
DUTCH

BESCHRIJVING NIO ADULT
De NIO Adult is een-automatisch, veer-belast intraossaal steriel toestel 
voor eenmalig gebruik met dubbele veiligheidskenmerken voor een betere 
veiligheid voor de patiënt en zorgverlener. Na het aanbrengen zorgt de 
ingebouwde voet van de stabilisator samen met een stand-alone NIO-
fixatieverband ervoor dat de naald stevig wordt vastgezet.
GEBRUIKSINSTRUCTIES/BEOOGD GEBRUIK
De NIO Adult is bedoeld om intraossale (IO) toegang te geven tot de 
proximale tibia en de humeruskop als alternatief voor de nood-IV-toegang. 
Per dringende medische noodzaak, kan IO-toegang tot de humeruskop 
worden gebruikt wanneer snelle vloeistof- of farmacologische reanimatie 
nodig is. Het toestel is alleen bedoeld voor gebruik bij volwassen patiënten 
(boven 12 jaar).
GEBRUIKSINSTRUCTIES NIO ADULT
Draag altijd handschoenen tijdens de intraossale toegangsprocedure. 
Desinfecteer de huid op de plaats van inbrenging, volgens institutioneel 
protocol.
1. Open de blisterverpakking door de Tyvek af te pellen en haal de NIO Adult 
(NIO-A) eruit. Zorg ervoor dat de NIO-A vrij is van alle verpakkingsonderdelen.
2. Selecteer een van de volgende plaatsen van inbrenging:
2A. Meest gebruikelijke plaats voor intraossale inbrenging: proximale tibia

Ongeveer2 cm (1 in) mediaal en 1 cm (0,5 in) proximaal tot de tibiale 
tuberositeit.

2B. Secundaire plaats voor intraossale inbrenging: humeruskop
Adduceer de arm van de patiënt en lokaliseer de grotere knobbel, 
naast de humeruskop. Palpeer de chirurgische nek van de humerus 
met uw duimen. Beweeg 1 cm (0,5 in) in de richting van de grotere 
knobbel. Opmerking: Om te vermijden dat het toestel per ongeluk wordt 
verwijderd, moet het ledemaat van de patiënt tijdens de hele procedure 
worden geïmmobiliseerd.

3. Opmerking: Deze procedure vereist twee handen. Houd de NIO-A met uw 
niet-dominante hand bij de structuurpunten en plaats het toestel op de plaats 
van inbrenging, in een hoek van 90° ten opzichte van de huid. Terwijl u met 
uw niet-dominante hand deze positie behoudt blijft u tijdens de volledige duur 
van de procedure het toestel stabiliseren.
4. Ontgrendel de NIO-A door de dop 90° in beide richtingen te draaien.
5. Plaats de palm van uw dominante hand over de dop en oefen neerwaartse 
druk uit, door het toestel tegen de huid van de patiënt te drukken. Terwijl 
u de neerwaartse druk aanhoudt, knijpt u de vleugels van de trekker naar 
boven. Dit schakelt het toestel in.
6. Houd met uw niet-dominante hand de voet van de stabilisator tegen de 
huid van de patiënt. Til met uw dominante hand de NIO-A zachtjes op in een 
opwaartse en draaiende beweging. Op dit punt wordt aangeraden om het 
fixatieverband van de NIO te gebruiken om de voet van de stabilisator op de 
huid van de patiënt te kleven. Verwijder de papieren voering van de onderzijde 
van het fixatieverband van de NIO om de kleeflipjes bloot te leggen. Bevestig 
de kleeflipjes met uw vingers op de huid van de patiënt en zorg ervoor dat het 
fixatieverband van de NIO stevig vastzit.
7. Terwijl u de blauwe voet van de stabilisator en de canule op hun plaats 
houdt, verwijdert u de trocart door deze omhoog te trekken (een draaiende 
beweging kan nodig zijn). De uitsparing voor de trocart, die zich aan het 
distale uiteinde van de NIO-A bevindt, kan helpen bij het verwijderen van 
de trocart uit de canule. Plaats de trocart na verwijdering in een geschikte 
container voor biologisch gevaarlijk afval.
8. Sluit een injectiespuit aan en zorg ervoor dat deze goed vastzit. Aspireer 
beenmerg indien gewenst. Bevestig een geslaagde plaatsing van de naald 
altijd door te spoelen met 20 cc vloeistof, of volgens institutioneel protocol. 
Als de canule niet goed wordt gespoeld kan dat leiden tot een beperkte of 
geen doorstroming. Sluit een standaardsysteem voor infusie aan. 
Opmerking: Zorg ervoor dat u de voet van de stabilisator stabiel houdt 
wanneer u een Luerlocklijn of een injectiespuit op/van de canule aansluit/
afkoppelt. Laat de hub niet open voor de lucht. 
9. Instructies voor het verwijderen: maak terwijl u de voet van de stabilisator 
vasthoudt, het fixatieverband van de NIO los door de kleeflipjes van de 
huid weg te trekken. Verwijder de voet van de stabilisator door die in 
een opwaartse beweging te draaien en te trekken. Gooi de verwijderde 
componenten weg in een geschikte container voor gevaarlijk afval. Houd 
de manuele druk aan tot de hemostase is bereikt. Bedek de plaats van 
inbrenging met een steriel occlusief verband. Schrijf op het occlusief verband 
het tijdstip en de datum van verwijdering, evenals “NO IO x48 u” (of volg uw 
institutioneel protocol).
CONTRA-INDICATIES 
Stop het gebruik van het toestel als een van de volgende diagnoses of 
gebeurtenissen zich voordoet: • Breuk van het bot dat voor de inbrenging 
gekozen was of breuk van om het even welk bot in het ledemaat dat voor 
inbrenging gekozen werd. • Infectie op de plaats van inbrenging. • Eerdere 
orthopedische procedure in de buurt van de plaats van inbrenging, prothese 
of gewricht. • Elke eerdere intraossale poging in hetzelfde bot binnen 48 uur.
• Het onvermogen om anatomische herkenningspunten te lokaliseren of de 
aanwezigheid van overmatig weefsel op de plaats van inbrenging. • Tumor 
op de plaats van inbrenging. • Ziekte van Osgood-Schlatter. • Vervorming 
van de plaats van inbrenging. • Afwijkingen in botsterkte (bv. osteogenesis 
imperfecta, osteopetrose, osteoporose).
WAARSCHUWINGEN 
• Lees deze gebruiksinstructies zorgvuldig door. • Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is. • Gebruik aseptische technieken. • Stop de 
infusie als er tekenen van infiltratie zichtbaar zijn, met ondermeer zwelling 
rond de plaats van inbrenging. • Plaats de NIO-Aniet in de richting van de 
gewrichtsruimte of de epifysische plaat. • Het gebruik van de NIO-A is beperkt 
tot bekwame en geautoriseerde medici, verpleegkundigen, paramedici 
en artsen die zijn opgeleid om het toestel te gebruiken. • Hergebruik of 
hersteriliseer het toestel niet. Hergebruik van het wegwerptoestel kan leiden 
tot infectie, mechanisch falen of schade aan de bediener en/of de patiënt. 
• Dit toestel heeft een beperkte houdbaarheid. Gebruik het niet als de 
vervaldatum die op het etiket van het toestel staat verstreken is. Het gebruik 
van een verlopen toestel kan leiden tot een storing in het toestel of tot 
letsel bij de patiënt. • Bij het gebruik van een intraossaal toestel bestaat de 
mogelijkheid van luchtembolie, vetembolie, breuk van het doelbot, infectie en 
extravasatie. • De NIO-A bevat blootgestelde scherpe onderdelen die moeten 
worden weggegooid in een geschikte container voor gevaarlijk medisch 
afval. Opmerking: Gooi het gebruikte toestel weg in overeenstemming met 
de toepasselijke lokale wetgeving en voorschriften, volgens institutioneel 
protol. • De NIO-A bestaat uit een metalen naald en is niet MRI-compatibel. 
• De NIO-A bestaat uit een metalen naald, die verstrooiingsartefacten kan 
veroorzaken op computertomografie (CT)-scans. • Het veilige gebruik van 
de NIO-A bij patiënten met osteoporose, osteopetrose, ziekte van Osgood-
Schlatter, of andere botpathologie of misvormingen is niet bewezen. Deze 
omstandigheden kunnen oriëntatiepunten verdoezelen. • Opgelet: Dit toestel 
moet worden gebruikt in opdracht van en door een bevoegde arts of een 
bevoegde behandelaar. Alleen Rx.
AANBEVELINGEN 
• De aanbevolen penetratiediepte voor de proximale tibia of de humeruskop 
2,5 cm (1 in). • Beoordeel de IO-plaats onmiddellijk na stap 8 (bevestig de 
plaatsing van de naald). Nadat u begonnen bent met het toedienen van 
het geneesmiddel, is het aanbevolen om herhaaldelijk het ledemaat te 
controleren, om de 10 minuten gedurende ten minste het eerste halfuur. 
• Gebruik een drukzak voor optimale infusiesnelheden. • Controleer het 
ledemaat voor en na de infusie op complicaties. Vóór de toediening van 
het geneesmiddel moet de canule worden gecontroleerd op plaatsing 
en doorgankelijkheid door de stabiliteit in het bot te bevestigen. Bedside 
Doppler-ultrasonografie kan worden gebruikt om de IO-plaatsing en -stroom 
vast te stellen. • Overweeg voor bewuste patiënten een lokale verdoving, 
zoals lidocaïne, per institutioneel protocol. • Om te voorkomen dat de IO na 
de inbrenging in de humeruskop per ongeluk wordt verwijderd, immobiliseert 
u de arm van de patiënt. • De canule moet worden verwijderd binnen 24 uur 
na de inbrenging of zodra een alternatieve veneuze toegang is vastgesteld. 
• Draag waar mogelijk een reservevoorraad van kritische medische 
hulpmiddelen mee.
AANBEVOLEN OPSLAGVOORWAARDEN
Bewaar bij kamertemperatuur. Het toestel moet met zorg worden behandeld.

ITALIAN

DESCRIZIONE NIO ADULT
NIO Adult è un dispositivo sterile intraosseo monouso automatico a molla 
dotato di funzioni di sicurezza doppie per una maggiore protezione del paziente 
e dell’operatore sanitario. Successivamente all’installazione, la base dello 
stabilizzatore integrata, unitamente alla fasciatura di fissaggio NIO a sé stante, 
assicura che l’ago sia fissato saldamente.
INDICAZIONI PER L’USO/UTILIZZO PREVISTO
NIO Adullt è un dispositivo intraosseo utilizzato per fornire un accesso 
intraosseso alla tibia prossimale e alla testa dell’omero,come alternativa 
all’accesso endovenoso di emergenza. A seconda dell’urgenza della necessità 
medica, può essere utilizzato l’accesso intraosseo alla testa dell’omero se è 
necessario un ripristino dei fluidi rapido oppure mediante farmaci. Il presente 
dispositivo è progettato per essere utilizzato esclusivamente nei pazienti adulti 
(di età superiore a 12 anni).
NIO ADULT ISTRUZIONI PER L’USO
Durante la procedura di accesso intraosseo, indossare sempre i guanti. 
Disinfettare la cute nel sito di inserzione, secondo il protocollo dell’istituto.
1. Aprire il blister staccando la pellicola in Tyvek e rimuovendo il dispositivo 
NIO Adult (NIO-A) Assicurarsi che il dispositivo NIO-A sia privo di tutti i 
componenti della confezione.
2. Selezionare uno dei seguenti siti di inserzione:
2A. Sito primario per l’inserzione intraossea: tibia prossimale
	 Circa 2 cm (1 pollice) mediale e 1 cm (0,5 pollici) prossimale rispetto alla 	
	 tuberosità tibiale.
2B. Sito secondario per l’inserzione intraossea: testa dell’omero

Abdurre il braccio del paziente e individuare il tubercolo maggiore, vicino 
alla testa dell’omero. Tastare il collo chirurgico dell’omero con i pollici. 
Spostarsi di 1 cm (0,5 pollici) verso il tubercolo maggiore. Nota: Per evitare 
l’accidentale rimozione del dispositivo, immobilizzare l’arto del paziente 
per tutta la durata dell’intervento.

