MEDICAL

Intraosseous Infusion Needles
For Pediatric Use (< 24 months of age)
[ ————

Intraosse@se infusionskanyler til paediatrisk brug
(< 24 maneder gamle)

Br g;gnvw;nmg

Intraossare Infusionskandilen fiir die Padiatrie

(Alter < 24 Monate)
Qebuchaanuciung,
BeAdvec evdoOTIKAG €yxuong yla maudlatpiki Xprion

(Q)\lKiCl < 24 unvav)

Agujas de infusion intradsea para uso pediatrico
(menores de 24 meses)
————————

Aiguilles de perfusion intraosseuse a usage
pédiatrique (age < 24 mois)

Aghi per infusione intraossea per uso pediatrico
(eta < 24 mesi)
[E———

Intraossale infusienaalden voor pediatrisch gebruik
(leeftijd < 24 maanden)

Intraossese infusjonsnaler til pediatrisk bruk
(< 24 méneders alder)

Igty do wlewdw srodkostnych do zastosowan
pediatrycznych (w wieku ponizej 24 miesiecy)
—

Agulhas de perfuséo intradssea para uso pediatrico
(menos de 24 meses de idade)

Intraossedsa infusionsnalar for pediatrisk
anvandnmg < 24 manader gamla)
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INTRAOSSEOUS INFUSION NEEDLES
FOR PEDIATRIC USE (< 24 MONTHS OF AGE)

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Intraosseous Infusion Needle is a needle/handle assembly. The Dieckmann
design has a positioning mark 1 cm proximal to the needle tip and is available
with a trocar tip.

INTENDED USE

Intraosseous infusion needles are sterile, disposable devices used primarily
during pediatric emergencies as an alternative to unsuccessful intravenous
access to allow for effective infusion of resuscitative drugs or fluids.

CONTRAINDICATIONS
« Skin infection at insertion site

« Trauma or comminuted fracture at insertion site or compromised
extremity

WARNINGS
« Intraosseous infusion is an emergency alternative to be utilized until
standard or conventional venous access can be obtained. It is not
recommended for use longer than a 24-hour period.
« Recommended for use in children under 24 months of age.
« Maintain needle orientation in line with the long axis of the bone and
slightly away from the joint space and epiphyseal plate.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians trained and experienced in
emergency vascular access techniques. Standard techniques for placement
of intraosseous needles should be employed.
« Possible allergic reactions should be considered.
« To avoid extravasation, advance the needle far enough into the medullary
cavity for ease of infusion.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Access site injury (e.g., poor wound healing/inflammation at the needle
entry site, local edema/infiltration, necrosis)
« Bleeding/hematoma
« Bone fracture/damage (or bone marrow damage)
« Compartment syndrome
« Hemolysis
« Death
- Embolism (air, fat, or bone marrow)
- Extravasation
« Inadvertent articular (joint) puncture
« Inadvertent needle penetration to the opposite bone cortex
« Infection (including osteomyelitis)
« Injury to growth plate/subsequent disturbance of bone growth



« Needle bending/fracture

« Needle dislocation/dislodgement/displacement or malposition
- Pain

« Poor limb perfusion distal to the needle entry site

« Thrombosis

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

INSTRUCTIONS FOR USE

Needle Placement

. Prepare the intended insertion site with antiseptic solution. NOTE: If the
patient is awake or alert, administer local anesthesia.

. Grasp the handle with the thumb and middle finger. Stabilize the needle by
placing the index finger on the skin surface next to the needle tip.

. Stabilize the extremity and begin inserting the needle with firm, downward
pressure into the bone, with the needle tip directed away from the joint
space and epiphyseal plate. Always maintain needle orientation in line
with the long axis of the bone. (Fig. 3)

. As the needle tip enters the bone, continue firm downward pressure with
a steady clockwise rotation of the needle assembly. (Fig. 4) Continue
advancing the needle in this manner until slight give is felt. The needle
should stand upright, unsupported in the bone.

. Remove the needle trocar stylet by stabilizing the baseplate of the needle
cannula and turning the handle counterclockwise to disengage.

. Confirm intramedullary needle tip position. This can be done in several ways:
a. Aspiration of bone marrow (presents as thick serosanguinous fluid);

b. Test injection of sterile saline and aspiration of bone marrow; or
c. Free-flow infusion through the needle with no evidence of
subcutaneous extravasation. Re-check with aspiration of
bone marrow.
. Stabilize the needle at skin level in standard fashion, and initiate infusion.
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In the Event of Obstruction or Failure

1. Reassess the insertion site landmarks.

2. Flush the needle cannula, reinsert the stylet and repeat the insertion
procedure.

3. If unsuccessful, consider alternative insertion site on the opposite leg.

Needle Removal
- To the infusion needle, apply gentle traction and
rotate the needle cannula back and forth to disengage from the bone
cortex. Dress the insertion site in standard fashion.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.




PRODUCT RECOMMENDATIONS
Needle Placement

« For placement in the proximal tibia, palpate the tibial tuberosity and the
medial border of the tibia. Locate the mid-point of the tuberosity and orient
the needle 1-2 cm distal to this midpoint in the broad, flat portion of the
bone. (Fig. 1) The needle should be pointed away from the joint space
and epiphyseal plate, directed distally and in line with the long axis
of the bone.
For placement in the distal tibia, palpate the medial malleolus or medial
surface of the distal tibia. Needle placement should be performed on the
medial surface of the distal tibia, at the broad, flat junction of the shaft of
the tibia with the malleolus. (Fig. 2) The needle should be pointed away
from the joint space and epiphyseal plate, directed proximally and in
line with the long axis of the bone.

INTRAOSS@SE INFUSIONSKANYLER TIL
PADIATRISK BRUG (< 24 MANEDER GAMLE)

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
salges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Den intraossese infusionskanyle er en néle-/grebssamling. Dieckmann-
designet har et positioneringsmaerke 1 cm proksimalt for kanylespidsen
og fas med en trokarspids.

TILSIGTET ANVENDELSE

Intraossese infusionskanyler er sterilt engangsudstyr, der primaert anvendes

i paediatriske ngdsituationer som et alternativ til mislykket intravengs adgang
for at muliggere effektiv infusion af genoplivningsmedicin eller -veesker.

KONTRAINDIKATIONER
« Hudinfektion pa indferingsstedet
« Traume eller komminutfraktur ved indfgringssted eller kompromitteret
ekstremitet

ADVARSLER
« Intraosses infusion er et nedalternativ, der kan bruges, indtil der kan opnés
standard eller konventionel veneadgang. Det anbefales ikke til brug i mere
end i en 24 timers periode.
« Anbefalet til brug til bern, der ikke er mere end 24 maneder gamle.
« Oprethold kanylens orientering pa linje med knoglens lange akse og lidt
vak fra ledrummet og epifyseskiven.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
teknikker til vaskulaer nedadgang. Der skal bruges standardteknikker til
anlaeggelse af intraossese kanyler.
« Der ber tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.
« Ekstravasation undgas ved at fore kanylen langt nok ind i marvhulen for at
opna lettere infusion.



POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Bladning/hzematom
- Dislokation/lgsrivelse/forskydning eller fejlplacering af kanyle
+ Dodsfald
« Ekstravasation
« Embolisme (luft, fedt eller knoglemarv)
« Heemolyse
« Infektion (herunder osteomyelitis)
« Kanylebgjning/-fraktur
« Knoglebrud/-skade (eller knoglemarvsskade)
+ Kompartmentsyndrom
« Ringe perfusion i ekstremiteten distalt for kanyleindferingsstedet
- Skade pé indferingsstedet (f.eks. darlig sérheling/inflammation ved
néleindfaringsstedet, lokalt edem/lokal infiltration, nekrose)
« Skade pé veekstplade/efterfalgende forstyrrelse af knoglevaekst
« Smerte
« Trombose
« Utilsigtet kanylepenetration i den modsatte knoglecortex
« Utilsigtet ledpunktur

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Sterilt, hvis emballagen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

BRUGSANVISNING

Placering af kanyle

. Klarger det tilsigtede indferingssted med antiseptisk oplasning.

BEM/AERK: Laeg lokalbedgvelse, hvis patienten er vagen eller arvagen.

. Tag fat om grebet med tommeltot og langemand. Stabilisér kanylen ved
at anbringe pegefingeren pé& hudoverfladen ved siden af kanylespidsen.

. Stabilisér ekstremiteten, og pabegynd indferingen af kanylen med et fast,
nedadrettet tryk ind i knoglen, med kanylespidsen rettet veek fra ledrummet
og epifyseskiven. Oprethold altid kanylens orientering pa linje med
knoglens lange akse. (Fig. 3)

. Efterhanden som kanylespidsen gar ind i knoglen, fortsaettes med et fast,
nedadrettet tryk med en jaevn drejning af kanylesamlingen i urets retning.
(Fig. 4) Fortseet med at fore kanylen ind pa denne made, indtil der maerkes
en let eftergiven. Kanylen skal std opret, uden stotte i knoglen.

. Fjern néletrokarstiletten ved at stabilisere bundpladen pa nalekanylen
og dreje grebet mod uret for at frigere stiletten.

