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p— DA: Tuberositas tibiae
((nmé// DE: Tuberositas tibiae
N < EL: Kvnuigio kUpTwpa
j\ ES : Tuberosidad tibial
Fiua—)) N eduliary ET: Sadreluu kéber
- 7 cavity Fl:  Sadriluun kyhmy
i Lateral FR : Tubérosité tibiale

Patella BG:

Pediatric Bone Marrow Access Needles

1

EN: Epiphyseal Plate

EnugpusHa nnoya

CS: Epifyzarni ploténka

DA: Cartilago epiphysialis

DE: Epiphysenfuge

EL: Emeuaiakn mAdka

ES : Placa epifisaria

ET: Kasvuplaat

FI:  Kasvulevy

FR : Plaque épiphysaire

HR: Epifizna ploca

HU: Noévekedési porc

IT:  Cartilagine Di Coniugazione

LT: Augimo plokstelé

LV: Kaulu epifizes platnite

NL: Epifysairschijf

NO: Epifysealplate

PL: Chrzgstka nasadowa

PT: Cartilagem Epifisdria

RO: Placa epifizara

RU: 3nudgpusapHasi nnacmuHka

SK: Epifyzova platnicka

SL: Epifizna plosc¢a

SV: Cartilago Epiphysialis

TR : Epifiz Plagi

2

EN: Tibial Tuberosity

BG: WU3sgaTuHa Ha Tu6ManHaTa KocT

CS: Tuberositas tibiae (drsnatina na
predni proximalni plose tibie)

HR: Tuberoza tibije

HU: Sipcsonti tuberozitas
(csontdudor)

IT: Tuberosita Tibiale

LT: Blauzdikaulio gumburai

LV: Tibiala tuberozitate

NL: Tuberositas tibiae

NO: Tibial tubergsitet

PL: Guzowatos¢ kosci piszczelowej

PT: Tuberosidade Tibial

RO: Tuberozitate tibiala

RU: Byrpuctoctb 6onblue6epLoBoi
KOCTH

SK: Drsnatina tibie (tuberositas
tibiae)

SL: Tuberoznost golenice

SV: Tuberositas Tibiae

TR : Tibial Tiiberozite

3

EN: Medial Malleolus

BG: CpepeH maneon

CS: Malleolus medialis (vnitini
kotnik)

DA: Malleolus medialis

DE: Malleolus medialis

EL: ‘Eow o@upd

ES: Maléolo interno

ET: Mediaalne malleolus

Fl:  Sisdkehras

FR: Malléole médiale

HR: Medijalni maleol

HU: Belsé6 boka

IT: Malleolo Mediale

LT: Vidiné kulk$nis

LV: Mediala potite

NL: Mediale malleolus

NO: Medial malleolus

PL: Kostka przysrodkowa

PT: Maléolo Medial

RO: Maleola mediala

RU: MepguanbHas nogbhbkka

SK: Vnutorny élenok (malleolus
medialis)

SL: Medialni malleolus

SV: Mediala Malleolen

TR: Medial Malleol
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Pediatric Bone Marrow Access Needles

Intended Use/Purpose: The Pediatric Bone Marrow Access Needle is ideal for
intraosseous therapy. The needle can be used to access medullary cavities when
initiating resuscitative infusion.

Device Description: The Pediatric Bone Marrow Access Needle offers 18ga regular
wall (thicker wall) to provide extra support and each stylet has a trocar point for easy
insertion. The luer lock connection is provided for secure syringe attachment.

Indications for Use: For obtaining access into medullary cavities for the purposes of
initiating resuscitative infusion or for aspirating marrow in pediatric patients.

Contraindications: For use only for biopsies of bone/bone marrow as determined by
a licensed physician. These needles should be used by a physician familiar with the
possible side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of
bone biopsy. Physician judgment is required when considering biopsy on patients with
bleeding disorder or receiving anti-coagulant medications. This device should not be
used in patients who have a compromised extremity, skin infection or comminuted
fracture at insertion site. This device also should not be used in those patients who
have osteogenesis imperfecta or osteopetrosis.

Possible Complications:
. Bruising

. Prolonged bleeding
. Soft tissue Damage
. Bone Fractures or injury to growth plates
. infection
Warning
. Inspect the package integrity before use.
. Do not use if package is open or damaged and if the expir date has been
exceeded.
. Do not continue to use if any of the component are damaged during procedure.
. Do not bend the needle excessively, it may result damage/breakage to the
device.
. This device was designed, tested and manufactured for single patient use only.
. When used repeatedly in the same patient, the device should be inspected for

damage or wear after each core sample is taken. Reuse or reprocessing has
not been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient iliness
and/or injury. DO NOT reuse, reprocess or re-sterilize this device.

. Reconditioning, refurbishing, repair, modification, of the device to enable further
use is expressly prohibited.

Precaution

* This device should be manipulated only while under fluoroscopic observation with
radiographic equipment that provides high quality images.

* Access to the vertebral body via pedicle requires a minimum pedicle width of 5mm.

* Knowledge of the dimensions of the site of insertion as assessed by MRI, CT, or
other imaging method.

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical
technique. The individual practitioner is responsible for the proper procedure and
techniques to be used with this device.

Recommended Insertion Sites:

The preferred site is in the tibial tuberosity of the proximal tibia. The actual site is

located 2cm below (inferior) the tuberosity.

A secondary site is the medial malleolus of the distal tibia.

Suggested Instructions for Insertion (for Proximal Tibial Tuberosity):

1. Stabilize limb in a semi-externally rotated position.

2. Prep area with iodine and/or alcohol.

3. Hold needle in place at right angle to the plate of the bone. The needle should
be pointing anteroposterior with the leg semi-externally rotated. Ensure the
needle is angled away from the knee joint. Special care should be taken to
avoid the epiphyseal plate.

4. The insertion is done in two movements:

a) The first includes penetration of the skin and subcutaneous tissues.
b) The second includes penetration of the periosteum and the bone itself.

5. Using a firm twisting motion, pass the needle through the skin and cortex of the
bone until an obvious “pop” or give is felt. There is usually no doubt as to the
exact sensation.

6. Withdraw the stylet. It is common for a small amount of marrow and/or blood to

seep out of the top of the needle after withdrawing the stylet.

Proper placement is confirmed by loss of resistance.

The needle will feel firmly fixed by the bone.

Aspiration should occur without resistance. It is important to stress that no

material should be injected or infused until a “blood-marrow” mixture has been

easily aspirated.

10.  If necessary to further confirm location, inject 5cc of sterile saline and withdraw
blood samples. Proper position can be assured by the free flow of blood during
aspiration. Aspirate no more than 1cc of marrow.

11.  Stabilize needle in a standard fashion at skin level and initiate infusion.

In the Event of Obstruction or Failure:

a. Reassess insertion site.

b. Flush cannula, re-insert stylet and repeat above procedure.

c. If it is not possible to obtain aspirate or begin infusion, consider an alternate
insertion site.

Needle Removal:

To remove the needle, apply gentle traction and rotate the needle cannula back and

forth to disengage from bone cortex. Dress insertion site using accepted practices.

Special Considerations:

Most complications from intraosseous infusions occur after 24 hours of infusion. Since

this procedure is intended as a “last-resort”, it should only be used until conventional

venous infusion can be initiated. Its use for longer than 24 hours is not recommended.
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Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner which
will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with applicable laws and
regulations.

Storage: Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.

References:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.
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PCKU
MeanaTpuyHM MrNmn 3a AOCTHLN A0 KOCTEH MO3bK

MNpepHasHauyeHue: MeanaTpuyHaTta vrna 3a 4OCTHN A0 KOCTEH MO3bK € uaeanHa 3a
BbTPEKOCTHa Tepanus. MrnaTta moxe fa ce 13nosn3sa 3a 4OCTbM A0 MeyNapHUTE KyXUHU
npu 3anoyBaHe Ha peaHMaLUMOHHa UHAY3uS.

OnucaHue Ha usgenueto: MNeguaTtpuyHaTa urna 3a AOCTbN [0 KOCTEH MO3bK Ce
npeanara c pasmep 18G ctaHgapTHa cTeHa (aebena cTeHa) 3a ocurypsiBaHe Ha
[OMbMHUTENHA OMopa, a BCEKU CTUMNET MMa TpoakapeH BPbX 3a NIECHO BbBexaaHe.
JlyepoBusAT cbeauHUTEN NO3BOMsABa HAAEXKAHO 3aKpenBaHe Ha CrpuHLoBKaTa.

MNMoka3aHusA 3a ynoTpe6a: 3a 4OCTbN A0 MeAynapHUTE KyXWMHM C Lien 3anoyBaHe Ha
peaHVMaLMOHHa UHY3Us UMK 3a acnupauysi Ha KOCTEH MO3bK NPU NeanaTpUYHU
nauueHTu.

MpoTuBonoka3aHusA: [la ce n3nonssa camo 3a KOCTHWU/KOCTHOMO3bYHU Guoncuu,
HasHayeHu oT npaBocnocobeH nekap. Teaun urnu Tpsabea Aa ce U3nonssaTt camo OT nekap,
KOMTO € 3ano3HaT C Bb3MOXHUTE CTPaHUYHU ePeKTn, 0BUYaNHNTE HAaXoaKu,
orpaHuyeHusTa, NokasaHusTa U NPOTUBOMNOKa3aHUsITa 3a 3BbPLUBaHE Ha KOCTHa Groncus.
M3uncksa ce nekapcka npeLeHka, npeam Aa ce B3eMe peLleHne 3a 61oncust Ha nauneHTm ¢
HapyLUeHUs B KPbBOCHLCUPBAHETO MM NALMEHTH, NpUeMaLLM aHTMKoarynaHTu. Tosa
nsgenuve He Tpsibea Aa ce M3MNon3sa Npu NauMeHTW ¢ HapaHeH KpanHUK, KoXXHa UHAeKLMs
1nu dopakTypa ¢ pa3TpoLlaBaHe Ha KOCTTa Ha MsICTOTO Ha BbBexaaHe. ToBa usgenve He
TpsiGBa Aa ce 13Non3Bsa CbLLO W NpU NaLMUEHTU C OCTEOreHe3ne uMnepdekTa nnu
ocTeoneTposa.

Bb3MOXHU YCNOXHEHUA:

. KpbBOHacaaaHe
. NPOABLIKUTENHO KbpBeHe
. yBpeXpaaHe Ha MeKUTe TbKaHu
. hpakTypu Ha KOCTUTE UMM YBPEXAAHUA Ha PacTEXHUTE NIOYU
. UHekuma
Mpeaynpexaexue:
. Mpean ynotpeba npoBepeTe Aany LEnocTTa Ha onakoBKkaTa He e HapyLueHa.
. He u3snonagaiite, ako onakoBkaTa € 0TBOPEHa UMW NOBPefeHa Unu CPOKbT Ha
roAHOCT € U3TEeKbI.
. CnpeTe ga usnonaeate U3aenneTo, ako HAKON OT KOMMOHEHTUTE ce NOBpPeAw Mo
Bpeme Ha npoueaypa.
. He orbBaiiTe npekoMepHo urnata, 3a Aa He NoBpeaUTe UNn cHynuTe nsgenueTo.
. ToBa u3genue e NPoeKTUpaHo, U3NUTaHO U NPOMU3BEAEHO 3a U3MOos3BaHe caMo npu
€AVH NaumeHT.
. Korato ce n3nonasa HeKONKOKpaTHO BbPXY €AMH U CbLUM NALUEHT, U3aenmMeTo

Tpsabea Aa 6bAe ornexaaHo 3a NoBpeaun U U3HOCBAHE Cneq, B3eMaHeTo Ha BCska
6uoncusi. EBeHTyanHaTa noBTopHa ynotpe6a unu obpaboTtka 3a noBTopHa ynotpeba
He ca nojnaraHu Ha oLieHKa 1 Moxe Aa AoBeaaT Ao noBpeja Ha U3AENUeTo, KOSITO
fAa npuynHu 3abonsieaHe w/vnu yepexaaHe Ha nauventa. HE nanonssaite, HE
obpabotsaiite u HE cTepunuaupaiite noBTOpPHO ToBa U3genue.

. M3puuHo ce 3abpaHsiBa KakBOTO U Ja € Bb3CcTaHoBsiIBaHe, 0GHOBsIBaHe,
PEeMOHTUpaHe NN MoandUuLMpaHe Ha 3aenueTo ¢ Len no-HataTbliHa ynotpeba.

MpeanasHn mepku

e C ToBa usgenue Tpsbea Aa ce pabotu camo noa cryopockoncko HabnogeHne ¢
paauorpadcko o60pyaBaHe, OCUrypsBaLLO BUCOKOKAYEeCTBEHN N306paXeHuns.

e JlocTbNbT A0 NPELLNIEHHOTO TANO Npe3 Neaukyna U3NcKBa MUHUManHa WupMHa Ha
neavkyna 5 mm.

* Pa3mepuTe Ha MSICTOTO Ha BbBexzaaHe Tpsibsa Aa ce onpeaensT Ype3 AMP, KT unu
Apyr MeTof 3a o6paseH KOHTpO.

3abenexka: Tean nHcTpykuum HE onpenensit u He npeanarat HAKaKBU MeANLMHCKA Unu
XUPYPIUYHK TEXHWKW. JlekapsiT € OTroOBOPEH 3a npunaraHe Ha nNpaBuiHUTE NpoLeaypu 1
TEXHUKU MPU U3Mon3BaHe Ha ToBa Usgenve.

MpenopbunTenHn MecTa 3a BbBeXAaHe:

MpeAnounMTaHOTO MSICTO € u3gaTuHaTa Ha npokcumanHarta TbuanHa KocT.
[leCTBUTENHOTO MSICTO € Pa3norioXeHOo Ha 2 CM NoA TubuanHaTa usgaTuHa.
BTOpOTO Bb3MOXHO MSICTO € CPEAHUSIT Maneon Ha aucTanHarta TéuanHa KocT.

MpenopbynUTeNnHU MHCTPYKLUM 3a BbBEXAaHe (3a M3aaTMHaTa Ha NpoKcMmanHarta
TUbGManHa KocT):

1. Harnacete cTabunHo KpaiHvika B NOMoXeHne Nonyn3BbpTSH HAaBbH.
2. MoumncTeTe 30HaTa c oA M/unu cnupT.
3. [pbxTe urnaTa nop npas brbf KbM paBHUHATa Ha koctTa. MrnaTa Tpsbea aa e

OpUeHTUpaHa B NpeAHO-3aaHO NOMNOXEHWE CNPSIMO Kpaka, NoNyn3BbpTSH HAaBbH.
YBeperTe ce, Ye urnarta e BCTpaHu OT KonsiHHaTa ctaea. MHoro BHUMaBaiiTe aa
nsberHete enuduaHaTa nnoya.

4. BbBexgaHeTo ce M3BbpLLUBA C [1BE ABWKEHUS:

a) MbpBO: NPOHUKBaHE Npe3 KoxaTa U NOAKOXHUTE ThKaHW.
6) BTopo: npoHuKBaHe Npes HaAKoCTHULATa 1 camaTa KOCT.

5. CbC CUIHO, BLPTENUBO ABUXEHNE BbBEAETE UrnaTa npes Koxarta u KopTUKarnHus
CIMOI Ha KOCTTa, 40KaTo yceTuTe ,M3nyksaHe" unu ,nopaasaHe”. OBUKHOBEHO HAMA
CbMHEHWS OTHOCHO TOBA ycellaHe.

6. Waternete ctuneta. O6uyaiiHo e cnep U3TErNAHETO Ha CTUNEeTa Aa npokane mManko
KOCTEH MO3BK U/UMK KPBB OT Kpas Ha urnata.

7. MoTBbPXKAEHWE 3a MPaBUIHOTO NOCTaBsIHe € TOBa, Ye Beye He yceluaTe
CbNPOTUBNEHME.

8. Mrnata we ce ycella 3apaBo 3akpeneHa KbM KOCTTa.

9. Mo Bpeme Ha acnupaumsaTa He TpsiGBa Aa UMa CbNpPoTUBNeHWe. BaxHo e aa ce

nogyeprae, 4ye He G1Ba Aa Ce MHXEKTMPa UNK BNMBa HULLLO, AOKATO CMECTa OT ,KPbB
1 KOCTEH MO3bK" He 6be acnupupaHa necHo.



10.  Ako e HeobxoaMMO 3a AOMBIHUTENHO NOTBLPXAABAHE Ha MACTOTO,
UHXeKkTUpaiiTe 5 cm3 cTepuneH punonornyeH pasTBop U B3eMeTe KpbBHU
npo6u. MpaBuNHOTO NoNoXeHne ce NOTBBbPXAABA OT CBOGOAHMSI NOTOK Ha
KpbBTa Mo Bpeme Ha acnupauusi. AcnvpupaiiTte He noBede oT 1 cm3 KocTeH
MO3bK.

11.  Harnacete cTabunHo urnata KbM NOBbPXHOCTTA Ha KoXaTa Nno cTaHaapTHUS
MeTOZ U 3anoyHeTe BNUBAHETO.

B cnyqal?l Ha NpeYvkKu Unu Heycrnex Nnpm BbBeXAaHeTo:

a.  [pepasrnegaiTe MACTOTO 3@ BbBEXAaAHE.

6.  WannakHeTe kaHwonarta, BbBeAeTe OTHOBO CTUMETa U NOBTOPETE ropHaTa
npoueaypa.

B.  AKO He e Bb3MOXHO /ia MoryyuTe acnupar unv Aa 3arnoyHeTe BNvBaHe,

nomMmucneTe 3a Apyro MACTO 3a BbBeXAaHe.

UsBaxpaaHe Ha urnara:

3a ga n3BaguTte urnarta, usTterfieTe BHUMaTENHO U 3aBbpTeTe KaHnaTa Ha urnata
Hanpef-Hasag, 3a Aa s ocBoboanTe OT KOPTUKanHKA Cnon Ha KocTTa. MNoctaBeTe
TaMnoH Ha MACTOTO CbI1acHO Bb3npueTtaTa npakTuka.

CneuuanHu cbobpaxeHus:

MoBeYeTO YCNOXHEHUA NPU BbTPEKOCTHUTE BNUBaHUA ce NosiBsBaT 24 yaca cneq,
BnuBaHeTo. Tasu npoueaypa e npeBuaeHa KaTo kpariHa Msipka“ u Tpabea aa ce
13Mos13Ba camo [0KaTo HE CTaHe Bb3MOXKHO Aa Ce U3BbPLUM CTaHAAPTHO
MHTPaBEHO3HO Bn1BaHe. He e npenopbyuTenHo T4 Aa ce npunara B NpoabIDKEHVE Ha
noseuye oT 24 yaca.

UsxBbpnsHe: Cnen ynotpeba To3u NpoayKT Moxe Aa e 6uonornyHo onaceH. C Hero
TpsibBa Aa ce 6opaBum No NOAXOAsLL HAaYUMH, 3a Aa ce u3berHe HeBONMHO yboxaaHe.
YHULLOXeTE ro B CbOTBETCTBUE C NPUINOXKUMUTE 3aKOHU U PETTIAMEHTH.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBanTe B NOMELLEHNE C KOHTPONMpaHa TemnepaTypa.

3ABEJNEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPVO3EH MHLIMAEHT, CBbp3aH C ToBa U3genve,
yBegomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo n
KOMMETEHTHUS 3[|paBEH OpraH B MECTOMOMOXEHMETO Ha NOTpebuTens/nauueHTa.

CnpaBoYHa nuTeparypa:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatrické jehly pro pristup do kostni diené

Uréenilucel: Pediatricka jehla pro pfistup do kostni dfené je idedlni pro intraosealni
terapii. Jehlu Ize pouzivat k pfistupu do dferiovych dutin pfi zahajeni resuscitacni
infuze.

Popis zafizeni: Pediatricka jehla pro pfistup do kostni dfené ma standardni sténu
o velikosti 18 G (zesilenou sténu), ktera nabizi zesilenou podporu, a stylet

s trokarovym hrotem pro snadné zavedeni. Pro snadné pfipojeni stfikacky je

k dispozici konektor Luer lock.

Indikace k pouziti: K ziskani pfistupu do dfefiové dutiny za i€elem zahajeni
resuscitaéni infuze nebo za Ucelem aspirace kostni dfené u pediatrickych pacientt.

Kontraindikace: PouZijte pouze pro biopsie kosti / kostni dfené tak, jak stanovi lékaf
s pfislusnou licenci. Tyto jehly musi pouzivat Iékafi obeznameni s moznymi
nezadoucimi U¢inky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi
provedeni kostni biopsie. Biopsii u pacientl s krvacivymi poruchami nebo pacientt
uzivajicich antikoagulacni léky musi zvazit Iékaf. Tento nastroj by se nemél pouzivat
u pacientu, ktefi maji postizenou ¢i zranénou koncetinu, kozni infekci nebo tFistivou
zlomeninu v misté zavedeni. Toto zafizeni by se také nemélo pouzivat u pacientu,
ktefi maji osteogenesis imperfecta nebo osteopetrozu.

Mozné komplikace:
. Podlitiny.

. Prodlouzené krvaceni.
. Poskozeni mékkych tkani.
. Zlomeniny kosti nebo zranéni ristovych plotének.
. Infekce.

Varovani

. PFed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data
exspirace.

. Pokud béhem postupu dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale
nepouzivejte.

. Jehlu nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k jejimu poskozeni/rozlomeni.

. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro pouziti u jednoho
pacienta.

. PFi opakovaném pouziti u stejného pacienta je nutno po kazdém odbéru

jadrového vzorku zkontrolovat zatizeni a ovéfit, zda nedoslo k jeho poskozeni
nebo opotfebeni. Opakované pouziti ani Cisténi a sterilizace nebyly
vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni
a/nebo poranéni pacienta. Tento prosttedek NEPOUZIVEJTE opakovang,
necistéte jej a neprovadéjte jeho resterilizaci.
. Opétovna pfiprava k pouziti, renovace, opravy nebo Upravy tohoto prostfedku
za Ucelem dal$iho pouziti jsou vyslovné zakazany.
Upozornéni
* S timto zafizenim je tfeba manipulovat pouze pod fluoroskopickym zobrazenim
provadénym na radiografickém zafizeni, které vytvari vysoce kvalitni snimky.
e Pristup k obratlovym télim pres pedikly vyZaduje minimalni $itku pediklu 5 mm.
e Znalost rozmérd mista zavedeni Ize ziskat pomoci MRI, CT nebo jiné zobrazovaci
metody.

Poznamka: Ugelem téchto pokynd NENI definovat ani doporuéovat lékafskou &i
chirurgickou techniku. Za spravny postup a techniky, které je nutno pouzivat s timto
nastrojem, odpovida konkrétni lékar.

Doporucena mista zavedeni:

Doporuéenym mistem zavedeni je drsnatina na predni proximalni ploSe tibie
(tuberositas tibiae). Skute¢né misto zavedeni se nachazi 2 cm pod (t]. inferiorné)
touto drsnatinou.

Sekundarnim vhodnym mistem je vnitini kotnik (malleolus medialis) na distalni tibii.

