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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 patiént 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 (I0) toegang te geven tot de
proximale tibia en de humeruskop als alternatief voor de nood-IV-toegang.
Per dringende medische noodzaak, kan 10-toegang tot de humeruskop
worden gebruikt wanneer snelle vloeistof- of farmacologische reanimatie
nodig is. Het toestel is alleen bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten
(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 patiént 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 patiént tijdens de hele procedure
worden geimmobiliseerd.
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 patiént 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 patiént. 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 patiént 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 patiént 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 |O 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 patiént.

- 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 patiént. « 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 patiénten met osteoporose, osteopetrose, ziekte van Osgood-
Schlatter, of andere botpathologie of misvormingen is niet bewezen. Deze
omstandigheden kunnen oriéntatiepunten 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 |0-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. V66r 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 |0-plaatsing en -stroom
vast te stellen. « Overweeg voor bewuste patiénten een lokale verdoving,
zoals lidocaine, per institutioneel protocol. + Om te voorkomen dat de 10 na
de inbrenging in de humeruskop per ongeluk wordt verwijderd, immobiliseert
u de arm van de patiént. + 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 & 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 I'ago sia fissato saldamente.

INDICAZIONI PER L’'USO/UTILIZZO PREVISTO

NIO Adullt & 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 necessita
medica, puo essere utilizzato I'accesso intraosseo alla testa dell’'omero se &
necessario un ripristino dei fluidi rapido oppure mediante farmaci. Il presente
dispositivo & progettato per essere utilizzato esclusivamente nei pazienti adulti
(di eta 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 I'inserzione intraossea: tibia prossimale
Circa 2 cm (1 pollice) mediale e 1 cm (0,5 pollici) prossimale rispetto alla
tuberosita tibiale.
2B. Sito secondario per '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
I'accidentale rimozione del dispositivo, immobilizzare I'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 I'alto continuando a esercitare la
pressione verso il basso. Questa procedura predisporra 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 I'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’estremita distale
del dispositivo NIO-A, puo 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 quantita 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 I'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 I'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 Ialto. Smaltire gli elementi rimossi in un contenitore per
rifiuti a rischio biologico adeguato. Mantenere una pressione manuale fino a
che non si € ottenuta I'emostasi. Coprire il sito di inserzione con un bendaggio
occlusivo sterile. Scrivere sul bendaggio occlusivo I'ora e la data di rimozione,
nonché “NO 10 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 I'inserzione oppure
frattura di qualsiasi osso all’'interno dell’arto scelto per I'inserzione.

- Infezione presente nel sito dell'inserzione.+ Precedente intervento ortopedico
in prossimita del sito di inserzione, protesi dell’arto o dell’articolazione.

+ Qualsiasi precedente intervento intraosseo nello stesso osso entro le 48
ore. * Incapacita 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. I'osteogenesi
imperfetta, I'osteopetrosi e I'osteoporosi).

AVVERTENZE

+ Leggere le presenti Istruzioni per I'uso con attenzione. « Non utilizzare se la
confezione € danneggiata ¢ Utilizzare una tecnica asettica. * Interrompere I'infusione
se sono evidenti tracce di infiltrazione, compreso I'edema dei tessuti intorno al sito
di inserzione. * Non posizionare il dispositivo NIO-A verso la rima articolare o la
piastra epifisaria. * Lutilizzo del dispositivo NIO-A & limitato ai medici, infermieri e
paramedici qualificati e autorizzati, nonché ai dottori con formazione adeguata per
I'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 & 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 possibilita 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 conformita alle leggi e le normative locali
vigenti, secondo il protocollo dell’istituto. + Il dispositivo NIO-A & costituito da un
ago di metallo e non & compatibile con la risonanza magnetica. * Il dispositivo
NIO-A é costituito da un ago di metallo che potrebbe causare la dispersione degli
artefatti nella tomografia computerizzata (TAC). + Non ¢ stato provato che I'utilizzo
del dispositivo NIO-A sia sicuro nei pazienti affetti da osteoporosi, osteopetrosi,
sindrome di Osgood-Schlatter, o da altre patologie o deformita 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

+ Profondita di penetrazione raccomandata per I'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
I'arto, ogni dieci minuti per almeno la prima mezz'ora.+ Utilizzare una sacca a
pressione per una velocita di infusione ottimale. + Monitorare periodicamente I'arto
per verificare I'insorgenza di complicanze prima e dopo I'infusione. Prima della
somministrazione dei farmaci, si deve verificare il posizionamento e la pervieta
della cannula confermandone la stabilita nel’osso. Per verificare il posizionamento
e il flusso intraosseo puo 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 I'accidentale rimozione dell’accesso intraosseo
successivamente all’inserzione nella testa dell'omero, immobilizzare I'arto del
paziente per tutta la durata dell'intervento. « La cannula deve essere rimossa entro
24 ore dallinserzione, oppure una volta che & stato stabilito '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.

FRENCH

DESCRIPTION DU NIO ADULTE

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

INDICATIONS D’UTILISATION

Le NIO Adulte est destiné a fournir un acces intra-osseux (I0) dans le tibia
proximal et la téte humérale comme alternative a I'acces IV d’urgence. En
cas de nécessité médicale urgente, I'accés |0 de la téte humérale peut
étre utilisé lorsqu’une réanimation liquidienne ou pharmacologique rapide
est nécessaire. Le dispositif est destiné a étre utilisé uniquement chez les
patients adultes (agés 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 a I’endroit d’insertion en suivant le protocole établi en
vigueur.
1. Ouvrez I'emballage blister et retirez le NIO-A.
Assurez-vous que le NIO-A est exempt de pieces d’emballage. Jetez les
résidus si nécessaire.
2. Sélectionnez I'un des sites d’insertion suivants:
2A. Site primaire d’insertion intra-osseuse : Tibia proximal

Environ 2 cm (1 pouce) dans le sens médial et 1 cm ( %2 pouce) dans le

sens proximal a la tubérosité tibiale.
2B. Site secondaire d’insertion intra-osseuse : Téte humérale

Adductez le bras du patient et localisez le grand tubercule pres de la

téte humérale. Palpez le col chirurgical de I’'humérus avec vos pouces.

Déplacez de

1 cm (V2 pouce) vers le plus grand tubercule. Note:: pour éviter le retrait

accidentel de aiguille, immobilisez le bras du patient aprés la procédure.
3. Note: Il s’agit d’une procédure nécessitant les deux mains. Placez votre
main non dominante sur les gachettes latérales situées sur la partie inférieure
du NIO et positionnez le NIO selon un angle de 90° par rapport a la peau
contre le site d’insertion. La main non dominante doit conserver cette position
pendant toute la durée de la procédure.
4. Déverrouillez le NIO en tournant le capuchon de 90° dans un sens ou
dans l'autre.
5. Placez la paume de votre main dominante sur le capuchon. Appuyez le
dispositif contre la peau du patient et exercez une pression vers le bas. Tout
en appuyant sur le dispositif, tirez les deux gachettes latérales vers le haut.
Cette action 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. A 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 adhére fermement.
7. Tout en tenant le stabilisateur bleu de Iaiguille 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 étre utilisée pour aider a retirer le stylet de la canule. Jeter le
stylet dans une poubelle de danger biologique appropriée.
8. Reliez une seringue et confirmez le placement réussi de 'aiguille en
aspirant quelques cc de moelle osseuse. Confirmez impérativement le
placement réussi de I'aiguille en ringant jusqu’a 20 cc de fluide ou selon votre
protocole. Le fait de ne pas rincer correctement la canule peut entrainer un
débit limité ou inexistant. Connectez n’'importe quel systeme 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 ala canule. Ne
laissez pas le moyeu de I'aiguille a I'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’a ce que I'hémostase soit atteinte. Couvrir le site
d’insertion avec un pansement occlusif stérile. Sur le pansement occlusif,
inscrivez I'heure et la date du retrait, ainsi que «NO 10 x48hrs» (ou suivez
votre protocole institutionnel).