3. Nota: Si tratta di un intervento a due mani. Con la mano non dominante, 
tenere il dispositivo NIO-A dai punti testurizzati e posizionarlo sul sito 
di inserzione con un’angolazione di 90° rispetto alla cute. La mano non 
dominante deve mantenere questa posizione e continuare a tenere stabile il 
dispositivo per tutta la durata dell’intervento.
4. Sbloccare il dispositivo NIO-A ruotando il cappuccio di 90° in entrambe le 
direzioni.
5. Mettere il palmo della mano dominante sul cappuccio ed esercitare una 
pressione verso il basso premendo il dispositivo sulla cute del paziente. 
Premere le alette della levetta verso l’alto continuando a esercitare la 
pressione verso il basso. Questa procedura predisporrà il dispositivo.
6. Tenere la base dello stabilizzatore sulla cute del paziente con la mano non 
dominante. Con la mano dominante, sollevare delicatamente il dispositivo 
NIO-A con un movimento rotatorio. A questo punto, si raccomanda di 
utilizzare la fasciatura di fissaggio NIO per fissare la base dello stabilizzatore 
all’arto. Rimuovere la pellicola di carta dalla parte inferiore della fasciatura di 
fissaggio NIO per esporre le linguette adesive. Fissare le linguette adesive alla 
cute del paziente con le dita, assicurandosi che la fasciatura di fissaggio NIO 
aderisca.
7. Rimuovere il trocar tirandolo verso l’alto (potrebbe essere necessario un 
movimento rotatorio) tenendo ferme la base dello stabilizzatore di colore blu 
e la cannula. L’incavo per la rimozione del trocar, situato all’estremità distale 
del dispositivo NIO-A, può essere d’aiuto per la rimozione della cannula. Una 
volta rimosso, mettere il trocar in un contenitore per rifiuti a rischio biologico 
adeguato.
8. Collegare una siringa e confermarne il fissaggio sicuro. Se del caso, aspirare 
il midollo osseo. Confermare sempre il posizionamento dell’ago effettuando 
un lavaggio con una quantità di liquido fino a un massimo di 20 cc, oppure 
secondo il protocollo dell’istituto. La mancata esecuzione di un lavaggio 
corretto della cannula potrebbe comportare un flusso limitato o assente. 
Collegare qualsiasi sistema standard per l’infusione. 
Nota: Assicurarsi di tenere fermala base dello stabilizzatore quando si collega/
scollega il raccordo Luer Lock o la siringa alla/dalla cannula. Non lasciare l’hub 
aperto.
9. Istruzioni per la rimozione: Allentare la fasciatura di fissaggio NIO-A 
staccando le linguette adesive dalla cute tenendo la base dello stabilizzatore. 
Rimuovere la base dello stabilizzatore ruotandola e tirandola con un 
movimento verso l’alto. Smaltire gli elementi rimossi in un contenitore per 
rifiuti a rischio biologico adeguato. Mantenere una pressione manuale fino a 
che non si è ottenuta l’emostasi. Coprire il sito di inserzione con un bendaggio 
occlusivo sterile. Scrivere sul bendaggio occlusivo l’ora e la data di rimozione, 
nonché “NO IO x 48 ore” (oppure seguire il protocollo dell’istituto.
CONTROINDICAZIONI 
Smettere di utilizzare il dispositivo se dovesse insorgere una delle seguenti 
diagnosi o circostanze: • Frattura dell’osso scelto per l’inserzione oppure 
frattura di qualsiasi osso all’interno dell’arto scelto per l’inserzione. 
• Infezione presente nel sito dell’inserzione.• Precedente intervento ortopedico 
in prossimità del sito di inserzione, protesi dell’arto o dell’articolazione. 
• Qualsiasi precedente intervento intraosseo nello stesso osso entro le 48 
ore. • Incapacità di localizzare i punti di riferimento anatomici oppure la 
presenza di tessuto in eccesso nel sito di inserzione. • Tumore presente nel 
sito dell’inserzione. • Sindrome di Osgood-Schlatter • Deformazione presente 
nel sito dell’inserzione.• Alterazioni della struttura ossea (ad es. l’osteogenesi 
imperfetta, l’osteopetrosi e l’osteoporosi).
AVVERTENZE
• Leggere le presenti Istruzioni per l’uso con attenzione. • Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata • Utilizzare una tecnica asettica. • Interrompere l’infusione 
se sono evidenti tracce di infiltrazione, compreso l’edema dei tessuti intorno al sito 
di inserzione. • Non posizionare il dispositivo NIO-A verso la rima articolare o la 
piastra epifisaria. • L’utilizzo del dispositivo NIO-A è limitato ai medici, infermieri e 
paramedici qualificati e autorizzati, nonché ai dottori con formazione adeguata per 
l’utilizzo del dispositivo. • Non riutilizzare o sterilizzare nuovamente il dispositivo. 
Il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe comportare lesioni, malfunzionamenti 
meccanici, oppure causare danni a chi lo utilizza /o al paziente.• La shelf life 
(periodo di conservazione) del dispositivo è limitata. Non utilizzarlo oltre la data di 
scadenza stampata sull’etichetta del dispositivo. L’utilizzo di un dispositivo scaduto 
potrebbe comportarne il malfunzionamento oppure causare lesioni al paziente. 
• Quando si utilizzano i dispositivi intraossei, esiste la possibilità che si verifichino 
un’embolia gassosa, un’embolia lipidica, la frattura dell’osso specifico, un’infezione 
e un’extravasazione.• Il dispositivo NIO-A contiene elementi taglienti esposti che 
devono essere smaltiti in contenitore per rifiuti medici a rischio biologico adeguato. 
Nota: Smaltire il dispositivo utilizzato in conformità alle leggi e le normative locali 
vigenti, secondo il protocollo dell’istituto. • Il dispositivo NIO-A è costituito da un 
ago di metallo e non è compatibile con la risonanza magnetica. • Il dispositivo 
NIO-A è costituito da un ago di metallo che potrebbe causare la dispersione degli 
artefatti nella tomografia computerizzata (TAC). • Non è stato provato che l’utilizzo 
del dispositivo NIO-A sia sicuro nei pazienti affetti da osteoporosi, osteopetrosi, 
sindrome di Osgood-Schlatter, o da altre patologie o deformità dell’osso tibiale. 
Tali condizioni potrebbero nascondere i punti di riferimento della tibia. • Attenzione: 
Il presente dispositivo deve essere utilizzato su prescrizione da un medico o un 
operatore sanitario autorizzato. Solo Rx.
RACCOMANDAZIONI 
• Profondità di penetrazione raccomandata per l’accesso dalla tibia prossimale 
o dalla testa dell’omero di 2,5 cm (1 pollice). • Riesame del sito di accesso 
intraosseo subito dopo il passaggio 8 (conferma del posizionamento dell’ago). 
Dopo aver iniziato a somministrare i farmaci, si raccomanda di monitorare spesso 
l’arto, ogni dieci minuti per almeno la prima mezz’ora.• Utilizzare una sacca a 
pressione per una velocità di infusione ottimale. • Monitorare periodicamente l’arto 
per verificare l’insorgenza di complicanze prima e dopo l’infusione. Prima della 
somministrazione dei farmaci, si deve verificare il posizionamento e la pervietà 
della cannula confermandone la stabilità nell’osso. Per verificare il posizionamento 
e il flusso intraosseo può essere utilizzata anche una ultrasonografia doppler 
posizionata a lato del letto. • Per i pazienti coscienti, prendere in considerazione la 
somministrazione di un anestetico locale, come ad esempio la lidocaina, secondo il 
protocollo dell’istituto. • Per evitare l’accidentale rimozione dell’accesso intraosseo 
successivamente all’inserzione nella testa dell’omero, immobilizzare l’arto del 
paziente per tutta la durata dell’intervento. • La cannula deve essere rimossa entro 
24 ore dall’inserzione, oppure una volta che è stato stabilito l’accesso venoso. • Ove 
possibile, portare una scorta di dispositivi medici critici di riserva.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE RACCOMANDATE
Conservare a temperatura ambiente. Il dispositivo deve essere maneggiato con cura.

GERMAN

NIO ADULT BESCHREIBUNG
Das NIO Adult ist ein automatisches, federbelastetes, intraossäres Sterilgerät für 
den einmaligen Gebrauch mit doppelter Sicherheitsfunktion für mehr Sicherheit 
beim Patienten und den Pflegekräften. Nach dem Anwenden sorgt die eingebaute 
Stabilisator Basis zusammen mit einem eigenständigen NIO-Fixierungsverband für 
den festen Halt der Nadel.
VERWENDUNGSINDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK
Das NIO Adult ist dafür vorgesehen einen intraossären (IO) Zugang in der 
proximalen Tibia oder dem Humeruskopf zu gewährleisten, als eine Alternative zu 
einem IV-Zugang bei Notfällen. Bei dringender medizinischer Notwendigkeit kann 
der Zugang über den Humeruskopf IO verwendet werden, wenn eine schnelle 
Flüssigkeits- oder pharmakologische Wiederbelebung erforderlich ist. Das Gerät 
darf ausschließlich bei erwachsenen Patienten (über 12 Jahre alt) verwendet 
werden.
NIO ADULT GEBRAUCHSANWEISUNG
Tragen Sie während des intraossären Zugangsverfahren immer Handschuhe. 
Desinfizieren Sie die Haut an der Einstichstelle, gemäß dem Krankenhausprotokoll.
1. Öffnen Sie die Blisterverpackung, indem Sie das Papier abziehen und entnehmen 
Sie den NIO Adult (NIO-A). Vergewissern Sie sich, dass das NIO-A frei von allen 
Verpackungsteilen ist.
2. Wählen Sie eine der folgenden Einstichstellen aus: 
2A. Primäre Stelle für intraossäre Insertion: proximale Tibia

Circa 2cm (1 Zoll) medial und 1cm (0,5 Zoll) proximal der Tuberositas tibiae.
2B. Sekundäre Stelle für intraossäre Insertion: Humeruskopf

Ziehen Sie den Arm des Patienten an sich heran und lokalisieren Sie den 
Oberarmknochenrollhügel, neben dem Humeruskopf. Ertasten mit dem 
Daumen den chirurgischen Hals des Humerus. Bewegen Sie sich 1cm (0,5 
Zoll) in Richtung des Oberarmknochenrollhügels. Hinweis: Immobilisieren 
Sie die Extremität des Patienten während der gesamten Prozedur, um die 
versehentliche Entfernung des Geräts zu vermeiden.