Navrh pokynt k zavedeni (pro proximalni tuberositas tibiae):

1. Stabilizujte koncetinu v pozici semiexterni rotace.

2. PFipravte danou oblast dezinfekci jédem a/nebo alkoholem.

3. Drzte jehlu na misté pod pravym uhlem k ploSe kosti. Jehla by méla sméfovat
anteroposteriorné, pfi dolni koncetiné v semiexterni rotaci. Ujistéte se, Ze uhel jehly
sméfuje pry¢ od kolenniho kloubu. Dbejte zvlastni opatrnosti, abyste se vyhnuli
epifyzarni ploténce.

4. Zavedeni se sklada ze dvou pohybu:

a) Prvnim z nich se pronikne do kuze a podkoZznich tkani.
b) Druhym pohybem se pronikne do periostu a vlastni kosti.

5. Pevnym kroutivym pohybem proniknéte jehlou skrz kuzi a kortikalni kost, az ucitite
zjevnou zménu odporu (odpor povoli). Viem je obvykle zcela zfetelny a neni o ném
pochybnosti.

6. Vyjméte stylet. Po odstranéni styletu se ¢asto stane, Ze z horni €asti jehly samovolné
vyteGe malé mnozstvi kostni dfené a/nebo krve.

7. Spravné zavedeni poznate podle poklesu odporu.

8. Jehla sama bude pevné drZet v kosti.

9 Pfi aspiraci by nemél byt pocitovan odpor. Je dllezité zduraznit, Ze by neméla byt
podana injekce ani infuze zadné latky, dokud nelze snadno nasat smés ,krve a
kostni dfené".

10. Pokud je potfeba dale se ujistit o misté zavedeni, vstfiknéte 5 ml sterilniho
fyziologického roztoku a nasajte vzorky krve. O spravném umisténi se Ize ujistit
pomoci volného toku krve béhem aspirace. Pfi aspiraci neodebirejte vice nez 1 ml
kostni dfené.

11.  Standardnim zpUsobem stabilizujte jehlu v drovni kiize a zahajte infuzi.

V pripadé obstrukce nebo selhani:

a. Znovu posudte misto zavedeni.

b. Proplachnéte kanylu, znovu zasurite stylet a zopakujte vySe popsany postup.
c. Pokud nelze ziskat aspirat nebo zahdjit infuzi, zvazte jiné misto zavedeni.
Vyjmuti jehly:

Odstrarite jehlu mirnym tahem a ota¢enim kanyly jehly vpfed a vzad, aby se uvolnila
z kortikalni kosti. Na misto zavedeni aplikujte kryti podle uznavanych postupt.

2Zvlastni upozornéni:

K vétsiné komplikaci intraosealnich infuzi dochazi za 24 hodin po infuzi. Vzhledem k tomu,
Ze se tento postup pouZivé jako nouzové vychodisko, smi se pouzit pouze do doby, nez
bude mozno zahajit béznou intravenoézni infuzi. Pouziti trvajici déle nez 24 hodin se
nedoporuduje.

Likvidace: Po pouziti muZe byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny.
Zachazejte s nim tak, aby nedo$lo k nahodnému pichnuti. Zlikvidujte jej v souladu

s platnymi zakony a predpisy.

Skladovani: Uchovaveijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu,
nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu

quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Ufadu v misté, kde sidli
uzivatel/pacient.

Literatura:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Padiatriske nale til knoglemarvsadgang

Tilsigtet brug/formal: Den paediatriske nal til knoglemarvsadgang er ideel til intraossgs
behandling. Nalen kan bruges til at opna adgang til de medulleere hulrum ved start af
resuscitationsinfusion.

Beskrivelse af enheden: Den pzediatriske nal til knoglemarvsadgang tilbyder en 18 ga
reguleer veeg (tykkere vaeg) for give ekstra stotte, og hver stilet er udstyret med et
trokarpunkt for at lette indfgringen. Nalen er udstyret med en Luerlock-forbindelse til sikker
fastgerelse af sprajten.

Indikationer for brug: Til at opna adgang til medullzere hulrum med henblik pa at starte
resuscitationsinfusion eller aspirere marv i peediatriske patienter.

Kontraindikationer: Ma kun anvendes til biopsi af knogle/knoglemarv efter en autoriseret
leeges sken. Disse nale ber anvendes af en leege, der er bekendt med mulige bivirkninger,
typiske fund, begreensninger, indikationer og kontraindikationer ved knoglebiopsier.
Laegens eget skan er pakraevet, nar det overvejes at udfere biopsi pa patienter med
bladningssygdomme eller i antikoagulationsbehandling. Denne enhed ma ikke anvendes til
patienter med kompromitteret ekstremitet, hudinfektioner eller komminut fraktur ved
indferingsstedet. Denne enhed ma heller ikke anvendes hos patienter med osteogenesis
imperfecta eller osteopetrosis.

Mulige komplikationer:
. Bla maerker

. Forlaenget bledning
. Skade pa blgddele
. Knoglefrakturer eller skade pa epifyseskiverne
. infektion
Advarsel
. Far brug kontrolleres emballagens tilstand.
. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen

er passeret.

Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

Bgj ikke nalen for meget, det kan medfgre beskadigelse af/brud pa enheden.

Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til brug til en enkelt patient.

Nar enheden anvendes flere gange til samme patient, skal den efterses for skader

eller slid efter hver kerneprgvetagning. Genanvendelse eller genbehandling er ikke

blevet evalueret og kan fare til instrumentsvigt og heraf falgende patientsygdom

og/eller skade. Enheden méa IKKE genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

. Restaurering, renovering, reparation eller aendring af enheden med henblik pa fortsat
brug er udtrykkeligt forbudt.

Forholdsregler

e Denne enhed bgr kun handteres under fluoroskopisk overvagning med rgntgenudstyr,
der giver billeder af hgj kvalitet.

e Adgang til hvirvellegemet via pediklen kraever en min. nalebredde pa 5 mm.



e Kendskab til indfaringsstedets mal kan opnas vha. MR-scanning, CT-scanning
eller andre billeddannelsesmetoder.

Bemaerk: Denne brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foresla
medicinske eller kirurgiske teknikker. Den enkelte laege er ansvarlig for at anvende de
korrekte procedurer og teknikker med denne enhed.

Anbefalede indfgringssteder:

Det foretrukne indfgringssted er den proksimale tibias tuberositas tibiae. Det egentlige
sted er lokaliseret 2 cm herunder (inferior) tubirositeten.

Et sekundeert sted er den distale tibias mediale malleol.

Foreslaede anvisninger til indfering (til proksimal tuberositas tibiae):

1. Stabiliser ekstremiteten i en halvvejs eksternt roteret position.

2. Klarger omradet med jod og/eller alkohol.

3. Hold nalen pa plads i den korrekte vinkel i forhold til knoglepladen. Nalen skal
pege anteriort-posteriort med benet halvvejs eksternt roteret. Sgrg for, at nalen
er vinklet vaek fra knzeleddet. Vaer specielt forsigtig med at undga
epifyseskiven.

4. Indferingen fortages i to bevaegelser:

a) Den ferste inkluderer penetrering af hud og subkutant veev.
b) Den andet inkluderer penetrering af periosteum og selve knoglen.

5. Brug en fast, vridende bevaegelse til at fgre nalen gennem huden og
knoglecortex, indtil der fales et "pop”, eller det fales af knoglen giver sig. Der er
normalt ingen tvivl om den eksakte fornemmelse.

6. Treek stiletten tilbage. Det er normalt, at der siver en lille smule marv og/eller
blod ud ved toppen af nalen, efter at stiletten er trukket tilbage.

7. Korrekt placering bekreeftes ved tab af modstand.

8. Nalen vil fgles fastholdt af knoglen.

9 Aspiration bgr kunne udferes uden modstand. Det er vigtigt at understrege, at
der ikke bar injiceres eller infuseres, for det er let at aspirere en blanding af
blod og marv.

10.  Hvis det er ngdvendigt yderligere at bekreefte placeringen, injiceres 5 ml sterilt
saltvand, og der tages en blodprgve. Den korrekte position kan bekreeftes ved
at blodet flyder frit under aspirationen. Aspirer ikke mere end 1 ml marv.

11.  Stabiliser nalen med en standard metode pa hudniveau, og start infusionen.

| tilfelde af obstruktion eller svigt:

a. Genvurder indfgringsstedet.

b. Skyl kanylen, genindfgr stiletten, og gentag ovenstaende procedure.

c. Hvis det ikke er muligt at aspirere eller begynde infusionen, skal et alternativt
indfgringssted overvejes.

Fjernelse af nalen:
Fjern nalen ved at treekke forsigtigt i den, og drej den frem og tilbage for at fa den fri
af knoglecortex. Forbind indfgringsstedet med accepterede metoder.

Specielle overvejelser:

De fleste komplikationer i forbindelse med intraossgs infusion opstar efter 24 timers
infusion. Da denne procedure er ment som en "sidste udvej”’, ma den kun anvendes,
indtil der kan etableres traditionel vengs infusion. Det kan ikke anbefales at bruge den
i mere end 24 timer.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Handter
det pa en made, der forhindrer utilsigtet punktur. Skal bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende love og forskrifter.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMAERK: Huvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal
dette rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de
kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

Litteraturhenvisninger:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pédiatrische Knochenmark-Zugangsnadeln

Verwendungszweck: Die p&diatrische Knochenmark-Zugangsnadel ist ideal fiir die
intraossare Therapie. Die Nadel kann fiir den Zugang zu Markhéhlen zur Einleitung
einer reanimativen Infusion verwendet werden.

Beschreibung des Produkts: Die padiatrische Knochenmark-Zugangsnadel verfligt
Uber eine reguléare 18-ga-Wand (dickere Wand), um zusatzlichen Halt zu bieten, und
jeder Mandrin hat eine Trokarspitze zum einfachen Einfiihren. Der Luer-Lock-
Anschluss ist fir den sicheren Spritzenanschluss vorgesehen.

Indikationen: Fiir den Zugang zu Markhéhlen zum Zwecke der Einleitung einer
Wiederbelebungsinfusion oder zur Aspiration von Knochenmark bei padiatrischen
Patienten.

Kontraindikationen: Nur fiir die Verwendung fir Biopsien von
Knochen/Knochenmark, die von einem approbierten Arzt festgelegt wurden. Diese
Nadeln diirfen nur von Arzten verwendet werden, die mit den méglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschrankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Knochenbiopsie vertraut sind. Die Durchfiihrung einer Biopsie
bei Patienten mit Blutungsstérungen oder Patienten, die gerinnungshemmende
Medikamente einnehmen, unterliegt der Beurteilung durch den Arzt. Dieses Produkt
sollte nicht bei Patienten mit einer beeintrachtigten Extremitéat, einer Hautinfektion
oder eine Trimmerfraktur an der Einfilhrungsstelle verwendet werden. Dieses
Produkt sollte ebenso nicht bei Patienten mit Osteogenesis imperfecta oder
Osteopetrose verwendet werden.

Mogliche Komplikationen:
. Quetschungen

. Anhaltende Blutungen
. Weichteilschaden
. Knochenbriiche oder Verletzung der Wachstumsfugen
. Infektion
Warnung
. Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.
. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist und das
Haltbarkeitsdatum uberschritten ist.
. Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens

beschadigt wird.

. Biegen Sie die Nadel nicht GberméaRig, da dies zu einer Beschadigung/einem Bruch
des Produkts fiihren kann.

. Dieses Produkt wurde nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten
entwickelt, getestet und hergestellt.
. Bei wiederholter Anwendung am gleichen Patienten sollte das Instrument nach jeder

Stanzprobenentnahme auf Schaden oder Verschleil untersucht werden. Die
Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zu einem
Versagen des Produkts und anschlieBend zur Krankheit und/oder Verletzung des
Patienten fiihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut

sterilisieren.

. Das Uberholen, Aufarbeiten, Reparieren, Verandern des Produkts, um eine weitere
Verwendung zu ermdglichen, ist ausdricklich verboten.

Vorsicht

* Dieses Produkt sollte nur unter fluoroskopischer Beobachtung mit einem Réntgengerat,
das qualitativ hochwertige Bilder liefert, gehandhabt werden.

e Der Zugang zum Wirbelkérper tber den Pedikel erfordert eine minimale Pedikelbreite
von 5 mm.

« Kenntnis der Dimensionen der Einfiihrungsstelle, wie sie durch MRT, CT oder andere
bildgebende Verfahren beurteilt werden.

Hinweis: Diese Anweisungen sind NICHT als Definition einer bestimmten medizinischen
oder chirurgischen Technik oder als Empfehlung hierfiir zu verstehen. Der jeweilige Arzt ist
dafiir verantwortlich, dass mit diesem Produkt geeignete Methoden und Techniken
angewendet werden.

Empfohlene Einfiihrungsstellen:

Die bevorzugte Stelle ist in der Tuberositas tibiae der proximalen Tibia. Die eigentliche
Stelle befindet sich 2 cm unterhalb (inferior) der Tuberositas.

Eine sekundére Stelle ist der Malleolus medialis der distalen Tibia.

Vorgeschlagene Anweisungen zum Einsetzen (fiir Tuberositas tibialis proximalis):

1. Stabilisieren Sie die Extremitat in einer halb nach auen gedrehten Position.

2. Bereiten Sie den Bereich mit Jod und/oder Alkohol vor.

3. Halten Sie die Nadel im rechten Winkel zur Knochenplatte. Die Nadel sollte nach
anteroposterior zeigen, wobei das Bein halb nach aufRen gedreht sein sollte. Achten
Sie darauf, dass die Nadel vom Kniegelenk weg abgewinkelt ist. Es muss besonders
darauf geachtet werden, die Epiphysenfuge zu umgehen.

4. Das Einsetzen erfolgt in zwei Bewegungen:

a) Die erste besteht im Eindringen in die Haut und das subkutane Gewebe.
b) Die zweite besteht im Durchdringen des Periosts und des Knochens selbst.

5. Fihren Sie die Nadel mit einer festen Drehbewegung durch die Haut und die
Kortikalis, bis ein deutliches ,Ploppen" oder Nachlassen des Widerstands zu spiren
ist. Diese Wahrnehmung ist meist unzweifelhaft.

6. Ziehen Sie den Mandrin heraus. Es ist normal, dass nach dem Zuriickziehen des
Mandrins eine kleine Menge Mark und/oder Blut aus der Nadelspitze austritt.

7. Die korrekte Platzierung ist am Aufhéren des Widerstands zu erkennen.

8. Es ist wahrzunehmen, dass die Nadel fest am Knochen sitzt.

9 Bei der Aspiration sollte kein Widerstand auftreten. Es wird nachdriicklich darauf
hingewiesen, dass kein Material injiziert oder infundiert werden darf, bevor nicht
problemlos ein ,Blut-Mark“-Gemisch aspiriert werden kann.

10.  Falls zur weiteren Bestatigung der Lage erforderlich, injizieren Sie 5 cm?® sterile
Kochsalzlésung und entnehmen Sie Blutproben. Die korrekte Position kann durch
den freien Fluss des Blutes wahrend der Aspiration sichergestellt werden. Aspirieren
Sie nicht mehr als 1 cm® Knochenmark.

11.  Stabilisieren Sie die Nadel standardmaRig auf Hautebene und leiten Sie die Infusion
ein.

Im Falle einer Obstruktion oder eines Versagens:

a. Uberpriifen Sie nochmals die Einfiihrungsstelle.

b. Spulen Sie die Kanlile, fihren Sie den Mandrin wieder ein und wiederholen Sie den
obigen Vorgang.

c. Wenn es nicht gelingt, ein Aspirat zu erhalten oder eine Infusion einzuleiten,
erwégen Sie eine alternative Einfihrungsstelle.

Entfernen der Nadel:

Um die Nadel zu entfernen, drehen Sie die Nadelkanile unter leichtem Zug hin und her,
um sie von der Kortikalis zu I6sen. Verbinden Sie die Einfiihrungsstelle gemaR den
anerkannten Praktiken.

Besondere Erwédgungen:

Die meisten Komplikationen bei intraossaren Infusionen treten 24 Stunden nach der
Infusion auf. Da dieses Verfahren als ,letztes Mittel“ gedacht ist, sollte es nur so lange
eingesetzt werden, bis eine konventionelle vendse Infusion eingeleitet werden kann. Eine
Anwendung langer als 24 Stunden wird nicht empfohlen.

Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch geféhrlicher
Abfall gelten. Versehentliches Stechen mit der Nadel bei der Handhabung vermeiden.
Geman den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt
auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com
gemeldet werden und zudem ist die zustédndige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

Literatur:
J. Friery, K. Weiner: ,Start an IV in that Bone,“ Emergency, November (1987), 28-33.

NoidlaTpikég BeAOveg TpooTTéEAAong HUEAOU TWV 0CTWV

Mpoopiopevn xpRon/Zkomog: H maidiatpikh BeAdva TTpooTTéAACNG HUEAOU TWV 0OTWV
eival 1Idavikr yia evdooTIKr Bepartreia. H BeAdva pTropei va xpnoipoTroindei yia TTpoaTréAaan
TWV HUEAIKWV KOINOTATWY KaTd TNV évapén £yxuong avaldwoyovnong.

MNepiypagn ouokeung: H Taidiarpikr) BeAdva TpooTréAacng UEAOU Twv 00TWY SIaBETEl
Kavoviko Toixwua 18ga (Toixwpa peyaAUTEPOU TTAXOUG) VIO TNV TTAPOXH ETTITTAéOV
UTTOOTAPIENG KOl KABE OTEINEOG ExEI ONpEio TPOKAP yia eUKOAN eicaywyn. H ouvdean luer
lock TrapéxeTal yia ao@alr oTepEéwan TNG aUpIyyag.

Evdeigeig xpriong: MNa dlac@dalion Tng TTPOOTTEAAONG TWV HUEANIKWY KOIAOTATWY HE OKOTTO
TNV évapgn Tng £yxuang avadwoyovnong 1 yia avappdéenon Juehol o€ TTaidiaTpikoug
0a0BevEig.



Avrevdeieig: MNa xprion pévo o€ Blowieg 00TWV/PUEAOU TWV 00TWV, OTTWG
KaBopigeTal ammd SITTAWMATOUXO 10TPO. AUTEG Ol BEAGVEG TTPETTEI VA XPNCIPOTTOIOUVTAl
atro 10Tpd TToU YVwpIlel TIG TNIBAVEG TTAPEVEPYEIEG, TA TUTTIKA EUPAHATA, TOUG
TIEPIOPIOHOUG, TIG EVOEIEEIS Kal TIG avTEVOEIEEIG TNG Blowiag 0aTwv. To evOEXOUEVO
Myng Bloyiag amd acBeveig pe diatapax£ég Tou aipatog fi Tou Aappdavouv
QVTITINKTIKG QAPUOKA ETTAQIETAI OTNV KPion Tou 10TpoU. AuTh N CUOKEUN Sev TTPETTEl va
XPNOIUOTIOIEITAI O QOBEVEIG pE KPa HEIWPEVNG AEITOUPYIKOTNTAG, HOAUVON TOU
OEPUATOG 1) GUVTPITITIKG KATAYHO OTO OnpEio TnG eiI0aywyng. Etiong, auth n ouokeun
Oev TIPETTEI va XPNOIMOTIOIEITAl O€ AOBEVEIG PE OTEAN) OOTEOYEVEDT) 1} OOTEOTTETPWOT).

MOéavég emiTAokég:
. MwAwTreg

. MaparteTapévn aipoppayia
. BAGBN pOAAKWV Hopiwv
. OOTIKG KATAYUOTA F} TPAUHATIOHOG TWV AUENTIKWV TTAAKWYV
. Aoipwén

Mposidotroinon

. EAéyETE TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO TN XPron.

. Mn XPNOIYOTIOIEITE TN GUOKEUNA €AV N CUCKEUATIA £XEI AVOIXTEN 1) UTTOOTET {NUIG
1 €av €xel TapéABel N nuepounvia Afgng.

. Mn ouvexioeTte T XpAON TNG CUCKEURG €AV KATTOIO aTTd Ta £€apTANATA
UTTOOTOUV nuId KaTd TN SidpKela TnG SIadIKaoiag.

. Mn Auyicete utrepBoAika Tn BeAdva, KaBWG evOEXETAI Va TTPOKANBET

{nuG/6pavon TNG CUOKEUNG.

. AuTh N ouoKeun €xel oxXedIAaTEl, EAEYXOEI KOl KATOOKEUAOTEI yia Xprion o€ évav
pévo aobevn.

. ‘Otav n ouokeun xpnoluyoTroieital eTavelAnuuéva oTov idlo aoBevr, TTpéTTel va
eNEyXeTal YIa CNMIEG I} POOPEG PETA TN AN KA&Be deiypaTog TTupriva. Aev Exel
yivel agloAdynaon Tng ek véou xprong r emegepyaaciag kai o dladikaoieg auTég
evdéxeTal va odnyfioouv o€ BAGRN Tou epyaleiou, Ue aTTOTEAEG O va TIPOKANBET
aoBévela fi/kal TpaupaTiopdg Tou acBevolg. MHN eavayxpnoipoToleite,
ETTAVETTEEEPYAETTE ) ETTAVOTIOOTEIPWVETE T CUCKEUR QUTH.

. AtmrayopeUeTal pnTd n €K VEOU TTPOETOINAGIA, N OVAKAIVION, N ETTIOKEUR, N
TPOTTOTTOINON TNG CUOKEUNG, WATE va gival SuvaTh n TepaITéPw XpAon Tng.

MpoguAagn

e O XeIPIOPOG AUTAG TNG CUCKEUNG TTPETTEI VA YivETAl HOVO UTTO OKTIVOOKOTTIKF

TTAPATAPNON HE AKTIVOYPAPIKO EGOTTAICUO TTOU TTAPEXE! EIKOVEG UPNANG TTOITNTAG.

e [a TNV TPOCTTEAACTN TOU OTTOVOUAIKOU GWHATOG HECW TOU QUXEVA ATTAITETAI

eAdyioTo TTAGTOG auxéva S5mm.

e [vwon Twv dI0oTACEWY TOU ONEioU EI0aYWYRG, 0TTwG aglohoyeital ye MRI, CT A

GAAN péBOdO aTTEIKOVIONG.

Znueiwon: O1 Tapouoeg odnyieg AEN kaBopifouv kai dev ouvioToUV Kapia 10TPIKA 1
XEIPOUPYIKN TEXVIKR. KaBe 101pdg eival utrelBuvOog yia Tn owaoTr dladikaaoia Kal Tig
TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI JE AUTHAV TN CUOKEUN).

ZUVIOTWHEVO ONUEIa EI0AYWYAG:

To TTPOTINWHEVAO ONEIO €ival 0TO KVNUIAio KUPTWHA TNG £yyUg kKvrung. To
TTpaypaTikd onpeio BpiokeTal 2cm KATW aTré To KUPTWHA.

‘Eva deutepetov aneio gival To €0w ouUPS TNG ATTW KVAUNG.