. Bekreeft, at kanylespidsen befinder sig i marvhulen. Dette kan gores pa
flere mader:

a. Aspiration af knoglemarv (tyk serosanguings vaeske);
b. Prgveinjektion af sterilt saltvand og aspiration af knoglemarv eller
c. Frit flow infusion gennem kanylen uden evidens pa subkutan
ekstravasation. llér igen med aspiration af k
. Stabilisér kanylen ved hudniveau pa saedvanlig vis, og pabegynd infusionen.
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Itilfelde af obstruktion eller mislykket indfgring

1. Foretag en ny evaluering af landemaerkerne for indfgringsstedet.

2. Skyl nalekanylen, for stiletten ind igen, og gentag indferingsproceduren.

3. Huvis dette forsag ikke lykkes, skal et alternativt indferingssted pa det
modsatte ben overvejes.

Fjernelse af kanyle
« For at fjerne den intraoss@se infusionskanyle skal nalekanylen forsigtigt
traekkes og drejes frem og tilbage for at frigere den fra knoglecortex.
Anlag forbinding pa indferingsstedet pa seedvanligvis vis.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

PRODUKTANBEFALINGER
Placering af kanyle
« Ved placering i den proksimale tibia, palperes tuberositas tibiae og tibias
mediale graense. Lokalisér midtpunktet pa tuberositas, og orientér kanylen
1-2 cm distalt for dette midtpunkt i den brede, flade del af knoglen.
(Fig. 1) Kanylen bor pege vaek fra ledrummet og epifyseskiven og
rettes distalt og pa linje med knoglens lange akse.
- Ved placering i den distale tibia, palperes den distale tibias mediale
malleolus eller mediale overflade. Placering af kanylen bor foretages
pé den distale tibias mediale overflade, ved den brede, flade overgang
mellem tibiaskaftet og malleolus. (Fig. 2) Kanylen bar pege vaek fra
ledrummet og epifyseskiven og veere rettet proksimalt og pa linje
med knoglens lange akse.

UTSCH

INTRAOSSARE INFUSIONSKANULEN FUR
DIE PADIATRIE (ALTER < 24 MONATE)

VORSICHT: Laut US-! Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die intraossére Infusionskandile ist eine Einheit aus Kandile und Griff. Die
Ausfiihrung nach Dieckmann weist eine Positionsmarkierung 1 cm proximal
zur Kanilenspitze auf und ist mit einer Trokarspitze erhéltlich.

VERWENDUNGSZWECK

Intraossare Infusionskantilen sind sterile Einwegprodukte, die hauptsachlich
bei padiatrischen Notféllen als Alternative zu einem erfolglosen
intravendsen Zugang verwendet werden, um eine wirksame Infusion von
Reanimationsmedikamenten oder -flissigkeiten zu erméglichen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Hautinfektion an der Eintrittsstelle

« Trauma oder Triimmerfraktur an der Eintrittsstelle oder beeintrachtigte
Extremitét



WARNHINWEISE
- Die intraossére Infusion stellt eine Alternative in Notféllen dar, bis der
tibliche vendse Zugang gelegt werden kann. Sie sollte nicht lénger als
24 Stunden angewandt werden.
« Fur den Einsatz bei Kindern unter 24 Monaten gedacht.
« Die Kandile ist in Linie mit der Lingsachse des Knochens und leicht von der
Gelenkhdhle und Epiphysenfuge weg auszurichten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
notfallméaBigen Gefazugangstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die Platzierung intraossérer Kantilen anzuwenden.
« Es kénnen allergische Reaktionen auftreten.
« Zur Vermeidung einer Extravasation die Kantile weit genug in die
Markhéhle vorschieben, dass eine einfache Infusion méglich ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung/Hamatom
« Dislokation, Verschiebung oder falsche Positionierung der Kantile
- Embolie (Luft, Fett oder Knochenmark)
- Extravasation
« Hamolyse
« Infektion (einschlieBlich Osteomyelitis)
« Knochenfraktur/-verletzung (oder Knochenmarkschadigung)
+ Kompartmentsyndrom
« Schlechte Perfusion der Extremitat distal zur Kanileneintrittsstelle
« Schmerzen
« Thrombose
« Tod
« Verbiegen/Fraktur der Kantile
« Verletzung der Wachstumsfuge/spatere Storung des Knochenwachstums
« Verletzungen an der Zugangsstelle (z. B. schlechte Wundheilung/Entziindung
an der Kaniileneintrittsstelle, lokale Odeme/Infiltration, Nekrose)
« Versehentliche Gelenkpunktion
« Versehentliche Kantilenpenetration zur gegeniiberliegenden Kortikalis

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen geliefert.
Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter oder unbeschadigter
Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Léngere Lichteinwirkung vermeiden. Das Produkt nach der Entnahme aus
der Verpackung auf Beschadigungen tberpriifen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Platzierung der Kaniile

. Die vorgesehene Einflhrstelle mit antiseptischer Lésung behandeln.
HINWEIS: Wenn der Patient wach oder munter ist, Lokalanasthesie
verabreichen.

. Den Griff mit Daumen und Mittelfinger fassen. Den Zeigefinger neben der
Kantilenspitze auf die Haut setzen, um die Kaniile zu stabilisieren.

. Die Extremitét stabilisieren und die Kaniile mit festem Druck nach unten in
den Knochen einfiihren. Die Kanilenspitze muss von der Gelenkhéhle und

N

w



Eplphysenfuge weg gerichtet sein. Die Kaniile muss jederzeit in Linie mit
der L3 des Knoch hal werden. (Abb. 3)

. Beim Eintritt der Kanilenspitze in den Knochen den festen Druck nach
unten bei gleichzeitiger und gleichmaBiger Drehung der Kantileneinheit im
Uhrzeigersinn aufrechterhalten. (Abb. 4) Die Kantile auf diese Weise weiter
vorschieben, bis ein leichtes Nachgeben zu spiren ist. Die Kanile sollte jetzt
von alleine gerade im Knochen stehen.

. Die Griffplatte der Nadelkanitile stabilisieren und den Griff gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um das Trokar-Stilett der Kandile zu 16sen und zu
entfernen.

. Die intramedulldre Position der Kantilenspitze bestatigen. Dies kann auf eine
der folgenden Weisen erfolgen:

a. Aspiration von Knochenmark (dicke, serosanguinése Fliissigkeit);

b. Testinjektion von steriler Kochsalzlésung und Aspiration von
Knochenmark; oder

c. GleichméBige, drucklose Infusion durch die Kaniile ohne Anzeichen einer
subkutanen Extravasation. Zur erneuten Uberpriifung Knochenmark
aspirieren.

. Die Kaniile nach Standardverfahren an der Hautoberflache stabilisieren und
die Infusion starten.
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Im Falle einer Behinderung oder bei Misserfolg

. Die Messpunkte fur die Einfihrstelle neu bestimmen.

. Die Nadelkantile spulen, das Stilett wieder einsetzen und den
Einfihrvorgang wiederholen.

. Wenn der Versuch nicht erfolgreich ist, eine andere Einfiihrstelle am anderen
Bein in Betracht ziehen.

N o=
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Entfernen der Kaniile
- Entfernung der intraosséren Infusionskaniile: Die Nadelkaniile unter
leichtem Ziehen hin- und herdrehen, um sie aus der Kortikalis zu I16sen. Die
Einfiihrstelle nach Standardverfahren mit einem Verband abdecken.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Platzierung der Kaniile
« Bei Einbringung in die proximale Tibia die Tuberositas tibiae und den
medialen Rand der Tibia palpieren. Den Mittelpunkt der Tuberositas
bestimmen und die Kantile 1-2 cm distal von diesem Mittelpunkt im
breiten, flachen Bereich des Knochens ansetzen. (Abb. 1) Die Kaniile
sollte von der Gelenkhéhle und Epipt fuge weg weisen, distal
gerichtet und in Linie mit der Langsachse des Knochens sein.
Bei Platzierung in der distalen Tibia den Malleolus medialis oder die
mediale Oberfldche der distalen Tibia palpieren. Die Kaniile ist an der
breiten, flachen Verbindungsstelle zwischen Tibiaschaft und Malleolus
auf der medialen Oberflache der distalen Tibia anzusetzen. (Abb. 2) Die
Kaniile sollte von der Gelenkhéhle und Epipk fuge weg weisen,
proximal gerichtet und in Linie mit der Léngsachse des Knochens sein.




EAAHNIKA

BENONEZ ENAOZTIKHX EFXYZHZ A
MAIAIATPIKH XPHZH (HAIKIA < 24 MHNQN)
NPOXOXH: H S iatwv H.M.A. {artnv

auUTOU TOU TEXVOAOYIKOU nponovtoc OF 1aTPOUG 1 pE avto}.n 1atpov
(A emayyeAparia vysiag mou S1a0£tel TNV KataAAnAn adeia).

-5

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

H Behdva evSooTiki éyxuong eivat pia Siataén Behovac/Aapric. O oxediaopog
Dieckmann éxet pia évdei€n Béong 1 cm eyyug TG MUTNG TG PeAdvag Kat
SiatiBetat pe Akpo TPokap.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

O1 Behdveg evBOOTIKG £yxuong givat OTEIPa, aVaAWOILA TEXVONOYIKA TTPOIOVTa
TIOU XPNOIHOTIOOVVTAL KUPIWG KATA TN SIAPKEI TASIATPIKWV EMTEYOUCWY
KOTAOTACEWV WG EVAANAKTIKE) AUON TG avemtuxoug evSogAéBiag mpooBaong,
WOTE Val Eivat SUVOTH N AMOTEAEGHATIKY £YXUCN QVAVNTTTIKWY QAPHAKWY ) UYPWV.

