliecinieties, ka uz NIO-A neatrodas nekadas
iepakojuma dalas.
2. |zvélieties vienu no §im ievietoSanas vietam:
2A. Primara intraosalas ievietoSanas vieta: stilba kauls
Aptuveni 2 cm (1 collaa) mediali un 1 ¢cm (0,5 collas) proksimali stilba
kaula izcilnim.
2B. Sekundara intraosalas ievietoSanas vieta: augSdelma kaula galva
Salieciet pacienta roku un atrodiet lielako izcilni blakus augsdelma kaula
galvai. Ar k§kiem palpéjiet augsdelma kaula kirurgisko kaklu. Virzieties
1 cm (0,5 collas) virziena uz lielako izcilni. Piezime: Lai novérstu nejausu
ierices iznemsu, visas proceduras laika imobilizgjiet pacienta ekstremitati.
3. Piezime: S procedra javeic ar abam rokam. Ar nedomingjoso roku turiet
NIO-A aiz teksturétajiem punktiem un novietojiet ierici ievadiSanas vieta 90°
lenki pret adu. Nedominéjo$ai rokai vajadzétu palikt $aja pozicija un turpinat
stabilizét ierici procediras laika.
4. Atblokeéjiet NIO-A, pagriezot vacinu par 90 ° jebkura virziena.
5. Novietojiet dominéjosas rokas plaukstu virs vacina un nospiediet uz leju,
piespiezot ierici pacienta adai. Saglabajot lejupvérsto spiedienu, saspiediet
spriida sparnus uz augsu. Tadéjadi tiks ievietota ierice.
6. Ar nedomingjoso roku piespiediet stabilizatora pamatni pacienta adai. Ar
domingjoso roku uzmanigi paceliet NIO-A uz augsu un pagrieziet to. Saja
bridr ir ieteicams izmantot NIO Fixation parséju, lai piestiprinatu stabilizatora
pamatni pacienta adai. Nonemiet papira oderi no NIO Fixation parséja
apakspuses, lai pieklUtu lipigajam méfiteém. Ar pirkstiem piestipriniet lipigas
mélites pacienta adai, nodrosinot, ka NIO Fixation parséjs ir ciesi piestiprinats.
7. Turot vieta zilo stabilizatora pamatni un kanulu, nonemiet trokaru, pavelkot
to uz augsu (var bt nepiecieSams izdarit grieSanas kustibu). Trokara
nonemsanas iegriezums atrodas NIO-A distalaja gala un tas var palidzét
nonemt trokaru no kanulas. Péc iznemsanas ievietojiet trokaru attiecigaja
biologisko atkritumu trauka.
8. Pievienojiet $lirci un parliecinieties, vai ta ir drosi piestiprinata. Ja
vélaties, aspirgjiet kaulu smadzenes. Vienmer apstipriniet veiksmigu adatas
ievietosanu, skalojot ar Skidrumu lidz 20 cm3 vai saskana ar iestades
protokolu. Pareizi neizskalojot kanulu, plisma var bt ierobezota vai blokéta.
Pievienojiet jebkuru infizijas standarta sistému. Piezime: Pievienojot /
atvienojot jebkuru Luer blokéSanas finiju vai $lirci kanulai, nodroSiniet, ka
stabilizatora pamatne nekustas. Nelaujiet gaisam brivi pieklat mezglam.
9. Iznemsanas noradijumi: Pieturot stabilizatora pamatni, nonemiet NIO
Fixation apséju, nonemot lipigas mélites no adas. Nonemiet stabilizatora
pamatni, pagriezot un pavelkot uz augsu. Izmetiet lietotos komponentus
attiecigaja biologiski bistamo atkritumu tvertné. Saglabajiet manualu
spiedienu, idz tiek sasniegta hemostaze. Nosedziet ievietoSanas vietu ar
sterilu, okluzivu parséju. Uz okluziva parséja uzrakstiet iznemsanas laiku un
datumu, ka ar “NO |0 x48hrs” (vai ievérojiet savu institucionalo protokolu).

KONTRINDIKACIJAS

Partrauciet ierices lietosanu, ja noteikta kada no §im diagnozém vai talak
minétajos gadijumos: * levietoSanai paredzeta kaula lizums vai jebkura
ievietoSanai paredzéta locekla kaula lizums. « Infekcija ievieto$anas vieta.
- lepriekgéjas ortopediskas proceduras netalu no ievieto$anas vietas,
ekstremitates vai locitavas protezésana. « Jebkurs iepriek$éjs intraosalas
piekluves méginajums taja pasa kaula 48 stundu laika. « Nespéja atrast
anatomiskos orientierus vai lieku audu klatbitne ievietoSanas vieta.

« Infekcija ievieto$anas vieta. + Osguda-Slatera slimiba. « levieto$anas
vietas deformacija. + Kaulu stipribas anomalijas (pieméram, osteogenesis
imperfecta, osteopetroze, osteoporoze).

BRIDINAJUMI

« Uzmanigi izlasiet So lieto$anas instrukciju. « Neizmantojiet ierici, ja
iepakojums ir bojats. « Izmantojiet aseptisku tehniku. « Partrauciet infuziju, ja ir
acimredzamas infiltracijas pazimes, tostarp audu pietikums ap ievieto$anas
vietu. « Nenovietojiet NIO-A virziena uz locitavu vai epifizes platni. « NIO-A
drikst izmantot tikai kvalificéti, pilnvaroti mediki, medmasas, feldSeri un arsti,
kuri ir apmaciti lietot ierici. « Nelietojiet ierici atkartoti un nesterilizgjiet to.
Vienreizlietojamas ierices atkartota listosana var izraisit infekciju, mehaniskus
bojajumus vai nodarit kait&jumu lietotajam un/vai pacientam. + Sis iefices
deriguma termins ir ierobezots. Nelietot péc deriguma termina beigam, kas
noradits uz ierices etiketes. lerices, kuras deriguma termins ir beidzies,
lieto$ana var izraisit ierices nepareizu darbibu vai radit traumas pacientam.

« Lietojot jebkuru intraosalo ierici, pastav gaisa embolijas, tauku embolijas,
mérka kaula ltzuma, infekcijas un ekstravazacijas risks. + NIO-A satur
atklatus asus komponentus, kas jaiznicina piemérota medicinisko biologiski
bistamo atkritumu konteinera. Piezime: Utilizéjiet lietoto ierici saskana ar
piemérojamiem vietgjiem tiesibu aktiem un institucionalo protokolu. « NIO-A
ietver metala adatu un nav saderiga ar MRI. « NIO-A ietver metala adatu, kas
var izraisit izkliedes artefaktus datortomografija (CT) « Nav pieradita drosa
NIO-A lietodana pacientiem ar osteoporozi, osteopetrozi, Osguda-Slatera
slimibu vai citam kaulu patologijam vai deformacijam. Sie apstakli var
aizsegt orientierus. + Uzmanibu: ST ierice jalieto saskana ar licencéta arsta vai
licencéta medicinas specialista noradijumiem. Tikai Rx.

IETEIKUMI

« leteicamais ievadiSanas dzilums, ievadot ierici pie stilba kaula vai augSdelma
kaula galvas - 2,5 cm (1 colla). « Péc 8. sola nekavéjoties novertgjiet 10 vietu
(apstipriniet adatas ievieto$anu). PEc zalu ievadisanas ieteicams biezi novérot
ekstremitati - ik péc desmit minutém vismaz pirmas pusstundas laika.