ZuvioTwUEVEG 0dnyieg yia TNV eIcaywyn (yia yyUg Kvnuiaio KUpTWUA):

1. ZT00EPOTTOINOTE TO AKPO O€ NUI-EEWTEPIKA BEON TTEPICTPOPAG.
2. MpoeToipdoTe TNV TTEPIOX HE 1WBI0 /KAl OIVOTIVEUNA.
3. Kpatrote Tn BeAdva oTn B€on Tng, o€ opOn ywvia Tpog TNV TTAGKa Tou ooToU. H

BeAdva TTpéTTel va gival oTpappévn oTnV TTPoaBioTTioBia kaTedBuvaon P TO KATW
QKpo o€ NUI-E§WTEPIKR BEaN TTEPIOTPOPNG. BeBaiwbeite 611 n BeAdva BpiokeTal
uTTé ywvia pakpid atéd Tnv dpBpwon Tou yévaTtog. ATraiteital £181KA TTPoooxnA
YIa TNV ATTOQUYT TNG ETTIPUCIAKAG TTAAKAG.

4. H eicaywyn] yivetal e dUo KIVATEIG:

a) H mpwtn TrepiAapBavel TNV €l0XWPNON 0To SEPPA Kal TOUG UTTOdOPIoUG
1070UG.

B) H SeUtepn TrepIAapBdvel TNV €l0XWPNON OTO TIEPIOOTEO Kal OTO idI0 TO
00T0.

5. XpnoIYoTToIWVTaG OTABEPH, TTEPIOTPOPIKN Kivnon, EI0AYAYETE TN BEAOVA Péow
TOU BEPUATOG Kal TOU GAOIOU TOU 00TOU PEXPI VA OKOUOTET éVaG EUPAVAG
«ENPOG» KPOTOG 1 VA VIWOETE UTTOXWPNON. Agv UTTdpXEl TUVABWG ap@IBoAia
OXETIKG PE TNV aKkpIfn aioBnon.

6. AtrooUpeTe Tov 0TeINES. Eival alvnBeg va Siappeuoel pikpA ToodTNTa HUEAOU

r/kal aipatog atrod 1o TTavw PEPOG TNG BEAdvVag PETA TNV aTmdoupan Tou

oTeINEOU.

H owoTn TotmoBétnon empBeBaiwveral atrd TNV aTTWAEIQ avTioToon.

Qa viwoeTe 6T N BeAdva gival 0TaBepd OTEPEWPEVN OTO 0CTO.

H avappdégnon mpéTrel va yivetal Xwpig avtiotaon. Eival onpavTiké va

€monpaveei 6T Sev TTPETTEN va yiveTal £yxuon UAIKOU péxpl TO peiya «aipaTog-

HuehoU» va avappo®nBei eUkoAa.

10.  Edv amaireital mepaitépw emBeRaiwan Tng Béong, ekteAéoTe éyxuon 5cc
ATTOOTEIPWHEVOU aAATOUXOU SIOAUATOG Kal EKTEAEDTE AN TwV BEIYUAaTWY
aipatog. H owaoTr 6éon ptropei va diac@alioTei atrd Tnv eEAeUBePN por| aipaTog
KaTd TNV avappoenaon. Mnv avappo@dre Tavw atrd 1cc pueAou.

11.  Z1aBepotroiaTe Tn BeAdva pe Tov ouvidn TPATTO OTO ETTITTESO TOU d¢PPATOG KAl
eKTEAEDTE TNV £yxuon.

ZTNV MEPITTWON aToPpagns | acToxiag:

a. AgIoOAOYAOTE €K VEOU TO ONUEIO EI0QYWYAG.

B. EkrteAéoTe €kTAUON TNG KAVOUAQG, EI0AYAYETE €K VEOU TOV GTEIAES KAl
emavaAdBere TNV TTapatmavw diadikaaoia.

Y. Edv dev gival duvaTh n emTiTeugn Tng avappdenaong 1 n évapgn tng éyxuong,
€EETAOTE TO £VOEXOUEVO EVOAAOKTIKOU ONUEiou EI0aywyng.

Agaipeon BeAovag:

MNa va agaipéate T BeAdva, aoknoTe atmaAn €AEn Kal TTEPICTPEWTE TNV KAVOUAA TNG
BeAdvag epTTpOG-TTiow yia atroouvdeon amod Tov gAoid Tou ooTou. KaAlyTe To onueio
EI0AYWYNG PE ETTIBEPA XPNOIUOTIOIWVTAG ATTODEKTEG TTIPAKTIKEG.

Ei181kég TrpouAGEeIg:

O1 TrepIOOATEPEG ETITTAOKEG OTTO EVOOOTIKEG £YXUOEIG TTPOKUTITOUV 24 WPEG HETA TNV
€yxuon. KaBuwg autA n diadikacia TrpoopileTal wg «Eaxatn AUany, TPETel va
XPNOIPOTIOIEITaI POVO PEXP! VA €ival BUVATA N évapgn TNG oUPBATIKAG PAEBIKAG
£€yxuong. Aev ouvIOTATAl N XPriON TNG YIA TTAVW aTTO 24 WPES.

© o N

ATéppiyn: MeTd T XpAcHN, TO TTPOIGY auTS EVOEXETAI Va OUVIOTE SuvnTiKG BIOAOYIKG
Kivduvo. O XeIpIoPOG TIPETTEN VA YiVETal JE TETOIO TPOTTO WOTE VA ATTOPEUYOVTAIl TA KATA
A&Bog TputTApaTa. H amméppiyn TTPETTEl va yiveTal oUppwva PE TNV IoxUouca VouoBeaia Kal
TOUG KavovIooUG.

ATtrofrkeuon: ATTOBNKEVETE TN CUOKEUR O€ EAeyXOUEVN BeppoKkpacia dwuaTiou.
THMEIQZH: XZe mepimtwon coBapol cuPBAVTOG TTOU GXETICETAI JE QUTAV TN GUOKEUHR, TO
oupBav pétrel va avagepbei atnv Argon Medical on dieGBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg Kal OTIG ApPOSIEG UYEIOVOUIKEG OPXEG TNG
TEPIOXAG dlapoVAg Tou XpAoTn/acBevoug.

BiBAioypagia:

J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Agujas pediatricas de acceso a médula ésea

Uso previsto/Propésito: La Aguja pediatrica de acceso a médula 6sea es perfecta para el
tratamiento intradseo. La aguja puede utilizarse para acceder a cavidades medulares al
iniciar la infusién de reanimacion.

Descripcion del producto: La Aguja pediatrica de acceso a médula 6sea dispone de una
pared homogénea de calibre 18 (pared mas gruesa) que ofrece un mayor soporte y cada
estilete cuenta con una punta trocar que facilita la insercién. Su conexion con cierre Luer
garantiza un acoplamiento seguro de la jeringa.

Indicaciones de uso: Para acceder a cavidades medulares a fin de iniciar la infusion de
reanimacion o aspirar médula en pacientes pediatricos.

Contraindicaciones: Utilizar inicamente para biopsias de hueso/médula 6sea de la forma
indicada por un médico colegiado. El uso de estas agujas debe limitarse a médicos que
estén familiarizados con los posibles efectos secundarios, los resultados habituales, las
limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de la biopsia ésea. El médico debera
considerar si es conveniente realizar biopsias en pacientes con trastornos hemorragicos o
que estén tomando anticoagulantes. Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes con
extremidad afectada, infeccion cutanea o fractura conminuta en el punto de insercion. Este
dispositivo tampoco debe utilizarse en pacientes con osteogénesis imperfecta u
osteopetrosis.

Posibles complicaciones:
. Contusion

. Sangrado prolongado
. Dafio en tejidos blandos
. Fracturas 6seas o lesion en placas de crecimiento
. Infeccién
Advertencia
. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.
. No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de
caducidad.
. Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el
procedimiento.
. No curve la aguja en exceso, ya que podria dafiar o romper el dispositivo.
. Este producto esta disefiado, probado y fabricado para usarse en un solo paciente.
. Si se utiliza de forma repetida en el mismo paciente, es preciso inspeccionar el

dispositivo para detectar posibles dafios o desgaste tras la toma de cada muestra
del ntcleo. No se ha determinado si el dispositivo puede reutilizarse o reprocesarse,
por lo que estas operaciones podrian provocar averias en el dispositivo y ocasionar
enfermedades o lesiones al paciente. NO vuelva a utilizar, procesar o esterilizar este
dispositivo.

. Se prohibe expresamente reacondicionar, renovar, reparar o alterar el producto para
prolongar su utilizacion.

Precaucion

« Este producto solo puede manipularse bajo observacién radioscoépica con equipo
radiografico que genere imagenes de alta calidad.

* El acceso al cuerpo vertebral por los pediculos requiere que el pediculo tenga un ancho
minimo de 5 mm.

e Se deben conocer las dimensiones del punto de insercién mediante IRM, TAC u otra
técnica de adquisicién de imagenes.

Nota: En estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica o
quirtrgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas
adecuados con este producto.

Puntos de insercion recomendados:

El punto preferido es la tuberosidad tibial de la tibia proximal. El punto real se encuentra
2 cm por debajo de la tuberosidad.

El punto secundario es el maléolo interno de la tibia distal.

Sugerencias para la insercion (en tuberosidad tibial proximal):

1. Estabilice el miembro en posicién de semigiro hacia fuera.

2. Prepare el area con yodo o alcohol.

3. Mantenga la aguja en angulo recto con la placa del hueso. La aguja debe apuntar en
sentido anteroposterior con la pierna semigirada hacia el exterior. Asegurese de que
la aguja esté angulada alejada de la articulacion de la rodilla. Debe prestarse
especial atencién para evitar la placa epifisaria.

4. La insercion se realiza en dos movimientos:

a) En el primero se penetran la piel y tejidos subcutaneos.
a) En el segundo se penetran el periostio y el hueso.

5. Realice una torsién decidida y atraviese la piel y la corteza del hueso con la aguja
hasta que sienta un «pum». Normalmente no existen dudas cuando se siente.

6. Extraiga el estilete. Es habitual que gotee un poco de médula o sangre al extraer el
estilete.

7. La posicion correcta queda confirmada con la pérdida de resistencia.

8. La aguja se sentira firmemente atrapada en el hueso.

9 La aspiracion debe proceder sin resistencia. Es importante resaltar que no se debe
inyectar ni infundir ninguna sustancia hasta que se haya aspirado con fluidez una
mezcla de sangre y médula.

10.  Si necesita confirmar mejor la ubicacion, inyecte 5 ml de solucién salina estéril y
extraiga muestras de sangre. La posicién correcta queda verificada cuando sale flujo
sin restos de sangre durante la aspiracion. No aspire mas de 1 ml de médula.

11.  Estabilice la aguja al modo tradicional a ras de la piel y comience la infusion.



En caso de obstruccién o fracaso:

a. Estudie de nuevo el punto de insercion.

b. Irrigue la canula, vuelva a insertar el estilete y repita el procedimiento anterior.

c. Si no consigue aspirar o comenzar la infusion, piense en la posibilidad de
cambiar el punto de insercion.

Retirada de la aguja:
Para retirar la aguja, aplique una leve traccion y gire la canula de un lado a otro para
soltarla de la corteza del hueso. Cubra el punto de insercion con la practica habitual.

Aspectos especiales a considerar:

La mayoria de las complicaciones de las infusiones intradseas se producen tras

24 horas de infusion. Dado que este procedimiento esta previsto como ultimo
recurso, solo se debe utilizar hasta que se pueda iniciar la infusion venosa habitual.
No se recomienda prolongar su uso mas de 24 horas.

Eliminacion: Este producto puede suponer un riesgo bioldgico una vez que se
utiliza. Manipulelo de manera que se eviten pinchazos involuntarios. Eliminelo de
conformidad con la legislacion y los reglamentos pertinentes.

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccién quality.regulatory@argonmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

Referencias:
J. Friery, K. Weiner: «Start an IV in that Bone», Emergency, Noviembre (1987), 28-
33.

Luuiidi juurdepaasundéelad pediaatrias kasutamiseks

Kasutusotstarve/-eesmark: Pediaatrias kasutatav luulidi juurdepaasundel on
ideaalne vahend luusiseseks raviks. Néela saab kasutada elustava infusiooni
alustamisel medullaarsetele 66nsustele juurdepaasuks.

Seadme kirjeldus: Pediaatrias kasutataval luulidi juurdepaasundelal on suurusele 18
G vastav tavaparane sein (paksem sein), mis pakub téiendavat tuge. Lisaks on igal
stiletil sisestamist hélbustav trokaarpunkt. Sustla turvaliseks hendamiseks on olemas
Luer-lock-tulipi Ghendus.

Kasutusnéidustused: Medullaarsele 66nsusele juurdepaasu loomine elustava
infusiooni alustamiseks voi luutidi aspiratsiooniks lastel.

Vastunéidustused: Kasutamiseks ainult luu/luulidi biopsiaks, nagu on maaranud
litsentsitud arst. Kirjeldatud ndelu tohivad kasutada arstid, kes tunnevad luubiopsia
vdimalikke koérvaltoimeid, tulpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastunaidustusi.
Hulbimishairega voi antikoagulantravi saavatel patsientidel biopsia labiviimise (le
peab otsustama arst. Seda toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on
sisestuskohas jaseme kahjustus, nahainfektsioon vai killuline luumurd. Samuti ei tohi
seadet kasutada patsientidel, kellel on ebataiuslik luuteke ehk osteogenesis
imperfecta vdi osteopetroos.

Voimalikud komplikatsioonid:
. Verevalumid

. Pikaajaline verejooks
. Pehmete kudede kahjustus
. Luumurrud voi kasvuplaatide vigastused
. Infektsioon
Hoiatus
. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.
. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupéev on
mdddunud.
. Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal kahjustada saab.
. Arge néela liigselt painutage, see vdib seadet kahjustada / péhjustada
purunemisi.
. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult thel
patsiendil.
. Samal patsiendil korduval kasutamisel tuleb seadet parast iga silinderja

proovitiiki votmist kahjustuste voi kulumise suhtes kontrollida. Korduskasutust
vOi Umbertddtlemist uuritud ei ole ja see voib pohjustada seadme rikke ning
sellest tuleneva patsiendi haiguse ja/véi vigastuse. ARGE seda seadet
korduvalt kasutage, Umbertdddelge ega uuesti steriliseerige.

. Seadme uuesti tookorda seadmine, remontimine, parandamine voi
modifitseerimine, et véimaldada selle edasist kasutamist, on selgesénaliselt
keelatud.

Ettevaatust!

e Seda seadet tohib kasutada ainult fluoroskoopilise vaatluse tingimustes
kdrgekvaliteedilist kujutist edastava radiograafiaseadmega.

e Lilikehale juurdepaasuks lilijatke kaudu on vajalik minimaalne lilijatke laius 5
mm.

e Vajalikud on teadmised sisestuskoha md6tmete kohta, mida on hinnatud MRT, KT
voi muude kuvamistehnikatega.

Markus. Kéesolevad juhised El OLE ette ndhtud Ghegi meditsiinilise voi kirurgilise
meetodi maaramiseks ega soovitamiseks. Iga arst vastutab selle seadme kasutamisel
dige protseduuri ja meetodite eest.

Soovitatavad sisestuskohad:

Eelistatav koht on proksimaalse saareluu kéber. Tegelik koht asub kdbrust 2 cm
allpool (inferioorselt).

Teine sisestuskoht on distaalse sdéreluu mediaalne malleolus.

Soovituslikud juhised sisestamiseks (proksimaalse saareluu kdber):

1. Stabiliseerige jase pooleldi véljapoole pddratud asendisse.

2. Valmistage piirkond ette joodi ja/vdi alkoholiga.

3. Hoidke ndela luuplaadi suhtes taisnurga all. Ndel peaks olema suunatud
anteroposterioorselt ning jalg peaks olema pooleldi valjapoole pddratud.
Tagage, et ndel oleks pdlveliigesest eemale suunatud. Kasvuplaadi véaltimiseks
tuleb olla isedranis ettevaatlik.

4. Sisestamine toimub kahe liigutusega:

a) Esmalt tuleb viia ndel 1abi naha ja nahaaluste kudede.
b) Teises etapis tuleb viia ndel 1abi luuimbrise ja luu enda.

5. Viige ndel kindla pddrava liigutusega labi naha ja kortikaalse luu, kuni on tunda
iimset ,popsatust” voi jareleandmist. Enamasti on see selgelt tajutav.

6. Tommake stilett vélja. See, et parast stileti valjatdmbamist tuleb ndela llemisest
otsast vaike kogus luutidi ja/vdi verd, on tavaline.

7. Oigest paigutusest annab marku takistuse puudumine.

8. Noel peab olema luus kindlalt fikseeritud.

9 Aspiratsioon peaks toimuma ilma takistuseta. Oluline on réhutada, et enne kui vere
ja luulidi segu on kergelt aspireeritud, ei tohi siistida ega infundeerida Uhtegi ainet.

10.  Kui asukoht vajab taiendavat kinnitamist, suistige 5 cc steriilset soolalahust ja votke
vereproov. Oigest asendist annab mérku vere vaba voolamine aspireerimise ajal.
Arge aspireerige rohkem kui 1 cc luuiidi.

11.  Stabiliseerige ndel naha tasandil tavaparasel viisil ja alustage infusiooni.

Takistuse voi nurjumise korral:

a. hinnake uuesti sisestuskohta;

b. loputage kanudl, sisestage stilett uuesti ja korrake Ulaltoodud protseduuri;

c. kui aspiratsioon ega infusiooniga alustamine ei ole voimalik, siis kaaluge teise
sisestuskoha kasutamist.

Noela eemaldamine:
Noela eemaldamiseks rakendage drna tdommet ja pddrake ndelakanilli edasi ja tagasi, et
see luust eemaldada. Kasutage sisestuskoha sidumisel tldtunnustatud praktikaid.

Erikaalutlused:

Enamik luusisese infusiooni komplikatsioonidest ilmnevad 24 tundi parast infusiooni. Kuna
protseduur on mdeldud kasutamiseks viimase abinduna, tuleks see labi viia ainult juhul, kui
tavaparast venoosset infusiooni ei ole véimalik teostada. Rohkem kui 24 tundi kestev
protseduur ei ole soovitatav.

Korvaldamine: Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege viisil, mis
valdib juhusliku punktsiooni tekitamist. Kdrvaldage see kasutuselt vastavalt kohaldatavatele
seadustele ja eeskirjadele.

Hoiundamine: Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab t&sise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

Viited:

J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatriset luuydinneulat

Kayttotarkoitus Pediatrinen luuydinneula sopii ihanteellisesti luunsisaiseen hoitoon.
Neulalla saa avattua yhteyden luuydinonteloihin, kun aloitetaan infuusio hatatilanteessa.

Vilineen kuvaus: Pediatrisessa luuydinneulassa on paksu 18 G:n seindma, joka antaa
tukea, ja jokaisessa stiletissa on asettamista helpottava troakaarikarki. Luer-lukitus
varmistaa ruiskun tukevan kiinnityksen.

Kayttoaiheet: Yhteyden avaaminen luuydinonteloihin hatatilanneinfuusiota tai luuytimen
aspiraatiota varten lapsipotilailla.

Vasta-aiheet: Saa kayttaa vain luu- tai luuydinbiopsiaan laillistetun I&&kérin harkinnan
mukaisesti. Naiden neulojen kaytt6 on sallittu vain I&akareille, jotka tuntevat luubiopsian
mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset I16ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet.
Laakarin on kaytettava harkintaa, kun biopsiaa suunnitellaan potilaille, joilla on
verenvuotosairaus tai jotka kayttavat verenohennuslaakkeita. Valinetta ei saa kayttaa
potilailla, joilla on vahingoittunut raaja, ihoinfektio tai pirstaleinen murtuma pistokohdassa.
Valinetta ei saa mydskaan kayttaa potilailla, joilla on luutumisvajaus tai
luunkovettumissairaus.

Mahdolliset komplikaatiot:
. mustelmat
pitkittynyt vuoto
pehmytkudosvauriot
luunmurtumat tai kasvulevyjen vauriot
infektio.

Varoitus

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttéa.

. Al kéyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al4 kéyta viimeisen kayttdpaivan

jalkeen.

Keskeyta kayttd, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

Al4 taivuta neulaa liikaa, sill4 valine voi vaurioitua tai menna rikki.

Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain potilaskohtaiseksi.

Kun valinetta kaytetaan toistuvasti samaan potilaaseen, jokaisen ydinnaytteen

ottamisen jalkeen on tarkistettava, ettei se ole vaurioitunut tai kulunut. Valineen

uudelleenkayton tai -kasittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu. Uudelleenkaytto tai -

kasittely voi aiheuttaa valineen vioittumisen seka potilaan sairastumisen ja/tai

vamman. ALA kayta, kasittele tai steriloi tata valinetta uudelleen.

. Valineen uudelleenkasittely, kunnostaminen, korjaus ja muokkaus uutta kayttoa
varten on nimenomaisesti kielletty.

Varotoimet

o Valinettad saa kasitella vain lapivalaisuohjauksessa rontgenlaitteilla, jotka tuottavat
laadukkaita kuvia.

o Pedikkelin leveyden on oltava vahintdén 5 mm, jos yhteys nikamansolmuun luodaan
pedikkelin kautta.

¢ Sisaénvientikohdan mitat on arvioitava magneetti- tai TT-kuvauksella tai muulla
kuvannusmenetelmalla.

Huomautus: Naissa ohjeissa EI méariteta tai ehdoteta mitédéan laéketieteellista tai kirurgista
tekniikkaa. Jokainen ladkari on vastuussa valineen kanssa kaytettavista asianmukaisista
toimenpiteista ja tekniikoista.

Suositellut pistoskohdat:

Suositeltava kohta on proksimaalisen saariluun kyhmy. Kohta sijaitsee todellisuudessa 2
cm alempana kuin kyhmy.

Toissijainen kohta on distaalisen saariluun sisakehras.

Ehdotetut pistotekniikka (sdariluun kyhmy):

1. Stabiloi raaja puolittain ulkokiertoon.

2. Valmistele alue jodilla ja/tai alkoholilla.



3. Pida neulaa oikeassa kulmassa luulevyyn nahden. Neulan pitaisi osoittaa
anteroposteriorisesti, kun saari on kierretty puolittain ulkokiertoon. Varmista,
ettd neula on kulmassa poispain polvinivelesta. Erityisesti on varottava
osumasta epifysiaaliseen kasvulevyyn.

4. Slsaanvienti tapahtuu kahdella liikkeella:

a) Ensimmaisella liikkeella lavistetdan iho ja ihonalaiskudokset.
b) Toisella liikkeella lavistetdan luukalvo ja itse luu.

5. Tydnna neula lujalla kiertavalla liikkkeella ihon ja kuoriluun 18pi, kunnes vastus
antaa periksi. Taman tuntee yleensa selvasti.

6. Veda stiletti pois. On tavallista, ettéd neulan paasta valuu pieni maara luuydinta
jaltai verta, kun stiletti on vedetty ulos.