ANTENAEIZEIZ
« Noipwén tou Séppatog otn Béon elcaywyrig
« TpQuUATIOHOC 1} CLUVTPUTTIKG KATaypa oTn Bon el0aywyng 1) akpo pe BAGRN

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

« H evdooTikn éyxuon eival pia evalakTikr péBodog emeiyovoag avaykng
TIOU TIPETTEL VO XPNOIHOTIOIETaL £WG GTOU Yivel Suvat N eMiTEVEN TUTTIKAG
PAePIKNG TpooTEAAONG. A€ CUVIOTATAL YIO XPHON YA XPOVIKO SldoTnpa
HEYOAUTEPO TWV 24 WPWV.

« ZuvioTdtal yia xprion o€ maidid NAIKiag KATw Twv 24 Unvov.

« AlaTNPEITE TOV TPOCAVATONOHO TNG BEAGVAG TAPANNAO HE TOV EMPRKN
G&ova Tou 00ToU Kal EAAPPWE HAKPLA ATTO TOV apBpIKO XWPO Kat TV
EMPUOLAKT| TTAAKA.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v mpoopiletat yia Xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal
TIETIEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG ETEIYOUCAG AYYEIOKNG TTPOOTIENAONG. Mpémel va
XPNOILOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON EVEOOTIKWV BEAOVWV.

« Npémnet va AapBavetal umdyn to evEeXOUEVO EpPAaviong mbaviv
ANNEPYIKWV aVTISPAECEWV.

- MNa va ano@lyeTe tnv e€ayyeiwon, mpowbRoTe T BeAdVa ApKeTa péoa
0NV KOIAGTNTA TOU HUENOU yia SIEUKOAUVON TNG £yXUONG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« AlpdAuon
« Alloppayia/aipdtwpa
« Akouacia (apBpikn) Tpwon Tng dpBpwong
« Akouola Sieioduon Tng eAdvag oTov amévavtt eAoLd Tou 00ToU
« EuBoAn (aépag, Nimog 1 HUENOE TwV 00TWV)
- E€ayyeiwon
« @dvarog
« OpopPwon
« Kaknj aipdtwon péloug mepigepika tng 0£ong 1068ou TG Pehdvag
« Kapyn/Bpavon Berovag



« Noipwén (oupmephapBavopévng Tng 0oTeoHLEATISAC)

« OoTIKO Kataypa/BAABN () BAARN TOu PUENOL TWV 0OTWV)

« MapekTomon/amokOANoN/PeTATomon 1 eo@aipévn TomoBétnon g
Berovag

« MNovog

- SOvSpopo Siapepiopatog

« TpauUATIOUOG OTO ONUEio TPOOTTEAAONG (T1.X. AVEMAPKIG EMOVAWON
Tpavpato¢/pAeypovr ot Béon e10660u NG BeAdvag, Tomkd oidnua/
&nenon, vékpwon)

« TpavpaTiopdg TG avénTikig Mdkac/emakoAoudn Statapayn g
avantuéng Tou ooTol

TPOMOXZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo oeidio Tou alBuleviou og aMOKOANOUHEVES
ouokevaoie. Mpoopiletat yia pia xprion. Teipo, EpOTov n cuokevaoia Sev Exel
avolxTei 1 Sev £xel uooTei {nHId. M XPNOIHOTIOIETE TO TIPOIOV AV UTIAPXEL
ap@iBolia yia Tn oTelpdTNTd Tou. DUAACOETE O GKOTEVG, ENPO Kal Spocepd
XWPO. ATTOPEVYETE TNV TAPATETAREVN €KOEON OTO QWC. Katd tnv agaipeon

amo Tn CUOKELAOIa, EMOEWPNOTE TO TIPOTOV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev £xel
unooTei {nuia.

OAHTIEZ XPHIHZ
TomoBétnon BeAdvag
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. Mpoetolpdote v mpoopi{Opevn BEon el0aywyrg HE avTIonTTIKO SidAupa.

IHMEIQZH: Eav 0 acBevrig givat 0mvIog 1y Og eypriyopon, XopnyrnoTe TomKn
avaiodnoia.

. Kpatrjote tn AaPr pe Tov avTixelpa Kat to peaaio Saktulo. Stabepomnoliote

™ Behdva TonmoBeTwvTag Tov SeiKTn OTNV EM@AVELa Tou Séppatog Sima otn
HOTN TG BeAOVaG.

. ZTaBEPOTIOINOTE TO AKPO Kat apxioTe TV €l0aywyr} TG BENdvag pe otabepry

TH{EDN TIPOG TA KATW EVTOE TOU 0GTOU, UE TN HUTN TNG BEAdvag oTpappévn
HaKpLd amd Tov apBpIkd xWPO Kat TV MQUOIakr MdKa. Alatnpeite
TIAVTOTE TOV MPOCAVATONOHO TNG BeAdvag TapdAAnAo pe TOV EMPRKN
a&ova tou ootov. (Eik. 3)

. KaBw¢ n putn g PENGVOC EICEPXETAL OTO OOTO, CUVEKIOTE VA AOKEITE

otabepr Tieon MPOG Ta KATw pe otabepr] Se§IO0TPOPN TTEPIOTPOPN TNG
Siatagng Behova. (Etk. 4) TuveyioTe tnv mpowdnon g BeEAovag pe Tov
TPoMO aUTS, £wg dTou aloBavBeite pwia ehagpa peiwon g avtiotaong. H
Beova Ba mpémel va oTéketal 6pBia, Xwpi uMOCTAPIEN OTO 00TO.

. AQaipéoTe Tov OTEINED TPOKAP TNG BEAGVaG OTABEPOTOIVTAG TNV TAGKA

Bdong TG kKavoulag TnG BeAdvag kat oTpépovTag Tn Aafr| aploTeEpOoTPOPa
yla va T amepnECeTe.

. EmBeBaiwote tn Bon TG pUTNG TG BEAOVAG EVTOG Tou pughol. AuTo Umopei

Va Yivel pe S1apopoug TPOTIouG:

a. Avappo@non HUEAOU TwV 00TWV (eppavileTal wg maxuppeVoTo
opoalpatwdeg uypd)

b. AokipacTikn éyxuon OTEIPOU GUGIOAOYIKOU 0pOU Kal avappo@non
HUEAOU TWV 00TV iy

. Eyxuon eevBepnc ponig péow tne Perdvag, xwpic évoetEn umoddpiag
e€ayyeiwonc. EAéy&te maAt pe avappo@non PUeAOU TwV 00TWV.

. ZraBepomoijote T PeAdva oTo eMimeSo Tou SEPUATOG HE TUTTIKO TPOTTO Kat

apxioTe v éyxuon.



Zemepintwon anépadng nj acroyiag

. Extiprjote mét ta 08nyd onpeia g 6éong elcaywync.

2. EKMAUVETE TV KAvoula TnG BeAOVAC, EMAVEICAYAYETE TO OTEINES Kal
emavahdBete T Sladikaocia elcaywync.

. Edv Sev gival emTuynG, e6ETAOTE TO eVOEXOHEVO XProNG EVOANAKTIKAG Béong
£l0aywyn¢ oTo avTiBeTo okENOC.

w

Ag@aipegon tng Berévag
« Na va agaipécste T BeAdva ev8oaTIKIG £YXUONG, EQAPUOOTE Ama EAEn
KQ TIEPIOTPEYTE TNV KAVOUAA TNG BENOVAG EUMTPOG-TTIOW YIa QITEUTTAOKT O
TO PAOI6 Tou 00TOU. KaNUYTE TN BEON E10ayWYIG HE TUTTIKG TPOTTIO.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

AuTtég o1 08nyigg xpriong Bacilovtal otnv epmelpia amd 1atpoug i/kat
Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmieubuvBeite 0Tov TOTIKG 0ag AVTITPOCWTTO
nwhrioewv g Cook yia mMAnpogopieg oxeTika pe tn Stabéoiun Biphoypagia.

EYETAZEIZ MOY AOOPOYN TO NPOION
TomoBétnon BeAdvag
« MNa TonmoBétnon oTo £yyU¢ TURMA TAG KVARNG, YNAAPIOTE TO Kvnpiaio
KUPTWHA Kal To £€0w Oplo TNG KVANG. EvtomioTe To péco onpeio tou
KUPTWHATOG KAl TTPOCAVATONOTE TN BeAdva 1-2 cm TIEPIPEPIKA TIPOG AUTO
TO H€CO Onpeio aTo eupy, enimedo Turpa Tou ootou. (Eik. 1) H Behdva
TIPEMEL VA EiVal CTPARKEVN HOAKPLA A6 TOV apBpPIKO XWEO Kat TNV
EMQPUOLAKI TTAGKQ, VA KATEVOUVETAL TTEPIPEPIKA Kat TapdAANAa pe Tov
£mpRKn aova Tou 0oToU.
« [1a TOMOBETNON OTO MEPIPEPIKG KVNUIAio 00TO, PnAAPIOTE TO £0w
OQUPO N TNV £0W EM@PAVEIX TOU TIEPIPEPIKOV KVNHIaiou ootou. H
TonmoBEtnon g BEAGVAC TIPETTEL vl EKTENEITAL OTNV £0W EMPAVELD TOU
nsplq)eplkot’) er]ulql’ou ootou, omv evupeia, eninedn oupBol ¢ Staguong
TOU KVNHIaiou 00ToU pe To 6pupd. (Eik. 2) H BeAdva mpémet va givan
o-rpuppcvn HaKpId amé Tov apepn(o XWPO Kat TNV EMQPUGIAKK TAGKA,
OVETAL EYYUG KAt GAANAa pe Tov ikn G€ova Tou ooToU.