+ Optimalam infiizijas atrumam izmantojiet spiediena maisu. * Pirms un péc
inflzijas regulari noverojiet ekstremitati, lai nerastos komplikacijas. Pirms zalu
ievadi$anas japarbauda kanulas novietojums un caurlaidiba, apstiprinot tas
stabilitati kaula. Lai parliecinatos par O izvietojumu un plismu, var izmantot
ultrasonografiju. « Ja pacients ir pie samanas, apsveriet lokalu anestéziju,
pieméram, lidokainu, atbilstosi institucionalajam protokolam. « Lai novérstu
nejausu |0 iznem3Sanas péc ievietoSanas augSdelma kaula galva, imobiliz&jiet
pacienta roku. « Kanula jaiznem 24 stundu laika péc ievieto$anas vai péc tam,
kad ir izveidota alternativa piekluve vénai. « Kad vien iespéjams, nodrosiniet
kritisko medicinas iericu rezerves krajumus.

UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat istabas temperatira. Ar ierici jarikojas piesardzigi.

ESTONIAN

NIO ADULT KIRJELDUS

NIO Adult on tihekordseks kasutamiseks mdeldud automaatne vedruga
steriilne intraosseaalne seade. Sellel on topelt turvaelemendid patsiendi ja
abistaja turvalisuse suurendamiseks. Sisseehitatud stabilisaatori alus koos
eraldiseisva NIO Fixation plaastriga tagavad ndela korrektse paigaldamise.

KASUTAMISE NOUDED/KAVANDATUD KASUTAMINE

NIO-A on loodud véimaldama intraosseoosset ligipadsu proksimaalsele
saareluule ja 6lavarreluu peale alternatiivina erakorralisele IV ligipaasule.
Kiireloomulise meditsiinilise vajaduse korral (kui on vajalik kiire vedeliku
tlekanne voi farmakoloogiline elustamine) voib luusiseseks slstimiseks
kasutada olavarreluu pea kohta. Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult
taiskasvanud patsientidel (lle 12-aastastel).

NIO ADULT Kasutusjuhend

Protseduuri labiviies kandke alati kindaid. Desinfitseerige ndela sisestamise

nahaala.

1. Avage mullpakend ning votke valja NIO Adult (NIO-A) eemaldades Tyvek

poltimeerkangas. Veenduge, et toode oleks vaba koikidest pakendi jaakidest.

2. Valige ks jargnevatest sisestuskohtadest:

2A. Peamine koht luusisese siistimise jaoks: proksimaalne saareluu
Ligikaudu 2cm (1in) mediaalselt ja 1cm (0.5in) proksimaalselt saareluu
korpusest.

2B. Teine sisestuskoht: dlavarreluu pea
Leidke patsiendi olavarreluu suur kébruke (greater tubercle) dlavarreluu
pea korval. Palpeerige dlavarreluu kirurgilist kaela oma péialdega. Liikuge
1cm  suure kébrukese suunas. Mérkus: Seadme juhusliku eemaldamise
véltimiseks immobiliseerige patsiendi jase kogu protseduuri véltel.

3. Mérkus: See protseduur nduab kahe kée kasutamist. Oma mittedominantse

kaega hoidke NIO-A'd tépilise tekstuuriga koha pealt ja positsioneerige see

ndela sisestuskohale, naha suhtes 90° nurga all. Mittedominantne kasi peab

séilitama seda asendit ja plisima terve protseduuri véltel stabiilsena.

4. NIO-A lukust lahti tegemiseks keerake selle otsa 90° kummaski suunas.

5. Asetage oma dominantse kde peopesa NIO-A otsa peale ja suruge seda

alla, vastu patsiendi nahka. Hoides survet, pigistage paéstiktiibasid tlespoole.

Seejarel rakendub seade tédle.

6. Oma mittedominantse kaega hoidke stabilisaatori alust patsiendi naha

vastas, samal ajal eemaldage NIO-A oma dominantse kéega ornalt seda tostes

ja keerates. Peale seda on soovitatav kasutada NIO fikseerimisplaastrit, et

kinnitada stabilisaatori alus kindlalt paika. Eemaldage plaastrilt kaitsepaber ja

kinnitage plaster patsiendi nahale nii, et stabilisaatori alus oleks fikseeritud.

7. Sinist stabilisaatori alust ja kantli paigal hoides eemaldage trokaar seda

tommates ja vajadusel ka natuke keerates. Trokaari eemaldamise sélk, NIO-A

distaalses osas, on abiks trokaari eemaldamisel. Visake eemaldatud trokaar

bioloogiliselt ohtlike materjalide konteinerisse.

8. Uhendage ndel ja veenduge tihenduse psivuses. Soovi korral aspireerige

luutidi. Alati veenduge noela korrektses paigutamises loputades sellega kuni

20cc vedelikku voi toimige institutsionaalse protokolli jargi. Kui kantli ei

loputata korralikult, v&ib voolamine olla piiratud véi tildse puududa. Uhendage

mis tahes standardne infusioonististeem. Markus: Luer Lock kinnituse

voi stistla thendamisel / lahti Gihendamisel tuleb stabilisaatori alus kindlalt

kinnitada. Arge jatke jaoturit 8hule avatuks.

9. Eemaldamise juhised: Ettevaatlikult eemaldage kinnitusplaaster. Keerates

ja Ornalt tommates eemaldage stabilisaatori alus ja utiliseerige esemed.

Avaldage torkekohale verejooksu korral manuaalset survet seni, kuni

verejooks on peatunud. Katke torkekoht ster. plaastriga ja kirjutage selle peale

NIO-A eemaldamise aeg ja kuupaev, samuti “NO 10 x48tundi” (v6i toimige

institutsionaalse protokolli jargi).

VASTUNAIDUSTUSED

Kui méni jargmistest diagnoosidest voi seisunditest ilmneb, I6petage
seadme kasutamine: + Ukskdik millise luu murd protseduuri labiviimiseks
valitud jasemel. « Infektsioon sisestuskohas. « Eelnenud ortopeediline
protseduur sisestuskoha, jdseme proteesi voi liigese Idhedal. « Mis tahes
varasem intraosseoosne katse samas luus 48 tunni jooksul. « Voimetus leida
anatoomilisi orientiire voi lilemé&éarase koe olemasolu sisestuskohas.

+ Kasvaja sisestuskohas. *+ Osgood-Schlatteri haigus. « Kantiilli sisestuskoha
deformatsioon. « Luude tugevuse korvalekalded (nt habraste luude haigus,
osteopetroos, osteoporoos).

HOIATUSED

+ Lugege kasutusjuhendit hoolikat * Arge kasutage toodet, kui pakend on saanud
kahjustada * Kasutage aseptilist tehnikat « Lopetage infusioon, kui iimnevad
infiltratsiooni nahud, sealhulgas kudede turse sisestuskoha timber. * Arge
positsioneerige NIO-A'd pélveligese vahe ega epifiltisi plaadi suunas « NIO-A-d
tohivad kasutada vaid kvalifitseeritud ja volitatud meedikud, 6ed, sanitarid ja arstid,
kes on seadme kasutamiseks vélja Gpetatud. * Arge taaskasutage seadet ega
steriliseerige seda taaskasutamise eesmérgil. Uhekordselt kasutatava seadme
korduvkasutamine voib pohjustada nakkust, mehaanilisi rikkeid voi kahjustada
meedikut ja / v6i patsienti. + Selle seadme séilivusaeg on piiratud. Arge kasutage
péarast seadme sildile triikitud kolblikkusaega. Aegunud seadme kasutamine vdib
pohjustada seadme talitlushéireid voi patsiendi vigastusi. « Mistahes luusisese
seadme kasutamisega voivad kaasneda 6hu voi rasva embolism, luumurd/-méra,
infektsioon voi ekstravasatsioon. « NIO-A sisaldab teravaid komponente, mis tuleb
dara visata asjakohasesse meditsiinilisse bioloogiliselt ohtlike jaatmete konteinerisse.
Markus: Korvaldage kasutatud seade vastavalt kehtivatele kohalikele seadustele ja
méadrustele ning vastavalt oma meditsiiniasutuses kehtivalet protokollile. « NIO-A
koosneb metallist ndelast ja ei tihildu MRI-ga. « NIO-A koosneb metallist ndelast, mis
voib kompuutertomograafia (CT) skaneerimisel pdhjustada hajumise artefakte.