CONTRE-INDICATIONS

Cessez d'utiliser le dispositif en cas de signalement des diagnostiques ou
évenements suivants: + Fracture de I'os sélectionné pour I'insertion ou
fracture de tout os dans le membre sélectionné pour I'insertion. « Infection
au site d’insertion. * Procédure orthopédique antérieure a proximité du site
d’insertion, du membre prothétique ou de I'articulation. « Toute tentative
intra-osseuse antérieure dans le méme os dans les 48 heures. * Impossibilité
de localiser les repéres anatomiques ou présence d’un excés 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, ostéogenese imparfaite, ostéopétrose, ostéoporose).

AVERTISSEMENTS

« Lisez attentivement cette notice d’utilisation. « Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé. - Utilisez une technique aseptique. * Arrétez 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 I'espace
articulaire ou la plaque épiphysaire. * L'utilisation du NIO-A est réservée

aux médecins, aux infirmiéres, aux ambulanciers paramédicaux formés

a l'utilisation de I'appareil (voir réglementations médicales locales). * Ne
réutilisez pas et ne stérilisez pas a nouveau le dispositif. La réutilisation du
dispositif jetable peut entrainer une infection, une défaillance mécanique ou
des blessures pour I'opérateur et / ou le patient. + Ce dispositif a une durée
de vie limitée. Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration imprimée sur
I’étiquette du dispositif. L'utilisation d’un dispositif périmé peut entrainer

un dysfonctionnement du dispositif ou des blessures au patient. « Lors

de I'utilisation de tout dispositif intra-osseus, il existe un risque d’embolie
gazeuse, d’embolie graisseuse, de fracture de I'os ciblé, d’infection et
d’extravasation. -+ Le NIO-A contient des composants tranchants exposés
qui doivent étre jetés dans un conteneur de déchets médicaux a risque
biologique approprié. Note: Eliminez 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 I'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 stire 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 repére. « Attention: ce dispositif
doit étre utilisé sur I'ordre et par un médecin agréé ou un praticien agréé. Rx
uniquement.

RECOMMANDATIONS

« Profondeur de pénétration recommandée pour le tibia ou la téte humérale
de 2.5 cm (1 pouce). + Réexaminez le site intra-osseux immédiatement
apres I'étape 8 (confirmez le placement de I'aiguille). Aprés le début de
I’administration du médicament, il est recommandé de surveiller fréquemment
le membre, toutes les dix minutes pendant au moins la premiére demi-heure.
- Utilisez une manchette a pression pour garantir un débit de perfusion
optimal. * Avant et aprés la perfusion, surveillez réguliérement le membre pour
détecter d’éventuelles complications. Avant I'administration du médicament,
I"aiguille doit étre vérifiée pour son placement et sa perméabilité en
confirmant sa stabilité dans I'os. L'échographie Doppler au chevet du patient
peut étre utilisée pour vérifier le placement et le débit 10.+ For conscious
patients, consider a local anesthetic, such as lidocaine, per institutional
protocol. « Chez les patients conscients, considérez I'anesthésie locale telle
que la lidocaine, selon vos protocoles. « L'aiguille doit étre retirée dans les
24 heures suivant I'insertion ou une fois que I'acces veineux alternatif a été
établi. - Dans la mesure du possible, disposez d’une réserve des principaux
dispositifs médicaux.

CONDITIONS DE CONSERVATION RECOMMANDEES

Ranger a température ambiante. L’appareil doit étre manipulé avec
précaution.

NIO ADULT BESCHREIBUNG

Das NIO Adult ist ein automatisches, federbelastetes, intraossares Sterilgerét fiir
den einmaligen Gebrauch mit doppelter Sicherheitsfunktion fiir mehr Sicherheit
beim Patienten und den Pflegekréften. Nach dem Anwenden sorgt die eingebaute
Stabilisator Basis zusammen mit einem eigenstandigen NIO-Fixierungsverband fiir
den festen Halt der Nadel.

VERWENDUNGSINDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

Das NIO Adult ist dafiir vorgesehen einen intraosséren (I0) Zugang in der
proximalen Tibia oder dem Humeruskopf zu gewéhrleisten, als eine Alternative zu
einem IV-Zugang bei Notfallen. Bei dringender medizinischer Notwendigkeit kann
der Zugang Uber den Humeruskopf 10 verwendet werden, wenn eine schnelle
Flussigkeits- oder pharmakologische Wiederbelebung erforderlich ist. Das Gerat
darf ausschlieBlich bei erwachsenen Patienten (Uiber 12 Jahre alt) verwendet
werden.

NIO ADULT GEBRAUCHSANWEISUNG
Tragen Sie wéhrend des intraossaren Zugangsverfahren immer Handschuhe.
Desinfizieren Sie die Haut an der Einstichstelle, geméaB dem Krankenhausprotokoll.
1. Offnen 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. Wahlen Sie eine der folgenden Einstichstellen aus:
2A. Primare Stelle filr intraossare Insertion: proximale Tibia
Circa 2cm (1 Zoll) medial und 1cm (0,5 Zoll) proximal der Tuberositas tibiae.
2B. Sekundare Stelle fiir intraossare Insertion: Humeruskopf
Ziehen Sie den Arm des Patienten an sich heran und lokalisieren Sie den
Oberarmknochenrollhtigel, neben dem Humeruskopf. Ertasten mit dem
Daumen den chirurgischen Hals des Humerus. Bewegen Sie sich 1cm (0,5
Zoll) in Richtung des Oberarmknochenrollhiigels. Hinweis: Immobilisieren
Sie die Extremitét des Patienten wahrend der gesamten Prozedur, um die
versehentliche Entfernung des Geréts zu vermeiden.
3. Hinweis: Dies ist ein beidhéndiges Verfahren. Halten Sie mit Ihrer nicht
dominanten Hand den NIO-A an den texturierten Punkten fest und positionieren Sie
das Gerat an der Einstichstelle in einem 90°-Winkel zur Haut, Ihre nicht dominante
Hand sollte diese Position halten und das Gerat wahrend der gesamten Prozedur
stabilisieren.
4. Entriegeln Sie den NIO-A indem Sie die Kappe in beide Richtungen um 90°
drehen.
5. Platzieren Sie die Handflache Ihrer dominanten Hand tiber der Kappe, tiben
Sie Druck nach unten aus und driicken Sie das Gerét gegen die Patientenhaut.
Waéhrend Sie den Druck nach unten beibehalten, driicken Sie den Abzugsfligel.
Dadurch wird das Gerat ausgeldst.
6. Halten Sie mit Ihrer nicht dominanten Hand die Stabilisatorbasis gegen die Haut
des Patienten. Ziehen Sie mit lhrer dominanten Hand vorsichtig an dem NIO-A in
einer aufwarts 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. Wahrend Sie die blaue Stabilisator Basis und Kaniile in Position halten, entfernen
Sie den Trokar durch Hochziehen (eventuell ist eine Drehbewegung erforderlich).
Beim Entfernen des Trokar von der Kaniile kann die Trokarentfernungskerbe
hilfreich sein, diese befindet sich am distalen Ende des NIO-A. Entsorgen Sie den
Trokar nach dem Entfernen in einem dafiir vorgesehenen Behélter fiir biologische
Gefahrenstoffe.
8. SchlieBen Sie eine Spritze an und vergewissern Sie sich, dass diese sicher
angebracht ist. Falls gewiinscht, kann Knochenmark abgesaugt werden. Stellen
Sie die erfolgreiche Nadelplatzierung immer durch Spiilen von bis zu 20 ml
Flussigkeit oder gemaB dem Krankenhausprotokoll sicher. Falls die Kandile nicht
richtig gespdilt wird, kann dies zu einem beschréankten oder gar keinem Durchfluss
fuhren. SchlieBen Sie ein beliebiges Standardsystem fiir die Infusion an. Hinweis:
Vergewissern Sie sich, dass die Stabilisator Basis stabil ist, wenn Sie einen Luer-
Lock-Schlauch oder Spritze mit/von der Kantle verbinden/trennen. Stellen Sie
sicher, dass der Dreiwegehahn luftdicht geschlossen ist.
9. Anleitung zum Entfernen: Lésen 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 dafiir vorgesehenen Behélter fiir biologische
Gefahrenstoffe. Driicken 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
10 x 48 Std.” (oder befolgen Sie das Protokoll lhres Krankenhauses).