AGUJAS DE INFUSION INTRAOSEA PARA USO
PEDIATRICO (MENORES DE 24 MESES)

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La aguja de infusion intradsea es un sistema de aguja y mango. El disefio de
Dieckmann tiene una marca de posicion 1 cm en direccion proximal a la punta
de la aguja y esté disponible con una punta de trocar.

USO PREVISTO

Las agujas de infusion intradsea son dispositivos estériles y desechables que
se utilizan principalmente durante urgencias pediatricas como alternativa

al acceso intravenoso no satisfactorio para permitir la infusion eficaz de
farmacos o liquidos de reanimacion.



CONTRAINDICACIONES
« Infeccion cuténea en el punto de insercion
« Traumatismo o fractura conminuta en el punto de insercion o extremidad
afectada

ADVERTENCIAS
- La infusion intradsea es una alternativa de urgencia, pensada para
utilizarse hasta que pueda conseguirse el acceso venoso habitual.
No se recomienda el uso durante periodos de mas de 24 horas.
+ Se recomienda su uso en nifos de menos de 24 meses.
« Mantenga la aguja alineada con el eje largo del hueso, y ligeramente
desviada del espacio articular y la placa epifisaria.

PRECAUCIONES
« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de acceso vascular de urgencia. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de agujas intradseas.
« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.
« Para evitar la extravasacion, haga avanzar la aguja en el interior de la
cavidad medular lo necesario para facilitar la infusion.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Dislocacion/desprendimiento/desplazamiento o colocacion incorrecta
de la aguja

« Doblamiento/rotura de la aguja

« Dolor

« Embolia (gaseosa, grasa o de médula 6sea)

« Extravasacion

- Fractura o dafo 6seos (o dafio en la médula 6sea)

« Hemdlisis

+ Hemorragia/hematoma

« Infeccion (incluida osteomielitis)

« Lesion de la placa de crecimiento/alteracién subsiguiente del crecimiento
6seo

« Lesion en el lugar de acceso (p. €], cicatrizacion deficiente de la herida/
inflamacion en el lugar de entrada de la aguja, edema local/infiltracion,
necrosis)

+ Muerte

« Penetracion accidental de la aguja en la corteza 6sea opuesta

« Perfusion deficiente de la extremidad al lugar de entrada de la aguja

« Puncién articular accidental

« Sindrome compartimental

« Trombosis

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que
no haya sufrido ningtn dafio.



INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién de la aguja

. Prepare el punto de insercién deseado con una solucién antiséptica.

NOTA: Si el paciente esta despierto o consciente, administrele anestesia local.

. Sujete el mango con el pulgar y el dedo corazon. Estabilice la aguja
colocando el dedo indice sobre la superficie de la piel situada a continuacion
de la punta de la aguja.

. Estabilice la extremidad y comience a introducir la aguja en el hueso aplicando
una presion firme, perpendicular y descendente, con la punta de la aguja
apuntando en direccion contraria a la del espacio articular y la placa epifisaria.

pre la aguja alineada con el eje largo del hueso. (Fig. 3)

. Cuando la punta de la aguja penetre en el hueso, siga aplicando una presion
firme y descendente mientras gira continuamente el sistema de la aguja en
el sentido de las agujas del reloj. (Fig. 4) Contintie haciendo avanzar la aguja
de esta manera hasta que se sienta una ligera disminucion de la resistencia.
La aguja debe permanecer vertical, sin apoyo en el hueso.

. Retire el estilete trocar de la aguja, estabilizando la placa de apoyo de la
canula de la aguja y girando el mango en sentido contrario al de las agujas
del reloj para desprenderlo.

. Confirme que la punta de la aguja esté en el interior de la médula. Esto se
puede hacer de varias formas:

a. Mediante aspiracion de médula 6sea (que se presenta como un liquido
serosanguineo espeso);

b. Por inyeccion de prueba de solucion salina estéril y aspiracion de
médula 6sea; o

. Por infusién de flujo libre a través de la aguja, sin indicios de extravasacion
subcutanea. Vuelva a comprobar con aspiracién de médula ésea.

7. Estabilice la aguja a nivel de la piel de la forma habitual e inicie la infusion.
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En caso de obstruccioén o fallo

. Vuelva a determinar la posicion de los puntos de referencia anatémicos del
punto de insercion.

. Lave la canula de la aguja, vuelva a introducir el estilete y repita el
procedimiento de introduccion.

. Sino lo consigue, considere un punto de insercion alternativo en la otra pierna.
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Extraccion de la aguja
« Para extraer la aguja de infusion intraésea, aplique una suave traccion
y haga girar la canula de la aguja hacia atrés y hacia delante para
desprenderla de la corteza dsea. Cubra con apositos el punto de insercion
de la manera habitual.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Colocacion de la aguja
« Para la colocacion en la tibia proximal, palpe la tuberosidad tibial y el
borde interno de la tibia. Localice el punto medio de la tuberosidad y
oriente la aguja 1-2 cm distal respecto a este punto medio en la parte
amplia y plana del hueso. (Fig. 1) La aguja debe colocarse apuntando
ccion contraria a la del espacio articular y la placa epifisaria,
y dirigirse en sentido distal y alineada con el eje largo del hueso.
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« Para la colocacion en la tibia distal, palpe el maléolo interno o la cara
interna de la tibia distal. La colocacion de la aguja debe llevarse a cabo
sobre la cara interna de la tibia distal, en la unién ancha y plana de la
diéfisis de la tibia con el maléolo. (Fig. 2) La aguja debe colocarse
apuntando en direccion contraria a la del espacio articular y la placa
epifisaria, y dirigirse en sentido proximal y alineada con el eje largo
del hueso.

FRANCAIS

AIGUILLES DE PERFUSION INTRAOSSEUSE
A USAGE PEDIATRIQUE (AGE < 24 MOIS)

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin (ou un praticien autorisé
a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille de perfusion intraosseuse est un ensemble aiguille et poignée.

Le design Dieckmann comporte un repére de positionnement situé a 1 cm
en proximal par rapport a I'extrémité de I'aiguille et est disponible avec une
pointe trocart.

UTILISATION PREVUE

Les aiguilles de perfusion intraosseuse sont des dispositifs stériles jetables
utilisés principalement dans les urgences pédiatriques comme alternative a
un accés intraveineux infructueux pour permettre une perfusion efficace de
meédicaments ou de liquides de réanimation.

CONTRE-INDICATIONS
« Infection cutanée au niveau du site d'insertion
« Traumatisme ou fracture comminutive au niveau du site d'insertion
ou membre compromis

AVERTISSEMENTS

« Une perfusion intraosseuse est un traitement alternatif d'urgence a utiliser
jusqu'a l'obtention d'un acces veineux standard ou conventionnel. Il est
recommandé de ne pas y recourir pendant plus de 24 heures.

« Utilisation recommandée chez des enfants de moins de 24 mois.

« Maintenir l'orientation de l'aiguille paralléle a I'axe longitudinal de
l'os et en direction légérement opposée a l'espace articulaire et a la
plaque épiphysaire.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis
la formation et I'expérience nécessaires pour mettre en ceuvre des
techniques d‘accés vasculaire d’'urgence. Employer les techniques
classiques pour la mise en place d'aiguilles intraosseuses.

« L'éventualité de réactions allergiques est a envisager.

« Pour éviter une extravasation, avancer suffisamment l'aiguille dans la
cavité médullaire pour faciliter la perfusion.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Déces
- Déformation/fracture de l'aiguille




« Dislocation/délogement/déplacement ou mauvais positionnement de
l'aiguille

+ Douleur

« Embolie (air, graisse ou moelle osseuse)

« Extravasation

« Fracture/lésion osseuse (ou lésion de la moelle osseuse)

« Hémolyse

« Infection (y compris ostéomyélite)

« Lésion du cartilage de croissance/perturbation ultérieure de la croissance
osseuse

« Lésion du site d'acces (p. ex. mauvaise cicatrisation de la plaie/inflammation
au niveau du site d'entrée de l'aiguille, cedéme/infiltration local, nécrose)

« Mauvaise perfusion du membre en distal par rapport au site d'entrée de
l'aiguille

- Pénétration accidentelle de |'aiguille dans la corticale opposée de l'os

« Ponction articulaire accidentelle

« Saignement/hématome

« Syndrome des loges

« Thrombose

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas
de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'abri de la
lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére.
Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il n'est
pas endommagé.

MODE D’EMPLOI

Mise en place de l'aiguille

. Nettoyer le site d'insertion prévu avec une solution antiseptique.
REMARQUE : Si le patient est éveillé ou alerte, administrer un
anesthésique local.

. Tenir la poignée entre le pouce et le majeur. Stabiliser l'aiguille en plagant
I'index sur la surface de la peau & proximité de sa pointe.

. Stabiliser le membre et commencer a insérer |'aiguille en exercant une
pression verticale ferme dans l'os, sa pointe étant orientée en direction
opposée a l'espace articulaire et a la plaque épiphysaire. Toujours maintenir
Faiguille paralléle a I'axe longitudinal de l'os. (Fig. 3)

. Lorsque la pointe de l'aiguille pénétre dans l'os, continuer a exercer une

pression verticale ferme tout en tournant réguliérement l'aiguille dans le

sens horaire. (Fig. 4) Continuer a pousser l'aiguille de cette fagon jusqu‘a ce
qu'un léger manque de résistance se fasse sentir. L'aiguille doit se tenir delle-
méme a la verticale, sans étre soutenue, dans |'0s.