+ NIO-A ohutut kasutamist osteoporoosi, osteopetroosi, Osgood-Schlatteri
tove voi muu luu patoloogia voi deformatsiooniga patsientidel ei ole toestatud!
« Ettevaatust: seda seadet tohib kasutada litsentseeritud arsti voi litsentsi
tellinud isik. Ainult ettekirjutuse/ retsepti alusel.

SOOVITUSED

+ Soovituslik kantilli sistestamise stigavus on 2.5cm (1in). « Hinnake kandiili
sisestamise kohta koheselt, jargides 8 punktis vélja toodud meetmeid. Peale ravimi
manustamise alustamist on soovitatav jasemeid sageli jélgida. Iga kiimne minuti
jarel vahemalt esimese poole tunni jooksul. « Kasutage survekotti optimaalse
infusioonikiiruse tagamiseks. « Enne ja péarast infusiooni jalgige regulaarselt jasemeid
ja voimalikke tekkivaid tlsistusi. Enne ravimi manustamist tuleb kontrollida kantdili
paigutust ja labitavust, veendudes selle stabiilsuses luus. Kaniili paigaldust ja
l&bivust saab kontrollida Doppleri ultraheliga. * Teadvusel olevate patsientide puhul
kaaluge kohaliku anesteetikumi (nt lidokaiini) kasutamist vastavalt institutsioonilisele
protokollile. « Véltimaks kantidli juhuslikku eemaldamist, immobiliseerige patsiendi
jase. « Kanuitl tuleb eemaldada 24 tunni jooksul pérast sisestamist voi kui on leitud
alternatiivne veenitee. + Véimaluse korral kandke kaasas kriltiliste meditsiiniseadmete
tagavara.

SOOVITUSLIKUD HOIUSTAMISE TINGIMUSED
Hoiustada toatemperatuuril. Seadeldist kasitleda ettevaatlikult.

ENGLISH

NIO ADULT DESCRIPTION

The NIO Adult is a single-use, automatic, spring-loaded intraosseous sterile
device with dual safety features for enhanced patient and caregiver safety.
After deployment, its built-in stabilizer base, in conjunction with a stand-alone
NIO Fixation dressing, ensures that the needle is firmly secured.

INDICATIONS FOR USE/INTENDED USE

The NIO Adult is intended to provide intraosseous (I0) access in the proximal
tibia and the humeral head as an alternative to emergency IV access. Per
urgent medical necessity, humeral head 10 access may be used when rapid
fluid or pharmacological resuscitation is required. The device is intended for
use in adult patients only (above 12 years of age).

NIO ADULT INSTRUCTIONS FOR USE
Always wear gloves during the intraosseous access procedure. Disinfect the
skin at the insertion site, per institutional protocol.
1. Open the blister pack by peeling off the Tyvek and take out the NIO Adult
(NIO-A). Make sure that the NIO-A is free of all packaging parts.
2. Select one of the following insertion sites:
2A. Primary site for intraosseous insertion: proximal tibia
Approximately 2cm (1in) medial and 1cm (0.5in) proximal to the tibial
tuberosity.
2B. Secondary site for intraosseous insertion: humeral head
Adduct the patient’s arm and locate the greater tubercle, next to the
head of the humerus. Palpate the surgical neck of the humerus with your
thumbs. Move 1cm (0.5in) towards the greater tubercle. Note: To prevent
accidental removal of the device, immobilize the patient’s limb throughout
the procedure.
3. Note: This is a two-handed procedure. With your non-dominant hand, hold
the NIO-A by the textured dots and position the device at the insertion site, at
a 90° angle to the skin. Your non-dominant hand should maintain this position
and continue to stabilize the device for the duration of the procedure.
4. Unlock the NIO-A by rotating the cap 90° in either direction.
5. Place the palm of your dominant hand over the cap and apply downward
pressure, pressing the device against the patient’s skin. While maintaining
downward pressure, squeeze the trigger wings upward. This will deploy the
device.
6. With your non-dominant hand, hold the stabilizer base against the patient’s
skin. With your dominant hand, gently lift the NIO-A in an upward and rotating
motion. At this point, it is recommended to use the NIO Fixation dressing to
affix the stabilizer base to the patient’s skin. Remove the paper liner from the
underside of the NIO Fixation dressing to expose its adhesive tabs. Use your
fingers to affix the adhesive tabs to the patient’s skin, ensuring that the NIO
Fixation dressing is firmly adhered.
7. While holding the blue stabilizer base and cannula in place, remove the
trocar by pulling it up (a twisting motion may be necessary). The trocar
removal notch, located at the distal end of the NIO-A, can assist in removing
the trocar from the cannula. Once removed, place the trocar into an
appropriate biohazard container.
8. Connect a syringe and confirm a secure fitting. If desired, aspirate for bone
marrow. Always confirm successful needle placement by flushing with up to
20cc of fluid, or per institutional protocol. Failure to properly flush the cannula
may result in limited or no flow. Connect any standard system for infusion.
Note: Be sure to steady the stabilizer base when connecting/disconnecting
any Luer lock line or syringe to/from the cannula. Do not leave the hub open
to air.
9. Removal instructions: While holding the stabilizer base, loosen the NIO
Fixation dressing by pulling its adhesive tabs away from the skin. Remove
the stabilizer base by twisting and pulling in an upward motion. Dispose of
the removed components in an appropriate biohazard container. Hold manual
pressure until hemostasis is achieved. Cover the insertion site with a sterile
occlusive dressing. On the occlusive dressing, write the time and date of
removal, as well as “NO 10 x48hrs” (or follow your institutional protocol).

CONTRAINDICATIONS

Stop use of the device should any of the following diagnoses or occurrences
arise: * Fracture of the bone selected for insertion or fracture of any bone
within the limb selected for insertion. + Infection at the insertion site.

« Previous orthopedic procedure near the insertion site, prosthetic limb or
joint. « Any previous intraosseous attempt in the same bone within 48 hours.
« Inability to locate anatomical landmarks or the presence of excessive tissue
at the insertion site. « Tumor at the insertion site. + Osgood-Schlatter disease.
+ Deformation of the insertion site. + Abnormalities of bone strength (e.g.,
osteogenesis imperfecta, osteopetrosis, osteoporosis).

WARNINGS

+ Read this Instructions for Use leaflet carefully « Do not use if package is
damaged. « Use aseptic technique. « Discontinue infusion if any signs of
infiltration are apparent, including tissue swelling around the insertion site.

« Do not position the NIO-A toward the joint space or epiphyseal plate.

« Use of the NIO-A is restricted to skilled and authorized medics, nurses,
paramedics, and doctors who are trained to use the device. « Do not reuse or
re-sterilize the device. Reusing the disposable device may lead to infection,
mechanical failure, or harm to the operator and/or patient. « This device

has a limited shelf life. Do not use beyond the expiration date printed on
the device label. Using an expired device may lead to device malfunction

or patient injury. « When using any intraosseous device, the possibility of

air embolism, fat embolism, fracture of the targeted bone, infection, and
extravasation exists. * The NIO-A contains exposed sharp components that
should be disposed of in an appropriate medical biohazard waste container.
Note: Dispose of the used device in accordance with applicable local laws
and regulations, per institutional protocol. * The NIO-A consists of a metal
needle and is not MRI compatible. «+ The NIO-A consists of a metal needle,
which may cause scatter artifacts on computed tomography (CT) scans.