7. Oikean sijainnin tunnistaa siita, etté vastusta ei tunnu.

8. Neula tuntuu olevan tukevasti kiinni luussa.

9 Aspiraatiossa ei pitaisi tuntua vastusta. On térkeaéa painottaa, ettd mitaan
materiaalia ei saa injektoida tai infusoida, ennen kuin veren ja luuytimen seos
aspiroituu helposti.

10. Jos oikea sijainti taytyy varmistaa, injektoi 5 ml steriilid keittosuolaliuosta ja ota
verinaytteet. Sijainti on oikea, kun veri virtaa vapaasti aspiroinnin aikana.
Aspiroi enintdan 1 ml luuydinta.

11.  Stabiloi neula tavanomaiseen tapaan ihon tasolle ja aloita infuusio.

Tukos- tai virhetilanteissa:

a. Tarkasta sisdanvientikohta.

b. Huuhtele kanyyli, aseta stiletti uudelleen ja toista edella kuvattu toimenpide.

C. Jos aspiraationaytteen ottaminen tai infuusion aloittaminen ei onnistu, harkitse
toista sisdanvientikohtaa.

Neulan poistaminen:
Kun haluat poistaa neulan, veda varovasti ja pyorité neulan kanyylia edestakaisin,
jotta se irtoaa kuoriluusta. Peita pistokohta asianmukaisella tavalla.

Erityistd huomioitavaa:

Useimmat luunsisaisen infuusion aiheuttamat komplikaatiot iimenevat 24 tuntia
infuusion jalkeen. Koska tdma toimenpide on ns. "viimeinen keino”, sité voidaan
kayttaa vain, kun tavanomainen laskimoinfuusio ei ole mahdollinen. Yli 24 tuntia
kestavaa kayttoa ei suositella.

Havittaminen: Tuote voi aiheuttaa kayton jéalkeen biologisen vaaran. Kasittele
valinetta siten, ettd neula ei pista vahingossa. Havita tuote voimassa olevien lakien ja
maaraysten mukaan.

Sailytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: viélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seké kayttajan/potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle terveysviranomaisille.

Viitteet:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, marraskuu (1987), 28-33.

Aiguilles pédiatriques d’accés a la moelle osseuse

Utilisation prévue : L'aiguille pédiatrique d'acces a la moelle osseuse est idéale pour
les traitements intra-osseux. L'aiguille peut étre utilisée pour accéder aux cavités
médullaires lors de l'initiation de la perfusion de réanimation.

Description du dispositif : L'aiguille pédiatrique d'accés a la moelle osseuse est
dotée d’une paroi réguliere de 18 Ga (paroi plus épaisse) pour fournir un support

supplémentaire et chaque stylet a une pointe trocart pour une insertion facile. Le

raccord Luer-Lock garantit une connexion sdre de la seringue.

Indications : pour accéder aux cavités médullaires dans le but d'initier une perfusion
de réanimation ou pour I'aspiration de moelle osseuse chez des patients pédiatriques.

Contre-indications : Réservé a des biopsies d’'os et/ou de moelle osseuse prescrites
par un médecin agréé. Ces aiguilles ne doivent étre utilisées que par un médecin
ayant une parfaite connaissance des effets secondaires éventuels, des résultats
types, des limites, des indications et contre-indications d’une procédure de biopsie
osseuse. Il appartient au médecin de déterminer 'acceptabilité d’'une biopsie sur des
patients souffrant de troubles hémorragiques ou traités aux anti-coagulants. Ce
dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une extrémité
compromise, une infection cutanée ou une fracture comminutive au site d'insertion.
Ce dispositif ne doit pas non plus étre utilisé chez les patients souffrant
d'ostéogenése imparfaite ou d'ostéopétrose.

Complications possibles :

. Ecchymoses
. Saignement prolongé
. Dommages aux tissus mous
. Fractures osseuses ou lésions des plaques de croissance
. Infection
Avertissement
. Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.
. Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la
date de péremption est dépassée.
. Cesser toute utilisation si I'un des composants est endommagé au cours de la
procédure.
. Ne pas plier excessivement I'aiguille sous peine d’endommager/de casser le
dispositif.
. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé sur un seul patient.
. Lorsqu'il est utilisé a plusieurs reprises sur le méme patient, le dispositif doit

étre inspecté pour déceler tout dommage ou toute usure éventuels apres
chaque prélévement d’échantillon. La réutilisation ou le retraitement du produit
n'ont pas été évalués et pourraient causer sa défaillance et une maladie et/ou
des Iésions ultérieures chez le patient. NE PAS réutiliser, retraiter ni restériliser

ce dispositif.
. Le reconditionnement, la remise a neuf, la réparation, la modification du
dispositif pour permettre une utilisation ultérieure sont expressément interdits.
Précaution

e Ce dispositif ne doit étre manipulé que sous observation radioscopique avec un
équipement radiographique qui fournit des images de haute qualité.

e L'acceés au corps vertébral via le pédicule nécessite une largeur de pédicule minimale
de 5 mm.

* La connaissance des dimensions du site d'insertion doit étre évaluée par IRM, TDM ou
un autre procédé d'imagerie.

Remarque : Ces instructions n'ont PAS pour objet de définir ni de suggérer une
quelconque technique médicale ou chirurgicale. Chaque praticien est responsable du choix
de la procédure correcte et des techniques adéquates qui doivent étre employées avec ce
dispositif.

Sites d'insertion recommandés :

Le site préféré est la tubérosité tibiale du tibia proximal. Le site réel est situé 2 cm en
dessous (coté inférieur) de la tubérosité.

Un site secondaire est la malléole médiale du tibia distal.

Instructions d'insertion suggérées (pour la tubérosité tibiale proximale) :

1. Stabiliser le membre dans une position de rotation semi-externe.

2. Préparer la zone avec de l'iode et/ou de I'alcool.

3. Maintenir I'aiguille en place a angle droit par rapport a la plaque osseuse. L'aiguille
doit étre orientée dans le sens antéro-postérieur avec la jambe en rotation semi-
externe. S’assurer que l'aiguille est inclinée dans le sens opposé a l'articulation du
genou. Des précautions particuliéres doivent étre prises pour éviter la plaque
épiphysaire.

4. L'insertion se fait en deux mouvements :

a) Le premier comprend la pénétration de la peau et des tissus sous-cutanés.
b) Le second comprend la pénétration du périoste et de I'os lui-méme.

5. En effectuant un mouvement de torsion ferme, passer l'aiguille a travers la peau et le
cortex de I'os jusqu'a ce qu'un « pop » ou une fin de résistance se fasse sentir. Il n'y
a généralement aucun doute sur la sensation exacte.

6. Retirer le stylet. Il est fréquent qu'une petite quantité de moelle et/ou de sang suinte
par le haut de 'aiguille aprés le retrait du stylet.

7. Un placement correct est confirmé par une perte de résistance.

8. L'aiguille donnera la sensation d’étre fermement fixée par l'os.

9 L'aspiration doit se faire sans résistance. Il est important de souligner qu'aucun
produit ne doit étre injecté ni perfusé tant qu'un mélange « moelle sang » n'aura pas
été facilement aspiré.

10.  Sinécessaire pour confirmer I'emplacement, injecter 5 ml de sérum physiologique
stérile et prélever des échantillons de sang. Une bonne position peut étre confirmée
par la libre circulation du sang pendant I'aspiration. Ne pas aspirer plus de 1 ml de
moelle osseuse.

11.  Stabiliser l'aiguille de maniére standard au niveau de la peau et lancer la perfusion.

En cas d'obstruction ou de défaillance :

a. Réévaluer le site d'insertion.

b. Rincer la canule, réinsérer le stylet et répéter la procédure ci-dessus.

c. S'il n'est pas possible d'obtenir une aspiration ou de démarrer la perfusion, envisager
un autre site d'insertion.

Retrait de l'aiguille :

Pour retirer I'aiguille, appliquer une légére traction et tourner la canule de l'aiguille dans un
sens et dans I'autre pour la dégager du cortex osseux. Panser le site d'insertion selon les
pratiques standard.

Considérations particuliéres :

La plupart des complications des perfusions intra-osseuses surviennent aprés 24 heures
de perfusion. Comme cette procédure est congue comme un « dernier recours », elle ne
doit étre utilisée que jusqu'a ce qu’une perfusion veineuse classique puisse étre démarrée.
Son utilisation au-dela de 24 heures n'est pas recommandée.

Elimination : Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le
manipuler avec précaution afin d’éviter toute piqire accidentelle. Eliminer le dispositif
conformément aux législations et réglementations en vigueur.

Stockage : Conserver a une température ambiante contrélée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a

Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu'a l'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

Références :
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, Novembre (1987), 28-33.

Igle za pristup kostanoj srzi kod pedijatrijskih pacijenata

Namjena/svrha: igla za pristup kostanoj srzi kod pedijatrijskih pacijenata idealna je za
intraosealno lijeenje. Igla se moze upotrebljavati za pristup medularnim Supljinama
prilikom davanja reanimacijske infuzije.

Opis uredaja: igla za pristup koStanoj srzi pruza uobic¢ajenu stijenku od 18 ga (deblju
stijenku) radi dodatne potpore, a svaki stilet ima tocku za trokar za lak§e uvodenje. Za
sigurno prikljuivanje Strcaljke sluzi luer-lock spoj.

Indikacije za uporabu: Da biste dobili pristup medularnim Supljinama radi zapoc¢injanja
reanimacijske infuzije ili za aspiraciju koStane srzi kod pedijatrijskih pacijenata.

Kontraindikacije: Za uporabu samo za biopsije kosti/ko$tane srzi prema odluci
licenciranog lije¢nika. Ove igle treba upotrebljavati lije¢nik upoznat s moguéim
nuspojavama, uobi¢ajenim nalazima, ograni¢enjima, indikacijama i kontraindikacijama
postupka biopsije kostiju. Potrebna je procjena lije¢nika prilikom razmatranja provodenja
biopsije na pacijentima sa smetnjama krvarenja ili pacijentima koji primaju
antikoagulacijske lijekove. Ovaj uredaj ne bi se smio upotrebljavati kod pacijenata s
kompromitiranim ekstremitetom, koZznom infekcijom ili razdrobljenim prijelomima na mjestu
uvodenja. Ovaj se uredaj takoder ne bi smio upotrebljavati kod pacijenata s dijagnozom
osteogenesis imperfecta ili osteoporozom.

Moguée komplikacije:
. modrice

. dulje krvarenje
. ostecenje mekog tkiva
. prijelomi kostiju ili ozljede ploc¢a rasta
. infekcije
Upozorenje
. Prije uporabe provijerite cjelovitost pakiranja.
. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oStec¢eno te ako je istekao rok

trajanja.



. Prekinite uporabu ako se tijekom postupka osteti bilo koja komponenta.

. Nemojte prejako savijati iglu jer to moZe rezultirati oStecenjem/lomom uredaja.

. Ovaj je uredaj osmisljen, ispitan i proizveden samo za uporabu na jednom
pacijentu.

. Kada se vi$e puta upotrebljava na istom pacijentu, nakon svakog uzimanja

uzorka treba pregledati ima li na uredaju znakova ostec¢enja ili troSenja.
Ponovna uporaba ili obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do zatajenja
uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta i/ili druge ozljede. NEMOJTE ponovno
koristiti, preradivati ni sterilizirati ovaj instrument.

. |zri¢ito su zabranjeni rekondicioniranje, obnavljanje, popravak, preinaavanje
uredaja radi daljnje upotrebe.

Mjera opreza

e Ovim se uredajem smije rukovati samo tijekom fluoroskopskog promatranja
radiografskom opremom koja daje snimke visoke kvalitete.

e Pristup kraljeScima putem pedikula zahtijeva minimalnu $irinu pedikula od 5 mm.

e Poznavanje dimenzija lokacije uvodenja u skladu s procjenom pomoc¢u MRI, CT ili
neke druge metode snimanja.

Napomena: ove upute NISU namijenjene za definiranje bilo kakvih medicinskih ili
kirurskih tehnika niti za njihovo predlaganje. Svaki pojedinacni lijeénik odgovaran je za
pravilan postupak i tehnike koje se primjenjuju s ovim uredajem.

Preporu¢ena mjesta uvodenja:

Preferirano mjesto je tuberoza tibije proksimalne tibije. Stvarno mjesto nalazi se 2 cm
ispod (nize) od tuberoze.

Sekundarno mjesto je medijalni maleol distalne tibije.

Prijedlog uputa za uvodenje (za proksimalnu tuberozu tibije):

1. Stabilizirajte ekstremitet u rotiranom poloZaju poluizvana.

2. Pripremite podrucje jodom i/ili alkoholom.

3. Drzite iglu na mjestu pod pravim kutom u odnosu na plo¢u kosti. Igla bi trebala
gledati anteroposteriorno s krakom okrenutim poluizvana. Pripazite da igla bude
nagnuta od zgloba koljena. Posebno morate pripaziti na izbjegavanje epifizne
ploce.

4. Uvodenije se provodi u dva pokreta:

a) Prvi uklju€uje penetraciju koze i supkutanog tkiva.
b) Drugi ukljuéuje penetraciju periosteuma i same kosti.

5. Cvrstim okretom uvedite iglu kroz kozu i korteks kosti dok ne osjetite ogiti ,pop”
ili popustanje. Obi¢no nema sumnje u to¢an osjecaj.

6. Povucite stilet. Uobi¢ajeno je da mala koli¢ina kostane srzi ifili krvi iscuri iz igle

nakon povlacenja stileta.

Pravilno postavljanje potvrduje se gubitkom otpora.

Osjecaj je da je igla ¢vrsto fiksirana u kosti.

Aspiracija bi se trebala odvijati bez otpora. Vazno je naglasiti da ne bi trebalo

ubrizgavati bilo kakav materijal dok se mjeSavina ,krvi-kostane srzi” lagano ne

usisa.

10.  Ako je potrebno dodatno potvrditi lokaciju, ubrizgajte 5 cc sterilne fizioloSke
otopine i uzmite uzorke krvi. Pravilan polozaj moze se osigurati slobodnim
protokom krvi tijekom aspiracije. Nemojte uzeti viSe od 1 cc kostane srzi.

11.  Stabilizirajte iglu na standardni nacin na razini koze i pokrenite infuziju.

© o N

U sluéaju opstrukcije ili neuspjesnog postupka:
a. Ponovno procijenite mjesto uvodenja.

b. Isperite kanilu, ponovno uvedite stilet i ponovite gore opisani postupak.
c. Ako ne mozete dobiti aspirat ili zapoceti infuziju, razmotrite neko drugo mjesto
uvodenja.

Uklanjanje igle:
Pri uklanjanju igle pazljivo povucite i okrenite kanilu igle naprijed-natrag da biste je
odvojili od korteksa kosti. Previjte ranu na uobicajeni nacin.

Posebne napomene:

Vecina komplikacija zbog intraosealnih infuzija pojavljuje se 24 sata nakon infuzije.
Buduci da se ovaj postupak smatra ,posljednjim utocistem”, treba ga primjenjivati
samo dok se ne moZe dati klasi¢na venska infuzija. Ne preporucuje se primjena dulja
od 24 sata.

Odlaganje: Ovaj proizvod nakon koritenja moze biti bioloski opasan. Rukujte na
nacin kojim ¢ete sprijeciti slu¢ajnu punkturu. OdloZite ga u skladu s vazeéim zakonima
i propisima.

Skladistenje: Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba
prijaviti tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj
zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.

Reference:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Csontvel6 aspiracids tii gyermekek részére

Rendeltetés/Cél: A csontveld aspiracios ti gyermekek részére idedlis intraosseous
terapiahoz. A tii felhasznalhaté a vel6lregek eléréséhez, Ujraélesztési infuzio
meginditasahoz.

Eszkozleiras: A gyermekgyogyaszati csontveld aspiracios tii 18ga normal
falvastagsagu (vastagabb fal), hogy extra tdmogatast nyujtson, és minden egyes
styletnek van punkcids kanil pontja a kénny( behelyezés érdekében. A luer zar
csatlakozas biztositja a fecskendd biztonsagos rogzitését.

Hasznalati javallatok: A csontvelSiiregbe vald bejutashoz az Ujraélesztési inflzio
meginditasahoz vagy csontveld aspiracio céljabol gyermekek esetében.

Ellenjavallatok: Csak csont/csontveld biopsziakhoz hasznalhato, engedéllyel
rendelkez6 orvos kézremiikddésével. Ezeket a tliket olyan orvosnak kell alkalmaznia,
aki tisztaban van a csontbiopszia lehetséges mellékhatasaival, jellemzé
eredményeivel, korlatozasaival, javallataival és ellenjavallataival. Az orvosnak
mérlegelnie kell, amennyiben vérzési zavarban szenved6 vagy antikoagulans
gyogyszert szedd betegnél szeretne biopsziat végezni. Ezt az eszkézt nem szabad
olyan betegeknél hasznalni, akiknél végtagsériilés, borfertézés vagy a behelyezés
helyén szilankos torés all fenn. Ezt az eszkdzt nem szabad hasznalni azoknal a
betegeknél sem, akiknél osteogenesis imperfecta vagy osteopetrosis (marvanycsont-
betegség) all fenn.

Lehetséges komplikaciok:
. Horzsolas
Elhaz6do vérzés
Lagyrész sériilése
Csonttorések vagy a novekedési lemezek sériilése
fert6zés

Figyelem

. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, és ha a lejarati id6 elmult.

Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

Ne hajlitsa tul a tit, mert azzal karosodhat/megsériilhet az eszkéz.

Az eszkozt kizarolag egy paciensen valé hasznélatra tervezték, vizsgaltak be és

gyartottak.

. Ha ugyanazon péaciensnél ismételten alkalmazzak, az eszkdzt meg kell vizsgalni
minden egyes mintavétel utan, hogy nincs-e sériilés vagy kopas. Az Ujrafelhasznalas
és az Ujrafeldolgozas vizsgalata nem tortént meg, és ez az eszkdz
meghibasodasahoz, kévetkezményesen a paciens megbetegedéséhez és/vagy
sérliléséhez vezethet. NE hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, illetve ne sterilizélja
Ujra az eszkozt.

. Felujitas, helyreallitas, javitas, modositas, kifejezetten tilos a készllék tovabbi
hasznalatanak lehet6vé tétele.

Ovintézkedés

o Ezt az eszkdzt csak fluoroszképos megfigyelés alatt szabad hasznalni, kivald minéségl
képeket biztositd rontgenberendezéssel.

o A csigolyatesthez vald hozzaféréshez a kocsanyon keresztiil legalabb 5 mm szélesség
szlikséges.

o A beillesztési hely dimenziéinak ismerete MRI, CT vagy mas képalkoté modszerrel
értékelve.

Megjegyzés: A hasznalati utasitdsnak NEM célja semmilyen orvos vagy sebészi technika
meghatarozasa vagy javaslasa. Az adott felhasznalo felelés az eszkdzzel alkalmazott
megfelel6 eljarasért és technikakeért.

Ajanlott beillesztési helyek:

A preferalt hely a proximalis sipcsont tibialis tuberozitasa. A tényleges hely 2 cm-rel
(alacsonyabb) helyezkedik el a tuberozitas alatt.

Masodlagos hely a disztalis sipcsont bels6 bokaja.

Javasolt utasitdsok a behelyezéshez (proximalis tibialis tuberozitas):

1. Stabilizélja a végtagot félig kivilrél elforgatott helyzetben.

2. Készitse el6 a terlletet j6ddal és/vagy alkohollal.

3. Tartsa a tlit a csontlemezre merélegesen. A ti anteroposterioralisan mutasson a
félig kiilséleg elforgatott labbal. Ugyeljen arra, hogy a t forduljon el a térdiziilettdl.
Kilénds gondossaggal keriilni kell a ndvekedési porcot.

4. A beillesztés két mozdulattal torténik:

a) Az els6é magaban foglalja a bér és a bér alatti szovetek attorését.
b) A masodik magaban foglalja a csonthartya attérését és maganak a csontnak
az attorését.

5. Hatéarozott csavaré mozdulattal vezesse at a tiit a b6ron és a csontkérgen keresztil,
amig nyilvanvald ,pattanas” vagy jelzés érezhetd. Az egzakt érzés feldl nincs kétség.

6. Huzza ki a styletet. Gyakran eléfordul, hogy a tii fels6 részébdl kis mennyiségi veld
és/vagy vér szivarog ki a tii tetejébdl.

7. A megfeleld elhelyezést a rezisztencia elvesztése igazolja.

8. A tlt a csont szilardan régziti.

9 Az aspiraciokor nincs rezisztencia. Fontos hangsulyozni, hogy semmilyen anyagot
nem szabad injektalni vagy beadni, amig a ,vér-vel6” keverék kdnnyen felszivédik.

10. Ha szlikséges a hely tovabbi megerésitéséhez, injektaljon 5 ml steril sdoldatot, és
vegyen ki vérmintat. A megfelel6 helyzet biztosithaté a vér szabad aramlasaval az
aspiracio soran. Aspiraljon legfeljebb 1 cm3 vel6t.

11.  Stabilizalja a tlit szokdsos moédon a bér szintjén, és kezdje meg az infuzié inditasat.

Akadaly vagy meghibasodas esetén:

a. Ertékelie Ujra a behelyezés helyét.

b. Oblitse le a kaniilt, helyezze be Ujra a styletet és ismételje meg a fenti eljarast.

c. Ha nem lehet felszivni az aspiratumot vagy megkezdeni az infuziét, fontoljon meg
egy masik behelyezési helyet.

T eltavolitasa:

A tli eltavolitasahoz finoman hlizza meg a tlit, és forgassa el6re és hatra a ti kanlljét,
hogy elengedije a csontkéregtdl. Ruha behelyezési helye az elfogadott gyakorlatok
alkalmazasaval.

Specialis megfontolasok:

Az intraosseous infuziok legtébb szévédménye 24 6ras infuzié utan jelentkezik. Mivel ezt
az eljarast ,utolso lehetéségként” szanjak, csak addig kell alkalmazni, amig a
hagyomanyos vénas infuzié meg nem indithatd. 24 éranal hosszabb ideig tarté hasznalata
nem ajanlott.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan biologiailag veszélyes lehet.
Kezelje olyan médon, amely megakadalyozza a véletlenszer(i atlyukasztast. Az
artalmatlanitast a vonatkozé térvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.

Tarolas: Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.
MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stilyos esemény kdvetkezik be, amely kapcsolatba
hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a

quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakéhelye
szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

Hivatkozas:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Aghi per accesso intraosseo pediatrico

Uso previsto/Scopo: L’ago per accesso intraosseo pediatrico & ideale per la terapia
intraossea. L'ago puo essere utilizzato per avere accesso alle cavita midollari all’avvio di
un’infusione rianimatoria.

Descrizione del dispositivo: L’ago per accesso intraosseo pediatrico offre una parete
regolare da 18 ga (parete piu spessa) che fornisce un extra supporto, e ciascun mandrino
€ provvisto di punta trocar per un facile inserimento. Un attacco luer-lock & incluso per un
collegamento sicuro della siringa.



Indicazioni per I'uso: Ottenere accesso alle cavita midollari al fine di avviare
un’infusione rianimatoria, oppure eseguire un'aspirazione midollare in pazienti
pediatrici.