Retirer le stylet a pointe trocart de l'aiguille en stabilisant I'embase de la

canule de l'aiguille et en tournant la poignée dans le sens antihoraire pour

le dégager.

Vérifier que la pointe de l'aiguille se trouve dans le canal médullaire.

Ceci peut étre accompli de plusieurs fagons :

a. par aspiration de moelle osseuse (présente I'aspect d’un liquide épais

sérosanguin) ;

b. par injection d'essai de sérum physiologique stérile et aspiration de

moelle osseuse ; ou
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c. par perfusion en débit libre par I algullle sans signe d'extravasation sous-
cutanée. Vérifier a par asp de moelle

7. Stabiliser I'aiguille au niveau de la peau de la maniére habituelle et démarrer
la perfusion.

En cas d’obstruction ou d’échec

1. Evaluer & nouveau les repéres du site d'insertion.

2. Rincer la canule de l'aiguille, insérer a nouveau le stylet et recommencer
l'insertion.

3. En cas d'échec, envisager un autre site d'insertion sur I'autre jambe.

Retrait de l'aiguille
- Pour retirer I'aiguille de perfusion intraosseuse, tirer [égérement sur la
canule de l'aiguille et la tourner d'un c6té a l'autre pour la dégager de la
corticale. Poser un pansement sur le site d'insertion de la fagon habituelle.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Mise en place de l'aiguille
« Pour une mise en place dans le tibia proximal, palper la tubérosité tibiale
et le bord interne du tibia. Repérer le point central de la tubérosité et
orienter l'aiguille de 1 a 2 cm en distal par rapport a ce point dans la partle
large et plate de l'os. (Flg. 1) Orienter aiguille en direction opposée a
I'espace articulaire et a la plaque épiphysaire, pour qu’elle soit dirigée
en distal et paralléle a I'axe longitudinal de l'os.
« Pour sa mise en place dans le tibia distal, palper la malléole interne ou
la surface interne du tibia distal. Mettre l'aiguille en place sur la surface
interne du tibia distal, au niveau de la jonction large et plate entre la
diaphyse du tibia et la malléole. (Fig. 2) Orienter I'aiguille en direction
opposée a l'espace articulaire et a la plaque épiphysaire, pour qu'elle
soit dirigée en proximal et paralléle a I'axe longitudinal de l'os.

ITALIANO

AGHI PER INFUSIONE INTRAOSSEA PER USO
PEDIATRICO (ETA < 24 MESI)

ATTENZIONE: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono
la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago per infusione intraossea & un gruppo composto da un ago e da
un'impugnatura. Il design di Dieckmann ha un indicatore di posizionea 1 cm
prossimale rispetto alla punta dell’ago ed e disponibile con punta trocar.

USO PREVISTO

Gli aghi per infusione intraossea sono dispositivi sterili monouso, utilizzati
principalmente durante le emergenze pediatriche come alternativa a tentativi
non riusciti di accesso endovenoso, per consentire |'infusione efficace di
farmaci o fluidi rianimatori.
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CONTROINDICAZIONI
« Infezione cutanea in corrispondenza del sito di inserimento
- Trauma o frattura comminuta in corrispondenza del sito di inserimento
o compromissione dell'estremita

AVVERTENZE

« Linfusione intraossea € indicata solo in caso di emergenza e va mantenuta
solo finché non sia possibile ottenere un accesso venoso convenzionale.
Non se ne consiglia l'uso per periodi superiori a 24 ore.

- E consigliata per I'uso nei bambini di eta inferiore ai 24 mesi.

« L'ago deve essere tenuto allineato con I'asse longitudinale dell'osso e
leggermente spostato rispetto al cavo articolare e alla cartilagine di
accrescimento.

PRECAUZIONI

« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati e
in possesso della necessaria esperienza nelle tecniche di accesso vascolare
in situazioni di emergenza. Il posizionamento degli aghi intraossei prevede
l'impiego di tecniche standard.

- E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche.

« Per evitare lo stravaso e agevolare l'infusione, fare avanzare I'ago di una
distanza sufficiente all'interno della cavita midollare.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Dislocazione/distacco/spostamento dell'ago o errato posizionamento

« Dolore

« Embolia (gassosa, adiposa o midollare)

« Emolisi

- Frattura/danno osseo (o danno al midollo osseo)

« Infezione (inclusa osteomielite)

« Lesione alla placca di accrescimento/problema conseguente di crescita
ossea

« Lesione del sito di accesso (ad es. guarigione problematica/infiammazione
della ferita in corrispondenza del sito di ingresso dell'ago, edema/
infiltrazione locale, necrosi)

+ Morte

« Penetrazione involontaria dell'ago nella corticale ossea opposta

« Piegatura/frattura dell'ago

« Puntura articolare accidentale

« Sanguinamento/ematoma

« Scarsa perfusione dell'estremita distale rispetto al sito di ingresso dell'ago

- Sindrome compartimentale

- Stravaso

« Trombosi

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.



ISTRUZIONI PER L'USO

Inserimento dell’ago

. Preparare il sito di inserimento previsto con soluzione antisettica.

NOTA: Se il paziente & cosciente o sveglio, praticare |'anestesia locale.

. Afferrare l'impugnatura con il pollice e il dito medio. Stabilizzare I'ago
collocando il dito indice sulla superficie cutanea adiacente alla punta dell'ago.

. Stabilizzare 'estremita e iniziare l'inserimento dell’ago nell'osso esercitando
una decisa pressione verso il basso e orientando la punta dell'ago lontano
dal cavo articolare e dalla cartilagine di accrescimento. Mantenere sempre
I'ago allineato con I'asse longitudinale dell'osso. (Fig. 3)

. Una volta inserita nell'osso la punta dell'ago, continuare a esercitare una
pressione decisa verso il basso facendo nel contempo ruotare in senso orario
in modo costante il gruppo dell'ago. (Fig. 4) Continuare a fare avanzare I'ago
in questo modo fino a percepire un leggero calo di resistenza. L'ago deve
restare nell'osso in posizione verticale, senza bisogno di alcun sostegno.

. Rimuovere il mandrino per accesso trocar dell’ago, stabilizzando la baseplate
della cannula dell'ago e facendo ruotare Iimpugnatura in senso antiorario
per disinnestare.

. Per verificare il corretto posizionamento intramidollare della punta dell’ago,
utilizzare una delle seguenti tecniche:

. aspirazione di midollo osseo (che si presenta come un denso fluido

siero-ematico);

aspirazione di midollo osseo dopo un'iniezione di prova di soluzione

fisiologica sterile; oppure

. infusione a flusso libero attraverso l'ago senza segm di stravaso
sottocutaneo. Ric i midollo osseo.

7. Stabilizzare I'ago a livello della cute nel modo consueto e avviare l'infusione.
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In caso di ostruzione o di inserimento non riuscito

1. Rivalutare i punti di riferimento adottati per il sito di inserimento.

2. Lavare la cannula dell'ago, reinserire il mandrino e ripetere la procedura
diinserimento.

3. Selinserimento non riesce, prendere in considerazione un sito di
inserimento alternativo sull’altra gamba.

Rimozione dell’ago
« Perri e I'ago peri esercitare una delicata
trazione facendo nel contempo ruotare la cannula dell’ago avanti e
indietro per staccarla dalla corticale. Medicare il sito di inserimento come
di consueto.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Inserimento dell’ago
« Per il posizionamento nella tibia prossimale, palpare la tuberosita tibiale

e il margine mediale della tibia. Individuare il punto medio della tuberosita
e orientare 'ago a 1-2 cm distali rispetto a questo punto medio, nella
parte larga e piatta dell'osso. (Fig. 1) Lago deve essere rivolto lontano
dal cavo articolare e dalla cartilagine di accrescimento, orientato in
direzione distale e allineato con I'asse longitudinale dell’'osso.
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« Per il posizionamento nella tibia distale, palpare il malleolo mediale o
la superficie mediale della tibia distale. L'ago va inserito nella superficie
mediale della tibia distale, in corrispondenza della giunzione larga e piatta
del corpo tibiale con il malleolo. (Fig. 2) L'ago deve essere rivolto lontano
dal cavo articolare e dalla cartilagine di accrescimento, orientato in
direzione prossimale e allineato con I'asse longitudinale dell’'osso.

NEDE| N

INTRAOSSALE INFUSIENAALDEN VOOR
PEDIATRISCH GEBRUIK (LEEFTIJD < 24 MAANDEN)
LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De intraossale infusienaald is een naald/handgreep-assemblage. Het
Dieckmann-ontwerp heeft op 1 cm proximaal van de naaldtip een markering
en is verkrijgbaar met een trocartip.

BEOOGD GEBRUIK

Intraossale infusienaalden zijn steriele, wegwerpbare hulpmiddelen die
hoofdzakelijk in spoedeisende situaties bij kinderen worden gebruikt als
alternatief voor intraveneuze toegang, wanneer het niet lukt om deze
te verkrijgen, om effectieve infusie van reanimatiegeneesmiddelen en
-vloeistoffen mogelijk te maken.