« The safe use of the NIO-A in patients with osteoporosis, osteopetrosis,
Osgood-Schlatter disease, or other bone pathology or deformities has not
been proven. These conditions may obscure landmarks. « Caution: This
device is to be used on the order of, and by, a licensed physician or licensed
practitioner. Rx only.

RECOMMENDATIONS

+ Recommended penetration depth for proximal tibia or humeral head 2.5cm
(1in). « Reassess the |0 site immediately following step 8 (confirm needle
placement). After beginning drug administration, it is recommended to
frequently monitor the limb, every ten minutes for at least the first half-hour.
+ Use a pressure bag for optimal infusion rates. « Pre- and post-infusion,
regularly monitor the limb for complications. Prior to drug administration,
the cannula should be verified for placement and patency by confirming

its stability in the bone. Bedside Doppler ultrasonography may be utilized
to ascertain 10 placement and flow. « For conscious patients, consider a
local anesthetic, such as lidocaine, per institutional protocol. « To prevent
accidental removal of the 10 following insertion into the humeral head,
immobilize the patient’s arm. « The cannula should be removed within 24
hours of insertion or once alternative venous access has been established.

RECOMMENDED STORAGE CONDITIONS
Store at room temperature. The device should be handled with care.



LITHUANIAN

,NIO ADULT“ APRASYMAIS

,NIO Adult“ - tai vienkartinis, automatinis, spyruoklinis intrakaulinis sterilus
prietaisas, turintis dvigubas saugos funkcijas, leidziancias uztikrinti didesne
pacienty ir slaugytojy sauga. Atliekant procedura prietaiso integruotas
stabilizatoriaus pagrindas kartu su atskiru ,NIO Fixation* tvarséiu leidZia uztikrinti
saugy adatos tvirtinima.

NAUDOJIMO / PASKIRTIES INDIKACIJOS

,NIO Adult* prietaiso paskirtis - suteikti intrakauling (IK) prieiga prie proksimalinio
blauzdikaulio ir Zastikaulio galvos kaip alternatyva avarinei IV prieigai. Didelés
medicininés skubos ir bitinybés atveju Zastikaulio galvos IK prieiga galima naudoti,
kai reikia atlikti greita skysciu pakeitima ar farmakologinj gaivinima. Prietaisas skirtas
naudoti tik suaugusiesiems (asmenims, vyresniems nei 12 metuy).

»NIO ADULT“ Naudojimo instrukcija

Atliekant intrakauline proceddra privaloma mavéti pirstines. Privalu dezinfekuoti

odos pavirsiy injekcijos vietoje, kaip numato institucinis protokolas.

1. Atidarykite pakuote, nulupdami plévele, ir iSimkite ,NIO Adult® (NIO-A) prietaisa.

Isitikinkite, kad ant ,NIO-A“ prietaiso néra jokiy pakuotés daliy.

2. Pasirinkite viena i$ $iy viety injekcijai:

2A. Pagrinding intrakaulinés injekcijos vieta — proksimalinis blauzdikaulis
Mazdaug 2 cm atstumu medialiai ir 1 cm atstumu proksimaliai blauzdikaulio
tuberozei.

2B. Antriné intrakaulinés injekcijos vieta — Zastikaulio galva
Patraukite j viding puse paciento ranka ir suraskite didjjj gumburélj Salia
Zastikaulio galvos. Palpuokite nyksciais Zastikaulio chirurginj kakla. Patraukite
1 cm link didziojo gumburélio. Pastaba: siekiant iSvengti atsitiktinio prietaiso
iSkritimo, bitina visos procedtros metu imobilizuoti paciento galtine.

3. Pastaba: Tai dviejy ranky reikalaujanti procedira. Nestiprigja ranka laikykite

L,NIO-A“, suéme uz gruobléty tasky, ir pridékite prietaisa injekcijos vietoje 90°

kampu prie odos pavirSiaus. Savo nestiprigja ranka turétuméte laikyti prietaisa Sioje

padétyje ir toliau stabilizuoti prietaisa visos procediros metu.

4. Atrakinkite ,NIO-A“ pasukdami dangtelj 90° bet kuria kryptimi.

5. Uzdékite savo stipriosios rankos delng ant dangtelio ir paspauskite jj zemyn,

spausdami prietaisa prie paciento odos. Vis dar spausdami jj Zzemyn suspauskite

jjungiklio sparnelius j virSy. Tokiu budu suaktyvinsite prietaisa.

6. Savo nestipriaja ranka laikykite stabilizatoriaus pagrinda priglaude prie paciento

odos pavirSiaus. Stiprigja ranka Svelniai sukamuoju judesiu atkelkite ,NIO-A*

aukstyn. Siuo metu rekomenduojama pritvirtinti stabilizatoriaus pagrindg prie

paciento odos pavirsiaus naudojant ,NIO Fixation* tvarstj. ISimkite popierinj jdékla

i$ apatinés ,NIO Fixation“ tvarscio pusés, taip atidengdami lipnius skirtukus. Pirstais

pritvirtinkite lipnius skirtukus prie paciento odos pavirsiaus, jsitikindami, kad ,NIO

Fixation® tvarstis laikosi tvirtai.

7. Laikydami vietoje mélyna stabilizatoriaus pagrinda ir kaniule, traukdami j virSy,

i8imkite trokarg (gali reikéti atlikti sukamajj judesj). Trokaro i8émimo iSpjovos,

esancios ,NIO-A" distaliniame gale, pagalba gali biti lengviau iSimti trokara

i$ kaniulés. ISéme trokara, padékite jj j atitinkama konteinerj, skirta biologiskai

pavojingiems objektams.

8. Prijunkite Svirksta ir uztikrinkite sauguy tvirtinima. Jei reikia, pritraukite kauly Ciulpy.

Visada jsitikinkite, kad adata buvo sékmingai uzdéta, prauplaukite su iki 20 cm3

skyscio arba kaip numato institucinis protokolas. Tinkamai nepraplovus kaniulés,

srautas gali bati ribotas arba jo gali nebuti visai. Prijunkite bet kokig standarting

infuzijos sistema. Pastaba: prijungdami / atjungdami bet kokia ,,Luer® tvirtinimo

linijg ar Svirksta prie / nuo kaniulés, butinai sutvirtinkite stabilizatoriaus pagrinda.

Draudziama palikti stebule atidengta orui.

9. Nuémimo instrukcijos: Laikydami stabilizatoriaus pagrinda, atlaisvinkite ,NIO

Fixation“ tvarstj, atpléSdami lipnius skirtukus nuo odos pavirsiaus. Nuimkite

stabilizatoriaus pagrinda traukdami sukamuoju judesiu j virSy. Nuimtus

komponentus iSmeskite j atitinkama konteinerj, skirta biologiskai pavojingiems

objektams. Ranka palaikykite slégj iki rasis hemostaze. Uzdenkite injekcijos vieta

steriliu okliuziniu tvars¢iu. Ant okliuzinio tvarscio uzrasykite nuémimo laika ir data,

taip pat ,JOKIO IK x48val“ (arba kaip numato jisy institucinis protokolas).