3. Hinweis: Dies ist ein beidhändiges Verfahren. Halten Sie mit Ihrer nicht 
dominanten Hand den NIO-A an den texturierten Punkten fest und positionieren Sie 
das Gerät an der Einstichstelle in einem  90°-Winkel zur Haut, Ihre nicht dominante 
Hand sollte diese Position halten und das Gerät während der gesamten Prozedur 
stabilisieren.
4. Entriegeln Sie den NIO-A indem Sie die Kappe in beide Richtungen um 90° 
drehen.
5. Platzieren Sie die Handfläche Ihrer dominanten Hand über der Kappe, üben 
Sie Druck nach unten aus und drücken Sie das Gerät gegen die Patientenhaut. 
Während Sie den Druck nach unten beibehalten, drücken Sie den Abzugsflügel. 
Dadurch wird das Gerät ausgelöst.
6. Halten Sie mit Ihrer nicht dominanten Hand die Stabilisatorbasis gegen die Haut 
des Patienten. Ziehen Sie mit Ihrer dominanten Hand vorsichtig an dem NIO-A in 
einer aufwärts drehenden Bewegung. Zu diesem Zeitpunkt ist es empfehlenswert, 
den NIO-Fixierungsverband zu verwenden, um die Stabilisator Basis auf der 
Patientenhaut zu fixieren. Entfernen Sie den Papierstreifen von der Unterseite des 
NIO-Fixierungsverbands, um dessen Klebelaschen freizulegen. Fixieren Sie mit 
Ihren Fingern die Klebelaschen auf der Patientenhaut und vergewissern Sie sich, 
dass der NIO-Fixierungsverband fest geklebt ist.
7. Während Sie die blaue Stabilisator Basis und Kanüle in Position halten, entfernen 
Sie den Trokar durch Hochziehen (eventuell ist eine Drehbewegung erforderlich). 
Beim Entfernen des Trokar von der Kanüle kann die Trokarentfernungskerbe 
hilfreich sein, diese befindet sich am distalen Ende des NIO-A. Entsorgen Sie den 
Trokar nach dem Entfernen in einem dafür vorgesehenen Behälter für biologische 
Gefahrenstoffe.
8. Schließen Sie eine Spritze an und vergewissern Sie sich, dass diese sicher 
angebracht ist. Falls gewünscht, kann Knochenmark abgesaugt werden. Stellen 
Sie die erfolgreiche Nadelplatzierung immer durch Spülen von bis zu 20 ml 
Flüssigkeit oder gemäß dem Krankenhausprotokoll sicher. Falls die Kanüle nicht 
richtig gespült wird, kann dies zu einem beschränkten oder gar keinem Durchfluss 
führen. Schließen Sie ein beliebiges Standardsystem für die Infusion an. Hinweis: 
Vergewissern Sie sich, dass die Stabilisator Basis stabil ist, wenn Sie einen Luer-
Lock-Schlauch oder Spritze mit/von der Kanüle verbinden/trennen. Stellen Sie 
sicher, dass der Dreiwegehahn luftdicht geschlossen ist.
9. Anleitung zum Entfernen: Lösen Sie den NIO-Fixierungsverband, indem Sie die 
Klebelaschen von der Haut abziehen und halten Sie dabei die Stabilisator Basis. 
Entfernen Sie die Stabilisator Basis, indem Sie diese drehen und nach oben ziehen. 
Entsorgen Sie die Einzelteile in einem dafür vorgesehenen Behälter für biologische 
Gefahrenstoffe. Drücken Sie manuell die Einstichstelle bis die Blutstillung erfolgt ist. 
Bedecken Sie die Einstichstelle mit einem sterilen Okklusionsverband. Schreiben 
Sie auf dem Okklusionsverband die Zeit und das Datum des Entfernes sowie “NO 
IO x 48 Std.” (oder befolgen Sie das Protokoll Ihres Krankenhauses).
KONTRAINDIKATIONEN 
Unterbrechen Sie die Anwendung des Geräts, falls eines der folgenden Anzeichen 
oder Ereignisse auftreten: • Fraktur des Kochens, der für die Insertion ausgewählt 
wurde oder Fraktur eines anderen Knochens der Extremität, die für die Insertion 
ausgewählt wurde. • Infektion der Einstichstelle. • Frühere orthopädische 
Prozeduren in der Nähe der Einstichstelle, prothetische Extremität oder Gelenk. • 
Jeglicher vorheriger intraossärer Versuch in den gleichen Knochen innerhalb von 48 
Stunden. • Die Unfähigkeit anatomische Orientierungspunkte zu lokalisieren oder 
das Vorhandensein übermäßigen Gewebes an der Einstichstelle. • Ein Tumor  an 
der Einstichstelle. • Morbus Osgood-Schlatter. • Deformation der Einstichstelle. • 
Abnormalitäten der Knochenstärke (z.B. Osteogenesis imperfecta, Osteopetrose, 
Osteoporose).
WARNHINWEISE 
• Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfältig durch. • Bei beschädigter 
Verpackung nicht verwenden. • Aseptische Technik verwenden. • Brechen Sie die 
Infusion ab, falls Anzeichen einer Infiltration ersichtlich sind, einschließlich der 
Schwellung des Gewebes um die Einstichstelle herum. • Positionieren Sie das 
NIO-A nicht in Richtung Gelenkspalt oder Epiphysenplatte. • Die Verwendung des 
NIO-A beschränkt sich auf qualifizierte, autorisierte Mediziner, Krankenschwestern, 
Sanitäter und Ärzte, die in der Verwendung des Geräts ausgebildet sind. • Das Gerät 
darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung 
des Einweggeräts kann zu Infektion, mechanischem Ausfall oder Schäden 
beim Bediener und/oder Patienten führen. • Dieses Gerät ist nur begrenzt lager- 
und haltbar. Nicht über dem auf dem Geräteetikett gedruckten Verfallsdatum 
verwenden. Die Benutzung eines abgelaufenen Geräts kann zu Fehlfunktionen 
des Geräts oder Verletzungen beim Patienten führen. • Bei der Verwendung eines 
intraossären Geräts besteht die Möglichkeit einer Luftembolie, Fettembolie, 
Knochenfraktur, Infektion und Extravasation. • Das NIO-A  enthält freiliegende 
scharfe Bestandteile, die in  einem dafür vorgesehenen Behälter für medizinisch 
biologische Gefahrenstoffe entsorgt werden sollten. Hinweis: Entsorgen Sie das 
benutzte Gerät entsprechend den lokal geltenden Gesetzen und Verordnungen, 
gemäß dem Krankenhausprotokoll. • Das NIO-A besteht aus einer Metallnadel 
und ist nicht für das MRI geeignet. • Das NIO-A besteht aus einer Metallnadel, 
die bei einer Computertomographie (CT) Streuungen und Artefakte hervorrufen 
können. • Eine sichere Anwendung des NIO-A bei Patienten mit Osteoporose, 
Osteopetrose, Morbus Osgaad-Schalter, anderer tibialer Knochenpathologien oder 
Knochenpathologien wurde nicht nachgewiesen. Diese Konditionen können zu 
unklaren Orientierungspunkte führen. • Vorsicht: Dieses Gerät darf nur auf und durch 
Anordnung eines zugelassenen Arztes oder zugelassenen Fachmanns verwendet 
werden. Nur Rx.
EMPFEHLUNGEN 
• Empfohlene Einstichtiefe für proximale Tibia oder Humeruskopf 2,5 cm (1 Zoll). 
• Überprüfen Sie erneut und umgehend die IO-Stelle nach Schritt 8 (überprüfen 
Sie die Nadelplatzierung). Nach Beginn der Medikamentengabe wird empfohlen, 
die Extremität regelmäßig alle zehn Minuten für mindestens die erste halbe Stunde 
zu überwachen. • Benutzen Sie einen Druckbeutel für optimale Infusionsraten. 
• Überwachen Sie die Extremität vor und nach der Infusion in regelmäßigen 
Abständen. Vor der Medikamentengabe sollte die Kanüle auf Platzierung und 
Durchgängigkeit überprüft werden, indem ihre Stabilität im Knochen sichergestellt 
wird. Mittels der Bedside-Doppler-Ultrasonographie kann die IO-Platzierung und der 
IO-Fluss überprüft werden. 
• Erwägen Sie bei Patienten, die bei Bewusstsein sind ein Lokalanästhetikum 
wie Lidocain, in Übereinstimmung mit dem Krankenhausprotokoll. • Um die 
versehentliche Entfernung des IO nach Insertion zu vermeiden, immobilisieren Sie 
den Arm des Patienten. • Die Kanüle sollte, innerhalb von 24 Stunden nach Insertion 
oder sobald ein venöser Zugang gelegt ist, entfernt werden. 
• Führen Sie, wenn möglich, einen Backup-Vorrat wichtiger medizinischer 
Geräte mit sich.
EMPFOHLENE LAGERUNGSBEDINGUNGEN 
Bei Zimmertemperatur lagern. Das Gerät sollte mit Sorgfalt behandelt werden.
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DESCRIPTION DU NIO ADULTE 
Le NIO est un dispositif intra-osseux automatique, à usage unique et doté 
d’un mécanisme de sécurité double garantissant au soignant et au patient 
une sécurité absolue. Après activation, un stabilisateur d’aiguille intégré 
innovant maintient fermement l’aiguille.
INDICATIONS D’UTILISATION 
Le NIO Adulte est destiné à fournir un accès intra-osseux (IO) dans le tibia 
proximal et la tête humérale comme alternative à l’accès IV d’urgence. En 
cas de nécessité médicale urgente, l’accès IO de la tête humérale peut 
être utilisé lorsqu’une réanimation liquidienne ou pharmacologique rapide 
est nécessaire. Le dispositif  est destiné à être utilisé uniquement chez les 
patients adultes (âgés de plus de 12 ans).
NIO ADULT MODE D’EMPLOI
Portez toujours une paire de gants lors de la procédure d’insertion.  
Désinfectez la peau à l’endroit d’insertion en suivant le protocole établi en 
vigueur.
1. Ouvrez l’emballage blister et retirez le NIO-A.
Assurez-vous que le NIO-A est exempt de pièces d’emballage. Jetez les 
résidus si nécessaire.
2. Sélectionnez l’un des sites d’insertion suivants:
2A. Site primaire d’insertion intra-osseuse : Tibia proximal

Environ 2 cm (1 pouce) dans le sens médial et 1 cm ( ½ pouce) dans le 
sens proximal à la tubérosité tibiale.

2B. Site secondaire d’insertion intra-osseuse : Tête humérale
Adductez le bras du patient et localisez le grand tubercule près de la 
tête humérale.  Palpez le col chirurgical de l’humérus avec vos pouces. 
Déplacez de 
1 cm (½ pouce) vers le plus grand tubercule. Note:: pour éviter le retrait 
accidentel de l’aiguille, immobilisez le bras du patient après la procédure.