KONTRAINDIKATIONEN

Unterbrechen Sie die Anwendung des Geréts, falls eines der folgenden Anzeichen
oder Ereignisse auftreten: « Fraktur des Kochens, der fir die Insertion ausgewahit
wurde oder Fraktur eines anderen Knochens der Extremitét, die fiir die Insertion
ausgewahlt wurde. + Infektion der Einstichstelle. « Friihere orthopédische
Prozeduren in der Nahe der Einstichstelle, prothetische Extremitét oder Gelenk. «
Jeglicher vorheriger intraosséarer Versuch in den gleichen Knochen innerhalb von 48
Stunden. + Die Unféhigkeit anatomische Orientierungspunkte zu lokalisieren oder
das Vorhandensein libermaBigen Gewebes an der Einstichstelle. « Ein Tumor an
der Einstichstelle. « Morbus Osgood-Schlatter. « Deformation der Einstichstelle. *
Abnormalitidten der Knochenstarke (z.B. Osteogenesis imperfecta, Osteopetrose,
Osteoporose).

WARNHINWEISE

+ Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch. * Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden. + Aseptische Technik verwenden. « Brechen Sie die
Infusion ab, falls Anzeichen einer Infiltration ersichtlich sind, einschlieBlich der
Schwellung des Gewebes um die Einstichstelle herum. « Positionieren Sie das
NIO-A nicht in Richtung Gelenkspalt oder Epiphysenplatte. « Die Verwendung des
NIO-A beschrénkt sich auf qualifizierte, autorisierte Mediziner, Krankenschwestern,
Sanitéater und Arzte, die in der Verwendung des Geréts ausgebildet sind. + Das Gerat
darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung
des Einweggeréts kann zu Infektion, mechanischem Ausfall oder Schaden

beim Bediener und/oder Patienten fiihren. + Dieses Gerat ist nur begrenzt lager-
und haltbar. Nicht Uber dem auf dem Geréteetikett gedruckten Verfallsdatum
verwenden. Die Benutzung eines abgelaufenen Gerats kann zu Fehlfunktionen

des Gerats oder Verletzungen beim Patienten fiihren. « Bei der Verwendung eines
intraosséren Gerats besteht die Mdglichkeit einer Luftembolie, Fettembolie,
Knochenfraktur, Infektion und Extravasation. « Das NIO-A enthélt freiliegende
scharfe Bestandteile, die in einem dafiir vorgesehenen Behélter fir medizinisch
biologische Gefahrenstoffe entsorgt werden sollten. Hinweis: Entsorgen Sie das
benutzte Gerét entsprechend den lokal geltenden Gesetzen und Verordnungen,
gemaB dem Krankenhausprotokoll. « Das NIO-A besteht aus einer Metallnadel

und ist nicht fiir das MRI geeignet. « Das NIO-A besteht aus einer Metallnadel,

die bei einer Computertomographie (CT) Streuungen und Artefakte hervorrufen
kénnen. « Eine sichere Anwendung des NIO-A bei Patienten mit Osteoporose,
Osteopetrose, Morbus Osgaad-Schalter, anderer tibialer Knochenpathologien oder
Knochenpathologien wurde nicht nachgewiesen. Diese Konditionen kénnen zu
unklaren Orientierungspunkte flihren. « Vorsicht: Dieses Gerét darf nur auf und durch
Anordnung eines zugelassenen Arztes oder zugelassenen Fachmanns verwendet
werden. Nur Rx.

EMPFEHLUNGEN

+ Empfohlene Einstichtiefe fiir proximale Tibia oder Humeruskopf 2,5 cm (1 Zoll).

+ Uberpriifen Sie erneut und umgehend die I0-Stelle nach Schritt 8 (tiberpriifen

Sie die Nadelplatzierung). Nach Beginn der Medikamentengabe wird empfohlen,

die Extremitat regelméaBig alle zehn Minuten fiir mindestens die erste halbe Stunde
zu tiberwachen. + Benutzen Sie einen Druckbeutel fiir optimale Infusionsraten.

+ Uberwachen Sie die Extremitét vor und nach der Infusion in regelmaBigen
Absténden. Vor der Medikamentengabe sollte die Kantle auf Platzierung und
Durchgangigkeit tiberpriift werden, indem ihre Stabilitat im Knochen sichergestellt
wird. Mittels der Bedside-Doppler-Ultrasonographie kann die |0-Platzierung und der
10-Fluss tberpriift werden.

+ Erwégen Sie bei Patienten, die bei Bewusstsein sind ein Lokalanésthetikum

wie Lidocain, in Ubereinstimmung mit dem Krankenhausprotokoll. + Um die
versehentliche Entfernung des |0 nach Insertion zu vermeiden, immobilisieren Sie
den Arm des Patienten. « Die Kantile sollte, innerhalb von 24 Stunden nach Insertion
oder sobald ein vendser Zugang gelegt ist, entfernt werden.

« Fuhren Sie, wenn méglich, einen Backup-Vorrat wichtiger medizinischer
Gerate mit sich.

EMPFOHLENE LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Bei Zimmertemperatur lagern. Das Gerat sollte mit Sorgfalt behandelt werden.

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 |0 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 |0 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 10 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 |0 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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DESCRIGAO DO NIO ADULTO

O NIO adulto é um dispositivo estéril intradsseo de uso Unico, automatico
e com mola, com recursos de seguranga duplos para maior seguranga
do paciente e do cuidador. Apds a implantagéo, sua base estabilizadora
embutida, em conjunto com um curativo de fixagao independente do NIO,
garante que a agulha esteja firmemente presa.

INDICAGOES DE USO/USO PRETENDIDO

O NIO adulto se destina a fornecer acesso intradsseo (I0) na tibia proximal
e cabega umeral como uma alternativa ao acesso IV de emergéncia. Por
necessidade médica urgente, o acesso |0 da cabeca umeral pode ser
usado quando fluido rapido ou ressuscitagdo farmacolégica é necessaria. O
dispositivo deve ser usado apenas em pacientes adultos (acima de 12 anos
de idade).