KONTRAINDIKACIJOS

Draudziama naudoti prietaisa, jei radosi bet kuri i$ $iy diagnoziy ar aplinkybiy:

« Injekcijai pasirinkto kaulo |0Zis ar injekcijai pasirinktos galtinés bet kurio kaulo l0zis.
« Infekcija injekcijos vietoje. + Anksciau atlikta ortopediné procedira alia injekcijos
vietos, protezuotos galinés ar sanario. * Bet kokia ankstesné intrakauliné
procedra, atlikta tam paciam kaului per pastarasias 48 valandas. + Nesugebéjimas
aptikti anatominiy orientyry ar perteklinio audinio buvimas injekcijos vietoje.

+ Navikas injekcijos vietoje. « Osgudo-Slaterio liga. « Deformacija injekcijos vietoje.

+ Kauly tvirtumo anomalijos (pavyzdziui, osteogenesis imperfecta, osteopetroze,
osteoporozeé).

PERSPEJIMAI

+ AtidZiai perskaitykite $ig Naudojimo instrukcija. + Draudziama naudoti prietaisa, jei
pakuoté pazeista. + Naudokite asepting technika. « Privalu nutraukti infuzija, jei yra
kokiy nors infiltracijos pozymiu, jskaitant audiniy patinima aplink intervencijos vieta.
+ Nestatykite ,NIO-A“ prietaiso $alia sanario tarpo ar epifizinés plokstelés. + ,NIO-A*
prietaisa leidziama naudoti tik kvalifikuotiems ir jgaliotiems medikams, slaugytojams,
felCeriams ir gydytojams, apmokytiems naudotis prietaisu. « Draudziama naudoti

ar sterilizuoti prietaisa pakartotinai. Pakartotinai naudojant vienkartinj prietaisa

gali rastis infekcija, mechaninis gedimas arba galite pakenkti operatorii ir (arba)
pacientui. * Sio prietaiso galiojimo laikas yra ribotas. Draudziama prietaisa naudoti
pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant prietaiso etiketés. Naudojant prietaisa,
kurio galiojimo laikas yra pasibaiges, gali sugesti prietaisas arba gali biti suzalotas
pacientas. + Naudojant bet kokj intrakaulinj jtaisa, egzistuoja oro embolijos, riebaly
embolijos, tikslinio kaulo [0Zio, infekcijos ir ekstravazacijos tikimybé. « ,NIO-A*
sudétyje yra astriy komponentu, kuriuos privalu iSmesti j atitinkama konteinerj, skirta
medicininéms biologiskai pavojingoms atliekoms. Pastaba: panaudotg prietaisg
bitina sunaikinti laikantis galiojanciy vietiniy jstatymy ir kity teisés akty reikalavimy,
kaip numato institucinis protokolas. * ,NIO-A* prietaiso sudétyje yra metaliné

adata ir jis néra suderinamas su MRT. + ,NIO-A“ prietaiso sudétyje yra metaliné
adata, dél kurios gali rastis sklaidos artefakty atliekant kompiuterinés tomografijos
(KT) tyrimus. * Tyrimais nebuvo jrodytas saugus ,NIO-A* naudojimas pacientams,
sergantiems osteoporoze, osteopetroze, Osgudo-Slaterio liga ar turintiems kity
kauly patologijy ar deformacijy. Esant Sioms indikacijoms gali nesimatyti reikiamy
orientyry. « Atsargiail Sj prietaisa leidziama naudoti tik licencijuotiems gydytojams ar
licencijuotiems specialistams arba jy nurodymu. Tik Rx.

REKOMENDACIJOS

+ Rekomenduojamas prasiskverbimo j proksimalinj blauzdikaulj ar Zastikaulio galva
-2,5 cm. « Atlike 8 Zingsnj iSsyk i$ naujo jvertinkite IK intervencijos vieta (jsitikinkite,
kad adatos padétis yra tinkama). Pradéjus vartoti vaistus, rekomenduojama

daznai stebéti galline kas desimt minuciy, bent jau pirmajj pusvaland]. « Norédami
uztikrinkite optimaly infuzijos greitj, naudokite sléginj maiselj. « Pries$ ir po infuzijos
reguliariai stebékite galtine, ar néra komplikacijy. Prie$ vartojant vaistus batina
patikrinti, ar kaniulé yra tinkamoje padétyje ir pralaidi, uztikrinant jos stabilia

padét] kaule. Norint uztikrinti tinkama IK procediros padéti ir srauta, galima prie
lovos naudoti Doplerio ultragarsa. + Samoningiems pacientams galite skirti vietinj
anestetika, pavyzdziui, lidokaina, kaip numato jlsy institucinis protokolas.

+ Siekiant iSvengti nety€inio IK reikmeny iSkritimo, jstate j Zastikaulio galva adata,
imobilizuokite paciento ranka. * Kaniule bitina isimti per 24 valandas nuo jos jdéjimo
arba suteikus alternatyvia venineg prieiga. « Kai tik tai jmanoma, turékite kritiniy
medicinos prietaisy atsargoje.

REKOMENDUOJAMOS LAIKYMO SALYGOS
Laikyti kambario temperatroje. Su prietaisu privalu elgtis atsargiai.

POLISH

OPIS WKLUCIA NIO ADULT

NIO Adult to sterylne, jednorazowe, automatyczne, sprezynowe wkiucie doszpikowe
z podwdjnym mechanizmem zabezpieczajacym maksymalizujgcym bezpieczenstwo
uzytkownika i pacjenta. Po wykonaniu wktucia, wbudowana podstawa stabilizujaca
w potaczeniu z opatrunkiem NIO Fixation zapewnia stabilne mocowanie igty.

WSKAZANIA DO UZYCIA/PRZEZNACZENIE

NIO dla osdb dorostych ( NIO-A)

Przeznaczeniem wktucia NIO Adult jest zapewnienie dostepu do jamy szpikowej

w blizszej kosci piszczelowej i glowie kosci ramiennej, jako alternatywa dla
ratunkowego dostepu dozylnego. Dostep doszpikowy do gtowy kosci ramiennej
jest wskazany, gdy wymagana jest szybka reanimacja ptynowa lub farmakologiczna.
Wkiucie przeznaczone do stosowania jedynie na dorostych pacjentach.