3. Note: Il s’agit d’une procédure nécessitant les deux mains. Placez votre 
main non dominante sur les gâchettes latérales situées sur la partie inférieure 
du NIO et positionnez le NIO selon un angle de 90° par rapport à la peau 
contre le site d’insertion. La main non dominante doit conserver cette position 
pendant toute la durée de la procédure.
4. Déverrouillez le NIO en tournant le capuchon de 90° dans un sens ou 
dans l’autre.
5. Placez la paume de votre main dominante sur le capuchon. Appuyez le 
dispositif contre la peau du patient et exercez une pression vers le bas. Tout 
en appuyant sur le dispositif, tirez les deux gâchettes latérales vers le haut. 
Cette action  va déclencher le mécanisme.
6. Avec votre main non dominante, maintenez la base du stabilisateur contre 
la peau du patient. Avec votre main dominante, soulevez doucement le NIO-A 
dans un mouvement ascendant et rotatif. À ce stade, il est recommandé 
d’utiliser le pansement NIO Fixation pour fixer la base stabilisatrice sur la 
peau du patient. Retirez le papier protecteur en dessous du pansement NIO 
Fixation pour exposer ses languettes adhésives. Utilisez vos doigts pour 
fixer les languettes adhésives sur la peau du patient, en vous assurant que le 
pansement NIO Fixation adhère fermement.
7. Tout en tenant le stabilisateur bleu de l’aiguille et la canule en place, retirer 
le stylet en le tirant vers le haut (faire un mouvement de rotation du stylet si 
nécessaire). L’encoche en forme de trou de serrure au bout de la phalangette 
du NIO-A peut être utilisée pour aider à retirer le stylet de la canule. Jeter le 
stylet dans une poubelle de danger biologique appropriée.
8. Reliez une seringue et confirmez le placement réussi de l’aiguille en 
aspirant quelques cc de moelle osseuse. Confirmez impérativement le 
placement réussi de l’aiguille en rinçant jusqu’à 20 cc de fluide ou selon votre 
protocole. Le fait de ne pas rincer correctement la canule peut entraîner un 
débit limité ou inexistant. Connectez n’importe quel système standard pour la 
perfusion. Note: assurez-vous de stabiliser la base du stabilisateur lors de la 
connexion / déconnexion de toute ligne ou seringue Luer Lock àla canule. Ne 
laissez pas le moyeu de l’aiguille à l’air libre. 
9. Instructions de retrait: tout en tenant la base du stabilisateur, enlevez  le 
pansement NIO Fixation en éloignant ses languettes adhésives de la peau. 
Retirez la base du stabilisateur en la tournant et en la tirant vers le haut. 
Jetez les composants retirés dans un contenant approprié. Maintenez une 
pression manuelle jusqu’à ce que l’hémostase soit atteinte. Couvrir le site 
d’insertion avec un pansement occlusif stérile. Sur le pansement occlusif, 
inscrivez l’heure et la date du retrait, ainsi que «NO IO x48hrs» (ou suivez 
votre protocole institutionnel).
CONTRE-INDICATIONS 
Cessez d’utiliser le dispositif en cas de signalement des diagnostiques ou 
évènements suivants:  • Fracture de l’os sélectionné pour l’insertion ou 
fracture de tout os dans le membre sélectionné pour l’insertion. • Infection 
au site d’insertion. • Procédure orthopédique antérieure à proximité du site 
d’insertion, du membre prothétique ou de l’articulation. • Toute tentative 
intra-osseuse antérieure dans le même os dans les 48 heures. • Impossibilité 
de localiser les repères anatomiques ou présence d’un excès de tissu au 
site d’insertion. • Tumeur au site d’insertion. • Maladie d’Osgood-Schlatter. 
• Déformation du site d’insertion. • Anomalies de la solidité osseuse (par 
exemple, ostéogenèse imparfaite, ostéopétrose, ostéoporose).
AVERTISSEMENTS 
• Lisez attentivement cette notice d’utilisation. • Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé. • Utilisez une technique aseptique. • Arrêtez la perfusion 
si des signes d’infiltration sont apparents, y compris un gonflement des 
tissus autour du site d’insertion. • Ne positionnez pas le NIO-A vers l’espace 
articulaire ou la plaque épiphysaire. • L’utilisation du NIO-A est réservée 
aux médecins, aux infirmières, aux ambulanciers paramédicaux formés 
à l’utilisation de l’appareil (voir réglementations médicales locales). • Ne 
réutilisez pas et ne stérilisez pas à nouveau le dispositif. La réutilisation du 
dispositif jetable peut entraîner une infection, une défaillance mécanique ou 
des blessures pour l’opérateur et / ou le patient. • Ce dispositif a une durée 
de vie limitée. Ne pas utiliser au-delà de la date d’expiration imprimée sur 
l’étiquette du dispositif. L’utilisation d’un dispositif périmé peut entraîner 
un dysfonctionnement du dispositif ou des blessures au patient. • Lors 
de l’utilisation de tout dispositif intra-osseux, il existe un risque d’embolie 
gazeuse, d’embolie graisseuse, de fracture de l’os ciblé, d’infection et 
d’extravasation. • Le NIO-A contient des composants tranchants exposés 
qui doivent être jetés dans un conteneur de déchets médicaux à risque 
biologique approprié. Note: Éliminez le dispositif usagé conformément 
aux lois et réglementations locales en vigueur, conformément au protocole 
institutionnel. • Le NIO-A se compose d’une aiguille métallique et n’est 
pas compatible avec l’IRM. • Le NIO-A se compose d’une aiguille en 
métal, qui peut provoquer des artefacts de dispersion sur les scans de 
tomodensitométrie (CT). • L’utilisation sûre du NIO-A chez les patients 
souffrant d’ostéoporose, d’ostéopétrose, de maladie d’Osgood-Schlatter ou 
d’autres pathologies osseuses ou déformations n’a pas été prouvée. Ces 
conditions peuvent masquer les points de repère. • Attention: ce dispositif 
doit être utilisé sur l’ordre et par un médecin agréé ou un praticien agréé. Rx 
uniquement.
RECOMMANDATIONS 
• Profondeur de pénétration recommandée pour le tibia ou la tête humérale 
de 2.5 cm (1 pouce). • Réexaminez le site intra-osseux immédiatement 
après l’étape 8 (confirmez le placement de l’aiguille). Après le début de 
l’administration du médicament, il est recommandé de surveiller fréquemment 
le membre, toutes les dix minutes pendant au moins la première demi-heure. 
• Utilisez une manchette à pression pour garantir un débit de perfusion 
optimal. • Avant et après la perfusion, surveillez régulièrement le membre pour 
détecter d’éventuelles complications. Avant l’administration du médicament, 
l’aiguille doit être vérifiée pour son placement et sa perméabilité en 
confirmant sa stabilité dans l’os. L’échographie Doppler au chevet du patient 
peut être utilisée pour vérifier le placement et le débit IO.• For conscious 
patients, consider a local anesthetic, such as lidocaine, per institutional 
protocol. • Chez les patients conscients, considérez l’anesthésie locale telle 
que la lidocaïne, selon vos protocoles. • L’aiguille doit être retirée dans les 
24 heures suivant l’insertion ou une fois que l’accès veineux alternatif a été 
établi. • Dans la mesure du possible, disposez d’une réserve des principaux 
dispositifs médicaux.
CONDITIONS DE CONSERVATION RECOMMANDÉES 
Ranger à température ambiante. L’appareil doit être manipulé avec 
précaution.
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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 (IO) access in the proximal 
tibia and the humeral head as an alternative to emergency IV access. Per 
urgent medical necessity, humeral head IO 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 IO 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 IO 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 IO placement and flow. • For conscious patients, consider a 
local anesthetic, such as lidocaine, per institutional protocol. • To prevent 
accidental removal of the IO 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.
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DESCRIÇÃO DO NIO ADULTO
O NIO adulto é um dispositivo estéril intraósseo de uso único, automático 
e com mola, com recursos de segurança duplos para maior segurança 
do paciente e do cuidador. Após a implantação, sua base estabilizadora 
embutida, em conjunto com um curativo de fixação independente do NIO, 
garante que a agulha esteja firmemente presa.
INDICAÇÕES DE USO/USO PRETENDIDO
O NIO adulto se destina a fornecer acesso intraósseo (IO) na tíbia proximal 
e cabeça umeral como uma alternativa ao acesso IV de emergência. Por 
necessidade médica urgente, o acesso IO da cabeça umeral pode ser 
usado quando fluido rápido ou ressuscitação farmacológica é necessária. O 
dispositivo deve ser usado apenas em pacientes adultos (acima de 12 anos 
de idade).
INSTRUÇÕES DE USO NIO ADULTO
Sempre use luvas durante o procedimento de acesso intraósseo. Desinfete a 
pele no local de inserção, conforme protocolo institucional.
1. Abra o blister retirando o Tyvek e retire o NIO adulto (NIO-A). Certifique-se 
de que o NIO-A esteja livre de todas as peças da embalagem.
2. Selecione um dos seguintes locais de inserção:
2A.	Local primário para inserção intraóssea: tíbia proximal

Aproximadamente 2cm (1in) medial e 1cm (0,5in) proximal à tuberosidade 
tibial.

2B.	Local secundário para inserção intraóssea: cabeça umeral
Aduza o braço do paciente e localize o tubérculo maior, próximo à 
cabeça do úmero. Apalpe o colo cirúrgico do úmero com os polegares. 
Mova 1 cm (0,5 pol.) Em direção ao tubérculo maior. Nota: Para evitar 
a remoção acidental do dispositivo, imobilize o membro do paciente 
durante o procedimento.

3. Nota: Este é um procedimento com as duas mãos. Com sua mão 
não dominante, segure o NIO-A pelos pontos texturizados e posicione o 
dispositivo no local de inserção, em um ângulo de 90° com a pele. Sua 
mão não dominante deve manter esta posição e continuar a estabilizar o 
dispositivo durante o procedimento.
4. Destrave o NIO-A girando a tampa 90° em qualquer direção.
5. Coloque a palma da sua mão dominante sobre a tampa e aplique pressão 
para baixo, pressionando o dispositivo contra a pele do paciente. Enquanto 
mantém a pressão para baixo, aperte as asas-gatilho para cima. Isso 
implantará o dispositivo.
6. Com sua mão não dominante, segure a base do estabilizador contra a 
pele do paciente. Com a mão dominante, levante suavemente o NIO-A em 
um movimento giratório para cima. Neste ponto, é recomendado o uso do 
curativo de fixação NIO para fixar a base estabilizadora na pele do paciente. 
Remova o revestimento de papel da parte inferior do curativo de fixação NIO 
para expor suas guias adesivas. Use os dedos para fixar as abas adesivas 
na pele do paciente, garantindo que o curativo de fixação NIO esteja bem 
aderido.
7. Enquanto segura a base estabilizadora azul e a cânula no lugar, remova 
o trocater puxando-o para cima (um movimento de torção pode ser 
necessário). O entalhe de remoção do trocater, localizado na extremidade 
distal do NIO-A, pode auxiliar na remoção do trocater da cânula. Uma vez 
removido, coloque o trocarte em um recipiente de risco biológico apropriado.
8. Conecte uma seringa e confirme um encaixe seguro. Se desejar, aspire 
para medula óssea. Sempre confirme a colocação da agulha com sucesso, 
enxaguando com até 20cc de fluido ou de acordo com o protocolo 
institucional. A falha em enxaguar adequadamente a cânula pode resultar 
em fluxo limitado ou nenhum fluxo. Conecte qualquer sistema padrão para 
infusão. Nota: Certifique-se de firmar a base estabilizadora ao conectar/
desconectar qualquer linha Luer lock ou seringa à/da cânula. Não deixe o 
hub aberto ao ar.  
9. Instruções de remoção: Enquanto segura a base estabilizadora, afrouxe 
o curativo de fixação do NIO, puxando suas abas adesivas para longe da 
pele. Remova a base do estabilizador girando e puxando em um movimento 
para cima. Descarte os componentes removidos em um recipiente adequado 
para risco biológico. Mantenha a pressão manual até que a hemostasia seja 
alcançada. Cubra o local de inserção com um curativo oclusivo estéril. No 
curativo oclusivo, escreva a hora e a data da remoção, bem como “NO IO 
x48hrs” (ou siga seu protocolo institucional).
CONTRAINDICAÇÕES 
Interrompa o uso do dispositivo caso surja algum dos seguintes diagnósticos 
ou ocorrências: • Fratura do osso selecionado osso para inserção ou fratura 
de qualquer osso dentro do membro selecionado para inserção. • Infecção 
no local de inserção. • Procedimento ortopédico anterior próximo ao local de 
inserção, membro protético ou articulação. • Qualquer tentativa intraóssea 
anterior no mesmo osso em 48 horas. • Incapacidade de localizar pontos de 
referência anatômicos ou presença de tecido excessivo no local de inserção. 
• Tumor no local de inserção. • Doença de Osgood-Schlatter. • Deformação 
do local de inserção. • Anormalidades de resistência óssea (por exemplo, 
osteogênese imperfeita, osteopetrose, osteoporose).
AVISOS 
• Leia atentamente este folheto de instruções de uso. • Não use se a 
embalagem estiver danificada. • Use técnica asséptica. • Interrompa a infusão 
se houver sinais de infiltração aparentes, incluindo edema do tecido ao redor 
do local de inserção. • Não posicione o NIO-A em direção ao espaço articular 
ou placa epifisária.  • O uso do NIO-A é restrito a médicos, enfermeiras, 
paramédicos e médicos qualificados e autorizados que são treinados para 
usar o dispositivo. • Não reutilize ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar o 
dispositivo descartável pode causar infecção, falha mecânica ou lesões ao 
operador e/ou paciente. • Este dispositivo tem uma vida útil limitada. Não 
use após a data de validade impressa na etiqueta do dispositivo. O uso de 
um dispositivo expirado pode causar mau funcionamento do dispositivo 
ou ferir o paciente. • Ao usar qualquer dispositivo intraósseo, existe a 
possibilidade de embolia aérea, embolia gordurosa, fratura do osso-alvo, 
infecção e extravasamento. • O NIO-A contém componentes cortantes 
expostos que devem ser descartados em um recipiente apropriado para 
resíduos de risco biológico médico. Nota: Descarte o dispositivo usado de 
acordo com as leis e regulamentações locais aplicáveis, de acordo com o 
protocolo institucional • O NIO-A consiste em uma agulha de metal e não é 
compatível com a ressonância magnética. • O NIO-A consiste em uma agulha 
de metal, que pode causar artefatos de dispersão em exames de tomografia 
computadorizada (TC). • O uso seguro do NIO-A em pacientes com 
osteoporose, osteopetrose, doença de Osgood-Schlatter ou outra patologia 
ou deformidades do osso não foi comprovado. Essas condições podem 
obscurecer os pontos de referência. • Cuidado: Este dispositivo deve ser 
usado por ordem e por um médico ou profissional licenciado. Somente Rx. 
RECOMENDAÇÕES 
• Profundidade de penetração recomendada para tíbia proximal ou cabeça 
umeral de 2,5 cm (1 pol.). • Reavalie o local IO imediatamente após a etapa 
8 (confirme a colocação da agulha). Após o início da administração do 
medicamento, recomenda-se o monitoramento frequente do membro, a 
cada dez minutos, pelo menos na primeira meia hora. • Use uma bolsa de 
pressão para taxas de infusão ideais. • Antes e depois da infusão, monitore 
regularmente o membro em busca de complicações. Antes da administração 
do medicamento, a cânula deve ser verificada quanto ao posicionamento e 
permeabilidade, confirmando sua estabilidade no osso. A ultrassonografia 
Doppler à beira do leito pode ser utilizada para verificar a colocação e o fluxo 
IO. • Para pacientes conscientes, considere um anestésico local, como a 
lidocaína, de acordo com o protocolo institucional. • Para evitar a remoção 
acidental do IO após a inserção na cabeça umeral, imobilize o braço do 
paciente. • A cânula deve ser removida dentro de 24 horas após a inserção 
ou assim que o acesso venoso alternativo for estabelecido. • Sempre que 
possível, leve consigo um suprimento de reserva de dispositivos médicos 
essenciais.
CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS
Armazene em temperatura ambiente. O dispositivo deve ser manuseado com 
cuidado.