INSTRUGOES DE USO NIO ADULTO
Sempre use luvas durante o procedimento de acesso intradsseo. Desinfete a
pele no local de insergao, 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 pecas da embalagem.
2. Selecione um dos seguintes locais de insercéo:
2A. Local primario para insercéo intradssea: tibia proximal
Aproximadamente 2cm (1in) medial e 1cm (0,5in) proximal a tuberosidade
tibial.
2B. Local secundério para insergdo intraéssea: cabeca umeral
Aduza o brago do paciente e localize o tubérculo maior, préximo a
cabega do Umero. Apalpe o colo cirlrgico do Umero com os polegares.
Mova 1 c¢cm (0,5 pol.) Em diregéo ao tubérculo maior. Nota: Para evitar
a remocdo acidental do dispositivo, imobilize o membro do paciente
durante o procedimento.
3. Nota: Este é um procedimento com as duas méos. Com sua méo
ndo dominante, segure o NIO-A pelos pontos texturizados e posicione o
dispositivo no local de inser¢do, em um angulo de 90° com a pele. Sua
mao ndo dominante deve manter esta posicdo e continuar a estabilizar o
dispositivo durante o procedimento.
4. Destrave o NIO-A girando a tampa 90° em qualquer diregao.
5. Coloque a palma da sua mao dominante sobre a tampa e aplique presséo
para baixo, pressionando o dispositivo contra a pele do paciente. Enquanto
mantém a pressdo para baixo, aperte as asas-gatilho para cima. Isso
implantara o dispositivo.
6. Com sua mao nao dominante, segure a base do estabilizador contra a
pele do paciente. Com a mao dominante, levante suavemente o NIO-A em
um movimento giratério para cima. Neste ponto, é recomendado o uso do
curativo de fixagdo NIO para fixar a base estabilizadora na pele do paciente.
Remova o revestimento de papel da parte inferior do curativo de fixagdo NIO
para expor suas guias adesivas. Use os dedos para fixar as abas adesivas
na pele do paciente, garantindo que o curativo de fixagcdo NIO esteja bem
aderido.
7. Enquanto segura a base estabilizadora azul e a canula no lugar, remova
o trocater puxando-o para cima (um movimento de tor¢do pode ser
necessario). O entalhe de remog&o do trocater, localizado na extremidade
distal do NIO-A, pode auxiliar na remogéo do trocater da canula. Uma vez
removido, cologue o trocarte em um recipiente de risco bioldgico apropriado.
8. Conecte uma seringa e confirme um encaixe seguro. Se desejar, aspire
para medula 6ssea. Sempre confirme a colocacdo da agulha com sucesso,
enxaguando com até 20cc de fluido ou de acordo com o protocolo
institucional. A falha em enxaguar adequadamente a canula pode resultar
em fluxo limitado ou nenhum fluxo. Conecte qualquer sistema padréo para
infusdo. Nota: Certifique-se de firmar a base estabilizadora ao conectar/
desconectar qualquer linha Luer lock ou seringa a/da canula. Nao deixe o
hub aberto ao ar.
9. Instrugdes de remogéo: Enquanto segura a base estabilizadora, afrouxe
o curativo de fixagdo 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 biolégico. Mantenha a pressdo manual até que a hemostasia seja
alcancada. Cubra o local de insergdo com um curativo oclusivo estéril. No
curativo oclusivo, escreva a hora e a data da remogéo, bem como “NO 10
x48hrs” (ou siga seu protocolo institucional).

CONTRAINDICACOES

Interrompa o uso do dispositivo caso surja algum dos seguintes diagndsticos
ou ocorréncias: * Fratura do 0sso selecionado osso para insergdo ou fratura
de qualquer osso dentro do membro selecionado para insergao. * Infecgao
no local de inserg&o. « Procedimento ortopédico anterior proximo ao local de
insergado, membro protético ou articulagéo. « Qualquer tentativa intradssea
anterior no mesmo osso em 48 horas. * Incapacidade de localizar pontos de
referéncia anatdémicos ou presenca de tecido excessivo no local de insergéo.
« Tumor no local de insergéo. * Doenga de Osgood-Schlatter. «+ Deformagéo
do local de inserg@o. + Anormalidades de resisténcia 6ssea (por exemplo,
osteogénese imperfeita, osteopetrose, osteoporose).

AVISOS

« Leia atentamente este folheto de instrucdes de uso. * Nao use se a
embalagem estiver danificada. + Use técnica asséptica. * Interrompa a infuséo
se houver sinais de infiltragao aparentes, incluindo edema do tecido ao redor
do local de inser¢do. + N&o posicione o NIO-A em diregao ao espago articular
ou placa epifisaria. * O uso do NIO-A é restrito a médicos, enfermeiras,
paramédicos e médicos qualificados e autorizados que s&o treinados para
usar o dispositivo. « Nao reutilize ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar o
dispositivo descartavel pode causar infecgdo, falha mecéanica ou leses ao
operador e/ou paciente. + Este dispositivo tem uma vida Util limitada. Nao
use apos 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 intradsseo, existe a
possibilidade de embolia aérea, embolia gordurosa, fratura do osso-alvo,
infeccdo e extravasamento. + O NIO-A contém componentes cortantes
expostos que devem ser descartados em um recipiente apropriado para
residuos de risco bioldgico médico. Nota: Descarte o dispositivo usado de
acordo com as leis e regulamentacdes locais aplicaveis, de acordo com o
protocolo institucional » O NIO-A consiste em uma agulha de metal e ndo é
compativel com a ressonancia magnética. + O NIO-A consiste em uma agulha
de metal, que pode causar artefatos de dispersdo em exames de tomografia
computadorizada (TC). + O uso seguro do NIO-A em pacientes com
osteoporose, osteopetrose, doenga de Osgood-Schlatter ou outra patologia
ou deformidades do osso nao foi comprovado. Essas condi¢cdes podem
obscurecer os pontos de referéncia. + Cuidado: Este dispositivo deve ser
usado por ordem e por um médico ou profissional licenciado. Somente Rx.

RECOMENDAGOES

« Profundidade de penetragdo recomendada para tibia proximal ou cabega
umeral de 2,5 cm (1 pol.). - Reavalie o local 10 imediatamente apds a etapa
8 (confirme a colocagao da agulha). Apos o inicio da administragéo do
medicamento, recomenda-se o monitoramento frequente do membro, a
cada dez minutos, pelo menos na primeira meia hora. * Use uma bolsa de
presséo para taxas de infusdo ideais. * Antes e depois da infuséo, monitore
regularmente o membro em busca de complicacdes. Antes da administragao
do medicamento, a canula deve ser verificada quanto ao posicionamento e
permeabilidade, confirmando sua estabilidade no osso. A ultrassonografia
Doppler a beira do leito pode ser utilizada para verificar a colocagao e o fluxo
10. - Para pacientes conscientes, considere um anestésico local, como a
lidocaina, de acordo com o protocolo institucional. « Para evitar a remogao
acidental do 10 apds a inser¢éo na cabega umeral, imobilize o brago do
paciente. * A canula deve ser removida dentro de 24 horas apés a insergéo
ou assim que o acesso venoso alternativo for estabelecido. « Sempre que
possivel, leve consigo um suprimento de reserva de dispositivos médicos
essenciais.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS
Armazene em temperatura ambiente. O dispositivo deve ser manuseado com
cuidado.

DESCRIPCION NIO ADULTO

EI NIO Adulto es un dispositivo estéril intraoseo automatico, de un solo
uso, cargado por resorte con caracteristicas de seguridad duales para
mejorar la seguridad del paciente y el cuidador. Des pues del despliegue,
su base estabilizadora incorporada, junto con un aposito de fijacion NIO
independiente, asegura que la aguja este firmemente asegurada.