NIO ADULT Instrukcja uzycia
Procedure uzyskiwania dostepu doszpikowego nalezy zawsze wykonywac w
rekawiczkach. Przed przystapieniem do procedury, zdezynfekowac skore w miejscu
wktucia zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi.
1. Otworzy¢ blister odrywajgc ostone z materiatu Tyvek i wyja¢ wkiucie NIO Adult
(NIO-A). Upewnic sie, ze na wkiuciu nie pozostaty zadne czesci opakowania.
2. Wybra¢ jedno z nastepujacych miejsc wkiucia:
2A. Gtowne miejsce wkiucia: nasada blizsza kosci piszczelowej
ok. 2cm przysrodkowo oraz 1cm proksymalnie wzgledem guzowatosci
piszczeli.
2B. Dodatkowe miejsce wkiucia: glowa ko$ci ramiennej
Utozy¢ reke pacjenta w pozyciji przywiedzionej. Zlokalizowa¢ guzek wigkszy
ko$ci ramiennej zlokalizowany obok gtowy kosci ramiennej. Wyczué kciukiem
blizszy koniec kosci ramiennej. Przesuna¢ o 1 cm (0,5 cala) w kierunku
wigkszego guzka. Uwaga: by zapobiec przypadkowemu przesunieciu wkiucia,
unieruchomic konczyne pacjenta na czas prowadzenia procedury.
3. Uwaga: podczas przeprowadzania procedury kontrolowac urzadzenie obiema
rekami. Umiesci¢ niedominujaca reke w miejscu karbowania/wypuktych punktow
i ustawi¢ wktucie NIO-A pod katem 900 wzgledem powierzchni skory w miejscu
wkiucia. Utrzymac potozenie niedominujacej reki stabilizujac wkiucie przez caty
okres prowadzenia procedury.
4, 0Odbezpieczyé NIO przekrecajac nakretke o 900 w ktdrakolwiek za stron.
5. Dominujaca reka chwycic¢ nakretke zabezpieczajaca i przycisna¢ wkiucie do
skory. Przyciskajac wkiucie do skory, unies¢ skrzydetka w gore. Dziatanie to
aktywuje urzadzenie.
6. Niedominujaca reka docisna¢ podstawe stabilizatora do skory pacjenta.
Dominujaca reka ostroznie unie$¢ NIO-A ku gorze ruchem obrotowym. W tym
momencie zaleca sie zastosowanie opatrunku mocujgcego NIO Fixation celem
ustabilizowania podstawy stabilizatora. Usuna¢ papierowa ostone ze spodniej
strony opatrunku mocujacego, by odstoni¢ przylepce. Palcami przykleic je do skory
pacjenta, upewniajac sie, ze opatrunek mocujacy przylega prawidtowo.
7. Przytrzymujac niebieska podstawe stabilizatora i kaniule, pociagna¢ za trokar
(mozliwa moze okazac sie koniecznos$¢ ruchu obrotowego). Do usuniecia trokara
z kaniuli mozna uzy¢ specjalnego otworu znajdujacego sie w koricowej czesci
wkiucia. Trokar wyrzuci¢ do pojemnika na odpady skazone biologicznie.
8. Podigczyc¢ strzykawke i sprawdzi¢ poprawnos¢ przytaczenia. W razie potrzeby
zaaspirowac szpik. Zawsze nalezy potwierdzi¢ prawidtowe zatozenie dostepu
przeptukujac kaniulg 20 cm3 ptynu lub zgodnie z obowigzujacym protokotem.
Niewfasciwe przeptukanie kaniuli moze skutkowac ograniczeniem lub brakiem
przeptywu. Podtgczy¢ standardowy zestaw do przetoczen. Uwaga: upewnic
sie, Ze podstawa stabilizatora jest stabilna podczas podtaczania/odtaczania od
kaniuli jakichkolwiek elementow z konicdwka typu Luer lock lub strzykawek. Nie
pozostawia¢ otwartej obudowy.
9. Usuwanie wkiucia: trzymajac podstawe stabilizatora, poluzowac opatrunek
NIO Fixation odciagajac przylepce od skory. Usuna¢ podstawe stabilizatora,
przekrecajac ja i pociagajac do gory. Wyrzucic usuniete elementy do
odpowiedniego pojemnika na odpady skazone biologicznie. Ucisna¢ do osiagniecia
hemostazy. Miejsce wprowadzenia wkiucia zabezpieczy¢ jatowym opatrunkiem
okluzyjnym. Na opatrunku oznaczy¢ godzine i date usuniecia wkiucia, a takze ,NO
10 x48hrs” (lub postepowac zgodnie z obowigzujgcym protokotem).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac wkiucia w razie: » ztamania kosci wybranej do uzyskania dostepu lub
ztamania dowolnej kosci w obrebie koriczyny wybranej do uzyskania dostepu,

« infekcji w miejscu wkiucia, « wezesniejszych zabiegdw ortopedycznych w
okolicach miejsca wkiucia, protezy koriczyny lub stawu, - wezesniejszych préb
wkiucia w t¢ sama ko$¢ podejmowanych w ciggu 48 godzin, + niemozliwosci
odnalezienia anatomicznych punktow orientacyjnych lub nadmiaru tkanki w miejscu
wklucia, * guza w miejscu wkiucia, * choroby Osgood-Schlattera, « deformacii
miejsca wkiucia, * obnizonej wytrzymatosci kosci np. kosciotworzenia utomnego,
osteopetrozy, osteoporozy.

OSTRZEZENIA

+ uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia, * nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, * stosowac techniki aseptyczne, * przerwac infuzje, jesli
widoczne sa jakiekolwiek oznaki przenikania ptynow, w tym obrzek tkanki wokot
miejsca podania, * nie ustawia¢ wkiucia NIO-A w kierunku szczeliny stawowej

lub chrzastki nasadowej, * NIO-A moga stosowac jedynie ratownicy, pielegniarki i
lekarze o odpowiednich kwalifikacjach i przeszkoleniu, « nie uzywac ponownie. Nie
sterylizowac. Ponowne zastosowanie jednorazowego wyrobu moze prowadzi¢ do
infekcji, mechanicznego uszkodzenia produktu lub uszkodzenia ciafa uzytkownika/
pacjenta, * wyrob posiada ograniczony okres trwatosci. Nie uzywa¢ po uptywie daty
waznosci wydrukowanej na etykiecie. Korzystanie z przeterminowanego wkiucia
moze spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie lub doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen pacjenta, * podczas stosowania jakiegokolwiek narzedzia do uzyskiwania
dostepu doszpikowego istnieje mozliwo$¢ powstania zatoru powietrznego,

zatoru tluszczowego, ztamania kosci, infekcji i wynaczynienia, * NIO-A zawiera
odstoniete ostre elementy, dlatego tez wkiucie nalezy utylizowa¢ w odpowiednim
pojemniku na niebezpieczne odpady medyczne. Uwaga: zuzyte urzadzenie nalezy
utylizowac zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami i regulacjami, zgodnie z
obowiazujacym protokotem, « wkiucie NIO-A sktada sie z metalowej igly i nie moze
by¢ stosowane w $rodowisku MRI, - metalowe igly moga powodowac powstanie
artefaktow na obrazach tomografii komputerowej (TK),  nie potwierdzono
bezpieczenstwa stosowania wkiucia na pacjentach z osteoporoza, osteopetroza,
chorobg Osgood-Schlattera lub inng patologia czy deformacja w obrebie piszczeli.
Stany te moga zmieni¢ punkty orientacyjne kosci piszczelowej, « Uwaga: wyréb ten
moze by¢ stosowany jedynie na zlecenie lub przez wykwalifikowanego lekarza lub
osobe posiadajaca odpowiednie uprawnienia. Tylko Rx.

ZALECENIA

+ Zalecana gtebokos¢ wkiucia dla nasady blizszej kosci piszczelowej/ gtowy kosci
ramiennej: 2,5cm. + Po wykonaniu kroku 8 nalezy ponownie oceni¢ miejsce wkiucia
(potwierdzi¢ prawidtowe potozenie igty). Kornczyny nalezy monitorowaé co 10 minut
podczas pierwszych 30 minut lub diuzej jesli podane zostaty leki.

« Zastosowac mankiet cisnieniowy lub mankiet do pomiaru cinienia dla uzyskania
optymalnego tempa infuzji. + Kontynuowac¢ monitorowanie konczyny zwtaszcza
przed i po infuzji. Przed podaniem lekéw,ponownie sprawdzi¢ poprawnos¢ wkiucia
sprawdzajac stabilnos¢ igty w kosci. Ponadto, w okresleniu poprawnosci wkiucia i
przeptywu, pomocne jest przeprowadzenie badania dopplerowskiego. « Przytomni
pacjenci: rozwazy¢ podanie znieczulania miejscowego np. lidokainy, zgodnie z
obowiazujacym protokotem. * Po uzyskaniu dostepu doszpikowego z glowy
kosci ramiennej unieruchomic¢ koriczyne, celem unikniecia przypadkowego
usuniecia wkiucia. + Cewnik doszpikowy powinien zostac usuniety w ciagu
24 godzin (w zaleznosci od lokalnych wytycznych). Igte nalezy usunaé
natychmiast po uzyskaniu statego dostepu dozylnego. + Zabezpieczy¢
niezbedny sprzet medyczny.