SPANISH ARABIC

NIO ADULT وصف جهاز
ا ويُستخدم مرة  يً جهاز NIO ADULT هو جهاز معقّم للتسريب داخل العظم ويعمل آل

واحدة ومحمّل بنابض ومزود بخاصيتين أمان مزدوجتين لتحسين درجة مأمونية 
المريض ومقدم الرعاية. بعد التفعيل، تضمن قاعدة المثبّت المدمجة بالجهاز، 

بالاقتران مع ضمادة تثبيت NIO المستقلة بذاتها، ثبات الإبرة في موضعها بإحكام.

دواعي الاستخدام/ الاستخدام المقصود
جهاز NIO ADULT مخصص لإتاحة الوصول إلى داخل العظم )IO( في الطرف الداني 

من الظنبوب والرأس العضدي، ليكون ذلك بديلً عن القسطرة الوريدية في حالات 
الطوارئ. فعند الضرورة الطبية الطارئة، قد تُستخدَم طريقة الوصول إلى داخل العظم 

عبر الرأس العضدي عندما يتطلب الأمر إجراء إنعاش سريع باستخدام السوائل أو 
الأدوية. والجهاز مخصص للاستخدام في المرضى من البالغين فقط )فوق 12 سنة(.

NIO ADULT تعليمات الاستخدام
مْ الجلد في موضع  ارتدِ القفازات دائمًا في أثناء إجراء الوصول إلى داخل العظم. عقّ

ا لبروتوكول المؤسسة الطبية. الإدخال، وفقً
1. افتح الغلاف الفقاعي من خلال تقشير النسيج العازل تايفك )TYVEK( وأخرج جهاز 

NIO ADULT (NIO-A). تأكد من أن جهاز NIO-A خالٍ من جميع أجزاء العبوة.

2. اختر أحد مواضع الإدخال التالية:
-2أ( الموضع الرئيسي للإدخال في العظم: الطرف الداني للظنبوب

ا على الناحية  بً ا على الجانب الأنسي و1 سم )0.5 بوصة( تقري بً 2 سم )1 بوصة( تقري
الدانية لأحدوبة الظنبوب.

-2ب( الموضع الثانوي للإدخال في العظم: الرأس العضدي
قرّب ذراع المريض من جسمه وحدد موضع الأحدوبة الكبيرة، بجوار رأس العضد. جس 
العنق الجراحي للعضد بإبهامي يديك. حركّ إصبعك بمسافة 1 سم )0.5 بوصة( ناحية 

الأحدوبة الكبيرة. ملاحظة: لتجنب خلع الجهاز من موضعه دون قصد، ثبّت طرف 
المريض طوال فترة الإجراء.

ذ هذا الإجراء باستخدام اليدين. بيدك غير المهيمنة )اليد اليسرى إذا  نفَّ 3. ملاحظة: يُ
كنت أيمن أو اليد اليمنى إذا كنت أعسر(، أمسك بجهاز NIO-A من الجزء ذي السطح 

المنقّط ووجّه الجهاز عند موضع الإدخال بزاوية °90 من الجلد. يجب أن تحافظ على 
هذا الوضع باستخدام يدك غير المهيمنة واستمر في تثبيت الجهاز في أثناء الإجراء.

4. افتح جهاز NIO-A من خلال تدوير الغطاء بزاوية °90 في أي من الاتجاهين.
5. ضع راحة يد المهيمنة على الغطاء ثم اضغط لأسفل على جلد المريض. مع 

الاستمرار في الضغط لأسفل، شد جناحي الزند لأعلى بأصابعك. سيؤدي ذلك إلى 
تدشين الجهاز.

6. بيدك غير المهيمنة، أمسك بقاعدة المثبّت على جلد المريض. وبيدك المهيمنة، 
ارفع جهاز NIO-A برفق لأعلى مع تدويره. عند هذه المرحلة، يوصى باستخدم ضمادة 

تثبيت NIO لتثبيت قاعدة المثبّت على جلد المريض. أزل البطانة الورقية من 
أسفل ضمادة تثبيت NIO لتكشف عن اللسانين اللاصقين. استخدم أصابعك لتثبيت 

.NIO اللسانين اللاصقين على جلد المريض، حرصًا على إحكام لصق ضمادة تثبيت
7. مع تثبيت قاعدة المثبّت الزرقاء والقنية في موضعهما، أزل المبزل بشده لأعلى 
)قد يتطلّب ذلك برم المبزل(. يمكن استخدام حز إزالة المبزل، الموجود في الطرف 
القاصي لجهاز NIO-A للمساعدة في إزالة المبزل من القنية. فور إزالة المبزل، ضعه 

ا. في حاوية مناسبة للتخلص من النفايات الخطرة بيولوجيً
8. وصّل محقنة بالقنية وتأكد من تثبيتها بإحكام. يمكن سحب نقي العظم، عند 

الرغبة في ذلك. تأكد دائمًا من نجاح تركيب الإبرة من خلال الشطف بمقدار لا يزيد 
ا بروتوكول المؤسسة الطبية. قد يؤدي عدم  عن 20 سم مكعب من السائل، أو وفقً

شطف القنية جيدًا إلى ضعف التدفق أو انعدامه. وصّل أي منظومة تسريب قياسية 
بالقنينة. ملاحظة: تأكد من ثبات قاعدة المثبّت عند توصيل/فك أي خط محبس لور 

ا للهواء.   )LUER( أو محقنة بـ/من القنية. لا تترك جزء الاتصال مكشوفً
9. تعليمات الإزالة: مع الإمساك بقاعدة المثبّت، فك ضمادة تثبيت NIO من خلال 

نزع اللسانين اللاصقين من على الجلد. أزل قاعدة المثبّت من خلال تدويرها وشدّها 
لأعلى. تخلّص من الأجزاء التي تمت إزالتها من خلال وضعها في حاوية مناسبة 

ا على موضع الإدخال إلى أن يتحقق  ا. استمر بالضغط يدويً للنفايات الخطرة بيولوجيً
الإرقاء )توقّف النزف(. غطِّ موضع الإدخال بضمادة سادّة معقّمة. على الضمادة السادّة، 

اكتب وقت وتاريخ الإزالة، بالإضافة إلى “NO IO X48HRS” )لا يجرى تسريب داخل 
العظم لمدة 48 ساعة( )أو اتبع بروتوكول مؤسستك الطبية(.

موانع الاستخدام
أوقف استخدام الجهاز في حال رصد أي من التشخيصات أو الوقائع التالية: • حدوث 

كسر في العظمة التي تم اختيارها للإدخال أو كسر في أي عظمة في الطرف الذي تم 
اختياره للإدخال. • حدوث عدوى في موضع الإدخال. • إجراء عظمي سابق بالقرب من 

موضع الإدخال أو وجود طرف أو مفصل اصطناعي. • أي محاولة سابقة للوصول إلى 
داخل العظم من خلال نفس العظمة في غضون 48 ساعة. • عدم القدرة على تحديد 

المعالم التشريحية، أو وجود أنسجة زائدة عند موضع الإدخال. • ورم عند موضع 
الإدخال. • داء أوزغود-شلاتر. • تشوّه موضع الإدخال. شذوذ في قوة العظم )مثل: تكوّن 

العظم الناقص، تصخر العظام، تخلخل العظام(.

تحذيرات
• اقرأ نشرة تعليمات الاستخدام هذه بتأنٍ. • لا يُستخدَم في حال تلف العبوة. 

• يُستخدم بتقنية تعقيم. • أوقف تسريب العقار إذا ظهر أي علامة من علامات 
 NIO-A الارتشاح، بما في ذلك تورّم النسيج حول موضع الإدخال. • لا توجّه جهاز

نحو الحيز المفصلي أو الصفيحة المشاشية. • يقتصر استخدام جهاز NIO-A على 
الممارسين الطبيين والممرضين والمساعدين الطبيين والأطباء المصرحّ لهم من 

ذوي المهارة والذين تدربوا على استخدام الجهاز. • لا يعاد استخدام الجهاز ولا يعاد 
تعقيمه. فقد تؤدي إعادة استخدام جهاز أحادي الاستخدام إلى حدوث عدوى أو عطل 

ميكانيكي أو حدوث ضرر للمستخدم و/أو المريض. • هذا الجهاز له فترة صلاحية 
محدودة. فلا يُستخدَم بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المطبوع على ملصق الجهاز. إذ 
قد يؤدي استخدام الجهاز بعد انتهاء صلاحيته إلى حدوث عطل بالجهاز أو إصابة 
للمريض. • عند استخدام أي جهاز للوصول إلى داخل العظم، فمن الوارد حدوث 

انصمام هوائي أو انصمام دهني أو كسر في العظمة المستهدفة أو عدوى أو تسرّب. 
• يحتوي NIO-A على مكونات حادة مكشوفة ينبغي التخلص منها في حاوية مناسبة 

ا. ملاحظة: يجرى التخلص من الجهاز المستهلك  للنفايات الطبية الخطرة بيولوجيً
ا للقوانين واللوائح المحلية المعمول بها، حسب بروتوكول المؤسسة الطبية.  وفقً
• يحتوي NIO-A على إبرة معدنية وهو غير متوافق للاستخدام مع جهاز التصوير 

بالرنين المغناطيسي. • يحتوي NIO-A على إبرة معدنية قد تسبب خادعات )عيوب( 
 NIO-A لم تثبت مأمونية استخدام جهاز • .)CT( تشتُّت في الصور المقطعية المحوسبة

في المرضى المصابين بتخلخل العظام، أو تصخر العظام، أو داء أوزغود-شلاتر، أو أي 
خلل باثولوجي آخر أو تشوّه في العظم. فهذه الحالات المرضية قد تجعل العظم غير 
واضح المعالم. تنبيه: يُستخدم هذا الجهاز بأمر من طبيب مرخص له أو ممارس طبي 

مرخص له، وبمعرفته. يُصرف بوصفة طبية فقط.

التوصيات
• عمق الاختراق الموصى به عند الطرف الداني للظنبوب أو الرأس العضدي هو 2.5 

سم )1 بوصة(. • أعد تقييم موضع الوصول إلى داخل العظم بعد الخطوة 8 فورًا )تأكد 
من وضع الإبرة(. بعد البدء في إعطاء العقار، يوصى بمراقبة الطرف بصورة متكررة، 
كل عشر دقائق على مدار نصف الساعة الأولى على الأقل. • استخدم كيس الضغط 
لتحقيق معدلات التسريب المثالية. • قبل التسريب وبعده، راقب طرف المريض 
بانتظام لرصد أي مضاعفات. قبل إعطاء العقار، ينبغي التحقق من أن القنية في 

موضعها الصحيح وتعمل كما ينبغي، وذلك بالتأكد من ثباتها في العظم. يمكن إجراء 
تخطيط الصدى الدوبلري بجوار سرير المريض للتحقق من موضع القنية والتدفق 

داخل العظم. • بالنسبة للمرضى الواعيين، ينبغي النظر في استخدام مخدّر موضعي، 
مثل ليدوكايين، حسب بروتوكول المؤسسة الطبية. • لتجنب خلع الجهاز من موضعه 

دون قصد بعد إدخال القنية داخل العظم في الرأس العضدي، ثبّت طرف المريض. 
• يجب إزالة القنية في خلال 24 ساعة بعد الإدخال أو فور إجراء قسطرة وريدية 

بديلة.  إن أمكن، احتفظ بمخزون احتياطي من الأجهزة الطبية ذات الاستخدام الحرج.