Controindicazioni: Indicato esclusivamente per la biopsia ossea/midollare secondo
le modalita prescritte dal medico abilitato. Questi aghi devono essere utilizzati
esclusivamente da un medico che abbia familiarita con i possibili effetti collaterali, i
Nei pazienti con disturbi emorragici o nei pazienti che assumono anticoagulanti, la
decisione di effettuare o meno una biopsia spetta esclusivamente al medico. Questo
dispositivo non deve essere utilizzato in pazienti aventi un'estremita compromessa,
un'infezione cutanea o una frattura comminuta al sito di inserimento. Inoltre questo
dispositivo non deve essere utilizzato in quei pazienti affetti da osteogenesi imperfetta
e osteopetrosi.

Possibili complicanze:

. Contusioni
. Sanguinamento prolungato
. Danni ai tessuti molli
. Fratture ossee o lesioni alle cartilagini di accrescimento
. Infezione
Avvertenza
. Prima dell’uso, ispezionare la confezione per verificarne l'integrita.
. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e se la data di scadenza
& stata superata.
. Non continuarne I'utilizzo se uno dei componenti viene danneggiato durante la
procedura.
. Non piegare I'ago eccessivamente per non danneggiare/rompere il dispositivo.
. Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per
essere utilizzato su un solo paziente.
. Quando il dispositivo viene utilizzato ripetutamente sullo stesso paziente, dopo

ogni prelievo di un frustolo cilindrico & necessario ispezionarlo per escludere
eventuali danni o usura. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono
stati valutati e potrebbero causare un guasto del dispositivo con conseguente
rischio di malattie e/o lesioni del paziente. NON riutilizzare, ricondizionare o
risterilizzare questo dispositivo.

. E espressamente vietato ripristinare, rimettere a nuovo, riparare, modificare il
dispositivo per consentirne un ulteriore utilizzo.

Precauzione

* Questo dispositivo deve essere manipolato solo sotto osservazione fluoroscopica
mediante apparecchiature radiografiche che forniscono immagini di alta qualita.

e L'accesso al corpo vertebrale mediante peduncolo richiede una larghezza minima
del peduncolo di 5 mm.

e Le dimensioni del sito di inserimento devono essere valutate attraverso RM, TC, o
altro metodo di imaging.

Nota: Lo scopo di queste istruzioni NON & quello di definire o suggerire tecniche
medico-chirurgiche. Il singolo medico dovra valutare la procedura e le tecniche
appropriate da utilizzare con questo dispositivo.

Siti di inserimento raccomandati:

Il sito preferito & nella tuberosita tibiale della tibia prossimale. Il sito effettivo si trova 2
cm al di sotto (inferiore) della tuberosita.

Un sito secondario & costituito dal malleolo mediale della tibia distale.

Istruzioni suggerite per I'inserimento (per la tuberosita tibiale prossimale):

1. Stabilizzare I'arto in posizione semi-ruotata verso I'esterno.

2. Preparare |'area con tintura di iodio e/o alcool.

3. Tenere I'ago in posizione ad angolo retto rispetto alla cartilagine dell'osso.
L'ago deve essere rivolto anteroposteriormente con la gamba semi-ruotata
verso I'esterno. Assicurarsi che I'ago sia angolato lontano dall'articolazione del
ginocchio. E necessario prestare particolare attenzione nell'evitare la cartilagine
epifisaria.

4. L'inserimento avviene in due movimenti:

a) Il primo comprende la penetrazione della cute e dei tessuti sottocutanei.
b) Il secondo comprende la penetrazione del periostio e dell'osso stesso.

5. Mediante un movimento di torsione deciso, far passare I'ago attraverso la cute
e la corteccia dell'osso fino a percepire un evidente scatto o cedimento. Di
solito non ci sono dubbi sulla sensazione esatta.

6. Ritirare il mandrino. Succede di frequente che una piccola quantita di midollo

e/o di sangue fuoriesca dalla parte superiore dell'ago dopo aver ritirato lo

stiletto.

Il posizionamento corretto € confermato da una perdita di resistenza.

Si percepira che I'ago € saldamente fissato all'osso.

L'aspirazione dovrebbe avvenire senza alcuna resistenza. E importante

sottolineare che nessun materiale dovrebbe essere iniettato o infuso fino a

quando una miscela di midollo emopoietico non ¢ stata facilmente aspirata.

10.  Se necessario per confermare ulteriormente la posizione, iniettare 5cc di
soluzione fisiologica sterile e prelevare campioni di sangue. La posizione
corretta puod essere accertata dal libero flusso di sangue durante I'aspirazione.
Aspirare non piu di 1cc di midollo.

11.  Stabilizzare I'ago in modo standard a livello della cute e iniziare l'infusione.

In caso di ostruzione o insuccesso:
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a. Rivalutare il sito di inserimento.

b. Sciacquare la cannula, reinserire il mandrino e ripetere la procedura
precedente.

c. Se non e possibile ottenere I'aspirato o iniziare l'infusione, prendere in

considerazione un sito di inserimento alternativo.

Rimozione dell'ago:

Per rimuovere |'ago, applicare una leggera trazione e ruotare la cannula dell'ago
avanti e indietro per sfilarlo dalla corteccia ossea. Bendare il sito di inserimento
adottando dei metodi approvati.

Considerazioni speciali:

La maggior parte delle complicanze da infusioni intraossee si verifica dopo 24 ore di
infusione. Poiché questa procedura ¢ intesa come "ultima risorsa", dovrebbe essere
impiegata solo fino a quando non pud essere iniziata un'infusione venosa
convenzionale. Non & consigliato impiegarla per piu di 24 ore.

Smaltimento: Dopo l'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio
biologico. Maneggiare con attenzione per evitare di pungersi accidentalmente.
Smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

Stoccaggio: Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad
Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria
competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

Riferimenti:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Kauly Ciulpy prieigos adatos vaikams

Naudojimo paskirtis (tikslas). Kauly ¢iulpy prieigos adata vaikams puikiai tinka kauly
Ciulpy terapijai. Adata gali bati naudojama patekti j meduliarines ertmes inicijuojant
recitatyvine infuzija.

Prietaiso aprasymas. Kauly Ciulpy prieigos adata vaikams, kaip papildoma atrama, turi 18
kalibro sienele (storesnioji sienelé), o kiekvienas stiletas turi troakaro taska, palengvinantj
ivedima. ,Luer* tipo fiksuojamoji jungtis skirta saugiai prijungti Svirksta.

Naudojimo indikacijos. Patekti | meduliarines ertmes inicijuojant recitatyvine infuzijg arba
vaiky kauly €iulpy aspiravimui.

Kontraindikacijos. Galima naudoti tik kaulo / kauly ¢iulpy biopsijai, kaip nurodyta
licencijuoto gydytojo. Sias adatas turéty naudoti gydytojas, susipaZines su kaulo biopsijos
galimu $alutiniu poveikiu, tipiniais rezultatais, ribotumu, indikacijomis ir kontraindikacijomis.
Gydytojas turi priimti sprendima, ar galima atlikti biopsijg pacientams, turintiems kraujavimo
sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus. Sio prietaiso negalima naudoti pacientams,
turintiems problemiskas gallnes, odos infekcijg arba 1GZj dirio vietoje. Sio prietaiso taip pat
negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuotas trapiy kauly sindromas arba
osteoporozé.

Galimos komplikacijos:
. Kraujosravos
. Uzsiteses kraujavimas
. Minkstojo audinio pazeidimas
. Kauly lGziai arba augimo ploksteliy suzalojimas
. Infekcija
Ispéjimas
. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.
. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar paZeista arba jei pasibaiges
galiojimas.
Nebenaudokite, jei per procediirg buvo sugadintas kuris nors komponentas.
Pernelyg nelenkite adatos, nes galite sugadinti / sulauzyti prietaisa.
Prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui.
Pakartotinai naudojant tam paciam pacientui, po kiekvieno éminio paémimo
prietaisas turéty bati tikrinamas, ar néra pazeistas arba susidévéjes. Pakartotinis
prietaiso naudojimas arba apdorojimas nebuvo tikrintas, todél prietaisas gali suveikti
netinkamai, o pacientas - susirgti ir (arba) biti suZalotas. Priemone DRAUDZIAMA
naudoti pakartotinai, perdaryti ar i§ naujo sterilizuoti.
. Draudziama prietaisg atnaujinti, restauruoti, taisyti ir modifikuoti vélesniam
panaudojimui.
Atsargumo priemoné
* Manipuliuoti Siuo prietaisu reikéty tik stebint fluoroskopu su radiografijos jranga,
fiksuojancia kokybiskus vaizdus.
e Stuburo slanksteliy éminiui per stiebelj reikalingas bent 5 mm plocio stiebelis.
« Dirio vietos matmenys turéty bati jvertinti naudojant MRI, KT arba kitg vaizdavimo
metodg.
Pastaba. Siomis instrukcijomis NERA siekiama nurodyti ar rekomenduoti kokius nors
medicininius arba chirurginius metodus. Kiekvienas §j prietaisg naudojantis gydytojas pats
atsako uz tinkamy proceddry ir metodikos taikyma.

Rekomenduojamos diirio vietos:

Pageidaujama vieta yra proksimalinio blauzdikaulio gumburai. Faktiné vieta yra 2 cm
Zemiau (apatiné dalis) gumburo.

Antriné vieta yra distalinio blauzdikaulio vidiné kulks$nis.

Sialomi dirio atlikimo nurodymai (proksimalinio blauzdikaulio gumburams):

1. Stabilizuokite galline pusiau j iSore pasuktoje padétyje.

2. Apdorokite dario vietg jodu ir (arba) alkoholiu.

3. Laikykite adatg teisingu kampu kaulo plokstelés atzvilgiu. Adata turi bati nukreipta
prieSakine uZpakaline kryptimi, kojai esant pusiau pasuktai j iSore. UZtikrinkite, kad
adata nukreipta nuo kelio sgnario. Elkités ypac atsargiai, kad neuzkliudytuméte
augimo plokstelés.

4. Daris atliekamas dviem judesiais:

a) Pirmuoju judesiu praduriama oda ir poodiniai audiniai.
b) Antruoju judesiu praduriamas antkaulis ir pats kaulas.

5. Tvirtu sukamuoju judesiu veskite adatg per odg ir kaulo Zieve, kol aiSkiai pasijus
,poksteléjimas” arba tamprumas. Dél tikslaus pojacio paprastai abejoniy nekyla.

6. IStraukite stileta. IStraukus stileta per adatos galiuka daznai prasisunkia laselis kauly
Ciulpy skyscio ir (arba) kraujo.

7. Dinges pasipriesinimas rei$kia, kad adata jvesta teisingai.

8. |vesta | kaulg adata laikysis tvirtai.

9 Aspiravimas turi vykti be pasipriesinimo. Svarbu akcentuoti, kad jokios medziagos
negalima leisti SvirkStu arba atliekant infuzijg, kol kraujo ir kauly Ciulpy misinys nebus
lengvai jsiurbtas.

10.  Jei batina véliau patvirtinti vieta, suleiskite 5 cm?® sterilaus fiziologinio tirpalo ir
paimkite kraujo méginius. Apie tinkamg padétj informuoja laisvas kraujo tekéjimas
aspiruojant. Aspiruokite ne daugiau nei 1 cm® kauly €iulpy.

11.  Stabilizuokite adata standartiniu badu odos lygyje ir inicijuokite infuzija.

Atsiradus klittims arba nepavykus:

a. Dar kartg jvertinkite dario vietg.

b. Prapuskite kaniulg, i$ naujo jstatykite stiletg ir pakartokite minétg procedarg.

c. Jei nepavyksta gauti aspirato arba pradéti infuzijos, apsvarstykite alternatyvig dario
vietg.

Adatos pasalinimas.

Norédami pasalinti adatg sukinédami Svelniai traukite adatos kaniule pirmyn ir atgal, kad ji

atsikabinty nuo kaulo Zievés. Naudodamiesi taikoma praktika tvarsliava uzdenkite dario

vietg.



Ypatingos priemonés.

Didzioji dalis komplikacijy po kauly €iulpy infuzijos jvyksta po 24 valandy. Kadangi Si
proceddra laikytina ,paskutine galimybe®, ja reikéty naudoti tik kol galima inicijuoti
tradicine venine infuzija. Jos nerekomenduojama naudoti ilgiau nei 24 valandas.

Salinimas. Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Elkités su juo atsargiai,
kad netyc€ia nejsidurtuméte. Salinkite vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teisés
aktais.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia
pranesti bendrovei ,Argon Medical“ el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com,
taip pat kompetentingai sveikatos prieZidros institucijai pagal naudotojo ar paciento
gyvenamajg vieta.

Bibliografija.

J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatriskas kaulu smadzenu piekluves adatas

Paredzéta lietoSana/mérkis Pediatriskas kaulu smadzenu piekluves adatas ir ideali
piemérotas intraosalai terapijai. Uzsakot reanimacijas infiziju, adatu var izmantot, lai
pieklitu smadzenu dobumiem.

lerices apraksts Pediatriskas kaulu smadzenu piekluves adatai ir 18ga parasta
sienina (biezaka sienina), kas nodrosina papildu atbalstu, un katram stiletam ir trokars
punkts, kas to lauj viegli ievadit. ,Luer-lock” tipa savienotajs nodro$ina stingru
piestiprinasanu pie $lirces.

LietoSanas indikacijas Piekluvei smadzenu dobumiem reanimacijas infizijas vai
smadzenu aspiracijas veikSanai pediatrijas pacientiem.

Kontrindikacijas Tikai kaulu/kaulu smadzenu biopsijas veik§anai, ka to noteicis
licencéts arsts. STs adatas drikst izmantot arsts, kas parzina kaulu smadzenu
biopsijas procediras iespéjamas blakusparadibas, tipiskos konstat&jumus,
ierobezojumus, indikacijas un kontrindikacijas. Arstam japienem pamatots I[Emums,
apsverot iespéju veikt biopsiju pacientiem ar asino$anas traucéjumiem vai
pacientiem, kas lieto antikoagulantus. So ierici nedrikst lietot pacientiem ar bojatu
ekstremitati, adas infekciju vai artikularu lizumu ievadi$anas vieta. So ierici nedrikst
lietot arT pacientiem ar osteogenesis imperfecta jeb nepilnigo osteogenézi vai
osteopetrozi.

lespéjamas komplikacijas:
. Zilumi;

. ilgstosa asinosana;
. miksto audu bojajums;
. kaulu lGzumi vai traumétas augSanas platnites;
. infekcija.
Bridinajums!
. Pirms lietoSanas parbaudit, vai iepakojums nav bojats.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja ir beidzies deriguma termins.
Partraukt ierices lietoSanu, ja proceddras laika tiek bojats kads komponents.
Nesaliekt adatu parlieku daudz, jo tas var sabojat/salauzt ierici.

STierice ir izstradata, parbaudita un razota izmanto$anai tikai vienam

pacientam.

. Atkartoti izmantojot tam pasam pacientam, ierice ir japarbauda péc katra
parauga nonemsanas, lai noteiktu, vai td nav bojata vai nolietojusies. Atkartota
izmanto$ana vai parstrade nav izvértéta un var izraisit ierices atteici un no tas
izrieto$u pacienta slimibu un/vai traumu. So ierici NEDRIKST izmantot atkartoti,
parstradat un atkartoti sterilizét.

. lerices parveido$ana, atjauno$ana, labo$ana, vai modificé$ana, lai nodrosinatu

tas turpmaku izmantoSanu, ir stingri aizliegta.

Uzmanibu!

* Ar $o ierici var manipulét tikai fluoroskopijas kontrol&, izmantojot radiografijas
iekartas, ar kuram var iegat augstas kvalitates attélus.

o Lai caur pedikulu pieklatu skriemela kermenim, pedikula platumam jabat vismaz 5
mm.

e levadianas vietas izméri ir janosaka un jaizvérté ar MRA, DT vai citu
attélveidoSanas metodi.

Piezime. Sie lieto$anas noradijumi NAV paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas
metodes noteik$anai vai ieteikSanai. PraktizéjoSais arsts ir atbildigs par pareizas
procediras veik§anu un metodém, kas tiek izmantotas ar $o ierici.

leteicamas ievadiSanas vietas
Vélams ievadtt liela lielkaula tibialas tuberozitates vieta. Faktiska vieta adatas

ievadiSanai atrodas 2 cm zem (apak$éjas) tuberozitates.
Sekundara vieta adatas ievadi$anai ir distala spiekkaula mediala potite.

leteiktie noradijumi par ievadisanu (liela lielkaula tibiala tuberozitate):

1. Stabilizéjiet ekstremitati, pagriezot par pusi uz arpusi.

2. Apstradajiet ievadi$anas vietu ar jodu un/vai spirtu.

3. Turiet adatu taisna lenkT attieciba pret kaula platniti. Adatai jabat vérstai
virziena no priekSpuses uz aizmuguri attieciba pret kaju, kas pagriezta par pusi
uz arpusi. Parliecinieties, vai adata atrodas lenkT attieciba pret cela locttavu.
Rikojieties Tpasi uzmanigi, lai nepieskartos kaula epifizes platnitei.

4. Adatu ievada ar divam kustibam:

a) Vispirms veic ievadi$anu ada un zemadas audos.
b) P&c tam veic penetraciju kaula plévé un pasa kaula.

5. Stingri piespieZot ar rotéjoSu kustibu, ievadiet adatu caur adu un smadzenu
garozu, Iidz to var sajust ar tausti ka sabiezéjumu ada. Parasti to var sajust
neparprotami.

6. Izvelciet stiletu. Parasti péc stileta izvilk§8anas caur adatas aug$éjo dalu

izspieZas neliels daudzums kaulu smadzenu un/vai asinu.

Par pareizu izvietojumu liecina pretestibas zudums.

Bas jatams, ka adata ir stingri iedurta kaula.

Aspiracijai ir janotiek bez pretestibas. Ir svarigi uzsvért, ka nedrikst injicét vai

ievadit nekadus materialus, kamér nav viegli aspiréts ,asins un kaulu

smadzenu” sajaukums.
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10. Jair nepiecie$ams papildus apstiprinat vietu, injicgjiet 5 cc sterila fiziologiska
$kiduma un nonemiet asins paraugus. Pareizu stavokli var nodrosinat, ja aspiracijas
laika asinis var plast brivi. Aspirgjiet ne vairak ka 1 cc kaulu smadzenu.

11.  Stabilizéjiet adatu ar standarta metodi pie adas un saciet infaziju.

Obstrukcijas vai ierices atteices gadijuma:

a. Vélreiz izvértéjiet ievadiSanas vietu.

b. Noskalojiet kanili, vélreiz ievadiet stiletu un atkartojiet iepriek§ minéto procedaru.

c. Ja nav iesp&jams veikt aspiraciju vai sakt infaziju, izvélieties alternativu ievadisanas
vietu.

Adatas izvilkSana
Velciet adatu uzmanigi, grozot adatas kanili virziena uz priekSu un atpakal, lai atdalttu no
kaula smadzenu garozas. Parklajiet punkcijas vietu, izmantojot pienemto praksi.

Tpasie apsvérumi

Lielaka dala ar intrasosalo infaziju saistito komplikaciju rodas 24 stundas péc infizijas. Ta
ka o procediru izmanto ka ,galéjo lidzekli”, veiciet tikai I1dz bridim, kad var sakt parasto
vénu infaziju. Nav ieteicams veikt ilgak par 24 stundam.

Iznicinasana Péc lietoSanas &T ierice var bat potenciali biologiski bistama. Rikojieties
uzmanigi, lai novérstu nejausu sadurSanos ar adatu. Izniciniet to saskana ar
piemérojamajiem tiestbu aktiem un noteikumiem.

Glabasana Glabat kontroléta istabas temperatara.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino
uznémumam ,Argon Medical’, rakstot uz e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com, ka
art tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

Atsauces:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

NEDERLANDS
Pediatrische beenmergtoegangsnaalden

Beoogd gebruik/doel: De pediatrische beenmergtoegangsnaald is ideaal voor intraossale
therapie. De naald kan gebruikt worden voor toegang tot het beenmerg om een infuus aan
te leggen bij reanimatie.

Beschrijving van het instrument: De pediatrische beenmergtoegangsnaald beschikt over
een 18ga reguliere wand (dikkere wand) voor extra stevigheid en elke stilet heeft een
trocartpunt voor gemakkelijk inbrengen. De verbinding via luer-lock zorgt voor stevige
bevestiging aan de injectiespuit.

Indicaties voor gebruik: Voor het verkrijgen van toegang tot beenmerg met het doel een
infuus aan te leggen bij reanimatie of om merg te aspireren bij pediatrische patiénten.

Contra-indicaties: Alleen voor gebruik voor biopsie van bot/beenmerg zoals
voorgeschreven door een bevoegd arts. Deze naalden mogen alleen gebruikt worden door
een arts die vertrouwd is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen,
beperkingen, indicaties en contra-indicaties van botbiopsie. De arts moet evalueren of een
biopsie kan worden uitgevoerd bij pati€nten met een bloedingsstoornis of patiénten die
anticoagulantia gebruiken. Dit instrument mag niet gebruikt worden bij een patiént met een
beschadigd arm of been, huidinfectie of verbrijzelde fractuur op de inbrengplaats. Dit
instrument mag ook niet gebruikt worden bij een patiént met osteogenesis imperfecta of
osteopetrose.

Mogelijke complicaties:

. Kneuzing
Langdurig bloeden
Beschadiging van weke delen
Botfracturen of letsel aan groeischijven
Infectie

Waarschuwing

. Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is.

. Ga niet door met het gebruik als een van de onderdelen tijdens de ingreep
beschadigd raakt.

. Buig de naald niet overmatig, dit kan leiden tot beschadiging/breuk van het
instrument.

. Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik
bij één patiént.

. Bij herhaaldelijk gebruik bij dezelfde patiént moet het instrument worden

gecontroleerd op beschadiging of slijtage nadat elk kernmonster is afgenomen.
Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en daaropvolgende ziekte en/of letsel van de patiént. Dit hulpmiddel
NIET hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

. Herconditioneren, renoveren, repareren of wijzigen van het hulpmiddel om verder
gebruik mogelijk te maken is uitdrukkelijk verboden.
Voorzorgsmaatregel

« Dit instrument mag alleen gemanipuleerd worden onder fluoroscopische observatie met
radiologische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.

* Voor toegang tot het wervellichaam via pedikel is een minimale pedikelbreedte van 5
mm nodig.

« De afmetingen van de inbrenglocatie worden vastgesteld via MRI, CT of andere
beeldvormingsmethode.

Opmerking: Deze gebruiksaanwijzing is NIET bedoeld voor het definiéren of aanbevelen
van een medische of chirurgische techniek. De individuele zorgverlener is verantwoordelijk
voor het gebruik van de juiste procedure en technieken met dit instrument.

Aanbevolen inbrenglocaties:

De locatie die de voorkeur geniet is de tuberositas tibiae van de proximale tibia. De exacte
locatie bevindt zich 2 cm onder (inferieur aan) de tuberositas.