ZALECANE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Z urzadzeniem nalezy obchodzié sie
ostroznie.

POPIS NIO ADULT

NIO Adult je jednorazové automatické pruzinové intraosealni sterilni zafizeni
s dvojitymi bezpe&nostnimi prvky pro zvysenou bezpe¢nost pacient a
zdravotnikd. Po aplikaci zajistuje jeji integrovany stabilizator ve spojeni se
samostatnym fixatorem NIO Fixation pevné zajisténi jehly.

INDIKACE K POUZITi/UCEL POUZITi

Zamérem NIO (I0) je zajistit intraosedlni vstup v proximalni tibii a hlavici
humeru jako alternativa k neodkladnému zajisténi IV vstupu. V pfipadé
potieby naléhavé Iécebné péce Ize vyuzit 10 vstup na hlavici humeru pro
rychlé podani tekutin nebo Iékové resuscitace. Toto zafizeni je uréeno k
pouziti pouze u dospélych pacientl (ve véku nad 12 let).

NIO ADULT Navod k pouziti
Béhem postupu ustaveni intraosedlniho vstupu vzdy pouzivejte rukavice.
Dezinfikujte pokozku v misté vpichu podle pfislusného protokolu.
1. Otevrete blistr odlepenim zadni strany a vyjméte NIO Adult (NIO-A). Ujistéte
se, ze na NIO-A nezlstaly zadné ¢asti obalu.
2. Vlyberte jedno z nasleduijicich mist pro aplikaci:
2A. Priméarni misto pro intraosealni vstup: proximaini tibie
Priblizné 2 cm (1 palec) medialné a 1 cm (0,5 palce) proximéalné od tibialni
tuberosity.
2B. Sekundarni misto pro intraosealni vstup: hlavice humeru
Pripazte pacientovu pazi a vedle hlavice humeru vyhledejte velky hrbolek
tuberculum majus. Palcem nahmatejte chirurgicky kréek humeru.
Posurite se o 1 cm smérem k velkému hrbolku. Poznamka: Aby nedoslo
k nahodnému uvolnéni zafizeni béhem aplikace, koncetinu pacienta
znehybnéte.
3. Poznamka: Postup pro obé ruce.
Svou nedominantni rukou uchopte NIO-A za texturované body a pfilozte
zafizeni na misto aplikace pod uhlem 90° vici pokozce. Vasi nedominantni
rukou udrzujte tuto pozici a stabilizujte zafizeni po celou dobu aplikace.
4. Odjistéte NIO-A otoc¢enim hlavice o 90° na kteroukoliv stranu.
5. Umistéte dlan své dominantni ruky na hlavici a pfitlacte zafizeni smérem
dold k pokozce pacienta. Pfi stalém tlaku dlané smérem dold, pfitahnéte
kridélka spousté smérem nahoru, ¢imz se zafizeni aktivuje.
6. Nedominantni rukou pridrzujte spodni ¢ast stabilizatoru na pokozce
pacienta. Dominantni rukou otacivym pohybem opatrné vytahnéte NIO-A
nahoru. V tomto okamziku se doporucuje pouzit fixator NIO k zajisteni
stabilizatoru k pokozce pacienta. Odstrarite kryci papir z lepici vrstvy na
spodni strané fixatoru NIO Fixation. Pritisknéte lepici okraje na pokozku
pacienta a zajistéte pevné prilnuti fixatoru NIO Fixation.
7. Zatimco pridrzujete modry stabilizator s kanylou, vytahnéte trokar nahoru
(mGze byt nutné s trokarem pootocit). Pro vytazeni trokaru z kanyly Ize pouzit
vyfez, ktery se nachazi ve spodni ¢asti NIO-A. Po vyjmuti vyhodte trokar do
vhodné nadoby s biologickym odpadem.
8. Pripojte injekéni stfikatku a zkontrolujte zajisténi. Pokud je tfeba, aspirujte
kostni dier. Uspésné umisténi jehly vzdy potvrdte proplachnutim az 20 ml
tekutiny nebo podle prislusného protokolu. Nespravné proplachnuti kanyly
mUize mit za nasledek omezeny nebo zadny prdtok. Pfipojte jakykoliv
standardni systém pro podani inflize. Poznamka: Pfi pfipojovani/odpojovani
jakékoliv hadicky Luer lock nebo stfikacky k/z kanyly vzdy pridrzujte
stabilizator. Port nenechavejte volné otevieny.
9. Pokyny k vyjmuti: Drzte stabilizator a uvolnéte fixator NIO Fixation
odtrzenim lepicich koncl od pokozky. Otogenim a vytazenim nahoru
odstrante stabilizator. Vyjmuté komponenty vyhodte do vhodné nadoby
pro biologicky nebezpecny odpad. Rukou tlate na misto vpichu, dokud
se krvaceni nezastavi. Misto aplikace poté prekryjte sterilnim okluzivnim
obvazem. Na okluzivni obvaz napiste ¢as a datum odstranéni a také ,NE 10
x48 hodin“ (nebo se fidte prislusnym protokolem).

KONTRAINDIKACE

Zafizeni nepouZijte, pokud nastane néktera z nasledujicich diagndz nebo
stavi: + Zlomenina vybrané kosti pro aplikaci nebo zlomenina jakékoli kosti

v koncetiné vybrané pro aplikaci. « Infekce v misté vpichu. « Pfedchozi
ortopedicky zakrok v blizkosti mista aplikace, proteticka koncetina nebo
kloub. « Jakykoli pfedchozi intraosedlni pokus ve stejné kosti béhem 48 hodin.
+ Nemoznost lokalizovat anatomické znaky nebo piitomnost nadmérné tkané
v misté zavedeni. + Nador v misté zavedeni. - Osgood-Schlatterova choroba.

- Deformace mista zavedeni. + Abnormality sily kosti (napt. Osteogenesis
imperfecta, osteopetrdza, osteopordza).

VAROVANI{

« Peclivé si prectéte tento navod k pouziti. « Nepouzivejte zafizeni, pokud

je poskozeny obal. « Pouzivejte aseptické postupy. * Pferuste podavani
inflze, pokud jsou patrné jakékoli znamky infiltrace, véetné otoku tkané
kolem mista zavedeni. + Nesméfujte NIO-A smérem ke kloubnimu prostoru
nebo epifyzové ploténce. » Pouzivani NIO-A je vyhrazeno kvalifikovanym a
autorizovanym lékarim, zdravotnim sestram, zdravotnikdim a lékartim, ktefi
jsou vyskoleni v pouzivani zafizeni. « Zafizeni nepouzivejte opakované a

ani je nesterilizujte. Opétovné pouziti jednorazového prostredku mlize vést

k infekci, mechanickému selhani nebo zranéni obsluhy a/nebo pacienta.

- Toto zafizeni ma omezenou dobu pouzitelnosti, nepouzivejte je proto po
datu expirace uvedeném na $titku. Pouziti zafizeni, jehoz expirace vyprsela,
muze vést k jeho poruse nebo poranéni pacienta.  Pi pouziti jakéhokoliv
intraosealniho zafizeni existuje moznost vzduchové embolie, tukové embolie,
zlomeniny cilové kosti, infekce a extravazace. « NIO-A obsahuje odhalené
ostré &asti, které by mély byt zlikvidovany vyhozenim do vhodné nadoby

pro biologicky nebezpe¢ny odpad. Poznamka: Pouzité zafizeni zlikvidujte v
souladu s platnymi mistnimi zakony a predpisy podle pfislusného protokolu.
+ NIO-A sestava z kovové jehly a neni kompatibilni s MRI vySetienim.