ظروف التخزين الموصى بها
يمكن تخزين NIO+ في درجة حرارة الغرفة لمدة خمس سنوات أو في درجة حرارة 

°50 مئوية )°122 فهرنهايت( لمدة تصل إلى ثلاث سنوات.  ينبغي التعامل مع الجهاز 
بحذر.

HEBREW

עיצוב הניאו מבוגרים
הניאו מבוגרים )NIO-ADULT (NIO-A הינו מכשיר עירוי תוך-גרמי אוטומטי, חד-פעמי 

ובעל קפיץ דרוך עם מערכת בטיחות כפולה המעניקה בטיחות למטפל ולמטופל. לאחר 
ההפעלה, מייצב מחט ייחודי בשילוב עם מדבקת קיבוע NIO Fixation מבטיח את קיבוע 

המחט בחוזקה.
התוויה לשימוש ניאו למבוגרים

ה-NIO-A מיועד להשגת גישה תוך-גרמית )IO( בטיביה הפרוקסימלית כאלטרנטיבה 
לגישה תוך-ורדית במצבי חירום. המכשיר מיועד לשימוש במטופלים מבוגרים בלבד. 

גישה תוך-גרמית בראש ההומרוס מיועדת למקרים בהם דרוש מתן נוזלים מהיר 
או החייאה תרופתית וגישה תוך-ורידית אינה מתאפשרת. המכשיר מיועד לשימוש 

במטופלים מבוגרים )מעל גיל 12 שנים(.
הוראות שימוש ניאו מבוגרים

יש ללבוש כפפות תמיד במהלך הליך הגישה התוך-גרמית. יש לחטא את העור באיזור 
ההחדרה, בהתאם לפרוטוקול מוסדי.

 .)NIO-A( 1. פתח את אריזת הבליסטר על ידי הסרת הטייבק והוצא את הניאו-מבוגרים
ודא שהניאו מבוגרים חופשי מכל חלקי האריזה.

2. בחר אחד ממקומות ההזרקה הבאים:
מיקום חדירה ראשוני עבור עירוי תוך גרמי: החלק הפרוקסימלי של השוקה 	.2A

)Proximal Tibia(      
כ-2 ס"מ )1 אינץ'( מדיאלית ולאחר מכן כ-1 ס"מ )0.5 אינץ'( פרוקסימלית 

.)Tibial tuberosity( מהגבששת של השוקה
)Humeral head( מיקום חדירה שניוני עבור עירוי תוך גרמי: ראש עצם הזרוע 2ב.	

בצע אדוקציה )adduction( ורוטציה )rotation( פנימה של זרוע המטופל ומצא את 
 .)Greater tubercle of the Humeral head( הגבשושית הגדולה בראש עצם הזרוע
משש את הצוואר הכירורגי )surgical neck( עם אגודליך. נוע 1 ס"מ )0.5 אינטש( 

לכיוון הגבשושית הגדולה.
לתשומת ליבך: על מנת למנוע שליפה לא מתוכננת של המחט, יש לקבע את זרוע 

המטופל לאחר השלמת ההליך.
3. שים לב: זהו הליך הדורש שימוש בשתי הידיים. החזק את הניאו באזור הנקודות 

המחוספסות הנמצאות בחלק התחתון של המכשיר עם היד הלא דומיננטית. מקם 
את המכשיר בזווית של 90 מעלות לעור במיקום החדירה. יש להשאיר את היד הלא 

דומיננטית במנח זה לאורך ביצוע הפעולה.
4. שחרר את נעילת המכשיר על ידי  סיבוב של חלקו העליון בזווית של 90 מעלות כדי 

לשחרר את הנצרה.
5. מקם את כרית כף היד של היד דומיננטית על גבי החלק העליון של המכשיר. לחץ 

את ה-NIO-A כנגד הגפה של המטופל, המשך להפעיל לחץ כלפי מטה ובמקביל, משוך 
את כנפי הטריגר כלפי מעלה. פעולות אלו יפעילו את המכשיר.

6. בעזרת ידך הלא-דומיננטית החזק את מייצב המחט צמוד לעור המטופל ועם ידך 
הדומיננטית משוך את ה-NIO-A בעדינות תוך כדי תנועה סיבובית כלפי מעלה. בשלב 
זה מומלץ להשתמש במדבקת NIO Fixation על מנת לקבע את המייצב לעור המטופל. 

השתמש באצבעותיך על מנת לקבע את לשוניות ההדבקה על עור המטופל, וודא כי 
מדבקת ה-NIO Fixation נצמדת היטב.

7. החזק את מייצב המחט הכחול בצמוד לגפה והפרד את הטרוקר מהקנולה אשר 
בתוך מקבע המחט )ייתכן ויהיה צורך בתנועה עדינה של סיבוב של מחט הטרוקר על 
 .NIO-A-מנת להפרידה מהקנולה( ניתן להיעזר במפתח הטרוקר בצידו התחתון של ה

השלך את הטרוקר לתוך מתקן לפסולת ביולוגית מסוכנת.
8. חבר מזרק לקנולה ובדוק חיבור תקין בין שניהם. ניתן לבצע שאיבת מח עצם. וודא 

כי המחט הוחדרה אל תוך חלל העצם ע"י שטיפה בהזלפה של 20 מ"ל נוזלים או עפ"י 
פרוטוקולים פנימיים. אי שטיפה נאותה של הצינורית עלולה לגרום לזרימה מוגבלת או 
היעדר זרימה .חבר כל מערכת סטנדרטית לעירוי. הערה: הקפד לייצב את בסיס מייצב 

המחט בעת חיבור / ניתוק כל פקק לואר או מזרק אל הקנולה. אין להשאיר את פתח 
הקנולה פתוח לאוויר.

 NIO Fixation 9. הוראות הסרה: תוך כדי החזקת בסיס המייצב, שחרר את מדבקת ה
על ידי משיכת לשוניות הדבק שלה מהעור. הסר את בסיס המייצב על ידי סיבוב 

ומשיכה בתנועה כלפי מעלה. השלך את הרכיבים שהוסרו למיכל לפסולת ביולוגית 
מסוכנת. החזיקו לחץ ידני עד לעצירת הדימום. כסה את אתר ההחדרה עם חבישה 
אטומה סטרילית. על החבישה האטומה, כתוב את השעה ותאריך ההסרה, כמו גם 

את "אין לבצע עירוי תוך גרמי ב 48 שעות הקרובות" )או בהתאם לפרוטוקול המוסדי 
שלך(.

התוויות נגד 
הפסק את השימוש במכשיר אם אחת מהאבחנות או התרחשויות הבאות מתגלות:

• שבר של העצם שנבחרה להחדרה או שבר של עצם כלשהי בגפה שנבחרה להחדרה. 
• זיהום באתר ההחדרה. • הליך אורטופדי קודם ליד אתר ההחדרה, גפה התותבת 

או מפרק תותב. • כל ניסיון תוך גרמי קודם באותה עצם תוך 48 שעות. • חוסר יכולת 
לאתר ציוני דרך אנטומיים או נוכחות של רקמות עודפות באתר ההחדרה. • גידול 

באתר ההחדרה. • מחלת אוסגוד-שלאטר. • דפורמציה של אתר ההחדרה. • חריגות 
של חוזק העצם )למשל, אוסטאוגנזה אי שלמות, אוסטאופטרוזיס, אוסטאופורוזיס(.

• מצבי אוסטאופניה ידועים, אוסטאומלציה או מצבים בהם העצם לא תסבול את כוח 
הדקירה.

אזהרות 
• קרא בעיון את הוראות השימוש. • אין להשתמש באם האריזה פגומה. • השתמש 
בטכניקה אספטית. • עצור את העירוי תוך הגרמי במקרה שיש סימנים לחדירה לא 

תקינה של המחט. שכוללים נפיחות רקמות רכות מסביב למיקום החדירה. • אין לכוון 
 NIO-A -לכיוון חלל המפרק או לוחית הגדילה )אפיפיזה(. • השימוש ב NIO-A את ה

מוגבל לאנשי רפואה מוסמכים, אחיות, פרמדיקים ורופאים שהוכשרו להשתמש 
במכשיר. • אין לעשות שימוש חוזר או לעקר מחדש את המכשיר. שימוש חוזר במכשיר 

החד פעמי עלול להוביל לזיהום, כשל מכני או פגיעה במפעיל ו / או בחולה.
• למכשיר זה חיי מדף מוגבלים. אין להשתמש מעבר לתאריך התפוגה המודפס על 

תווית המכשיר. שימוש במכשיר שפג תוקפו עלול להוביל לתקלה במכשיר או לפציעת 
חולה. • כאשר משתמשים בכל מכשיר תוך-גרמי, קיימת האפשרות לתסחיף אוויר, 
תסחיף שומן, שבר בעצם המוחדרת, זיהום ודליפת נוזל. • ה- NIO-A מכיל רכיבים 

חדים חשופים שיש להשליך אותם למיכל פסולת רפואית מסוכנת. הערה: השלך את 
המכשיר המשומש בהתאם לחוקים והתקנות המקומיים, לפי פרוטוקול מוסדי.

• ה-NIO-A מכיל מחט מתכתית ואינו תואם MRI. • ה-NIO-A  מכיל מחט מתכתית, 
שעלולה לגרום לממצאי פיזור בסריקות טומוגרפיה ממוחשבת )CT(. • לא הוכח 
השימוש הבטוח ב- NIO-A בחולים עם אוסטאופורוזיס, אוסטאופטרוזיס, מחלת 

אוסגוד-שלאטר או פתולוגיה אחרת של עצמות שוקה. מצבים אלו עשויים לטשטש 
נקודות ציון של עצם השוק. • זהירות: יש להשתמש במכשיר זה בהוראת רופא מורשה 

או רופא מורשה ובאמצעותו. Rx בלבד.
המלצות 

• עומק החדירה המומלץ עבור עצם השוקה הפרוקסימלית וראש עצם הזרוע הינו 2.5 
ס"מ )1 אינטש(. • וודא את מיקום העירוי תוך הגרמי מיד לאחר שלב 8 )בדוק מיקום 

תקין של המחט(. מומלץ לבדוק תכופות את הגפה, בכל 10 דק' למשך חצי השעה 
הראשונה או יותר מתחילת מתן התרופה. • יש להשתמש בשרוול לחץ לקצבי עירוי 

מיטביים. • המשך לבדוק את הגפה לסיבוכים אפשריים על בסיס קבוע, במיוחד לפני 
ואחרי הזלפה. לפני מתן תרופה, יש לוודא שוב כי המחט מקובעת במקומה וכי הנתיב 
פתוח. מכשיר אולטרא- סאונד דופלר עשוי להיות שימושי כדי לוודא מיקום IO וזרימה.

• עבור חולים בהכרה, שקול שימוש בהזרקה של חומר מאלחש כגון לידוקאין לתוך 
המחט התוך גרמית, או בהתאם לתקנות או פרוטוקולים של המוסד הרפואי. 

• בהחדרה בראש הזרוע, על מנת למנוע שליפה לא מתוכננת של המחט, יש לקבע את 
זרוע המטופל אחרי ההליך. • הוצא את מחט העירוי התוך גרמי תוך 24 שעות מזמן 

החדרתה או כאשר הושגה גישה ורידית קבועה. • דאג כי תהיה בחזקתך אספקת גיבוי 
של מכשירים רפואיים קריטיים.

תנאי אחסון מומלצים 
יש לאחסן בטמפרטורת חדר. אחסון המכשיר צריך להתבצע בעדינות ובזהירות.