Een secundaire locatie is de mediale malleolus van de distale tibia.

Voorgestelde aanwijzingen voor inbrenging (voor proximale tuberositas tibiae):

1. Stabiliseer het been in een semi-extern geroteerde positie.

2. Bereid het gebied voor met jodium en/of alcohol.

3. Houd de naald op zijn plaats in een rechte hoek t.o0.v. de schijf van het bot. De naald
moet in anteroposterieure richting wijzen terwijl het been semi-extern geroteerd is.
Zorg dat de naald van het kniegewricht vandaan gericht is. Zorg er speciaal voor dat
de epifysairschijf niet geraakt wordt.



4. Het inbrengen gebeurt in twee bewegingen:

a) Ten eerste penetratie van de huid en subcutane weefsels.
b) Ten tweede penetratie van het periost en het bot zelf.

5. Met een stevige draaiende beweging steekt u de naald door de huid en het
corticale bot heen totdat u een duidelijke “plop” voelt, en in zachtere materie
terechtgekomen bent. Er bestaat gewoonlijk geen twijfel over het exacte
gevoel.

6. Trek het stilet terug. Het is normaal als er een beetje beenmerg en/of bloed uit

de punt van naald druppelt na het terugtrekken van het stilet.

De plaatsing is juist wanneer er geen weerstand meer gevoeld wordt.

U voelt dat de naald stevig in het bot vast zit.

Aspiratie moet dan plaatsvinden zonder weerstand. Het is van belang te

onderstrepen dat er geen materiaal geinjecteerd of geinfuseerd mag worden

totdat er met gemak een mengsel van bloed en merg geaspireerd is.

10. Indien het nodig is de locatie verder te bevestigen, kunt u 5 cc steriele
zoutoplossing injecteren en bloedmonsters nemen. U bent zeker van de juiste
positie wanneer bloed vrij stroomt tijdens aspiratie. Aspireer niet meer dan 1 cc
beenmerg.

11.  Stabiliseer de naald op een standaard manier bij de huid en begin de infusie.
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In geval van obstructie of mislukken:

a. Beoordeel de inbrenglocatie opnieuw.

b. Spoel de canule door, breng het stilet opnieuw in en herhaal bovenstaande
procedure.

c. Indien het niet mogelijk is aspiraat te verkrijgen of infusie te starten, overweeg
dan een alternatieve inbrenglocatie.

Verwijderen van de naald:

Om de naald te verwijderen, trekt u er voorzichtig aan terwijl u de naaldcanule heen
en weer roteert om hem los te maken uit het corticale bot. Verbind de inbrenglocatie
volgens de gebruikelijke praktijk.

Speciale overwegingen:

De meeste complicaties bij intraossale infusie doen zich voor na 24 uur infusie.
Aangezien deze ingreep bedoeld is als “laatste redmiddel", mag deze alleen
toegepast worden totdat er een conventioneel veneus infuus aangelegd kan worden.
Het wordt niet aanbevolen dit hulpmiddel langer dan 24 uur te gebruiken.

Afvoer: Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Zodanig
hanteren dat accidentele punctie wordt voorkomen. Afvoeren volgens geldende wet-
en regelgeving.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel
optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit
waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

Referenties:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatriske beinmargs-tilgangsnaler

Tiltenkt bruk/formal: Pediatriske beinmargs-tilgangsnaler er ideelle for intraossgs
terapi. Nalen kan brukes til & fa tilgang til medullzere hulrom nar du starter
gjenopplivningsinfusjon.

Beskrivelse av enheten: De pediatriske beinmargs-tilgangsnalene tilbyr 18ga vanlig
vegg (tykkere vegg) for & gi ekstra stette, og hver stilett har et trokarpunkt for enkel
innsetting. Det er Luer-lock-forbindelse for sikkert feste av sproyter.

Bruksindikasjoner: For & fa tilgang til medulleere hulrom for & starte resuscitativ
infusjon eller for aspirering av marg hos pediatriske pasienter.

Kontraindikasjoner: Kun til bruk for biopsier av bein/beinmarg som fastsatt av en
autorisert lege. Disse nalene bar brukes av en lege som er kjent med mulige
bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner for
beinbiopsi. Legens skjenn kreves ved vurdering av biopsi pa pasienter med
blgdningssykdom eller som mottar antikoagulantmedisiner. Denne enheten skal ikke
brukes til pasienter som har en kompromittert ekstremitet, hudinfeksjon eller findelt
brudd pa innsettingsstedet. Denne enheten skal heller ikke brukes til pasienter som
har osteogenesis imperfecta eller osteopetrose.

Mulige komplikasjoner:
. Blamerker

. Langvarig blgdning
. Blotvevsskader
. Beinfrakturer eller skade pa vekstplater
. infeksjon
Advarsel
. Kontroller at pakningen er hel far bruk.
. Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er
utlgpt.

Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lgpet av prosedyren.
Ikke bay nalen for mye, dette kan fere til skade/brudd pa enheten.

Denne enheten ble utformet, testet og produsert til bruk pa kun én pasient.
Ved gjentatt bruk pa samme pasient, skal enheten kontrolleres for skade eller
slitasje etter at hver kjerneprove er tatt. Gjenbruk eller reprosessering har ikke
blitt evaluert, og kan fare til svikt og pafelgende sykdom og/eller skade pa
pasienten. Denne enheten ma IKKE brukes pa nytt, reprosesseres eller
resteriliseres.

. Preparering, utbedring, reparasjon, modifisering av enheten for & muliggjere
videre bruk er uttrykkelig forbudt.

Forsiktighetsregel

* Denne enheten skal bare manipuleres mens den er under fluoroskopisk
observasjon med radiografisk utstyr som gir bilder av hgy kvalitet.

o Tilgang til vertebralkroppen via pedikkel krever en minimum pedikkel-bredde pa 5
mm.

« Kunnskap om dimensjonene til innsettingsstedet bar vurderes ved hjelp av MR, CT
eller annen bildebehandlingsmetode.

Merk: Disse anvisningene har IKKE til hensikt a definere eller foresla en medisinsk eller
kirurgisk teknikk. Legen er selv ansvarlig for a bruke riktig prosedyre og teknikker med
denne enheten.

Anbefalte innferingssteder:

Det foretrukne stedet er i den tibiale tubergsiteten til proksimal tibia. Selve stedet ligger 2
cm under (inferior) tubergsiteten.

Et sekundzert sted er den mediale malleolus til distal tibia.

Foreslatte instruksjoner for innsetting (for proksimal tibial tubergsitet):

1. Stabiliser lemmet i en semi-eksternt rotert stilling.

2. Preparer omradet med jod og/eller alkohol.

3. Hold nalen pa plass i rett vinkel mot beinplaten. Nalen skal peke anteroposterior med
benet semi-eksternt rotert. Forsikre deg om at nalen er vinklet vekk fra kneleddet.
Spesiell forsiktighet bgr utvises for & unnga epifysealplaten.

4. Innsettingen gjeres i to bevegelser:

a) Den ferste inkluderer penetrering av huden og subkutant vev.
b) Den andre inkluderer penetrering av periosteum og selve beinet.

5. Ved & bruke en bestemt vridningsbevegelse, fares nalen gijennom huden og cortex til
en tydelig "popp" eller svikt fgles. Det er vanligvis ingen tvil om den eksakte falelsen.

6. Trekk ut stiletten. Det er vanlig at en liten mengde marg og/eller blod siver ut av
toppen av nalen etter at stiletten er trukket ut.

7. Korrekt plassering bekreftes av tap av motstand.

8. Nalen vil foles godt festet av beinet.

9 Aspirasjon bgr skje uten motstand. Det er viktig & understreke at intet materiale skal
injiseres eller tilfgres for en "blodmarg"-blanding aspireres lett.

10.  Hvis ngdvendig for ytterligere a bekrefte plasseringen, injiser 5 cc sterilt saltvann og
trekk ut blodprever. Riktig posisjon kan sikres ved fri strem av blod under aspirasjon.
Aspirer ikke mer enn 1 cc marg.

11.  Stabiliser nalen pa en vanlig mate pa hudniva og start infusjonen.

I tilfelle hindring eller svikt:

a. Vurder innsettingsstedet pa nytt.

b. Skyll kanylen, sett inn stiletten igjen og gjenta prosedyren ovenfor.

c. Hvis det ikke er mulig & oppna aspirasjon eller begynne infusjon, bgr du vurdere et
alternativt innsettingssted.

Fjerning av nalen:
For & fierne nalen, bruk forsiktig trekkraft og roter kanylen frem og tilbake for a Iasne fra
beincortex. Bandasjer innsettingsstedet ved hjelp av akseptert praksis.

Spesielle hensyn:

De fleste komplikasjoner fra intraossgs infusjon oppstar etter 24 timers infusjon. Siden
denne prosedyren er ment som en “siste utvei”, bar den bare brukes til konvensjonell
vengs infusjon kan startes. Det anbefales ikke bruk utover 24 timer.

Kassering: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter slik
at utilsiktet punksjon forhindres. Kasser i samsvar med gjeldende lover og bestemmelser.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til
ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

Referanser:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, november (1987), 28-33.

Pediatryczne igly dostepowe do szpiku kostnego

Przeznaczenie i cel stosowania: Pediatryczna igta dostepowa do szpiku kostnego
idealnie nadaje si¢ do terapii srodkostnej. Igta moze by¢ uzywana do uzyskania dostgepu do
jam szpikowych podczas inicjowania wlewu resuscytacyjnego.

Opis wyrobu: Pediatryczna igta dostepowa do szpiku kostnego ma regularng $cianke 18
ga (grubsza $cianka) zapewniajgca dodatkowe wsparcie, a kazdy mandryn ma punkt
trokaru utatwiajgcy wprowadzanie. Do bezpiecznego podigczenia strzykawki przewidziane
jest ztgcze typu luer-lock.

Wskazania do uzycia: Do uzyskiwania dostepu do jam szpiku w celu rozpoczecia wlewu
resuscytacyjnego lub aspiracji szpiku u pacjentéw pediatrycznych.

Przeciwwskazania: Do stosowania wylgcznie do biopsji kosci/szpiku kostnego w spos6b
okreslony przez lekarza. Omawiane igty powinny by¢ stosowane przez lekarzy znajgcych
potencjalne dziatania niepozadane, typowe efekty, ograniczenia, wskazania do stosowania
oraz przeciwwskazania do biopsji kosci. W przypadku rozwazania biopsji u pacjentéw
cierpigcych na zaburzenia krzepnigcia krwi lub przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe
wymagana jest ocena lekarza. Wyrobu nie nalezy stosowac u pacjentéw z uszkodzong
konczyng, zakazeniem skory lub ztamaniem w miejscu wprowadzenia. Wyrobu nie nalezy
réwniez stosowac u pacjentéw, ktérzy cierpig na wrodzong tamliwo$¢ kosci lub
marmurkowato$¢ kosci (osteopetroze).

Mozliwe powiktania:
. Zasinienie

. Przedtuzajace sig krwawienie
. Uszkodzenie tkanek migkkich
. Ztamania kosci lub uszkodzenie ptytek wzrostowych
. Zakazenie

Ostrzezenie

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone.

. Zabrania sig uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
oraz po uptywie terminu waznosci.

. Nie nalezy kontynuowac¢ stosowania, jezeli w trakcie zabiegu doszto do uszkodzenia
ktoregokolwiek z elementéw.

. Nie zgina¢ nadmiernie igly, gdyz moze to skutkowa¢ uszkodzeniem/peknigciem
wyrobu.

. Wyréb zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wytacznie z
przeznaczeniem do uzytku u jednego pacjenta.

. W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta wyréb nalezy

skontrolowa¢ pod katem ewentualnych uszkodzen lub oznak zuzycia po kazdej
pobranej probce. Ponowne uzycie lub powtérna dekontaminacja nie byty poddane
ocenie i mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby
i/lub urazu u pacjenta. NIE uzywa¢ wyrobu ponownie, nie poddawac go ponownej
dekontaminacji ani ponowne;j sterylizacji.



. Regenerowanie, odnawianie, naprawianie, modyfikowanie wyrobu w celu
umozliwienia jego dalszego uzytkowania jest wyraznie zabronione.

Srodki ostroznosci

* Wyrobem nalezy manipulowaé wytgcznie pod obserwacjg fluoroskopowg przy
uzyciu sprzetu radiograficznego zapewniajgcego wysoka jakos$é obrazu.

* Dostep przeznasadowy do trzonu kregu wymaga minimalnej szeroko$ci nasady
wynoszgcej 5 mm.

e Znajomos$¢ wymiarow miejsca wprowadzenia powinna by¢ oceniona za pomocag
rezonansu magnetycznego, tomografii komputerowej lub innej metody
obrazowania.

Uwaga: Niniejsza instrukcja NIE ma na celu definiowania ani sugerowania
jakichkolwiek technik medycznych lub chirurgicznych. Za wybdr prawidtowej
procedury i techniki stosowanej z tym wyrobem odpowiedzialny jest lekarz.

Zalecane miejsca wprowadzenia:

Preferowana lokalizacja to guzowato$¢ piszczelowa proksymalnej kosci piszczelowej.
Rzeczywiste miejsce zabiegu znajduje si¢ 2 cm ponizej (nizej) guzowato$ci.
Drugorzednym miejscem jest kostka przysrodkowa dystalnej kosci piszczelowej.

Sugerowana instrukcja wprowadzania (dla proksymalnej guzowatosci kosci

piszczelowej):

1. Ustabilizowa¢ koniczyne w pozycji potowicznie odwréconej do zewnatrz.

2. Przygotowaé obszar przy uzyciu jodyny i/lub alkoholu.

3. Przytrzymac¢ igte na miejscu pod katem prostym do ptytki kosci. Igta powinna
by¢ skierowana w kierunku przednio-tylnym z nogg potowicznie odwrécong do
zewnatrz. Upewni¢ sie, ze igta jest ustawiona pod katem z dala od stawu
kolanowego. Nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢
chrzgstki nasadowe;j.

4. Wprowadzanie wymaga dwéch ruchow:

a) Pierwszy obejmuje penetracje skory i tkanek podskérnych.
b) Drugi obejmuje penetracjg okostnej i samej kosci.

5. Wykonujgc zdecydowany ruch skretny, przeprowadzi¢ igte przez skore i kore
kosci do momentu wyczucia wyraznego przebicia lub ustapienia oporu. Z reguty
nie ma watpliwosci co do doktadnego odczucia.

6. Wyciggng¢ mandryn. Czesto zdarza sie, ze po wyjeciu mandrynu z gérnej
czeéci igly wycieka niewielka ilos¢ szpiku i/lub krwi.

7. Potwierdzeniem prawidtowego umiejscowienia jest zanik oporu.

8. Igta bedzie sprawiata wrazenie solidnego przytwierdzenia do kosci.

9 Aspiracja powinna przebiega¢ bez oporu. Nalezy podkresli¢, ze nie powinno sie
przystepowac do wstrzyknigcia lub wlewu zadnego materiatu, dopoki
mieszanina krwi i szpiku nie zostanie fatwo zaaspirowana.

10. Jezeli zachodzi taka konieczno$¢ w celu ostatecznego potwierdzenia
lokalizacji, nalezy wstrzykna¢ 5 cm3 sterylnego roztworu soli fizjologicznej i
pobra¢ prébki krwi. Prawidtowa pozycja moze by¢ zapewniona poprzez
swobodny przeptyw krwi podczas aspiracji. Pobraé nie wiecej niz 1 cm3 szpiku.

11.  Ustabilizowa¢ igte w standardowy spos6b na poziomie skéry i rozpoczg¢ wlew.

W przypadku razie napotkania na przeszkode lub niepowodzenia:

a. Ponownie oceni¢ miejsce wprowadzenia.

b. Przeptuka¢ kaniulg, ponownie wprowadzi¢ mandryn i powtdrzyé powyzszg
procedure.

c. Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie aspiracji lub rozpoczecie wlewu, nalezy

rozwazy¢ inne miejsce wprowadzenia.
Wyjmowanie igly:
W celu usuniecia igly nalezy delikatnie ciggna¢ i obraca¢ kaniulg z igtg w przod i w tyh,
aby oddzieli¢ jg od kory kosci. Opatrzy¢ miejsce wprowadzenia zgodnie z przyjetymi
praktykami.

Uwagi specjalne:

Wiekszo$¢ powiktan po wlewie srédkostnym wystepuje po 24 godzinach od infuzji. Z
uwagi na to, ze zabieg ten traktowany jest jako ,ostatnia deska ratunku”, powinien on
by¢ stosowany tylko do momentu, w ktérym mozliwe bedzie rozpoczecie tradycyjnego
wlewu dozylnego. Nie zaleca sig stosowania tej procedury przez okres
przekraczajgcy 24 godziny.

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy sie z
nim obchodzi¢ w sposéb zapobiegajacy przypadkowemu uktuciu. Utylizowa¢ zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Przechowywanie: Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosic¢ firmie Argon Medical, piszgc na adres:
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

Odnosniki:

J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Agulhas de Acesso a Medula Ossea para Uso Pediatrico

Utilizagdo prevista: a Agulha de Acesso a Medula Ossea para Uso Pediatrico é
ideal para terapia intradssea. A agulha pode ser utilizada para aceder a cavidades
medulares ao iniciar perfusao ressuscitativa.

Descrigdo do dispositivo: a Agulha de Acesso a Medula Ossea para Uso Pediatrico
oferece uma parede regular de 18 ga (parede mais espessa) para proporcionar apoio
adicional, e cada estilete dispde de um ponto trocarte para facilidade de insergédo. O
conector Luer-lock é fornecido para uma fixagado segura na seringa.

Indicagées de utilizagdo: para obter acesso a cavidades medulares para fins de
iniciagéo de perfuséo ressuscitativa, ou para aspirar medula em pacientes
pediatricos.

Contraindicagoes: para utilizar apenas em bidpsias de osso/medula 6ssea conforme
determinado por um médico devidamente credenciado. Estas agulhas devem ser utilizadas
por um médico familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, resultados tipicos,
limitagdes, indicagdes e contraindicagdes de uma bidpsia 6ssea. Cabe ao médico decidir
sobre a possibilidade de efetuar uma bidpsia em pacientes com desordens hemorragicas
ou que estejam a tomar medicagéo anticoagulante. Este dispositivo ndo deve ser utilizado
em pacientes com uma extremidade comprometida, infegdo cutanea ou fratura
fragmentada no local de insergéo. Este dispositivo também n&o deve ser utilizado em
pacientes com osteogénese imperfeita ou osteopetrose.

Possiveis complicagoes:

. Formagéao de hematoma
. Hemorragia prolongada
. Lesdes em tecidos moles
. Fraturas 6sseas ou lesées em placas de crescimento
. Infecao

Aviso

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo
de validade tiver expirado.

. Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos
durante o procedimento.

. Nao dobre a agulha de forma excessiva, pois tal podera resultar em danos/quebra
do dispositivo.

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para utilizagdo num unico
paciente.

. Quando utilizar o dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, devera

inspeciona-lo e verificar se apresenta danos ou desgaste apos a obtencéo de cada
amostra de massas centrais. A reutilizagdo ou reprocessamento nédo foram
avaliadas e poderao conduzir a uma falha do instrumento e subsequente
enfermidade, infegao e/ou lesdo do paciente. NAO reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar este dispositivo.

. O recondicionamento, remodelagado, reparagado ou modificagdo do dispositivo para
permitir a continuagdo da sua utilizagdo estdo expressamente proibidos.
Precaugao

o Este dispositivo apenas devera ser manipulado sob orientagéo fluoroscopica com
equipamento de radiologia que proporcione imagens de elevada qualidade.

e O acesso ao corpo vertebral através de pediculo requer um pediculo com uma largura
minima de 5 mm.

o E necessario conhecimento das dimensdes do local de insergéo, conforme avaliado por
IRM, TC ou outro método de imagiologia.

Nota: estas instrugdes NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica médica ou
cirtrgica. O profissional de saude é responsavel pela utilizacdo do procedimento e
técnicas adequadas em associagdo com este dispositivo.

Locais de insercao recomendados:

O local preferido é a tuberosidade tibial da tibia proximal. O verdadeiro local localiza-se 2
cm abaixo (inferior) da tuberosidade.

Um local secundario é o maléolo medial da tibia distal.

Instrucées de insercao sugeridas (para tuberosidade de tibia proximal):

1. Estabilize o membro numa posigao rodada semi-externamente.

2. Prepare a area com iodo e/ou alcool.

3. Segure a agulha formando um angulo reto com a placa do osso. A agulha devera
apontar no sentido antero-posterior com a perna rodada semi-externamente.
Certifique-se de que a agulha estd num angulo que a afasta da articulagéo do
joelho. Deve ter-se especial cuidado no sentido de evitar a cartilagem epifisaria.

4. A insergéo é feita em dois movimentos:

a) O primeiro inclui a penetracdo da pele e tecidos subcutaneos.
b) O segundo inclui a penetragdo do peridsteo e do proprio 0sso.

5. Utilizando um movimento de rotacéo firme, faga passar a agulha através da pele e
do cértex do osso até sentir um "estalido" 6bvio ou sentir ceder. Normalmente, ndo
existem quaisquer duvidas quanto a sensagéo exata.

6. Retire o estilete. E frequente sair uma pequena quantidade de medula e/ou de
sangue pelo topo da agulha apds a remogao do estilete.

7. A colocagao adequada é confirmada pela perda de resisténcia.

8. Devera sentir a agulha firmemente fixada no osso.

9 A aspiragdo devera ocorrer sem resisténcia. E importante salientar que néo devera
ser injetado ou perfundido qualquer material antes de ser facilmente aspirada uma
mistura de "sangue-medula".

10.  Se necessario para confirmar melhor a localizagéo, injete 5 cc de soro fisiolégico
estéril e proceda a colheita de amostras de sangue. A posi¢ao adequada pode ser
confirmada pelo fluxo livre de sangue durante a aspiragéo. Nao aspire mais de 1 cc
de medula.

11.  Estabilize a agulha de forma convencional ao nivel da pele e inicie a perfuséo.

Na eventualidade de obstrucao ou falha:

a. Avalie novamente o local de insergéo.

b. Irrigue a canula, volte a inserir o estilete e repita o procedimento descrito acima.

c. Se nao for possivel obter aspirado ou iniciar a perfuséo, considere utilizar um local
de insergao alternativo.

Remocao da agulha:

Para remover a agulha, aplique uma ligeira forga de tracéo e rode a canula da agulha para
tras e para a frente para a soltar do cortex ésseo. Aplique um penso sobre o local de
insercao utilizando praticas aceites.

Consideragoes especiais:

A maioria das complicagdes de perfusdes intradsseas ocorrem 24 horas apds a perfusao.
Como este procedimento deve servir apenas como "ultimo recurso”, apenas devera ser
utilizado até que possam ser iniciadas perfusdes venosas convencionais. Ndo se
recomenda a utilizagéo deste procedimento por mais de 24 horas.

Eliminagao: apos a utilizagao, este produto podera representar um potencial risco
biolégico. Manuseie o instrumento de modo a evitar pungdes acidentais. Elimine de acordo
com as leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo,
o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de salde competentes
no pais de residéncia do utilizador/paciente.