+ NIO-A sestava z kovové jehly, ktera mize zplisobit rozptyleni artefaktd na
skenech pocitatové tomografie (CT). « Bezpecné pouziti NIO-A u pacientl s
osteopordzou, osteopetrdzou, Osgood-Schlatterovou chorobou nebo jinymi
kostnimi patologiemi nebo deformacemi nebylo prokazano. Tyto stavy mohou
prekryvat orientacni znaky. « Upozornéni: Toto zafizeni mlze byt pouzito
pouze na piikaz autorizovaného Iékafe nebo odbornika pfipadné jimi pouZito.
Pouze na |ékarsky predpis.

DOPORUCENI

+ Doporucena hloubka penetrace pro proximalni tibii nebo hlavici humeru

je 2,5 cm (1 palec). « Prekontrolujte misto aplikace bezprostfedné po kroku

8 (potvrzeni umisténi jehly). Po zahajeni podavani Ié¢iva se doporuduje
koncetinu Casto sledovat, kazdych deset minut po dobu nejméné prvni pul
hodiny. * Pro optimalni rychlost infuze pouzijte tlakovou manzetu.

==+ Pfed a po inflzi pravidelné sledujte koncetinu a pfipadné komplikace.
Pfed podanim 1é&iva by mélo byt ovéfeno umisténi kanyly a priichodnosti
potvrzenim jeji stability v kosti. Dopplerovym ultrasonografem se mlizete
pfesvédcit o umisténi a pritoku. « U pacientt pfi védomi zvazte lokalni
anestetikum podle pfislusného protokolu, napfiklad lidokainu. * Pro zabranéni
nahodného uvolnéni 10 vstupu po zavedeni do hlavice humeru, pacientovu
pazi znehybnéte. + Kanyla by méla byt odstranéna do 24 hodin po zavedeni
nebo po zavedeni alternativniho Zilniho vstupu. + Kdykoli je to mozné, méjte k
dispozici zélozni prosttedky neodkladné péce.

DOPORUCENE PODMINKY SKLADOVANi{
Skladujte pii pokojové teploté. Se zafizenim je tfeba zachazet opatrné.
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Manufacturer Do not re-use Consult Instructions for Use
Producent Wyrdb jednorazowego Patrz instrukcja uzycia

Vyrobce uzytku Viz névod k pouziti

Tootja Nepouzivejte opakované Vaadake kasutusjuhendit
RaZotajs Neresterilizujte levérojiet lietosanas noradijumus.
Gamintojas Seade on mdeldud Zr. Naudojimo instrukcija

Uihekordseks kasutamiseks
Nav paredzéts atkartotai
izmanto$anai

Tik vienkartiniam
naudojimui

W y

Non pyrogenic Use-by date Fragile, handle with care
Niepirogenny Data przydatnosci do Wyrdb delikatny. Zachowaé ostroznoé
Nepyrogenni uzycia Krehky, zachazejte opatrné

Seade pole Datum pouzitelnosti Késitle ettevaatusega ja drnalt
plahvatusohtlik Séilivustahtaeg Trausls, rikoties uzmanigi!

Nav pirogéns IzlietoSanas termins Trapus produktas, nesulauzykite

Nepirogeniskas Sunaudojimo terminas

e 1]

Batch code Catalogue number Sterilized using irradiation
Numer partii Numer katalogowy Sterylizowany za pomoca napromieniania
Cislo $arze Katalogové &islo Sterilizovano zafenim

Steriliseeritud kiiritusmeetodil
Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Sterilizuojama naudojant $vitinima

Partii number Kataloogi number
Partijas kods Kataloga numurs
Partijos kodas Katalogo numeris

+ & &)

Keep dry Do not re-sterilize MR (Magnetic Resonance) unsafe

Chroni¢ przed Nie poddawac ponownej Wyrdb nie moze byé stosowany w $rodowisku

wilgocia sterylizacji MR (rezonansu magnetycznego)

Udrzujte v suchu Neresterilizujte Nebezpe&né pfi MR (magnetické rezonance)

Séilitada kuivas kohas ~ Seadet pole lubatud uuesti  Ej sobi kasutamiseks magnetresonants-

Glabat sausa vieta steriliseerida tomograafias

Saugokite nuo Nedrikst atkartoti sterilizét  Nav dross MR (magnétiskajai rezonansei)

drégmes Draudziama pakartotinai Nesaugu naudoti atliekant MR (magnetinio
sterilizuoti rezonanso) procediira

Not made with natural rubber latex w
Nie zawiera lateksu naturalnego il§
Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho kauéuku 0
Pole valmistatud looduslikust kummist lateksist
Nav izgatavots no dabiga kaucuka lateksa
Pagaminta ne i§ natdralaus kauciuko latekso

Keep away from sunlight

Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
Chrafite pred sluneénim zafenim

Hoida otsese paikesevalguse eest

Sargat no saules gaismas

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy

B{Only

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Uwaga: prawo federalne zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie
Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na Iékarsky predpis

Ettevaatust: foderaalseadused piiravad selle seadme miiiimist arsti poolt véi arsti korraldusel
Uzmanibu: Federalie likumi ierobezo $o ieri¢u pardo$anu tikai péc arsta pastijuma vai péc arsta
pasitijuma.

Atsargiai! Federaliniai jstatymai draudzia §j prietaisa pardavinéti gydytojams ar jy nurodymu

FDA -

CLEARED

FDA has determined to be substantially equivalent to (similar) another legally marketed
device

FDA (amerykanska Agencja Zywnosci i Lekow) ustalita, ze wyrdb jest zasadniczo odpowiednikiem
(podobnego) innego legalnie sprzedawanego wyrobu

FDA rozhodl, Ze je v podstaté ekvivalentni jinému legalné prodavanému zafizeni
FDA on otsustanud olla samavaarne teiste (sarnaste) ikult turustatud
FDA ir noteikusi, ka 8T ierice ir batiba lidzvertiga (ITdziga) citai likumigi tirgotai iericei

Maisto ir vaisty administracija (FDA) nustaté, kad prietaisas i§ esmés yra lygiavertis (arba panasus j jj)
kitam legaliai parduodamam prietaisui

Ce

1282
CE Mark symbol (with NB identification number)
Oznaczenie CE (z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej)
Symbol CE (s identifikacnim cislem NB)
CE-mérgistuse téhis koos vastava identifitseerimise numbriga
CE marké&juma simbols (ar NB identifikacijas numuru )
,CE* atitikties simbolis (su NB identifikavimo numeriu )

[=c []

Authorized representative in the European Community
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Esindaja Euroopas

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

|galiotas atstovas Europos bendrijoje

®

Do not use if package is damaged

Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivejte v pipadé poskozeného obalu
Seadet mitte kasutada kui pakend on kahjustunud
Neizmantojiet ierici, ja iepakojums ir bojats.
Draudziama naudoti, jei pakuoté pazeista

Instructions for use NIO-A
Single-Use, Automatic Intraosseous
Device for Adults

Instrukcja uzycia [REF] NIO-A
jednorazowego automatycznego
wktucia doszpikowego dla dorostych
NIO-A

Navod k pouziti NIO-A
Jednorazové automatické intraosealni
zafizeni pro dospéle

Kasutusjuhend NIO-A iihekordne
automaatne intraosseaalne seade
téiskasvanutel

Lietosanas instrukcija [REF] NIO-A
Vienreiz lietojama automatiska
intraosala ierice pieaugusajiem

Naudojimo instrukcija NIO-A
vienkartinis automatinis intrakauliniy
injekcijuy prietaisas, skirtas
suaugusiesiems