RUSSIAN

Описание NIO Adult
NIO для взрослых является полуавтоматическим пружинным устройством 
внутрикостного введения, одноразового использования с двойным 
предохранителем, значительно повышающим уровень безопасности как 
медперсонала, так и самого пациента. После активации его встроенное основание 
стабилизатора вместе с наклейкой NIO Fixation обеспечивают надежную фиксацию 
иглы.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ/Назначение
Устройство NIO Adult предназначено для внутрикостного введения (ВК) в 
проксимальный отдел большеберцовой кости, как альтернатива внутривенному 
введению в экстренных ситуациях. При неотложной медицинской необходимости 
может быть использован ВК доступ головки плечевой кости, когда требуется 
быстрая инфузионная или фармакологическая реанимация. Устройство 
предназначено только для взрослых пациентов (старше 12-ти лет).
Инструкция по эксплуатации NIO Adult
Во время процедуры внутрикостного доступа всегда надевайте перчатки. 
Продезинфицируйте кожу в месте введения в соответствии с протоколом 
учреждения.
1. Вскройте упаковку  потянув за Тайвек и извлеките NIO-A. Убедитесь в том, на 
NIO-A не осталось каких-либо частей от упаковки.
2. Выберите одно из следующих мест для введения:
2A.	 Основной участок для внутрикостного введения:

проксимальный отдел большеберцовой кости
Примерно 2 см (1 дюйм) медиально и 1 см (1/2 дюйма) проксимально 
бугристости большеберцовой кости.

2B.	 Дополнительный участок для внутрикостного введения: головка  
	 плечевой кости.

Приведите руку пациента к средней линии тела (аддукция) и найдите большой 
бугорок рядом с головкой плечевой кости. Пальпируйте хирургическую 
шейку плечевой кости большими пальцами. Переместитесь на 1 см (0,5 
дюйма) в сторону большего бугорка. Примечание: руку пациента необходимо 
зафиксировать в неподвижном положении во избежание случайного 
смещения устройства на протяжении всей процедуры

3. Примечание: данная процедура требует использования обеих рук. Удерживайте 
НИО-А вашей недоминантной рукой за текстурированные точки под углом 90 
градусов к коже в месте введения. Недоминирующая рука должна оставаться в 
том же положении и продолжать стабилизировать устройство в продолжении всей 
процедуры.
4. Разблокируйте NIO-А, повернув колпачок на 90 градусов в любом направлении.
5. Расположите ладонь доминирующей руки на колпачок и прижмите устройство к 
коже пациента сохраняя нисходящее давление. Продолжая прижимать устройство, 
потяните вверх “крылья” пускового механизма. Это действие активирует 
устройство.
6. Вращательным движением осторожно потяните NIO-А вверх, прижимая 
основание стабилизатора иглы к коже в месте введения своей недоминирующей 
рукой. Рекомендуется использовать наклейку NIO Fixation, чтобы прикрепить 
основу стабилизатора к коже пациента. Удалите бумажный вкладыш с нижней 
стороны NIO Fixation, чтобы открыть липкие части. Пальцами прикрепите их к коже 
пациента, убедившись, что наклейка NIO Fixation плотно прилегает.
7. Продолжая удерживать стабилизатор иглы и канюлю, потяните вверх троакар 
(может потребоваться прокручивание). Для удаления троакара из канюли можно 
воспользоваться пазом на дистальном  конце NIO-А. После удаления поместите 
троакар в контейнер подходящий для биологически опасных материалов. 
8. Подсоедините шприц и удостоверьтесь в том, что он надежно закреплен. 
При надобности проведите аспирацию костного мозга. Всегда убеждайтесь в 
правильном размещении иглы с помощью промывания посредством до 20 мл 
жидкости или в соответствии с протоколом вашего учреждения. Плохая промывка 
канюли может привести к ограничению или отсутствию потока. Подключите 
любую стандартную систему для инфузии. Примечание: Обязательно убедитесь в 
устойчивости основания стабилизатора при подсоединении / отсоединении любой 
системы или шприца к / от канюли. Не оставляйте отверстие канюли открытым 
для воздуха.
9. Инструкции по удалению: Удерживая основу стабилизатора, ослабьте 
фиксирующую наклейку NIO потянув за липкие части от кожи. Удалите основание 
стабилизатора поворачивая и потянув вверх. Утилизируйте удаленные компоненты 
в контейнер, подходящий для биологически опасных материалов.Удерживайте 
ручное давление до достижения гемостаза. Накройте место введения стерильной 
окклюзионной повязкой. На окклюзионной повязке напишите время и дату 
удаления, а также «NO IO x48hrs» (или следуйте протоколу вашего учреждения).
Противопоказания
Прекратите использовать устройство в случае возникновения любого из 
следующих диагнозов или симптомов: • Перелом выбранной кости для введения 
или перелом любой кости в конечности, выбранной для введения. • Инфекция 
в месте введения. • Предыдущие ортопедические процедуры рядом с местом 
введения, протез конечности или сустава. • Предыдущее внутрикостное введение 
в ту же кость в течении предыдущих 48 часов. • Невозможность определения 
анатомических ориентиров или избыток ткани в месте введения. • Опухоль на 
месте введения. • Болезнь Осгуда-Шлаттера. • Деформация места введения. 
• Аномалии прочности костей (например, несовершенный остеогенез, остеопетроз, 
остеопороз) 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
• Внимательно прочтите эту инструкцию по эксплуатации. • Не используйте если 
упаковка повреждена. • Используйте асептическую технику. • Прекратите инфузию 
при проявлении любых признаков инфильтрации, включая отек тканей вокруг 
места инъекции. • Не направляйте NIO-А в суставную щель или эпифизарный хрящ. 
• Использовать NIO-А имеют право лишь квалифицированные и уполномоченные 
медработники, парамедики, медсестры и врачи, которые прошли инструктаж 
по использованию устройства. • Не используйте устройство повторно, 
рестерилизация запрещена. Повторное использование устройства может привести 
к инфекции, механической неисправности или ущербу для медперсонала и/или 
для пациента. • Срок годности этого устройства ограничен. Не использовать после 
истечения срока годности, указанного на этикетке устройства. Использование 
устройства с истекшим сроком годности может привести к неисправности 
устройства или травме пациента. • При использовании любого внутрикостного 
устройства существует возможность воздушной эмболии ,жировой эмболии, 
перелома обозначенной кости, заражения и инфильтрации. • NIO-А содержит 
острые детали, которые необходимо выбрасывать в соответственный контейнер, 
предназначенный для утилизации биологически опасных медицинских отходов. 
Примечание: Утилизируйте использованное устройство в соответствии с 
применимыми местными законами и постановлениями, согласно установленному 
протоколу. • NIO-A содержит металлическую иглу не совместим с МРТ. • NIO-A 
содержит металлическую иглу которая может привести к рассеянным артефактам 
на изображениях компьютерной томографии (КТ). • Безопасное использование 
NIO-А у пациентов с остеопорозом, остеопетрозом, болезней Осгуда-Шлаттера 
или сдругими патологиями или деформациями большеберцовой кости не было 
доказано. Эти состояния могут затенить ориентиры большеберцовой кости. 
• Внимание! Данное устройство разрешено к применению только медицинским 
специалистом или лицензированным практикующим врачом и по их предписанию. 
РЕКОМЕНДАЦИИ 
• Рекомендуемая глубина введения в проксимальный отдел большеберцовой 
кости или/ головку плечевой кости 2,5 см (1 дюйм). • Проведите повторную оценку 
места внутрикостной инъекции сразу после этапа 8 (подтвердите размещение 
иглы). Рекомендуется осматривать конечность каждые 10 минут как минимум в 
течение первых 30 минут после введения препарата. • Для оптимальной скорости 
инфузии используйте давящий пакет. • Продолжайте регулярно осматривать 
конечность на предмет осложнений перед инфузией и после нее. Перед введением 
препарата, следует проверить размещение и проходимость внутрикостной иглы, 
убедившись в том, что она стабильно зафиксирована в кости. Допплеровское 
УЗИ-исследование пациента может быть полезным для проверки внутрикостного 
размещения и потока. • Для пациента в сознании рекомендуется использовать 
местную анестезию (например, лидокаин) в соответствии с протоколами 
учреждения. • После введения внутрикостной инъекции в головку плечевой 
кости, во избежание случайного сдвига устройства необходимо зафиксировать 
руку пациента в неподвижном положении. • Внутрикостная канюля должна быть 
извлечена в течение 24-х или как только установлен альтернативный венозный 
доступ. • При возможности, имейте в доступности резервный запас крайне важных 
изделий медицинского назначения 
РЕКОМЕНДУЕМЫЕ УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Хранить при комнатной температуре. С устройством следует обращаться 
осторожно.

DESCRIPCION NIO ADULTO 
El NIO Adulto es un dispositivo estéril intraoseo automático, de un solo 
uso, cargado por resorte con características de seguridad duales para 
mejorar la seguridad del paciente y el cuidador. Des pues del despliegue, 
su base estabilizadora incorporada, junto con un apósito de fijación NIO 
independiente, asegura que la aguja este firmemente asegurada.
INDICACIONES DE USO NIO / USO PREVISTO 
El NIO para adultos está diseñado para proporcionar acceso intraóseo en 
la tibia proximal y la cabeza del humero como una alternativa al acceso 
intravenoso de emergencia. Por necesidad medica urgente, se puede utilizar 
el acceso IO de cabeza humeral cuando se requiera reanimación rápida 
con líquidos o farmacológica.   El dispositivo esta diseñado para su uso 
únicamente en pacientes adultos (mayores de 12 años).
INSTRUCCIONES DE USO NIO ADULTO
Utilice siempre guantes durante el procedimiento de acceso intraoseo. 
Desinfecte la piel en el sitio de inserción, según el protocolo institucional 
1. Abra el blíster despegando la etiqueta Tytek y extraiga el NIO Adulto 
(NIO-A). Asegúrese de que el NIO está libre de todas las piezas de embalaje.
2. Seleccione uno de los siguientes sitios de inserción:
2A. Sitio principal  para la inserción intraósea: Tibia proximal

Aproximadamente 2 cm (1 pulg) medial y 1 cm (0,5 pul) proximal a la 
tuberosidad tibial.

2B. Sitio secundario para la inserción intraósea: Cabeza humeral
Aducir el brazo del paciente y localizar el tubérculo mayor, junto a 
la cabeza del humero. Palpe el cuello quirúrgico del humero con los 
pulgares. Mueva 1 cm (0,5 pulg) hacia el tubérculo mayor. Nota: para 
evitar la extracción accidental del dispositivo, inmovilice la extremidad del 
paciente durante todo el procedimiento. 