Referéncias:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

ROMANA
Ace pediatrice pentru acces la maduva osoasa

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta: Acul pediatric pentru acces la maduva
osoasa este ideal pentru terapia intraosoasa. Acul poate fi utilizat pentru accesarea
cavitatilor medulare cand se initiaza perfuzia de resuscitare.

Descrierea dispozitivului: Acul pediatric pentru acces la maduva osoasa ofera un
perete normal de 18ga (perete mai gros) pentru a asigura sprijin suplimentar, iar
fiecare stilet are un varf trocar pentru insertie facild. Pentru conectarea in siguranta a
seringii, este prevazut un racord luer cu blocare.

Indicatii de utilizare: Pentru obtinerea accesului in cavitatile medulare in scopul
initierii perfuziei de resuscitare sau pentru aspiratie medulara la pacientii pediatrici.

Contraindicatii: A se utiliza numai pentru biopsie osoasé si osteomedulara, dupa
cum s-a stabilit de catre un medic specialist. Aceste ace trebuie utilizate de catre
medici familiarizati cu posibilele efecte secundare, cu rezultatele tipice, limitarile,
indicatiile si contraindicatiile asociate biopsiei osoase. Este necesara decizia
medicului atunci cand se are in vedere realizarea unei biopsii la pacientii cu afectiuni
hemoragice sau care primesc medicamente anticoagulante. Acest dispozitiv nu
trebuie utilizat la pacienti care au la locul insertiei o extremitate compromisa, o infectie
a pielii sau o fractura cominutiva. De asemenea, acest dispozitiv nu trebuie utilizat la
pacienti care sufera de osteogeneza imperfecta sau de osteopetroza.

Complicatii posi
. Vanatai
Sangerare prelungita

. Viatamarea tesutului moale
. Fracturi de oase sau vatamarea placii de crestere
. Infectie

Avertizare

. Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data
de expirare.

. Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza in
timpul procedurii.

. Nu indoiti acul in mod excesiv, aceasta poate duce la deteriorarea/ruperea
dispozitivului.

. Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii la un singur
pacient.

. Daca se utilizeaza in mod repetat la acelasi pacient, dispozitivul trebuie verificat

pentru prezenta deteriorarilor sau a uzurii dupa ce a fost prelevata fiecare
proba din profunzime. Reutilizarea sau retratarea nu au fost evaluate si pot
conduce la defectarea dispozitivului si, in consecintd, la imboln&virea si/sau
ranirea pacientului. A NU se reutiliza, retratata sau resteriliza acest dispozitiv.

. Se interzice in mod expres reconditionarea, refacerea, repararea, modificarea
dispozitivului in vederea utilizarii in continuare a acestuia.

Masuri de precautie

e Acest dispozitiv trebuie manipulat numai sub observatie fluoroscopica cu
echipament radiografic care produce imagini de inalta calitate.

e Pentru accesul la corpul vertebrei prin pedicul este necesar ca pediculul sa aiba o
latime minima de 5 mm.

o Dimensiunile locului de insertie trebuie determinate prin IRM, CT sau alta metoda
imagistica.

Nota: Aceste instructiuni NU au scopul de a defini sau de a recomanda nicio tehnica

medicala sau chirurgicala. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si

procedura adecvate folosite la utilizarea acestui produs.

Locurile de insertie recomandate:

Locul recomandat este n tuberozitatea tibiala a tibiei proximale. Locul real se afla la 2
cm mai jos (inferior) de tuberozitate.

Un al doilea loc este maleola mediala a tibiei distale.

Instructiuni sugerate pentru insertie (pentru tuberozitatea tibiala proximala):

1. Stabilizati membrul in pozitie rotita semi-extern.

2. Pregatiti zona cu iod si/sau alcool.

3. Tineti acul in pozitie, in unghi drept fata de placa osului. Acul trebuie sa fie
ndreptat anteroposterior cu piciorul rotit semi-exterior. Asigurati-va ca acul este
nclinat, formand un unghi cu articulatia genunchiului. Trebuie acordata o
atentie speciald pentru a se evita placa epifizara.

4. Insertia se realizeaza in doua miscari:

a) Prima implica penetrarea pielii si a tesuturilor subcutanate.
b) A doua implica penetrarea periostului si a osului propriu zis.

5. Facand o miscare de rotire ferma, treceti acul prin piele si prin cortexul osului
pana se simte o ,plesniturad” sau o cedare evidenta. In mod normal nu exista
dubii cu privire la senzatia exacta simtita.

6. Retrageti stiletul. Este normal ca o mica cantitate de maduva si/sau sange sa

se scurga prin partea superioara a acului dupa retragerea stiletului.

Plasarea corecta este confirmata de faptul ca nu se mai intampina rezistenta.

Acul se simte fixat ferm de os.

Aspiratia trebuie sa decurga fara rezistenta. Este important de subliniat ca nu

trebuie injectat sau perfuzat niciun material pana cand nu a fost aspirat cu

usurintd un amestec de maduva-sange.

10. Daca este necesar sa se confirme suplimentar locul, injectati 5 cc de solutie
salina sterila si extrageti probe de sange. Pozitia corecta poate fi confirmata de
curgerea libera a sangelui in timpul aspiratiei. Nu aspirati mai mult de 1 cc de
maduva.

11.  Stabilizati acul in modul standard la nivelul pielii si initiati perfuzia.

in caz de obstructie sau nereusita:

a. Reevaluati locul de insertie.

b. Spalati canula, reintroduceti stiletul si repetati procedura de mai sus.

c. Daca nu este posibil sa obtineti aspiratul sau sa incepeti perfuzia, aveti in
vedere un loc de insertie alternativ.

© o N

Scoaterea acului:
Pentru a scoate acul, trageti usor si rotiti inainte si inapoi canula acului pentru a o
desprinde din cortexul osului. Tratati locul de insertie conform practicilor acceptate.

Consideratii speciale:

Cele mai multe complicatii in urma perfuziilor intra-osoase apar dupa 24 de ore de la
perfuzie. Deoarece aceasta procedura este considerata ,de ultima instanta”, ea trebuie
utilizatd numai pana cand poate fi initiatd perfuzia venoasa conventionald. Nu este
recomandata utilizarea aceste proceduri mai mult de 24 de ore.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential.
Manipulati astfel incat sa preveniti gaurirea accidentald. Eliminati in conformitate cu legile
si reglementarile aplicabile.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlatd a camerei.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si
cétre autoritatea sanitara competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

Referinte:
J. Friery, K. Weiner: ,Start an IV in that Bone”, Emergency, noiembrie (1987), 28-33.

Wrnbl gns goctyna K KOCTHOMY MO3ry aeTew

MNpeanonaraemoe ucnonb3oBaHne/Ha3HaveHue: Mrna ans 4ocTyna K KOCTHOMY MO3ry
feTeit naeanbHO NOAXOAUT AN BHYTPUKOCTHOW Tepanuu. rny MoXHO ucnonb3oBaTth Ans
0CTyNa K MO3roBbIM MOMOCTSIM NP Havane peaHMMaLUNOHHOR NHAY3NK.

OnucaHue ycTpoicTBa: Mrna ans focTyna k KOCTHOMY MO3ry ieTel UMeeT CTeHKy 18ga
(6onblas TonwwmHa) Ans obecneyveHnst 4ONOMHUTENBLHON NOAAEPKKU, @ KaXabl cTUneT
MMeeT HaKOHEYHVK Tpoakapa Ans nerkoro BBeAeHNs. [Ina HaaexXHoro noacoeanHeHNns
Lunpuua npeaycMoTPeHO COeANHEHNE C NIO3POBCKUM 3aMKOM.

Moka3aHuA kK NnpMMeHeHuto: [Ina nony4yeHns 4ocTyna B NOMOCTM KOCTHOrO MO3ra C Liefbio
Havana peaHMMaLnOoHHON MHAY3UM UK ANSt acnMpaLmMmn KOCTHOro Mo3ra y nauneHToB
AeTCKoro Bo3pacrta.

MpoTuBoNnokasaHus: N3aenve npeaHasHavyeHo TONbKo Ans Guoncum KocTHowm
TKaHW/KOCTHOTO MO3ra COrNacHO HasHaYeHU NULLEH3NPOBaHHOTO Bpaya. [laHHble Urmbl
[OIKHB! NPUMEHATLCS TONMBKO BPAYOM, 3HAIOLMM O BO3MOXHbIX MOGOYHBLIX achdekTax,
TUMNUYHBIX pe3ynbTaTax, OrpaHUYEHsIX, NOKa3aHWsX U MPOTUBOMOKa3aHKsIX KOCTHOW
6uoncun. Bo3MOXHOCTb BbINOSHEHUS BUONCUK NauUeHTaM ¢ HapyLleHuem
CBEPTLIBAEMOCTU KPOBU UMK NauyeHTaM, NPUHUMAIOLLMM aHTUKOarynsiHTHbIE Npenaparsl,
[OMKHa ONpeaenaTbCsl Bpayom. TO YCTPOMCTBO HE criedyeT UCMONb30BaTh Y NaLMeHTOB
C NOPaXXEHHOW KOHEYHOCTbIO, KOXHOWM MH(EKLMEN UMK OCKONbYaTbIM NEPENOMOM B MecTe
BBeAeHUs. JTO YCTPOICTBO Takke He criedyeT UCMONb30BaTh Y NaLMEHTOB C
HeCOoBEpLUEHHLIM OCTEOreHE30M WM OCTEONETPO3OM.

Bo3MOXHbIe OCNOXHEHUSA:

. CUHSAKN
. [nutenbHoe KpOBOTEYEHUE
. MoBpexpaeHUe MArkMX TkaHen
. Mepenomel kocTen N TpaBMbI NNACTUH pocTa
. UHdekums
MpepynpexpeHue
. MpoBepbTe LEeNoCTHOCTL YNaKoBKKU Nepea UCNosb30BaHUEM.
. He ucnonk3yinte, ecnn ynakoska BCKpbITa, NOBPEXAEHa NN UCTEK CPOK FOAHOCTU.
. MpekpaTtuTe Ncnonb3oBaHWe Npu NOBpEXAEHUN NoBOro N3 KOMMNOHEHTOB BO BpeMsi
npoueaypbl.
. He usrubaitte urny upesmepHo, 4tobbl He MOBPEAUTL U HE CIoMaThb YCTPOUCTBO.
. [laHHOe yCTpoMncTBO 6bINo pa3paboTaHo, UCMBITAHO U U3rOTOBMEHO AN NPUMEHEHUS
TOMBKO ANS OAHOTO NauuneHTa.
. Mp1 NOBTOPHOM WCMONBL30BAHUM A5 OAHOMO W TOrO Xe NauueHTa YCTPOMCTBO

Heo6XoAUMO ocMaTpUBaTh Ha MPEAMET NOBPEXAEHUI UM U3HOCA NEpes B3ATUEM
cnegytoulero obpasua. MoBTOpHOE UCMONb30BaHWE UK NOBTOpHasi o6paboTka
YCTPOMCTBA HE U3yYarcb U MOTyT NPUBECTU K €ro NMOSIOMKe W, BMOCNEACTBUM, K
3aboneBaHuio NauneHTa, ero MHULMPOBaHUIO U/UNK HOW TpaBme. MNoBTopHOE
ncnonb3oBaHue, NOBTOpHasi 06paboTka UM NOBTOPHAsi CTEPUNM3aLMs AaHHOTO
yctpoictea 3AMNPELLEHbI.

. BoccraHoBneHue, peMoHT 1 MoaudUKaLMs yCTPOMUCTBA C Liesblo AanbHeilero
MCMONb30BaHUs KATEroPUYECKU 3anpeLLeHbl.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

e Mcnonb3oBaTtk 4aHHOE YCTPOWCTBO CrieayeT TOMbKO Mo PEHTrEHOCKONMYECKUM
HabnoaeHeM ¢ UCMonb3oBaHNEM pPeHTreHorpadu4eckoro o6opyaoBaHus,
obecneynBaloLLEro BbICOKOE KauecTBO U306paxeHust.

e [lns gocTtyna K Teny No3BOHKa Yepe3 HOXKY MUHMMarIbHas LWMPUHA HOXKM JOSHKHA
cocTaBnATb 5 MM.

* Pa3wmep mecTa BBeAeHus crieqyeT oueHnsaTh ¢ nomolybio MPT, KT unu gpyroro
MeToAa Bu3yanusaumu.

MpumeyaHue. ITn UHCTpyKUMK HE npeaHa3HayeHbl Ans Toro, YTobbl ycTaHaBnNMBaTh UK
peKoMeHAoBaTb METOAUKY KaKoi-Nnbo MeaULIMHCKOW MU XMPYPru4ecKoii npoLeaypsl.
OTBETCTBEHHOCTb 3@ UCMOMNb30BaHNE HaANeXaLunx NpoLeayp U MeToauk ¢ 3TUM
YCTPOMCTBOM HECeT fevalluin Bpau.

PekomeHayemble MecTa BBEAEHUS:

MpeanoyTuTensHoe Mecto — ByrpucTocTb GonbLuebepLOBO KOCTU NPOKCUMArbHOMO
oTaena 6onblebepLoBoi kocTU. GaKkTUYEeCKUii y4acToK PacronoXeH Ha 2 CM Huxe
6yropka.

BTopuuHbIii y4acTok — MeavarnbHas nofbhkka AucTanbHoro otaena Gonbluebepuosoi
KOCTW.

Mpepnaraembie MHCTPYKLUUK MO BBeAEHUIO (ANA BYrpucTOCTM NPOKCUMarbHOro
oTaena 6onblue6epLIOBO KOCTH):

1. 3admKeypynTe KOHEHYHOCTL B MOMOXEHWUN, YaCTUYHO NOBEPHYTOM HapPYXy.
2. O6pabortaiite 06nacTb oaoM W/ CNMPTOM.
3. YpaepxuvBaiTe urny no npsiMbIM Yriiom K KOCTHOW nnactuHe. Mrna gomkHa

yKa3blBaTh B NepeaHe3agHEM HanpaBneHuy, a Hora AoKHa GbITb HANOMOBUHY
noBepHyTa Hapyxy. Y6eauTech, YTo Urna pacronoXeHa noj yrinom oT KOfIeHHOro
cyctaBa. CrnielyeT NposiBNsiTb 0COBYI0 OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE 3aAeTb
aNMU3apHyto NNacTUHKY.



4. BBefeH1e BbINOMHAETCS B ABA ABWKEHUS:

a) nepBoe BKtoYaeT NPOHUKHOBEHME Yepes KOXKY W NMOAKOXKHbIE TKaHW;
6)  BTOpOEe BKIOYAET MPOHUKHOBEHUE B HAAKOCTHULYY U Camy KOCTb.

5. CunbHbIM BpaLLaTesibHbIM ABWKEHUEM NPOABUHBTE UMY YEPE3 KOXY U
KOPKOBBbII CINOW KOCTM [0 TeX Mop, Noka He NoYyBCTByeTe ABHOe NpeofoneHne
nperpagbl. O6bI4HO HET HUKAKUX COMHEHUI OTHOCUTENIbHO TOUYHOIO OLLYLLIEHUS!.

6. M3BnekuTe cTuneT. Mocne u3BneyYeHus ctuneTa u3 BepxXHen YacTu Urfbl MOXeT
NPOCOYUTLCS HEBOMNbLLIOE KONMUYECTBO KOCTHOTO MO3ra /WU KPOBU.

7. ToyHOCTb NonaAaHus NOATBEPXAAETCs NoTepeit CONPOTUBNEHUS.

8. Wrna 6yaeTt npoyHo 3adpukcrpoBaHa KoCTbio.

9 Acnupauusa fomkHa npoucxoanTb 6e3 conpotuenexusi. BaxHo nogyepkHyTb,
4TO He crneayeT BBOAWTbL Kakon-nnbo matepuan 4o Tex nop, noka CMecb KpOBU
1 KOCTHOTO MO3ra He GyAeT nerko acnMpupoBaHa.

10.  Ecnu Heo6xoAuMo A0NOMHUTENBHOE NOATBEPXKAEHUE MECTOMNOMOXEHUS,
BBeAuTe 5 Ky6. CM CTEpPUIBHOTO hU3NOSIOMMYECKOro pacTBOpa U BO3bMUTE
06pas3Lbl KpoBU. MpaBUIBLHOCTL MNONOXEHUSI MOXET ObITb NOATBEPXAEHA
cB06OAHBIM TOKOM KPOBW BO BpeMs acnupauun. Acnvpupyite He 6onee 1 ky6.
CM KOCTHOrO Mo3ra.

11.  3admkeunpyiite urny ctaHaapTHLIM CNOcO6OM Ha YPOBHE KOXMW M NpUcTynaiTe K
NHDY3UN.

B cnyyae npenATCTBUA UNu Heyaauu:
a. Bbi6epuTe apyroe Mecto BBEAEHMS.

6. MpomoliTe KaHionNto, 3aHOBO BCTaBbTE CTUMNET U MOBTOPUTE ONMUCAHHYIO BbILLE
npoueaypy.
B. Ecnn HEBO3MOXHO NOMy4nThL acnpaumio Unu HadaTtb MHAY3U0, paccmMoTpuTe

anbTepHaTuBHOE MEeCTO BBEAEHUA.

U3BneyeHue urnbl:

YT0oGbI M3BNEYb UMy, OCTOPOXHO TAHWUTE U BpaLLaiiTe KaHIoMo UMbl BNEBO U BNpaso,
4YTOGbI OTCOEANHUTL €€ OT KOPKOBOTO CHOsi KOCTY. [epeBsixunTe MECTO BBEAEHUS
06LLENPUHATBLIM CNOCOBOM.

Ocobble coobpaxeHus:

BOnbLUNHCTBO OCMOXHEHWI OT BHYTPUKOCTHbIX MHAY3MIN BO3HMKaeT Yepes 24 yaca
nocne nHdysun. MNockonbky ata npoLieaypa ABNSETCH «NOCneaHUM CPeACcTBOMY, ee
crepyeT UCNonb30BaTh TOMLKO O TOFO MOMEHTA, KOrAa MOXHO GyaeT Havatb
06bI4HOe BHYTpPMBEHHOE BNMBaHWe. He pekomerayeTcs ee ncnonb3oBaHue fonblue
24 vacos.

Yrunusauus: lNocne ncnonb3oBaHns U3genue MoxeT NpeacTaBsnaTh
noTeHumManbHyto Gruonornyeckyto onacHocTb. ObpallanTecs ¢ HUM Takum obpasom,
4TO6bI He AONYCTUTL Cy4alnHOro NPoKona. YTUNM3npynTe CornacHo NpUMEHNMomy
3aKOHOAATENbCTBY U HOPMaM.

XpaHeHue: XpaHuTb Npu perynnpyemMon KOMHaTHOM Temneparype.
NMPUMEYAHME. B cnyyae BO3HMKHOBEHWSI CEPbE3HOro UHLMAEHTA, CBA3aHHOIO C
3TUM YCTPOMCTBOM, crieayeT coobwmTb 06 aTom B Argon Medical no agpecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takxe B KOMNETEHTHbIN OpraH
30paBOOXPaHEHNs No MECTY XUTENbCTBA NoNb3oBaTens/naumeHTa.

Nurtepartypa:
J. Friery, K. Weiner: “Start an 1V in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatrické ihly na pristup do kostnej drene

Uréené pouzitie/Uéel: Pediatricka ihla na pristup do kostnej drene je idealna na
intraosealnu terapiu. lhlu je mozné pouzivat na pristup do dreriovych dutin pri zacati
resuscitacnej infuzie.

Opis pomocky: Pediatricka ihla na pristup do kostnej drene ma Standardne stenu
velkosti 18 G (zosilnenu stenu), ktora poskytuje pridavnu podporu, a kazdy stylet je
vybaveny trokarovym hrotom na fahké zavedenie. Na jednoduché pripojenie injekénej
striekacky je k dispozicii aj pripojka zamky Luer.

Indikacie na pouzitie: Na ziskanie pristupu do drefiovej dutiny s ciefom zacat
resuscitacnu infuziu alebo aspirovat’ kostnu dren u pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie: Len na pouzitie na biopsiu kosti/kostnej drene, podla uréenia
odborného lekara. Tieto ihly by mal pouzivat lekar dobre oboznameny s moznymi
vedlaj$imi ucinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a
kontraindikaciami pri kostnej biopsii. Je potrebné, aby lekar zvazil vykonanie biopsie u
pacientov s poruchami krvacavosti alebo u pacientov podstupujtcich lie¢bu
antikoagulanciami. Tato pomécka by sa nemala pouzivat u pacientov s postihnutou
alebo zranenou kon¢atinou, koZnou infekciou alebo roztrieStenou zlomeninou v
mieste zavedenia. Tato pomodcka by sa nemala pouzivat ani u pacientov, ktori maju
osteogenesis imperfecta alebo osteopetrézu.
Mozné komplikacie:

. Podliatiny
Dlhodobé krvacanie
Poskodenie mékkych tkaniv
Zlomeniny kosti alebo poranenie rastovych platniciek
Infekcia

Upozornenie

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz uplynul datum
spotreby.

. Ak doslo pocas pouzivania k poSkodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomébcku
dalej nepouzivajte.

. Ihlu prili§ neohybajte, inak méze dojst’ k posSkodeniu/prasknutiu pomdocky.

. Tato pombcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na pouzitie pre
jedného pacienta.

. Ked sa pomocka opakovane pouziva u rovnakého pacienta, je potrebné ju po

odbere kazdej jadrovej vzorky skontrolovat, Ci nie je poskodena alebo
opotrebovana. Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a
moze viest k zlyhaniu pomdcky a naslednému vzniku choroby a/alebo urazu
pacienta. Tato pomdcka sa NESMIE pouzivat opakovane, repasovat ani
opakovane sterilizovat.

. Obnova, renovacia, oprava, alebo Uprava tejto pomdcky s cielom umoznit
dalSie pouzitie sa vyslovne zakazuje.

Bezpecnostné opatrenie

e S touto poméckou mozno manipulovat len pod skiaskopickym pozorovanim pomocou
réntgenového zariadenia s vysokou kvalitou obrazu.

* Pristup do tela stavca cez pedikel si vyZzaduje, aby mal pedikel Sirku minimalne 5 mm.

e Zavadzanie si vyZaduje znalost konkrétnych rozmerov miesta zavedenia do kosti, ako
boli stanovené pomocou metédy MRI (magneticka rezonancia), CT (pocitatova
tomografia) alebo inej zobrazovacej metody.

Poznamka: Tieto pokyny NEMAJU definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo
chirurgicku techniku. Za spravny postup a techniky pouzivané s touto poméckou je
zodpovedny individualny lekar.

Odporucané miesta zavedenia:

Odportu¢anym miestom zavedenia je drsnatina na prednej proximalnej ploche tibie
(tuberositas tibiae). Skutoéné miesto zavedenia sa nachadza 2 cm pod (t. j. inferiérne)
touto drsnatinou.

Sekundarnym vhodnym miestom je vnatorny €lenok (malleolus medialis) na distalnej tibii.