INDICACIONES DE USO NIO / USO PREVISTO
EI NIO para adultos esta disefiado para proporcionar acceso intraéseo 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 10 de cabeza humeral cuando se requiera reanimacion rapida
con liquidos o farmacoldgica. El dispositivo esta disenado para su uso
Unicamente en pacientes adultos (mayores de 12 afios).
INSTRUCCIONES DE USO NIO ADULTO
Utilice siempre guantes durante el procedimiento de acceso intraoseo.
Desinfecte la piel en el sitio de insercion, segun el protocolo institucional
1. Abra el blister despegando la etiqueta Tytek y extraiga el NIO Adulto
(NIO-A). Asegurese de que el NIO esta libre de todas las piezas de embalaje.
2. Seleccione uno de los siguientes sitios de insercion:
2A. Sitio principal para la insercion intradsea: Tibia proximal
Aproximadamente 2 cm (1 pulg) medial y 1 cm (0,5 pul) proximal a la
tuberosidad tibial.
2B. Sitio secundario para la insercién intradsea: Cabeza humeral
Aducir el brazo del paciente y localizar el tubérculo mayor, junto a
la cabeza del humero. Palpe el cuello quirtirgico del humero con los
pulgares. Mueva 1 cm (0,5 pulg) hacia el tubérculo mayor. Nota: para
evitar la extraccion 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 insercion, en un angulo de 90 grados con respecto a la piel. Su mano
no dominante debe mantener esta posicion durante todo este procedimiento.
4. Desbloguee el NIO girando la tapa 90 grados en cualquier direccion.
5. Coloque la palma de su mano dominante sobre la tapa y aplique presion
hacia abajo, presionando el dispositivo contra la piel del paciente. Mientras
mantiene la presion 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
apdsito de fijacion NIO para fijar la base estabilizadora a la piel del paciente.
Retire el revestimiento de papel de la parte inferior del apésito de fijacion
NIO para exponer sus lengiietas adhesivas. Use sus dedos para pegar las
pestanas adhesivas a la piel del paciente, asegurandose de que el apésito de
fijacion NIO este firmemente adherido.
7. Mientras sostiene la base estabilizadora azul y la canula en su lugar, retire
el trocar tirando de el hacia arriba (puede ser necesario un movimiento
giratorio). La muesca de extraccion del trocar, ubicada en el extremo distal
del NIO-A, puede ayudar a extraer el trocar de la canula. Una vez extraido,
coloque el trocar en un contendor de riesgo bioldgico apropiado.
8. Conecte una jeringa y confirme el ajuste seguro. Si lo desea, aspire médula
6sea. Siempre confirme la colocacion correcta de la aguja enjuagando
con hasta 20 cc de liquido o segun su protocolo institucional. No enjuagar
correctamente la canula puede resultar en un flujo limitado o nulo. Conecte
cualquier sistema estandar para infusion. Nota: Asegurese de estabilizar la
base estabilizadora cuando conecte / desconecte cualquier linea Luer Lock o
jeringa hacia / desde la canula. No deje el cubo abierto al aire.
9. Instrucciones de extraccion: Mientras sostiene la base estabilizadora,
afloje el apdsito de fijacion NIO tirando de sus lengiieteas adhesivas lejos de
la piel. Retire la base estabilizadora girando y tirando hacia arriba. Deseche
los componentes extraidos en un contenedor de riesgo bildgico apropiado.
Mantenga la presion manual hasta lograr hemostasia. Cubra el sitio de
insercion con un apdsito oclusivo estéril. En el apdsito oclusivo, escriba la
hora y fecha de extraccion, asi como “NIO 10 x 48 hs” (o siga su protocolo
institucional),

CONTRAINDICACIONES

Detenga el uso del dispositivo si ocurre cualquiera de los siguientes
diagndsticos o eventos: + Fractura dsea en la misma extremidad o en el
hueso seleccionado para la insercion. + Infeccion de la piel en el sitio de
puncion. « Procedimientos ortopédicos previos cerca del sitio de insercion.
« Insercion intradsea previa/fallo en el mismo hueso dentro de las Ultimas 48
horas. * Incapacidad para localizar puntos de referencia anatémicos o tejido
excesivo. » Tumoracion. « Enfermedad de Osgood Schlatter. » Deformacion
del sitio de insercion. + Anomalias de la resistencia 6sea (por ejemplo,
osteogénesis imperfecta, osteopetrosis, osteoporosis)

ADVERTENCIAS

« Lea atentamente este prospecto de instrucciones de uso. * No lo use si el
paquete esta dafiado + Utilice una técnica aséptica. *+ Suspenda la infusion
si hay signos evidentes de infiltracion, incluida la inflamacion del tejido
alrededor del lugar de insercion. + 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 reutilizacion del dispositivo desechable puede provocar
infecciones, fallas mecanicas o darios al operado y / o al paciente

- Este dispositivo tiene una vida (til 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, infeccion y extravasacion. « EI NIO-A contiene componentes afilados
expuestos que deben desecharse en un contenedor de desechos médicos
de riesgo bioldgico apropiado. Nota: Deseche el dispositivo usado de
acuerdo con las leyes y regulaciones locales aplicables, segln el protocolo
institucional « EI NIO A consta de una aguja de metal y no es compatible
con IRM « EI NIO-A consta de aguja de metal y puede causar artefactos

de dispersion en las tomografias computarizadas (TC). « No se ha probado
el uso seguro del NIO -A en pacientes con osteoporosis, oteopetrosis,
enfermedad de Osgood-Schlatter y otras patologias o deformidades dseas.
Estas condiciones pueden ocultar puntos de referencia. « Precaucion: Este
dispositivo debe ser utilizado por orden de un medico autorizado o un
profesional autorizado. Solo con receta.

RECOMENDACIONES

- Profundidad de penetracion recomendada para la tibia proximal o la
cabeza del hiimero: 2,5 cm (1 pulg ) + Reevalte el sitio de |0 inmediatamente
después del paso 8 (confirme colocacion de la aguja). Después de comenzar
la administracion del farmaco, se recomienda controlar con frecuencia la
extremidad, cada diez minutos durante al menos la primera media hora.

« Utilice una bolsa de presion para obtener velocidad de infusion optima

« Antes y después de la infusion, controle periédicamente la extremidad

para detectar complicaciones. Antes de la administracién del farmaco, se
debe verificar la colocacion y permeabilidad de la canula confirmando su
estabilidad en el hueso. La ecografia Doppler de cabecera se puede utilizar
para determinar la colocacion y el flujo de la 10. « Para pacientes conscientes,
considere la anestesia local como lidocaina, segun el protocolos institucional.
- Para evitar la extraccion accidental del 10 después de la insercion en la
cabeza humeral, inmovilice el brazo del paciente. - La canula debe retirarse
dentro de las 24 hs. posteriores a la insercion o una vez que se haya
establecido un acceso venoso alternativo. « Siempre que sea posible, lleve
consigo un suministro de respaldo de dispositivos médicos criticos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS
El dispositivo NIO debe almacenarse a temperatura ambiente. Las cajas
deben manejarse con cuidado.
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Onucanue NIO Adult

NIO fanst B3pocnibix SBASIETCS NONYaBTOMATUYECKIM MPYXNHHBIM YCTPOCTBOM
BHYTPUKOCTHOTO BBEAEHMSI, 0/HOPA30BOro UCMO/b30BaHMS C ABOMHBIM
NPEOXPaHNTENIEM, 3HAYUTENBHO MOBbILIAIOLLM YPOBEHb 6e30MaCHOCTY Kak
MefnepcoHana, Tak v camoro nauyyenTa. locne akTBawyum ero BCTPOEHHOE OCHOBaHINE
cTabunnsatopa BmecTe ¢ Hakneikoit NIO Fixation o6ecneunsaioT HafexHylo hukcaumio
b,