3. Nota: Este es un procedimiento a dos manos. Con su mano no dominante, 
sostenga el NIO-A por los puntos texturados y coloque el dispositivo en el 
sitio de inserción, en un ángulo de 90 grados con respecto a la piel. Su mano 
no dominante debe mantener esta posición durante todo este procedimiento.
4. Desbloquee el NIO girando la tapa 90 grados en cualquier dirección.
5. Coloque la palma de su mano dominante sobre la tapa y aplique presión 
hacia abajo, presionando el dispositivo contra la piel del paciente. Mientras 
mantiene la presión hacia abajo, apriete las alas del gatillo hacia arriba. Esto 
desplegara el dispositivo. 
6. Con su mano no dominante, sostenga la base estabilizadora contra la piel 
del paciente. Con su mano dominante, levante suavemente el NIO-A con 
movimiento ascendente y giratorio. En este punto, se recomienda utilizar el 
apósito de fijación NIO para fijar la base estabilizadora a la piel del paciente. 
Retire el revestimiento de papel de la parte inferior del apósito de fijación 
NIO para exponer sus lengüetas adhesivas. Use sus dedos para pegar las 
pestañas adhesivas a la piel del paciente, asegurándose de que el apósito de 
fijación NIO este firmemente adherido.
7. Mientras sostiene la base estabilizadora azul y la cánula en su lugar, retire 
el trocar tirando de el hacia arriba (puede ser necesario un movimiento 
giratorio). La muesca de extracción del trocar, ubicada en el extremo distal 
del NIO-A, puede ayudar a extraer el trocar de la cánula. Una vez extraído, 
coloque el trocar en un contendor de riesgo biológico apropiado.  
8. Conecte una jeringa y confirme el ajuste seguro. Si lo desea, aspire médula 
ósea. Siempre confirme la colocación correcta de la aguja enjuagando 
con hasta 20 cc de líquido o según su protocolo institucional. No enjuagar 
correctamente la cánula puede resultar en un flujo limitado o nulo. Conecte 
cualquier sistema estándar para infusión.  Nota: Asegúrese de estabilizar la 
base estabilizadora cuando conecte / desconecte cualquier línea Luer Lock o 
jeringa hacia / desde la cánula. No deje el cubo abierto al aire.  
9. Instrucciones de extracción:  Mientras sostiene la base estabilizadora, 
afloje el apósito de fijación NIO tirando de sus lengüeteas adhesivas lejos de 
la piel. Retire la base estabilizadora girando y tirando hacia arriba. Deseche 
los componentes extraídos en un contenedor de riesgo bilógico apropiado. 
Mantenga la presión manual hasta lograr hemostasia. Cubra el sitio de 
inserción con un apósito oclusivo estéril. En el apósito oclusivo, escriba la 
hora y fecha de extracción, así como “NIO IO x 48 hs” (o siga su protocolo 
institucional),
CONTRAINDICACIONES 
Detenga el uso del dispositivo si ocurre cualquiera de los siguientes 
diagnósticos o eventos: • Fractura ósea en la misma extremidad o en el 
hueso seleccionado para la inserción. • Infección de la piel en el sitio de 
punción. • Procedimientos ortopédicos previos cerca del sitio de inserción. 
• Inserción intraósea previa/fallo en el mismo hueso dentro de las últimas 48 
horas. • Incapacidad para localizar puntos de referencia anatómicos o tejido 
excesivo. • Tumoración. • Enfermedad de Osgood Schlatter. • Deformación 
del sitio de inserción. • Anomalías de la resistencia ósea (por ejemplo, 
osteogénesis imperfecta, osteopetrosis, osteoporosis) 
ADVERTENCIAS 
• Lea atentamente este prospecto de instrucciones de uso. • No lo use si el 
paquete esta dañado • Utilice una técnica aséptica. • Suspenda la infusión 
si hay signos evidentes de infiltración, incluida la inflamación del  tejido 
alrededor del lugar de inserción. • No coloque el NIO-A hacia el espacio 
articular o la placa epifisaria. • El uso del NIO-A esta restringido a médicos, 
enfermeras, paramédicos y médicos capacitados y autorizados que estén 
capacitados para usar el dispositivo. • No reutilice ni vuelva a esterilizar 
el dispositivo. La reutilización del dispositivo desechable puede provocar 
infecciones, fallas mecánicas o daños al operado y / o al paciente
 • Este dispositivo tiene una vida útil limitada. No lo use después de la 
fecha de vencimiento impresa en la etiqueta del dispositivo. El uso del un 
dispositivo caducado puede provocar un mal funcionamiento del dispositivo 
o lesiones al paciente. • Cuando se usa cualquier dispositivo intraoseo, 
existe la posibilidad de embolia gaseosa, embolia grasa, fractura del hueso 
objetivo, infección y extravasación. • El NIO-A contiene componentes afilados 
expuestos que deben desecharse en un contenedor de desechos médicos 
de riesgo biológico apropiado. Nota: Deseche el dispositivo usado de 
acuerdo con las leyes y regulaciones locales aplicables, según el protocolo 
institucional • El NIO A consta de una aguja de metal y no es compatible 
con IRM • El NIO-A consta de aguja de metal y puede causar artefactos 
de dispersión en las tomografías computarizadas (TC). • No se ha probado 
el uso seguro del NIO -A en pacientes con osteoporosis, oteopetrosis, 
enfermedad de Osgood-Schlatter y otras patologías o deformidades óseas. 
Estas condiciones pueden ocultar puntos de referencia. • Precaución: Este 
dispositivo debe ser utilizado por orden de un medico autorizado o un 
profesional autorizado. Solo con receta.
RECOMENDACIONES 
• Profundidad de penetración recomendada para la tibia proximal o la 
cabeza del húmero: 2,5 cm (1 pulg ) • Reevalúe el sitio de IO inmediatamente 
después del paso 8 (confirme colocación de la aguja). Después de comenzar 
la administración del fármaco, se recomienda controlar con frecuencia la 
extremidad, cada diez minutos durante al menos la primera media hora. 
• Utilice una bolsa de presión para obtener velocidad de infusión optima  
• Antes y después de la infusión, controle periódicamente la extremidad 
para detectar complicaciones. Antes de la administración del fármaco, se 
debe verificar la colocación y permeabilidad de la cánula confirmando su 
estabilidad en el hueso. La ecografía Doppler de cabecera se puede utilizar 
para determinar la colocación y el flujo de la IO. • Para pacientes conscientes, 
considere la anestesia local como lidocaína, según el protocolos institucional.  
• Para evitar la extracción accidental del IO después de la inserción en la 
cabeza humeral, inmovilice el brazo del paciente. • La cánula debe retirarse 
dentro de las 24 hs. posteriores a la inserción o una vez que se haya 
establecido un acceso venoso alternativo. • Siempre que sea posible, lleve 
consigo un suministro de respaldo de dispositivos médicos críticos.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS 
El dispositivo NIO debe almacenarse a temperatura ambiente. Las cajas 
deben manejarse con cuidado.

Consult Instructions for Use
brauchsanweisung beachten
Consulter les instructions d’utilisation
Consultare le Istruzioni per l’uso
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Consulte as instruções de uso
Consulte las instrucciones de uso
راجع تعليمات الاستخدام
קרא הוראות שימוש
См. инструкции по применению

Fragile, handle with care
Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben
Fragile, manipuler avec soin
Fragile, maneggiare con cura
Breekbaar, voorzichtig behandelen
Frágil, manuseie com cuidado
Frágil, manipular con cuidado
عامَل بحذر قابل للكسر، يُ
שביר, טפל בזהירות
Хрупкое, обращаться осторожно

Sterilized using irradiation
Sterilisiert durch Bestrahlung
Stérilisé par irradiation
Sterilizzato mediante irradiazione
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
Esterilizado por irradiação
Esterilizado por irradiación
تم تعقيمه بتعريضه للإشعاع
מעוקר באמצעות הקרנה
Стерилизовано с помощью облучения

MR (Magnetic Resonance) unsafe
Nicht geeignet für MR (Magnetresonanz)
MR (résonance magnétique) dangereux
Non compatiibile con la RM (risonanza 
magnetica)
MR (magnetische resonantie)-onveilig
Inseguro para RM (ressonância 
magnética)
MR (resonancia magnética) inseguro

غير آمن للاستخدام في نطاق الرنين 
المغناطيسي
)MRI( המכשיר אינו מותאם לתהודה מגנטית
Небезопасно при  МР (магнитном резонансе)

Keep away from sunlight
Vor Sonneneinstrahlung schützen
Tenir à l’écart de la lumière du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Uit het zonlicht houden
Mantenha afastado da luz solar
Mantener alejado de la luz solar 
يُحفَظ بعيدًا عن أشعة الشمس
הרחק מאור השמש
Беречь от воздействия солнечных лучей

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerät nur an Ärzte bzw. auf Anordnung eines 
Arztes verkauft werden.
Attention: la loi fédérale limite la vente de ce dispositif par ou sur ordonnance d’un 
médecin
Attenzione: La legge federale limita la vendita del presente dispositivo esclusivamente su 
prescrizione medica.
Opgelet: De federale wet beperkt dit toestel tot de verkoop door of in opdracht van een 
arts
Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um 
médico
Las leyes federales de los Estados Unidos de
América restringen el uso de este dispositivo a su
venta por parte de un médico o a petición de este.
تنبيه: يقيد القانون الفدرالي بيع هذا الجهاز ويقصره على الطبيب أو بأمر من الطبيب.
זהירות: החוק הפדרלי מגביל מכירה זו למכירה על ידי רופא או בהוראתו
Согласно федеральному законодательству США продажа этого устройства разрешена только 
врачам или по их заказу.

FDA has determined to be substantially equivalent to (similar) another legally marketed 
device
Die FDA hat befunden, dass dieses Gerät im Wesentlichen äquivalent zu (ähnlichen) 
anderen legal vermarkteten Geräten ist.
Le FDA a déterminé qu’il était substantiellement équivalent (similaire) à un autre dispositif  
commercialisé légalement
La FDA ha stabilito che il prodotto è sostanzialmente equivalente (similare) ad un altro 
dispositivo legalmente in commercio
De FDA heeft bepaald dat dit toestel substantieel gelijkwaardig is aan een (gelijkaardig) 
ander toestel dat wettelijk in de handel werd gebracht
A FDA determinou ser substancialmente equivalente a (semelhante) outro dispositivo 
comercializado legalmente
La FDA ha determinado que es sustancialmente equivalente a (similar) otro dispositivo 
comercializado legalmente

أقرت إدارة الغذاء والدواء بأن هذا الجهاز معادل من حيث المضمون لجهاز آخر )مشابه( مصرحّ 
ا بتسويقه قانونً
ה- FDA קבע כי המכשיר שווה ערך מהותי למכשיר אחר )דומה( המשווק באופן חוקי
Устройство определено FDA, что оно по существу эквивалентно (аналогичному) другому 
устройству, продаваемому на законных основаниях.

CE Mark symbol (with NB identification number)
CE-Kennzeichnungssymbol (mit NB-Identifikationsnummer)
Symbole de la marque CE (avec numéro d’identification NB)
Simbolo del marchio CE (con numero di identificazione dell’organismo notificato)
CE-merkteken (met NB-identificatienummer)
Símbolo da marca CE (com número de identificação NB)
Símbolo de marca CE (con número de identificación NB)

رمز علامة مطابقة الجودة الأوروبية )مع رقم تعريف الجهة المعنية( 
)NB עם מספר זיהוי( CE סמל סימן
Символ СЕ (с идентификационным номером уполномоченного органа

Authorized representative in the European Community
Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Unie
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
الممثل المخول له في المجموعة الأوروبية
נציג מורשה בקהילה האירופית
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Do not use if package is damaged
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden.
Ne pas utiliser si l’emballagfe est endommagé
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Não use se a embalagem estiver danificada
No utilizar si el empaque está abierto o dañado.
لا يُستخدَم في حال تلف العبوة
אין להשתמש במידה והאריזה פגומה
Не использовать если упаковка повреждена 

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabrikant
Fabricante
Fabricante legal
عة الجهة المصنِّ
יצרן
Изготовитель

Keep dry
Trocken halten
Garder au sec
Mantenere asciutto
Droog bewaren
Mantenha seco
Mantener seco 
ا يُحفَظ جافً
שמור יבש
Хранить в сухом 
месте

Do not re-use
Nicht wieder verwenden
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
Niet hergebruiken
Não reutilize
No reutilizar
لا يعاد استخدامه
לא לשימוש חוזר
Запрет на повторное 
применение

Catalogue number
Katalognummer
Référence produit
Codice catalogo
Catalogusnummer
Catálogo de número
Número de Catálogo
رقم الكتالوج
מספר קטלוגי
Справочный номер

Batch code
Los-Nr.
N° de Lot
Codice del lotto
Batchcode
Código de lote
Número de lote
كود الدفعة
קוד אצווה
Номер партии

Do not re-sterilize
Nicht erneut sterilisieren
Ne pas restériliser
Non sterilizzare 
nuovamente
Niet hersteriliseren
Não reesterilize
No esterilice otra vez.
لا يعاد تعقيمه
אין לעקר שנית
Не подвергать повторной 
стерилизации

Non pyrogenic
Nicht pyrogen
Non pyrogenic
Non pirogeno
Pyrogeenvrij
Não pirogênico
No pirogénico
غير مسبب للحمى
לא פירוגני
Апирогенно

Use-by date
Verfallsdatum
Date d’expériration
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Data de validade
Fecha de vencimiento
تاريخ انتهاء الصلاحية
תאריך תפוגה
Номер партии

Not made with natural rubber latex
Nicht mit Naturlatex hergestellt
Non fabriqué à partir de latex de caoutchouc 
naturel
Non composto da lattice di gomma naturale
Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex
Não fabricado com Látex de Borracha 
Natural
Fabricado sin látex de caucho natural
غير مصنوع من المطاط الطبيعي اللاتكس
לא נעשה שימוש בלטקס גומי טבעי.
Изготовлено без использования натурального 
каучукового латекса