CONTRA-INDICATIES
« Huidinfectie op de insteekplaats
« Trauma of comminutieve fractuur op de insteekplaats of een bedreigde
extremiteit

WAARSCHUWINGEN
« Intraossale infusie is een alternatief dat in noodgevallen kan worden
toegepast totdat standaard intraveneuze toegang mogelijk is. Intraossale
infusie wordt niet aanbevolen voor gebruik langer dan 24 uur.
« Aanbevolen voor toepassing bij kinderen jonger dan 24 maanden.
« Houd de naald in lijn met de lange as van het bot en iets van de
gewrichtsspleet en de epifysairschijf af gericht.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met vasculaire toegangstechnieken bij spoedgevallen. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van intraossale naalden te worden
toegepast.

« Er dient rekening te worden gehouden met eventuele allergische reacties.

- Om extravasatie te voorkomen dient de naald zo ver in de medullaire
ruimte te worden ingebracht dat het infunderen gemakkelijk verloopt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Bloeding/hematoom
- Buigen/breken van de naald
« Compartimentsyndroom
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- Dislokatie/loskomen/verplaatsing of malpositie van de naald

« Embolie (lucht, vet of beenmerg)

- Extravasatie

- Fractuur/beschadiging van het bot (of beschadiging van het beenmerg)

« Hemolyse

« Infectie (inclusief osteomyelitis)

« Letsel aan de groeischijf/daaropvolgende verstoring van botgroei

« Letsel op de introductieplaats (bijv. slechte wondgenezing/ontsteking op
de plaats waar de naald is ingebracht, lokaal oedeem/infiltratie, necrose)

« Onbedoelde penetratie van de naald in de tegenoverliggende botcortex

« Onbedoelde punctuur van het gewricht

« Overlijden

« Pijn

« Slechte perfusie van het ledemaat distaal van de inbrengplaats van de
naald

« Trombose

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel mits
de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als
er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet
beschadigd is.

GEBRUIKSAANWUZING

Plaatsing van de naald

. Maak de beoogde insteekplaats met een antiseptische oplossing klaar.

NB: Dien een lokaal anestheticum toe als de patiént bij bewustzijn is.

. Pak de handgreep tussen duim en middelvinger vast. Stabiliseer de naald
door de wijsvinger op de huid naast de naaldtip te zetten.

. Stabiliseer de extremiteit en begin de naald met stevige neerwaartse druk
in het bot in te brengen met de naaldtip van de gewrichtsspleet en de
epifysairschijf af gericht. Houd de naald te allen tijde in lijn met de lange
as van het bot. (Afb. 3)

. Blijf de naald met een stevige, gestage rechtsomdraaiende beweging
omlaag drukken wanneer de naaldtip het bot binnendringt. (Afb. 4) Ga door
met het op deze wijze inbrengen van de naald tot de naald iets meegeeft.
De naald moet nu zonder ondersteuning rechtop in het bot staan.

. Verwijder het naaldtrocartstilet door de grondplaat van de naaldcanule te
stabiliseren en de handgreep linksom los te draaien.

. Controleer of de naaldtip intramedullair gepositioneerd is. Dit kan op
verschillende manieren:

a. opzuigen van beenmerg (dikke serosanguinolente vloeistof),

een testinjectie van steriele fysiologische zoutoplossing en opzuigen van

beenmerg, of

. spontane infusie via de naald zonder aanwijzingen van subcutane
extravasatie. Controleer nogmaals door beenmerg op te zuigen.

. Stabiliseer de naald op standaardwijze ter hoogte van de huid en begin
met infunderen.
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Bij obstructie of falen

. Beoordeel de insteekplaatsoriéntatiepunten opnieuw.

2. Spoel de naaldcanule door, breng het stilet opnieuw in en herhaal de
inbrengprocedure.

. Als dit niet lukt, overweeg dan een andere insteekplaats op het andere been.

w

Het verwijderen van de naald
+ Om de intraossale infusienaald te verwijderen, trekt u voorzichtig
aan de naaldcanule en draait u deze heen en weer om de canule uit de
botcortex los te maken. Verbind de insteekplaats op standaardwijze.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT
Plaatsing van de naald

« Voor plaatsing in de proximale tibia, palpeer de tuberositas tibiae en de
mediale rand van de tibia. Lokaliseer het middelpunt van de tuberositas
en richt de naald 1 tot 2 cm distaal van dit middelpunt op het brede, platte
deel van het bot. (Afb. 1) De naald dient van de gewrichtsspleet en de
epifysairschijf af en naar distaal gericht te zijn, en in lijn met de lange
as van het bot.
Plaatsing in de distale ti palpeer de malleolus medialis of het mediale
oppervlak van de distale tibia. De naald dient op het mediale oppervlak
van de distale tibia te worden ingebracht, bij de brede platte overgang
van de tibiaschacht naar de enkel. (Afb. 2) De naald dient van de
gewrichtsspleet en de epifysairschijf af en naar proximaal gericht te
zijn, en in lijn met de lange as van het bot.

INTRAOSS@SE INFUSJONSNALER TIL PEDIATRISK
BRUK (< 24 MANEDERS ALDER)

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Den intraossgse infusjonsnalen er en sammensatt nal/handtak-enhet.
Dieckmann-designen har et posisjoneringsmerke 1 cm proksimalt for
nélespissen og er tilgjengelig med en trokarspiss.

TILTENKT BRUK

Intraossase infusjonsnaler er sterile engangsanordninger som primaert brukes
under pediatriske akuttsituasjoner som et alternativ til mislykket intravenas
tilgang for @ muliggjere effektiv infusjon av resuscitative legemidler eller vaesker.

KONTRAINDIKASJONER
« Hudinfeksjon pa innfgringsstedet
« Traume eller splintringsbrudd ved innfaringsstedet eller kompromittert
ekstremitet
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ADVARSLER

« Intraosses infusjon er et akuttalternativ som skal brukes inntil standard
eller konvensjonell vengs tilgang kan oppnés. Det er ikke anbefalt for bruk
ilenger enn 24 timer.

« Anbefales for bruk hos barn yngre enn 24 maneder.

« Hold nalen i retning av langaksen pé benet og litt unna leddspalten og
epifyseskiven.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet brukt av leger med oppleering i og erfaring med
akutteknikker for vaskuleer tilgang. Standardteknikker for plassering av
intraoss@se naler skal benyttes.

« Mulige allergiske reaksjoner ma vurderes.

« Unnga ekstravasasjon ved a fere nalen langt nok inn i marghulen for
a lette infusjonen.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Benfraktur/-skade (eller benmargsskade)

- Bledning/hematom

« Boying/fraktur av nal

« Dod

« Darlig lemperfusjon distalt for nalinnferingsstedet

« Ekstravasasjon

« Emboli (luft, fett eller benmarg)

« Hemolyse

« Infeksjon (inkludert osteomyelitt)

« Kompartmentsyndrom

« Lasning, forflytning, forskyvning eller feilplassering av nal

« Skade pa tilgangsstedet (f.eks. darlig séartilheling/inflammasjon pa
innferingsstedet for nalen, lokalt edem/infiltrasjon, nekrose)

« Skade pa vekstplate/pafelgende forstyrrelse av benvekst

« Smerte

« Trombose

« Utilsiktet leddpunksjon

« Utilsiktet nalpenetrering til motstaende benbark

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Ikke bruk
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

BRUKSANVISNING
Plassering av nalen

N

w

. Klargjer det tilsiktede innfaringsstedet med antiseptisk lgsning.

MERKNAD: Hvis pasienten er vaken eller ved bevissthet, skal det
administreres lokalanestesi.

. Grip handtaket med tommelen og langfingeren. Stabiliser nalen ved &

plassere pekefingeren pa huden ved siden av nalespissen.

. Stabiliser ekstremiteten og begynn 4 fore inn nélen med bestemt,

nedadrettet trykk inn i benet, med nalespissen rettet vekk fra leddspalten og
epifyseskiven. Hold alltid nalen i retning av langaksen pa benet. (Fig. 3)
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. Nar nalen gér inn i benet, skal du fortsette & trykke bestemt nedad med en
stedig medurs rotasjon av naleenheten. (Fig. 4) Fortsett & fore nalen frem
pa denne maten inntil du kjenner at det gir litt etter. Nalen skal sta rett opp,
uten stotte, i benet.

. Fjern naletrokarstiletten ved a stabilisere baseplaten pa nalekanylen og vri
handtaket moturs for a koble fra.

. Kontroller nlespissens posisjon intramedulleert. Dette kan gjores pa
flere mater:

a. Aspirasjon av benmarg (indikert ved tykk, serosangings vaeske);
b. Testinjeksjon av steril saltlasning og aspirasjon av benmarg; eller
c. Friflytsinfusjon gjennom nalen uten noe tegn pa subkutan
ekstravasasjon. ller pa nytt med aspirasjon av k g.
. Stabiliser nalen i hudniva pa standard mate, og start infusjon.
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I tilfelle obstruksjon eller feil

1. Revurder referansepunktene pa innferingsstedet.

2. Skyll nélekanylen, sett inn stiletten pa nytt og gjenta innferingsprosedyren.

3. Hvis dette ikke lykkes, skal du vurdere et alternativt innferingssted pa
motsatt bein.

Fjerning av nalen
- Den intraossase infusjonsnalen fiernes ved & pafere svak traksjon
og rotere nalekanylen frem og tilbake for & lasne den fra benbarken.
Bandasjer innferingsstedet pé standard vis.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.

PRODUKTANBEFALINGER
Plassering av ndlen

« Ved plassering i proksimal tibia skal du palpere tuberositas tibiae og
medial kant av tibia. Finn midtpunktet pa tuberositasen og innrett nalen
1-2 cm distalt for dette midtpunktet i den brede, flate delen av benet.
(Fig. 1) Nalen skal vende vekk fra | og epif rettet
distalt og pa linje med benets langakse.