Odporuc¢ané pokyny na zavedenie (pre drsnatinu na proximalnej ploche tibie):

1. Stabilizujte kon€atinu v pozicii semiexternej rotacie.

2. Pripravte danu oblast' dezinfekciou jédom a/alebo alkoholom.

3. Drzte ihlu na mieste pod pravym uhlom k ploche kosti. Ihla by mala smerovat
anteroposteriorne, pri dolnej kon&atine v semiexternej rotacii. Uistite sa, Ze uhol ihly
smeruje pre¢ od kolenného kibu. Davajte mimoriadny pozor, aby ste sa vyhli
epifyzovej platnicke.

4. Zavedenie sa sklada z dvoch pohybov:

a) Prvym z nich sa prenikne do koZe a podkoznych tkaniv.
b) Druhym pohybom sa prenikne do periostu a vlastnej kosti.

5. Pevnym to€ivym pohybom preniknite ihlou cez kozu a kortikalnu kost, az kym
nezacitite zjavni zmenu odporu (odpor povoli). Tento vnem je zvy&ajne zretelny a
nie st o lom pochybnosti.

6. Vyberte stylet. Po odstraneni styletu sa ¢asto stava, Ze z hornej ¢asti ihly samovolne
vytecie malé mnozstvo kostnej drene a/alebo krvi.

7. Spravne umiestnenie sa zvycajne prejavi znizenim odporu.

8. Samotna ihla bude pevne drzat v kosti.

9 Pri aspiracii by sa nemal pocitovat odpor. Je dblezité zdéraznit, Zze by nemala byt
podanad injekcia ani infuzia Ziadnej latky, kym nie je mozné lahko nasat zmes ,krvi a
kostnej drene”.

10. Ak by bolo potrebné dalej sa uistit o mieste zavedenia, vstreknite 5 ml sterilného
fyziologického roztoku a nasajte vzorky krvi. O sprdvnom umiestneni je mozné sa
uistit pomocou volného toku krvi pocas aspiracie. Pri aspiracii neodoberajte viac ako
1 ml kostnej drene.

11.  Standardnym sposobom stabilizujte ihlu v Grovni koZe a zaénite infaziu.

V pripade obstrukcie alebo zlyhania:
a. Znova posudte miesto zavedenia.

b. Preplachnite kanylu, znova zasurite stylet a zopakujte vy$Sie opisany postup.
C. Ak nie je mozné ziskat aspirat alebo za¢at infuziu, zvazte iné miesto zavedenia.
Vybratie ihly:

Odstrarite ihlu miernym tahom a ota¢anim kanyly ihly vpred a vzad, aby sa uvolnila z
kortikalnej kosti. Na miesto zavedenia aplikujte krytie podla uznavanych postupov.

Zvlastne upozornenia:

K vacsine komplikacii intraosealnych infuzii dochadza po 24 hodinach po infuzii. Vzhlfadom
k tomu, Ze sa tento postup pouziva ako nudzové vychodisko, smie sa pouzit len dovtedy,
nez bude mozné zacat beznu intravendznu inflziu. PouZitie trvajuce dihsie ako 24 hodin
sa neodporuca.

Likvidacia: Po pouziti mdze produkt predstavovat potenciélne biologické nebezpecenstvo.
Manipulujte s nim tak, aby ste predisli neZzelanému pichnutiu. Zneskodnite podla platnych
zakonov a predpisov.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost suvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju
nahlasit' spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovi adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

Literatura:
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatricne igle za dostop do kostnega mozga

Predvidena uporaba/namen: Pediatri¢na igla za dostop do kostnega mozga je idealna za
intraosalno terapijo. Iglo lahko uporabite za dostop do medularnih votlin pri uvajanju infuzije
za ozivljanje s tekocino.

Opis pripomocka: Pediatri¢na igla za dostop do kostnega mozga ponuja obi¢ajno 18ga
steno (debelejSa stena), ki zagotavlja dodatno podporo, vsak stilet pa ima konico trokarja
za enostavno vstavljanje. Priklju¢ek Luer lock je na voljo za varno pritrditev brizge.

Indikacije za uporabo: Dostop do medularnih votlin za nastavitev oZivljajoce infuzije ali za
aspiracijo kostnega mozga pri pediatri¢nih bolnikih.

Kontraindikacije: Uporabljajte samo za biopsije kosti/kostnega mozga, kot doloci
pooblaséeni zdravnik. Te igle naj uporablja le zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi
ucinki, znacilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami biopsije kosti.
Pri odloganju o izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjo krvavenija ali bolnikih, ki prejemajo
anti-koagulacija zdravila, je potrebna presoja zdravnika. Tega pripomocka se ne sme
uporabljati pri bolnikih z ogrozenim okonc¢inami, okuzbo koze ali zmeckanim zlomom na
mestu vstavitve. Tega pripomocka se tudi ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo
osteogenesis imperfecta ali osteopetrozo.

Mozni zapleti:
. Modrice
. Podalj$ano krvavenje
. Poskodbe mehkih tkiv
. Zlomi kosti ali poSkodbe rastnih plos¢
. Okuzba
Opozorilo
. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.



. Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali ¢e je pripomocku
potekel rok uporabe.

. Ce se katerikoli del pripomogka med postopkom poskoduje, prekinite z njegovo
uporabo.

. Igle ne krivite pretirano, saj lahko pride do poskodbe/loma pripomocka.

. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan za uporabo pri samo
enem bolniku.

. Pri ponovni uporabi pri istem bolniku morate pripomocek po vsakem zajemanju

vzorca pregledati, da ni poskodovan ali obrabljen. Ponovna uporaba ali
predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka in
posledi¢no do bolezni in/ali poSkodbe bolnika. NE ponovno uporabljati,
predelovali ali znova sterilizirati pripomocka.

. Vsaka obdelava, obnova, popravilo ali spreminjanje pripomocka, z namenom,
da se omogo¢i njegova nadaljnja uporaba, so izrecno prepovedani.

Previdnostni ukrep

e S pripomoc¢kom se sme upravljati le, ko je pod fluoroskopskim nadzorom z
radiografsko opremo, ki zagotavlja visoko kakovostne slike.

* Dostop do telesa vretenca preko pedikula zahteva najmanj 5 mm Sirine pedikula.

* Poznavanje dimenzij mesta vstavitve, ocenjenih z MRI, CT ali drugo slikovno
metodo.

Opomba: Namen teh navodil za uporabo NI opredelitev ali predlaganje katerekoli
zdravstvene ali kirur§ke tehnike. Posamezen izvajalec je odgovoren za ustrezen
postopek in tehnike, uporabljene s tem pripomockom.

Priporoc¢ena mesta vstavitve:

Priporo¢eno mesto vstavitve je tuberoznost proksimalne golenice. Dejansko mesto
vstavitve se nahaja 2 cm pod (inferiorno) tuberoznostjo.

Sekundarno mesto vstavitve je medialni malleolus distalne golenice.

Predlagana navodila za vstavitev (za tuberoznost proksimalne golenice):

1. Ud stabilizirajte obrnjen v pol-zunaniji legi.
2. Podrocje pripravite z jodom in/ali alkoholom.
3. Iglo drzite pod pravim kotom na kostno plos¢o. Igla naj gleda anteroposteriorno

ob na pol-zunanje zavrteni nogi. Prepricajte se, da je igla nagnjena stran od
kolenskega sklepa. Posebno previdni moramo biti, da se izognemo epifizni
plosci.

4. Vstavljanje poteka v dveh gibih:

a) prvi gib vklju€uje penetracijo koze in subkutanih tkiv,
b) drugi gib vklju€uje penetracijo pokostnice in same kosti.

5. Z mo¢nim zasukom potisnite iglo skozi koZo in skorjo kosti, dokler ne zacutite
ocitnega "popa" ali udora. To¢en obc&utek obi¢ajno ne pus¢a dvoma.

6. Izvlecite stilet. Povsem obi€ajno je, da po izvle€enju stileta manjsa koli¢ina
kostnega mozga in/ali krvi prite€e z vrha igle.

7. Pravilno nastavitev potrjuje izginotje upora.

8. Cutili boste, da je igla dobro fiksirana v kosti.

9 Aspiracija mora potekati brez upora. Posebej poudarjamo, da ni dovoljeno
injicirati ali infundirati kakr$negakoli materiala, dokler zmes »kri-mostni mozeg«
ni bila brez upora aspirirana.

10. Ce je potrebno lokacijo $e dodatno potrditi, vbrizgajte 5 ml sterilne fiziologke
raztopine in izvlecite krvne vzorce. Pravilno namestitev lahko potrdi prosto
iztekanje krvi med aspiracijo. Ne aspirirajte ve¢ kot 1 ml mozga.

11.  Iglo stabilizirajte na obi¢ajen nacin na ravni koZe in zacnite z infuzijo.

V primeru ovire ali napake:

a. ponovno ocenite izbrano mesto vstavitve,

b. splaknite kanilo, ponovno vstavite stilet in ponovite zgoraj opisani postopek,

c. &e ne morete izvleéi aspirata ali zaceti z infuzijo, razmislite o alternativnem
mestu vstavitve.

Odstranitev igle:
Iglo odstranite tako, da jo nezno povlecete, medtem ko kanilo igle obracate sem ter
tja, da se sprosti iz kostne skorje. Z obi¢ajnimi postopki uredite mesto vstavitve.

Posebne okolis¢ine:

Vedina zapletov po intraosnih infuzijah se zgodi v 24 urah po infuziji. Ker velja ta
postopek za zadniji izhod v sili, naj se uporablja Sele potem, ko ni bilo mogoce vstaviti
konvencionalne venske infuzije. Uporabo, dalj$o od 24 ur, odsvetujemo.
Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. S
pripomoc¢kom ravnaijte previdno, da preprecite nezgodne zbode. Izdelek odstranite v
skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Skladis¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomogkom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

Reference
J. Friery, K. Weiner: “Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatriska benméargsnalar

Avsedd anvandning/syfte: De pediatriska benméargsnalarna ar idealiska for
intraossal terapi. Nalen kan anvéndas for atkomst till medullara kaviteter nar
aterupplivningsinfusion initieras.

Produktbeskrivning: Den pediatriska benmargsnalen har en 18 ga normal végg
(tjockare vagg) for att ge extra stdéd och varje mandrang har en troakarspets for att latt
kunna féras in. Luerlockanslutning medféljer for att sprutan ska kunna féastas sakert.

Indikationer for anvandning: For att fa atkomst till medullara kaviteter i avsikt att
initiera aterupplivningsinfusion eller for att aspirera benmarg hos pediatriska patienter.

Kontraindikationer: Ska endast anvandas for biopsier av ben/benmarg efter beslut
av legitimerad lakare. Dessa nalar ska bara anvandas av en lakare som &r fortrogen
med eventuella biverkningar, normala resultat, begrénsningar, indikationer och
kontraindikationer for benbiopsi. Lakares bedémande krévs vad betréffar biopsi pa
patienter med blédningsstorningar eller som far behandling med
antikoagulationsmedel. Denna enhet far inte anvandas for patienter som har en
skadad extremitet, hudinfektion eller komminutivfraktur pa inféringsstéllet. Denna
enhet far inte heller anvandas for de patienter som har osteogenesis imperfecta eller
osteopetros.

Mojliga komplikationer:

. Blamarken
. Langvarig blédning
. Mjukvavnadsskada
. Benfrakturer eller skada pa tillvaxtplattor
. Infektion
Varning
. Kontrollera fére anvandningen att forpackningen ar intakt.
. Far inte anvandas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad och om utgangsdatum
har passerats.
. Fortsétt inte att anvénda enheten om nagon av komponenterna skadats under
proceduren.
. Bgj inte nalen for mycket. Det kan leda till skada eller brott pa enheten.
. Denna utrustning har utvecklats, testats och tillverkats endast fér engangsbruk.
. Nar den upprepat anvands pa samma patient ska enheten kontrolleras efter varje

prov som tagits for att forsakra sig om att den inte ar skadad eller sliten.
Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvérderats och kan leda till att
instrumentet inte fungerar som det ska med atféljande patientskador och/eller
sjukdom. Denna enhet FAR EJ ateranvandas, behandlas for ateranvandning eller
omsteriliseras.

. Rekonditionering, renovering, reparation eller modifiering av enheten for att
méjliggora ytterligare anvéndning ar uttryckligen forbjudet.

Forsiktighet

e Denna enhet far bara hanteras medan den ar under fluoroskopisk observation med
rontgenutrustning som ger bilder av hdg kvalitet.

o Atkomst till kotkroppen via pedikel kréver en pedikelbredd pa minst 5 mm.

o Kénnedom om inféringsstéllets dimensioner enligt vad som faststéllts med MRT, CT
eller annan bildatergivningsmetod.

Obs! Dessa instruktioner &r INTE avsedda att definiera eller rekommendera nagon
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilde lakaren ansvarar for att korrekt metod och
teknik anvands med denna enhet.

Rekommenderade inforingsstéllen:

Det stélle som ar att foredra &r Tuberositas Tibiae pa proximala tibia. Narmare bestamt 2
cm under (nedanfér) Tuberositas.

Ett sekundart stalle &r den mediala malleolen pa distala tibia.

Foreslagna instruktioner for inforing (for proximal Tuberositas Tibiae):

1. Stabilisera extremiteten i en position som till halften &r roterad utat.

2. Forbered omradet med jod och/eller alkohol.

3. Hall nalen pa plats i rak vinkel mot benplattan. Nalen ska peka anterioposteriort med
benet roterat till halften utat. Se till att nalen ar vinklad pa avstand fran knaleden.
Sérskilt omsorgsfullt ska Cartilago Epiphysialis undvikas.

4. Inférseln gors i tvda moment:

a) Det forsta inkluderar penetration av huden och subkutana véavnader.
b) Den andra inkluderar penetration av periosteum och sjalva benet.

5. Med en fast vridande rérelse ska nalen féras genom huden och benkortex tills den
ger efter eller ett tydligt "pop” kanns. Det ar vanligen inte nagot tvivel om den exakta
kénslan.

6. Dra tillbaka mandrangen. Det ar vanligt att en liten mangd benmarg och/eller blod
sipprar ut ur spetsen pa nalen efter att mandréngen dragits tillbaka.

7. Korrekt placering bekraftas genom att motstandet ger vika.

8. Nalen kanns fast fixerad vid benet.

9 Aspiration bor ske utan motstand. Det ar viktigt att betona att inget material ska
injiceras eller infunderas forréan en "blod-marg”-blandning har aspirerats utan
svarighet.

10. Om det behovs for att fa ytterligare bekraftelse pa placeringen, injicera 5 ml av steril
koksaltlésning och dra tillbaka prodprover. Korrekt position kan tillférsakras av att
blodet flodar fritt under aspirationen. Aspirera inte mer &n 1 ml benmérg.

11.  Stabilisera nalen pa standardvis pa hudniva och initiera infusion.

I hdndelse av tilltdppning eller misslyckande:

a. Faststéll inféringsstallet pa nytt.

b. Spola kanylen, satt in mandréangen igen och upprepa proceduren ovan.

C. Om det inte &r méjligt att erhalla aspirat eller bérja infusion, 6vervag ett alternativt
inforingsstalle.

Avlagsnande av nalen:
For att avlagsna nalen, dra forsiktigt i nalen och vrid nalens kanyl fram och tillbaka for att
lossa den fran benkortex. Lagg pa ett férband pa inféringsstallet enligt accepterad praxis.

Att sarskilt tanka pa:

De flesta komplikationerna av intraossala infusioner uppstar efter 24 timmar av infusion.
Eftersom denna procedur ar avsedd som en sista utvég ska den bara anvéndas tills
konventionell veninfusion kan pabérjas. Vi rekommenderar inte att anvédnda denna
procedur i mer an 24 timmar.

Kassering: Denna produkt kan utgora biologiskt riskavfall efter anvéndning. Hantera den
pa ett satt som forhindrar oavsiktliga nalstick. Den ska kasseras enligt géllande lagar och
riktlinjer.

Forvaring: Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intraffar som ar relaterad till denna enhet
ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behoérig halsomyndighet dar
anvandaren/patienten ar bosatt.

Referenser:
J. Friery, K. Weiner: "Start an IV in that Bone,” Emergency, November (1987), 28-33.

Pediatrik Kemik

rigim Igneleri

Kullanim Amaci: Pediatrik Kemik ligi Erisim Ignesi, intraossedz tedavi igin idealdir. igne,
resusitatif infiizyon baslatilirken mediiller bosluklara erismek icin kullanilabilir.

Cihaz Agiklamasi: Pediatrik Kemik Iligi Erisim Ignesi, ekstra destek saglamak igin 18ga
normal duvar (daha kalin duvar) sunar ve her stilede kolay yerlestirme igin bir trokar
noktasi bulunmaktadir. Luer kilit baglantisi, siringanin giivenli bir sekilde takilmasi igin
saglanmistir.



Kullanim Endikasyonlari: Pediyatrik hastalarda resusitatif inflizyonu baglatmak veya
iligi aspire etmek amaciyla mediiller bosluklara erigsim saglamak igindir.

Kontrendikasyonlar: Lisansli bir doktor tarafindan belirlenmesi halinde yalnizca
kemik/kemik iligi biyopsilerinde kullanim igindir. Bu igneler, kemik biyopsisinin olasi
yan etkilerini, tipik bulgularini sinirlamalarini, endikasyonlarini, kontrendikasyonlarini
iyi bilen bir doktor tarafindan kullaniimalidir. Pihtilagsma sorunu olan veya
antikoagilan ilag kullanan hastalarda biyopsi yapilmasi igin doktor karari gerekir. Bu
cihaz, ekstremiteleri bozulmus, cilt enfeksiyonu veya yerlestirme bélgesinde ufalanmis
kingi olan hastalarda kullaniimamalidir. Bu cihaz ayrica cam kemik hastaligi veya
osteopetrozu olan hastalarda kullaniimamalidir.

Olasi Komplikasyonlar:
. Morarma

. Uzun siireli kanama
. Yumusak doku hasan
. Kemik kiriklarn veya biiyiime plakalarinda yaralanma
. enfeksiyon

Uyari

. Kullanmadan 6nce paket butlnligini kontrol edin.

. Paket agiimigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse parcgayi
kullanmaya devam etmeyin.

. Cihazda hasara/kiriimaya sebep olabileceginden igneyi asir derecede
biikmeyin.

. Bu alet sadece tek hastada kullaniimak tzere tasarlanmisg, test edilmis ve
Uretilmistir.

. Ayni hastada birden fazla kullanildiginda, alet her kor érnegi alimindan sonra
hasara veya aginmaya karsi kontrol edilmelidir. Yeniden kullanim veya yeniden
isleme tabi tutma uygulamalari degerlendiriimemistir; bu tir uygulamalar aletin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga ve/veya yaralanmaya
yol agabilir. Bu cihazi YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMEYIN VEYA
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

. Daha fazla kullanim saglamak igin cihazin yenilenmesi, modifiye edilmesi,
onariimasi veya degistirilmesi kesinlikle yasaktir.
Onlem

e Bu cihaz sadece ylksek kaliteli gorintuler saglayan radyografik ekipmanla
floroskopik gézlem altindayken manipdile edilmelidir.

e Omurga goévdesine pedikil yoluyla erisim, en az 5 mm pedikil genisligi gerektirir.

o Yerlestirilen yerin boyutlari hakkindaki bilgiler MRI, CT veya diger goriintileme
yontemleriyle degerlendirilir.

Not: Bu talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi agiklama ya da 6nerme
amaci TASIMAMAKTADIR. Bu aletle birlikte uygulanacak uygun prosedir ve
tekniklerden doktor sorumludur.

Onerilen Yerlestirme Yerleri:

Tercih edilen bélge, proksimal tibianin tibial tiberositesidir. Gergek bdlge,
tliberozitenin 2 cm asagisinda (altinda) bulunur.

Ikincil bir bélge distal tibianin medial malleoltdiir.

Yerlestirme igin Onerilen Talimatlar (Proksimal Tibial Tiiberozite igin):

1. Ekstremiteyi yari-harici olarak déndiirtilmis bir pozisyonda sabitleyin.
2. Alani iyot ve/veya alkolle hazirlayin.
3. igneyi kemik plakasina dik agiyla yerinde tutun. igne, bacak yari-dis rotasyonlu

olacak gekilde dn-arkaya dénik olmalidir. Ignenin diz ekleminden uzaga dogru
acilh oldugundan emin olun. Epifiz plagindan kaginmak igin 6zel dikkat
gosterilmelidir.

4. Yerlestirme iki hareketle yapilir:

a) llki deri ve deri alti dokularin penetrasyonunu igerir.
b) Ikincisi, periost ve kemigin kendisinin penetrasyonunu igerir.
5. Siki bir déndirme hareketi kullanarak, igneyi belirgin bir "patlama" veya plriiz

hissedilene kadar kemigin deri ve korteksinden gegirin. Kesin his konusunda
genellikle stiphe yoktur.

6. Stileyi geri gekin. Stileyi geri ¢ektikten sonra ignenin Ust kismindan az miktarda
kemik iligi ve/veya kan sizmasi yaygindir.

7. Dogru yerlestirme, direng kaybi ile dogrulanir.

8. igne, kemik tarafindan sikica sabitlenmis hissedecektir.

9 Aspirasyon diren¢ olmadan gergeklesmelidir. "Kan iligi" karisimi kolayca aspire
edilene kadar higbir materyalin enjekte edilmemesi veya inflize edilmemesi
gerektigini vurgulamak énemlidir.

10. Konumu daha fazla dogrulamak igin gerekirse, 5 cc steril salin enjekte edin ve
kan orneklerini geri gekin. Dogru pozisyon, aspirasyon sirasinda serbest kan
akisi ile saglanabilir. 1 cc'den fazla iligi aspire etmeyin.

11, Igneyi cilt seviyesinde standart bir sekilde sabitleyin ve inflizyonu baslatin.

Tikanma veya Basarisizlik Durumunda:

a. Yerlestirme yerini yeniden degerlendirin.

b. Kanuli yikayin, stileyi tekrar yerlestirin ve yukaridaki prosediiri tekrarlayin.

c. Aspirasyon elde etmek veya inflizyona baslamak mimkin degilse, alternatif bir
yerlestirme yeri dliginin.

ignenin Gikariimasi:

igneyi gikarmak igin nazikge gekin ve igne kaniiliini kemik korteksinden ayirmak igin
ileri geri dondiiriin. Kabul edilen uygulamalari kullanarak yerlestirme yerine pansuman
yapin.

Ozel Hususlar:

Intraosseéz infiizyonlardan kaynaklanan gogu komplikasyon 24 saatlik infiizyondan
sonra ortaya gikar. Bu proseduriin "son ¢are" olmasi amaglandigindan, yalnizca
geleneksel vendz inflizyon baslatilana kadar kullaniimalidir. 24 saatten fazla
kullaniimasi tavsiye edilmez.

Atma: Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Yanliglikla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun. YirlrlUkteki kanun ve yonetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

Saklama: Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kuruluguna bildirilmelidir.

Kaynaklar:
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