NMOKA3AHUSA K NPUMEHEHUIO/HasHaueHue

Yerpoiicteo NIO Adult npefHasHayeHo ans BHyTpukocTHoro BeefeHus (BK) B
npoKCUManbHbI 0TAeN 60nbluebepLoBOI KOCTH, KaK anbTepHaTIBa BHY TPUBEHHOMY
BBEAEHWIO B 9KCTPEHHBIX CUTYyaLusX. [Py HEOTNOXHON MEAULIMHCKON HEO6X0AMMOCTH
MOXeT 6bITb Mcnonb3osaH BK focTyn ronosku nneyesoit kocTu, koraa Tpebyetcs
6biCTPas MH(Y3NOHHAs UMK hapmakonornyeckas peaHumalms. YeTpoincTso
npeaHasHayeHo ToNbKO ANs B3POCbIX NALMEHTOB (CTaple 12-Tv ner).

WHcTpykumsa no akcnnyaTtauum NIO Adult
Bo Bpems npoLeypbl BHYTPUKOCTHOrO AOCTYNA BCErfa HaaeBaiiTe nepuatku.
MpopeanHbULMpYIiTe KOXY B MECTE BBE[EHNS B COOTBETCTBII C NPOTOKONOM
YUPEXAEHNS.
1. BekpoiiTe ynakosKy noTsiHyB 3a TaitBek v u3snekute NIO-A. Y6eauTech B Tom, Ha
NIO-A He ocTanoch Kakux-nubo YacTeil OT ynakoBKu.
2. BbiGepuTe OfIHO U3 CNeayIoLLIAX MECT [i/15l BBEIEHINS:
2A. OCHOBHOI1 Y4aCTOK 1N BHYTPUKOCTHOTO BBEAEHNS:
npoKcuManbHbli 0TAeN 60MbleGepLoBoii KOCTH
MpumepHo 2 cm (1 Atoiim) MeananbHo 1 1 e (1/2 aroiima) npokcmMansHo
6yrpuctocTin 60nblUe6epLOBOIi KOCTH.
2B. [lononHUTENbHbI Y4aCTOK /15t BHYTPUKOCTHOTO BBEJEHNS: TONIoBKa
N1e4eBO KOCTH.
MpuBeanTe PyKy NauMeHTa K CpeaHeil NuHUN Tena (apayKuns) v Haipute 60bLON
6Yropok psifoM C rofioBKOI NeveBoil KocTu. ManbnupyiiTe Xupypruyeckyo
LeiKy nneyesoil KocTu 6onblunmi nansLamu. Mepemectuteck Ha 1 cm (0,5
[AtoiiMa) B CTOpoHy Gonbluero 6yropka. Mpumeyanie: pyky nauueHTa Heo6xoaMMo
3aUKCMpPOBaTL B HEMOABIXHOM NONOXEHMI BO N36exaHme cnyyaitHoro
CMeLLEHMs YCTPOIICTBA Ha NPOTSKEHIM BCeil NpoLedypbl
3. Mpumeyanue: faHHas npovesypa TpebyeT ucnonb3osanus obenx pyk. Yaepxusaite
HWNO-A Balweit He;OMUHAHTHON PYKOW 32 TEKCTYPUPOBAHHbIE TOUK NOA yrnom 90
rpajycoB K Koxe B MecTe BBeAeHIs. HeloOMIUHIpYoLLas pyka AOMXHa 0CTaBaTbCs B
TOM Xe MONOXEHUM 1 NPOAOXaTb CTabUNN3MPOBaTh YCTPOIICTBO B MPOAOIKEHUN BCEl
npoLieaypbl.
4. Pasbnokupyitte NIO-A, noBepHys Konnayok Ha 90 rpapycos B Nto6OM HanpasneHnm.
5. Pacnonoxwre nafoHb AOMUHUPYIOLLEN PyKU Ha KONMAYOK W NPYXMUTE YCTPOCTBO K
KOXe naLveHTa coxpaHsisi HUCXoAsLLee AasneHue. [pofonxast MpUX1MaTh YCTPOCTBO,
NOTSHWUTE BBEPX “KPbINbsA” MYCKOBOrO MexaHn3ama. 310 AeiiCTBIe aKTUBMPYET
YCTPOWCTBO.
6. BpalatenbHbIM ABIXEHMEM 0CTOPOXHO noTsHITe NIO-A BBEpX, npuxumas
OCHOBaHe CTabUnn3aTopa Urfbl K Koe B MECTE BBEEHMS CBOEI HeJOMUHMPYIOLLEl
pyKoil. PekomerayeTcs ncnonbaosartb Hakneiky NIO Fixation, 4to6bl npukpenuTb
0CHOBY CTabUM3aTopa K KOXe nauueHTa. Yaanure GyMaxHbiii BKNaGbIL C HUXHeN
ctopoHbl NIO Fixation, 4To6bl 0TKPbITb NUNKKMe YacTy. ManbLami IPUKPenuTe UX K Koxe
naunenTa, ybegumslunce, uto Hakneiika NIO Fixation nnotHo npuneraer.
7. Tpoponxas yaepXuBaTh CTabUNM3aTop UrNbl ¥ KaHIONIO, NOTSHUTE BBEPX TPOAkap
(MoxeT noTpeGoBaTbest NPOKPyUNBaHIe). N5 yaaneHs Tpoakapa ns KaHionm MoxHo
BOCMONb30BATLCS Na30M Ha AucTanbHoM koHue NIO-A. Mocne ynanenus nomectute
Tpoakap B KOHTE/iHep NOAXOASLLMIT AN GUONOTYECKY OMaCHbIX MaTepUasnos.
8. MoacoeavHUTE WNPUL| 1 YAO0CTOBEPLTECH B TOM, YTO OH HAfAEHO 3aKperieH.
Mpv Hapo6HOCTY NpoOBeAVTE acnupaLVio KOCTHOrO Mo3ra. Beerpa ybexpaiitech B
NpaBuUIbHOM PasMELLEHIN Ukl C MOMOLLbIO MPOMbIBaHISt NOCPEACTBOM [0 20 M
XMKOCTY NI B COOTBETCTBIM C MPOTOKO/IOM BaLEro yypeskaerusi. Mroxas npoMbika
KaHI0MIN MOXET NPUBECTM K OrPaHIYEHIIO N OTCYTCTBIIO NOTOKa. MopkniounTe
NioByto CTaHAapTHYI0 cucTemy Ans uHdyaun. Mpumeyarme: Obs3atensHo ybeantecs B
YCTOUYNBOCTI OCHOBaHMS CTabunn3aTopa npy NoACoeaMHeHI / 0TCOeANHeHNM NloGoi
CMCTEMbI WK WNPULA K / OT KaHio/n. He ocTaBnsiiTe 0TBEPCTIE KaHIOMN OTKPLITbIM
Ans Bo3pyxa.
9. NHcTpyKuum no ynanexuio: Yaepxusas 0cHoBY cTabunuaaropa, ocnabete
ukenpyioLyio Hakneiiky NIO noTsHyB 3a iMnkie 4acTy OT KOXU. YAanuTe ocHoBaHue
cTabunnsaTopa NoBOpaynNBas v NoTSHYB BBEPX. YTUNM3MPYITe Y/janeHHble KOMMOHEHTbI
B KOHTEIHEP, NOAXOAALLNIA ANs GMONOTMYECKM ONACHBIX MaTepnanos.yaepxunsaiite
Ppyu4HOE fiaBNeHme 0 AOCTIKEHMs reMocTasa. HakpoiiTe MecTo BBefieH!s CTEPUIBHON
OKKITIO31IOHHO MOBS3KOM. Ha OKKI03MOHHOII NOBSI3Ke HaMMLIMTe BPeMs 1 faTy
ynanenus, a Takxe «NO |0 x48hrs» (nnn cnepyiite NPOTOKONY BaLEro YYpeXAeHNs).