« Ved plassering i distal tibia skal du palpere malleolus medialis eller medial
overflate av distal tibia. Nalen skal plasseres pa medial overflate av distal
tibia, ved det brede, flate bindepunktet mellom corpus tlblae og malleolus.
(Fig. 2) Nalen skal vende vekk fra leddspalten og epif? rettet
proksimalt og pa linje med benets langakse.

IGLY DO WLEWOW SRODKOSTNYCH DO
ZASTQSOWAN PEDIATRYCZNYCH (W WIEKU
PONIZEJ 24 MIESIECY)

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed

sprzedaz opisy dzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej odpowiednie
zezwolenie).
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OPIS WYROBU

Igta do wlewéw $rédkostnych to zespét igta/uchwyt. Konstrukcja Dieckmanna
ma znacznik pozycjonujacy potozony 1 cm proksymalnie do koricowki igty

i jest dostepna z koricowka trokara.

PRZEZNACZENIE

Igty do wlewdéw srodkostnych to sterylne wyroby jednorazowego uzytku,
uzywane przede wszystkim podczas pilnych zabiegdw u dzieci jako alternatywa
w stosunku do zakoriczonego niepowodzeniem dostepu dozylnego,
umozliwiajgca skuteczny wlew lekéw lub ptyndw stosowanych przy resuscytacji.

PRZECIWWSKAZANIA
« Zakazenie skory w miejscu wprowadzenia
« Uraz lub ztamanie wieloodtamowe w miejscu wprowadzenia lub w obrebie
uszkodzonej korczyny

OSTRZEZENIA
« Wlew srodkostny to alternatywa we wskazaniach pilnych do stosowania do
momentu, kiedy mozliwe bedzie uzyskanie standardowego dostepu zylnego.
Nie jest zalecane jego stosowanie przez okres dtuzszy niz 24 godziny.
« Zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy.
« Utrzymywac orientacje igly w jednej linii z osig dtuga kosci i w niewielkiej
odlegtosci od przestrzeni stawowej i chrzastki nasadowej.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach pilnego dostepu
naczyniowego. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania igiet
srodkostnych.

« Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych.

+ W celu uniknigcia wynaczynienia nalezy wprowadzi¢ igte na tyle daleko do
jamy szpikowej, aby utatwi¢ wlew.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

- Bol

« Hemoliza

« Krwawienie/krwiak

« Nieumyslna penetracja igty do przeciwlegtej warstwy korowej kosci

« Nieumyslne naktucie stawu

« Przemieszczenie/przesunigcie/przestawienie lub nieprawidtowe
potozenie igty

« Staba perfuzja koficzyny dystalnie w stosunku do miejsca wprowadzenia igty

« Uraz chrzastki nasadowej/ pézniejsze zaburzenia wzrostu kosci

« Uraz miejsca dostepu (np. stabe gojenie sie/stan zapalny rany w miejscu
wprowadzenia igly, miejscowy obrzek/naciek, martwica)

« Wygiecie/ztamanie igly

« Wynaczynienie

« Zakazenie (w tym zapalenie szpiku kostnego)

- Zakrzepica

« Zator (powietrze, ttuszcz lub szpik kostny)

« Zespdt ciasnoty

« Zgon

« Ztamanie/uszkodzenie kosci (lub uszkodzenie szpiku kostnego)
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OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Produkt zachowuje sterylnosc, jesli opakowanie nie jest otwarte

ani uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie igly

. Przygotowac miejsce zamierzonego wktucia, uzywajac roztworu srodka
antyseptycznego. UWAGA: Jezeli pacjent jest przytomny, zastosowac
miejscowe znieczulenie.

. Chwyci¢ uchwyt kciukiem i srodkowym palcem. Ustabilizowac igte,
umieszczajac palec wskazujacy na powierzchni skory w poblizu koricowki ighy.

. Ustabilizowac korczyne i rozpocza¢ wprowadzanie igly, wywierajac
zdecydowany nacisk w dét do kosci, przy czym koricowka igty powinna
by¢ skierowana w przeciwng strone niz powierzchnia stawowa i chrzastka
nasadowa. Igta powinna by¢ zawsze ustawiona réwnolegle do osi diugiej
kosci. (Rys. 3)

. Po wejsciu koricowki igty do kosci kontynuowad wywieranie zdecydowanego
nacisku w dét, jednoczes$nie ciggtym ruchem obracajac zespét igly w prawo.
(Rys. 4) Kontynuowac wprowadzanie igly w ten sposéb do momentu
odczucia niewielkiego zmniejszenia oporu. Igta powinna sta¢ pionowo, bez
podparcia, w kosci.

. Wyja¢ mandryn trokara igty, stabilizujac podstawe kaniuli igty i obracajac
uchwyt w lewo, aby go odczepic.

. Potwierdzi¢, ze koricéwka igly znajduje sie w jamie szpikowej. Mozna to
wykonac na rézne sposoby:

. aspiracja szpiku kostnego (w postaci gestego, surowiczo-krwistego ptynu);

b. testowe wstrzykniecie sterylnego roztworu soli fizjologicznej i aspiracja
szpiku kostnego; lub

. swobodny wlew przez igte bez oznak podskdrnego wynaczynienia.

Pot: wyk ac aspiracje szpiku kostnego.
7. Ustabilizowac |g0¢ na poziomie skéry w standardowy sposéb i rozpocza¢ wlew.
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W razie niedroznosci lub niepowodzenia
1. Ponownie oceni¢ anatomiczne punkty orientacyjne w miejscu
wprowadzenia.
2. Przeptukac kaniule igly, ponownie wtozy¢ mandryn i powtérzy¢ procedure
wprowadzania.
. W razie niepowodzenia rozwazyc¢ zastosowanie alternatywnego miejsca
wprowadzenia na drugiej koriczynie dolnej.

w

Usuwanie igly
+ W celu wyjecia igly do wlewéw srédkostnych, delikatnie pociggac

i obracac kaniule igly tam i z powrotem, aby uwolnic jg z kory kosci.

Zatozy¢ opatrunek na miejsce wprowadzenia w standardowy sposob.
PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Umieszczanie igly

+ W celu umieszczenia w proksymalnej czesci kosci p
zlokalizowac palpacyjnie guzowatos¢ plszczell oraz przysrodkowq
krawedz kosci piszczelowej. Zlokalizowac srodkowy punkt guzowatosci
i ustawic igte w odlegtosci 1-2 cm dystalnie w stosunku do tego punktu
srodkowego w szerokiej, p’laskiej czesci kosci. (Rys. 1) Igta powinna
byc sklerowana w przeclwnym kierunku niz przestrzen stawowa
i chrza oraz ré legle do osi diugiej kosci.

« W celu umieszczenia w dystalnej czesci kosci piszczelowej zlokalizowad
palpacyjnie kostke przysrodkowa lub powierzchnie przysrodkowa
dystalnej czesci kosci piszczelowej. Umieszczanie igly powinno nastepowac
w przysrodkowej powierzchni dystalnej czesci kosci piszczelowej, na szerokim,
plaskim potaczeniu trzonu kosci piszczelowej zkostka. (Rys. 2) Igta powinna
by: sklerowana w prze<|wnym kierunku niz przestrzen stawowa i

ct Inie oraz ré le do osi dtugiej kosci.
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PORTUGUES

AGULHAS DE PERFUSAO INTRAOSSEA PARA USO
PEDIATRICO (MENOS DE 24 MESES DE IDADE)

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de satde licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A agulha de perfuséo intradssea consiste num conjunto de agulha e manipulo.
O design Dieckmann tem uma marca de posicionamento a 1 cm proximalmente
a ponta da agulha e esta disponivel com uma ponta de trocarte.

UTILIZAGAO PREVISTA

As agulhas de perfuséo intradssea séo dispositivos estéreis descartaveis
utilizados principalmente em situagdes de emergéncia pediatrica, como
alternativa a impossibilidade de acesso intravenoso, para permitir a perfusao
eficaz de farmacos ou fluidos de reanimagao.

CONTRAINDICAGOES
« Infecdo cuténea no local de insergao
« Traumatismo ou fratura cominutiva no local de inser¢éo ou na
extremidade comprometida

ADVERTENCIAS
« A perfusao intradssea é uma alternativa de emergéncia que deve ser
utilizada até que se consiga obter um acesso venoso convencional.
Néo se recomenda que seja utilizada por um periodo superior a 24 horas.
« A sua utilizagao é recomendada em criangas com menos de 24 meses
de idade.
« Mantenha a orientagao da agulha alinhada com o eixo longo do osso
e ligeiramente afastada do espaco articular e da placa epifisaria.

PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formacao em
técnicas de acesso vascular de emergéncia. Devem empregar-se técnicas
padrdo para colocagédo de agulhas intradsseas.