MpoTuBonokasaHus

MpekpatinTe NCMOBL30BATL YCTPOICTBO B Cy4ae BO3HMKHOBEHNS Mo6oro 13
CreayioLVX AnarHo30B Ui CUMATOMOB: * Mepeniom BbIBpaHHoi KOCTH A5t BBEEHIS
WN Nepesnom 060 KOCTU B KOHEYHOCTH, BbIGPaHHOI! N5 BBEAEHWS. * UHdekums

B MecTe BBefieHus.. * [pe/ibiayLuvie opToneauyeckie npoLeaypbl PSAoOM C MeCToM
BBE/IEHNs], POTE3 KOHEYHOCT U/ cycTasa. * [pefbiayLee BHYTPUKOCTHOE BBEAEHIE
B TY Xe KOCTb B Te4eHUN NpefblayLx 48 4acos. * HeBOBMOXHOCTb OnpeaeneHns
aHaTOMWYECKMX OPUEHTUPOB WK M3BLITOK TKaHI B MecTe BBeAeHWs.. * Onyxonb Ha
mecTe BBefeHus. « BonesHb Ocrypa-LLinattepa. « [lehopmaums mecTa BBEAEHNS.

+ AHOManM MPOYHOCTY KOCTEI! (HanpIMep, HECOBEPLLEHHBI OCTEOTEHES, OCTEONETPO3,
0CTEeonopoa)

NMPEAOCTEPEXXEHUSA

* BHUMaTeNbHO NPOYTUTE 3TY MHCTPYKLMIO NO 3KenayaTauuu. « He ncnons3ayiite ecnn
ynakoBka noBpexfeHa. * Micnonb3ayiite acenTuyeckyio TeXHUKY. * [pekpaTuTe MHGy3auio
TPV NPOSIBNIEHINM MIH0GLIX MPU3HAKOB MH(UILTPALYIA, BKIIOYAs OTEK TKaHeil BOKpYr
mecTa UHbekuyyn. « He Hanpasnsiite NIO-A B cycTaBHYI0 Lyenb Unu anndn3apHblit XpsLy.
* Vicnonb3oatb NIO-A uMetoT npaso Nniub KBaNMGULMPOBAHHbIE 1 YIONHOMOYEHHbIE
MeapaboTHIKY, NapaMeavkil, MeACceCTPbI 1 Bpauu, KOTOPbIE MPOLLM MHCTPYKTaX

110 MCMO/b30BaHMIO YCTPOIACTBA. * He UCnoNb3yiiTe YCTPONCTBO MOBTOPHO,
pecTepunn3auys 3anpelyeHa. MoBTopHOe UCNoNb30BaHINE YCTPONCTBA MOXET NPUBECT
K MH(eKLWM, MEXaHYeCKoil HeMCTIPaBHOCTI UK yilepGy Ans MeanepcoHana u/nnm
ANt nauyeHTa. * Cpok roAHOCTY 3TOro yCTPOICTBa OrpaHnyeH. He ucnomnbaosats nocne
VICTEUEHNS CPOKA FOAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha 3TMKeTKe yCTpoiicTBa. Vicronb3osanme
yCTpOI;ICTEa C UCTEKLWMNM CPOKOM FOAHOCTW MOXET NPUBECTU K HEUCNPaBHOCTA
YCTPOWCTBA UM TPaBMe nauueHTa. + [p1n Mcnonb3oBaHy 106Oro BHYTPUKOCTHOTO
YCTPOICTBA CYLLECTBYET BO3MOXHOCTb BO3AYLIHOI 3M60AMN ,KMPOBOII amMBouN,
nepenoma 0603Ha4YeHHON KOCTH, 3apaxeHns v nHdunstpaumm. « NIO-A cogepxut
OCTPble fieTanu, KOTopble He06XOANMO BbIGPACHIBATL B COOTBETCTBEHHbII KOHTEITHEP,
npefHa3Ha4eHHbIit 415 yTUAM3aLMM GHONOrMiecky onackHblX MEAULIMHCKIX OTXOLO0B.
MpumMeyaHue: YTUnnsnpyite Ucronb3oBaHHOe YCTPOCTBO B COOTBETCTBIN C
NPUMEHNMBIMIA MECTHBIMI 3aKOHAMY 11 IOCTAHOBNEHNSIMU, COTNIACHO YCTaHOBNIEHHOMY
npotokony. « NIO-A cogepXuT MeTannuyeckyto urny He coemectum ¢ MPT. » NIO-A
COAEPXMT METaNNYECKYI0 UMy KOTOpasi MOXET NPUBECTM K pacCcesHHbIM apTecdakTam
Ha 1306paxeHusix komnbroTepHoi Tomorpadim (KT). « BesonacHoe ncnonb3osatie
NIO-A y nauMeHTOoB C 0CTEONOPO30M, 0CTEONETPO30M, GoneaHel Ocrypa-LLnattepa
WAV CApYrvMI naTonorusMy unu aedopmauinsimun 6onblue6epLioBoil KOCTH He 6bino
[0Ka3aHo. STI COCTOSIHIA MOTYT 3aTEHUTb OPUEHTUPbLI GoNbLLeGepLOBOI KOCTU.

* BHmaHme! [laHHoe yCTpOICTBO paspellieHo K MPUMEHERIIO TObKO MEANLIMHCKIM
cneunanncTom Nav NNLEH3POBAHHbLIM NPAKTUKYIOLWUM BPAYOM 1 MO NX NPennucaHuio.

PEKOMEHAALIUN

+ PekomeHayemas rny6uHa BBe[EHNS B NPOKCUMabHbIN OTAEN 60MbLIeGepLOBOI

KOCTW Unn/ ronoBKy nneyesoii KocTn 2,5 cM (1 Atoitm). « MpoBeanTe NOBTOPHYIO OLEHKY
MecTa BHYTPUKOCTHOM UHBEKLMY Cpa3y noce aTana 8 (NoATBepanTe pasMelleHie
i) PeKoMeHayeTCst ocMaTpuBaTh KOHEYHOCTb Kaxable 10 MUHYT Kak MURIMYM B
TeyeHve nepabix 30 MUHYT Nocne BBEAEHUS Npenapara. * [1ns onTManbHoi CKopocTi
VHEy3un nCnonb3yiiTe AaBsLyit nakeT. + Mpofonxaiite perynspHo ocMatpusars
KOHEYHOCTb Ha MPefMET OCNIOKHEHMIA nepef MHdy3ueit 1 nocne Hee. Mepef BBefeHNEM
npenapara, CliefiyeT npoBepUTL PasMeLLieHe 1 MPOXOVMOCTb BHYTPUKOCTHOM NI,
y6eAMBLLNCh B TOM, 4TO OHa CTabubHO 3adukeupoBara B KOCTY. [lonnneposckoe
Y3W-uccneposaHue nauneHTa MoXeT GbiTb NONE3HbIM 7St NPOBEPKM BHYTPUKOCTHOTO
pa3MeLLieHust 11 MoToKa. * [1151 nauveHTa B CO3HaHUN PEKOMEHAYeTCS UCMoNb30BaTh
MECTHYI0 aHeCTe3Mto (Hanpumep, NMAOKauH) B COOTBETCTBIM C NPOTOKONAMN
yypexaeHus. * Mocne BBEeAeHNs EHyTpMKOCTHOVI WHBEKLMW B TONTIOBKY nneyeson

KOCTH, BO U36exaHune cnyyaiHoro cABura ycTpoicTsa Heo6xoauMo 3adukcmnposats
PYKY NaLyieHTa B HEMOABIKHOM MONMOXEHMN. * BRYTPUKOCTHAs KaHIoNs fOMKHa BbiTh
13BNeYeHa B Te4eHMe 24-X NN KaK TONbKO YCTaHOB/EH aNbTePHATIBHbIN BEHO3HbIA
pocTyn. « Npy BO3MOXHOCTY, UMeITe B AOCTYNHOCTIN Pe3epBHblif 3anac KpaiHe BaXHbIX
M3[eNMit MeANLMHCKOrO Ha3HaueHust

PEKOMEHAYEMBIE YCJ10BUS1 XPAHEHUSA

XpaHuTb Npu KOMHATHOI! Temnepatype. C ycTPONCTBOM cneayeT obpallatbes
OCTOPOXHO.

" Y

Manufacturer Do not re-use Consult Instructions for Use
Hersteller Nicht wieder verwenden brauchsanweisung beachten
Fabricant Ne pas réutiliser Consulter les instructions d’utilisation
Produttore Non riutilizzare Consultare le Istruzioni per I'uso
Fabrikant Niet hergebruiken Raadpleeg de gebruiksinstructies
Fabricante Néo reutilize Consulte as instrugdes de uso
Fabricante legal No reutilizar Consulte las instrucciones de uso
dstas)l dgzl) dalusl ol=y ¥ plaziwdl Olaglss g2l
Nyt anin win'w'? X wIn'y NI KR
WsrotosuTens 3anpert Ha noBTOpHoe CM. MHCTPYKLN MO NPUMEHEHIIo
npUMeHeHIe

W

Non pyrogenic Use-by date
Nicht pyrogen Verfallsdatum
Non pyrogenic Date d’expériration Fragile, manipuler avec soin

Non pirogeno Data di scadenza Fragile, maneggiare con cura
Pyrogeenvrij Uiterste gebruiksdatum  Breekbaar, voorzichtig behandelen
Nao pirogénico Data de validade Fragil, manuseie com cuidado

No pirogénico Fecha de vencimiento Fragil, manipular con cuidado

Fragile, handle with care
Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

amd) s it EoNall eyl g0l Yoy Jaled oSl Jols
mno X7 N2I9N KN NN 90 MY
AnvporeHHo Howmep napTuu Xpynkoe, o6paLLaTbcs 0CTOPOXHO

[Stenie [7]

Batch code Catalogue number Sterilized using irradiation
Los-Nr. Katalognummer Sterilisiert durch Bestrahlung
Ne de Lot Référence produit Stérilisé par irradiation

Sterilizzato mediante irradiazione
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
Esterilizado por irradiagdo

Esterilizado por irradiacion

gled) diay =iy dagd=d o3

NN NIYXNRA PIvN

CTepunn3oBaHo ¢ nomoLLbio 06nyyeHns

Codice del lotto Codice catalogo
Batchcode Catalogusnummer
Cadigo de lote Catalogo de nimero
Nimero de lote Numero de Catalogo
d=sull 558 ISl 63,

NIYR TIP 21707 190N

Homep naptin Cnpaaquhm HoMep

)

Keep dry Do not re-sterilize
Trocken halten Nicht erneut sterilisieren  Nicht geeignet fiir MR (Magnetresonanz)
Garder au sec Ne pas restériliser MR (résonance magnétique) dangereux
Mantenere asciutto  Non sterilizzare Non compatiibile con la RM (risonanza
Droog bewaren nuovamente magnetica)

Mantenha seco Ni~et hersteriliseren MR (magnetische resonantie)-onveilig
Mantener seco Né&o reesterilize Inseguro para RM (ressonancia

MR (Magnetic Resonance) unsafe

Blo hado) No esterilice otra vez. magnética)

warmy dagdzd o=y Y MR (resonancia magnética) inseguro
XpaHuTb B CyXom NI IPYY 'R L oend) Bl 8 plasal el jus
MecTe He nogBeprars nOBTOPHOA  __.. bzl

crepunusaumn (MRI) N'01AN ATINNY DXNIM 'K 'Y
HebesonacHo npi MP (MarutHom pe3oHaHce)

Not made with natural rubber latex

Nicht mit Naturlatex hergestellt >/\+'/\
Non fabriqué a partir de latex de caoutchouc
naturel Keep away from sunlight

Non composto da lattice di gomma naturale Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Nao fabricado com Latex de Borracha Tenere al riparo dalla luce solare
Natural Uit het zonlicht houden

Fabricado sin latex de caucho natural Mantenha afastado da luz solar
eSS Lrasha)l blhasdl gs g sias yud Mantener alejado de la luz solar
.'U20 M2 0PV WIN'Y NWUYI KY oeaddl dmil ye 1iumy i)
3roToBneHo 6e3 1CnoNb30BaHNs HaTypansHoro wnwn TIRN 7NN

KayuyKoBOro narekca Bepeub OT BO3AECTBIS CONHEUHbIX Ny4eit

B(On\y

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Geréat nur an Arzte 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 peticion de este.

eashall 5o s sl Caaall Gle opadss Slazdl 1o mas Gasll §s3laN) duky ideis
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CornacHo depepanbHoMy 3akoHopatenscTay CLUA npoaasa aToro ycTpoiicTea paspelleHa Tonbko
Bpayam unu no 1x 3akasy.

FDA -

CLEARED

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

Die FDA hat befunden, dass dieses Gerat im Wesentlichen aquivalent zu (&hnlichen)
anderen legal vermarkteten Geraten ist.

Le FDA a déterminé qu’il était substantiellement équivalent (similaire) a un autre dispositif
commercialisé légalement

La FDA ha stabilito che il prodotto & 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

eran (43lia) 55T Slazd Osadall Cum o Uslas Szl i Gl elslls elisl 8ylo] &,30
Ugil8 dds gunis

21N 91X PIUNN (MNIT) INK 1'WONT 'NINN 1Y DY 'YW D YAP FDA -0
YeTpoiicTeo onpepenero FDA, YTo 0HO MO CyLLECTBY 3KBMBANEHTHO (aHANOrMYHOMY) ApYromy
YCTPOICTBY, NPOaBaEMOMY Ha 3aKOHHbBIX OCHOBAHUSIX.

1282
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)
Simbolo da marca CE (com niimero de identificagdo NB)
Simbolo de marca CE (con nimero de identificacion NB)
(duimall dgzdl Cay y=3 03) ga) 39559 8392l dsllae dadle ja)
(NB "IN'T 190N DY) CE [N'0 700
Cumson CE (c npeHTnukaumoHHLIM HOMEPOM YNOHOMOYEHHOrO opraHa

Authorized representative in the European Community
Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Unie
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
dusy9Y degamall 3 A Jgsall Jioasd!
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Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Ne pas utiliser si I'emballagfe est endommagé
Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Nao use se a embalagem estiver danificada

No utilizar si el empaque esta abierto o dafiado.
Bgamll Cals Jlo o8 pdsiws Y
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