28



- Deve prestar-se atengao a possiveis reagoes alérgicas.
« Para evitar o extravasamento, faca avancar a agulha o suficiente dentro da
cavidade medular de forma a facilitar a perfusao.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Deslocagao, desalojamento, movimentagao ou posicao incorreta da agulha

« Dobragem ou fratura da agulha

« Dor

« Embolia (de ar, gordura ou medula 6ssea)

« Extravasamento

- Fratura/lesdes 6sseas (ou lesées na medula dssea)

+ Hemdlise

« Hemorragia/hematoma

« Infecdo (incluindo osteomielite)

« Lesdo na placa de crescimento/perturbacao subsequente do crescimento
bsseo

« Lesdo no local de acesso (por exemplo, ma cicatrizacao da ferida/
inflamagao no local de entrada da agulha, edema/infiltragéo local, necrose)

+ Ma perfusdo do membro distal ao local de entrada da agulha

« Morte

« Penetracao acidental da agulha no cortex 6sseo do lado oposto

« Pungao articular acidental

- Sindrome compartimental

« Trombose

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
tenha sido aberta nem esteja danificada. Se tiver alguma duvida quanto a
esterilidade do produto, néo o utilize. Armazene num local escuro, seco e
fresco. Evite a exposi¢do prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocacao da agulha

. Prepare o local de inser¢ao pretendido com uma solugao antisséptica.
NOTA: Se o doente estiver acordado ou alerta, administre um anestésico local.

. Segure no punho com o polegar e o dedo médio. Estabilize a agulha,
colocando o dedo indicador sobre a superficie da pele, proximo da ponta
da agulha.

. Estabilize a extremidade e comece a inserir a agulha, pressionando para
baixo com firmeza para o interior do osso, mantendo a ponta da agulha
afastada do espaco articular e da placa epifisaria. Mantenha sempre a
agulha numa orientagéo alinhada com o eixo longo do osso. (Fig. 3)

. A medida que a ponta da agulha entra no osso, continue a pressionar para
baixo, rodando com firmeza o conjunto da agulha no sentido dos ponteiros
do relégio. (Fig. 4) Continue a fazer avancar a agulha desta forma até sentir
que a resisténcia diminui ligeiramente. A agulha devera permanecer em
posicao vertical, ndo apoiada, no osso.

. Retire o estilete da agulha com ponta em trocarte, estabilizando a base da
canula da agulha e rodando o punho no sentido contrario dos ponteiros do
relégio, para desencaixar.
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6. Confirme a localizagao intramedular da ponta da agulha. Isto podera ser feito
de vérias formas:
a. Aspiracdo de medula 6ssea (aparece como um fluido serossanguineo
espesso);
b. Injecéo de teste de soro fisiologico estéril e aspiracdo de medula 6ssea; ou
c. Perfusdo com fluxo livre através da agulha sem sinais de extravasamento
subcuténeo. Volte a confirmar, fazendo nova aspiragao de medula
dssea.
7. Estabilize a agulha ao nivel da pele da forma habitual e inicie a perfusao.

No caso de obstrucao ou falha

. Reavalie as referéncias do local de insercao.

2. Irrigue a canula da agulha, reintroduza o estilete e repita o procedimento
de insergao.

. Se esta tentativa nao for bem-sucedida, considere um local de insercao
alternativo na outra perna.

w

Remocgéo da agulha
- Para retirar a agulha de perfusao intradssea, aplique tracao suave e
rode a canula da agulha para a frente e para tras, para a libertar do cortex
6sseo. Cubra o local de inser¢ao com um penso da forma habitual.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Colocagao da agulha

« Para colocacdo na zona proximal da tibia, palpe a tuberosidade tibial e o
bordo medial da tibia. Localize o ponto médio da tuberosidade e oriente
aagulha 1 cm a 2 cm distalmente em relagéo a este ponto na parte larga
e plana do osso. (Fig. 1) A agulha deve apontar para longe do espaco
articular e da placa epifisaria e ficar direcionada distalmente e
alinhada com o eixo longo do osso.

- Para colocacao na zona distal da tibia, palpe o maléolo medial ou a
superficie medial da zona distal da tibia. A agulha deve ser colocada na
superficie medial da zona distal da tibia, ao nivel da juncao plana e larga
da diéfise da tibia com o maléolo. (Fig. 2) A agulha deve apontar para
longe do espaco articular e da placa epifisaria e ficar direcionada
proximalmente e alinhada com o eixo longo do osso.

SVENSKA

INTRAOSSEOSA INFUSIONSNALAR
FOR PEDIATRISK ANVANDNING

(< 24 MANADER GAMLA)
VAR FORSIKTIG: Enllgt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av ldkare eller pa lidkares ordination (eller lic p ).

BESKRIVNING AV ANORDNING
Den intraossedsa infusionsnalen bestdr av en nal-/handtagsenhet.
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Dieckmann-designen har en positionsmarkering 1 cm proximalt om
nélspetsen och finns med en troakarspets.

AVSEDD ANVANDNING

Intraossedsa infusionsnalar &r sterila engangsprodukter som huvudsakligen
anvands i pediatriska nodsituationer som ett alternativ till misslyckad
intravenos atkomst for att mojliggora effektiv infusion av ldkemedel eller
vatskor for aterupplivning.

KONTRAINDIKATIONER
« Hudinfektion vid inféringsstalle
« Trauma eller splitterfraktur vid inféringsstélle eller skadad extremitet

VARNINGAR
« Intraossedsa infusioner dr nodalternativ som ska anvandas tills standard
eller konventionell vends dtkomst kan erhallas. Vi rekommenderar inte
anvandning av detta forfarande langre an en 24-timmarsperiod.
« Rekommenderas fér anvandning pa barn under 24 manader.
« Hall nalens riktning i linje med benets langdaxel och nagot bort fran
ledrummet och epifysplattan.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd for anvandning av lakare med utbildning i
och erfarenhet inom vaskulara atkomsttekniker i akuta situationer.
Standardteknik for placering av intraossedsa nalar bor anvandas.
- Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.
« For in nalen tillrackligt langt i mérghalan for att undvika extravasering
och underlatta infusion.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Benfraktur/skada (eller benmérgsskada)

« Blodning/hematom

- Dalig extremitetsperfusion distalt om nalens inforingsstélle

« Dodsfall

« Emboli (luft, fett eller benmérg)

- Extravasering

« Hemolys

« Infektion (inklusive osteomyelit)

+ Kompartmentsyndrom

« Luxation/rubbning/férskjutning eller felplacering av nalen

« Nalen bojs/gar sonder

« Oavsiktlig ledpunktion

« Oavsiktlig nalpenetrering till motsatt benkortex

« Skada pa punktionsstalle (t.ex. dalig sarlakning/inflammation vid nalens
inféringsstalle, lokalt 6dem/infiltration, nekros)

« Skada pa tillvaxtplatta/efterféljande storning av bentillvéxt

« Smarta

« Trombos

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Endast avsedd
for engangsbruk. Steril forutsatt att forpackningen ar ooppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det &r osékert om produkten &r steril eller inte.
Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus.
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Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

BRUKSANVISNING

Nalplacering

. Forbered det avsedda inféringsstéllet med antiseptisk 16sning. OBS! Om
patienten ar vaken eller pigg ges lokalbed6vning.

. Hall handtaget med tummen och langfingret. Stabilisera nalen genom att
placera pekfingret pa hudytan bredvid nalspetsen.

. Stabilisera extremiteten och bérja féra in nalen med fast nedatriktat tryck
i benet, med nélspetsen riktad bort fran ledrummet och epifysplattan.

Hall alltid nalens riktning i linje med benets lingdaxel. (Fig. 3)

. N&r nélspetsen fors in i benet, fortsétt att behélla fast nedatriktat tryck, med
en stadig medurs vridning av nélenheten. (Fig. 4) Fortsatt fora nalen framat
pé detta st tills motstandet ger efter ndgot. Nalen bor sté uppratt i benet
utan stod.

. Ta bort nalens mandrang med troakarspets genom att stabilisera nalkanylens
basplatta och vrida handtaget moturs for att frigéra den.

. Bekréfta att nalspetsen ligger inne i benmérgen. Detta kan ske pa flera satt:
a. aspiration av benmaérg (tjock serosanguineus vatska),

b. testinjektion av steril koksaltlésning och aspiration av benmarg eller
c. ej trycksatt infusion genom nalen utan tecken pé subkutan
extravasering. Kontrollera igen med aspiration av benmérg.

. Stabilisera nalen vid hudytan enligt standardpraxis, och pabérja infundering.
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I hdndelse av obstruktion eller fel

1. Omprova inféringsstéllets riktmarken.

2. Spola nélkanylen, fér in mandréangen igen och upprepa inféringsproceduren.
3. Overvig alternativt inforingsstille pd motsatt ben, om du inte lyckas.

Nalavldgsnande
- For att avldgsna den intraossedsa infusionsnalen drar du forsiktigt och
vrider nalkanylen fram och tillbaka for att frigora den fran benkortex. Ligg
om inféringsstallet enligt standardpraxis.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare fér information om
tillganglig litteratur.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Nalplacering

« For placering i proximala tibia palperas tuberositas tibiae och margo
medialis tibiae. Lokalisera mittpunkten pé tuberositas och rikta in nélen
1-2 cm distalt om denna mittpunkt i benets breda, platta del. (Fig. 1)
Nalen bor peka bort fran ledrummet och epifysplattan, och riktas
distalt och i linje med benets langdaxel.

« For placering i distala tibia palperas malleolus medialis eller mediala ytan
av distala tibia. Nalplacering ska utféras p4 mediala ytan av distala tibia, vid
corpus tibiae breda, platta forbindelse med malleolus. (Fig. 2) Nalen bér
peka bort fran ledrummet och epif och riktas pr It och
ilinje med benets langdaxel.
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Quantity per box
Antal pr. aeske

Anzahl pro Verpackung
MogétnTa avé kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Quantita per scatola
Hoeveelheid per doos
Antall per eske

lloéé w pudetku
Quantidade por caixa
Antal per férpackning
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