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O NIO-P é um dispositivo intradsseo (I0) de uso Unico, semiautomatico, acionado por mola,
com um mecanismo duplo de seguranca e com flechas de localizacdo para facil

identificacdo do local, maximizando a protecao ao profissional de salde e ao paciente. Apds
a implantagdo, um exclusivo estabilizador fixa firmemente a agulha.

Capa

Asa do gatilho

Pés insercao

\

Abas de blogueio

Corpo do dispositivo

Pontos texturizados Canula

Agulha

Entalhe de remog&o do mandril estabilizadora

Indicador de profundidade de penetragéo Base estabilizadora

Base estabizadora pés-insergéo

Base estabilizadora

Estas instrugdes de uso destinam-se a auxiliar na utilizacéo
Importante do produto relacionado, € n&o servem de referéncia para cirurgia
ou técnicas associadas.
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Instrucdes de Uso

Indicacao

O dispositivo NIO-P ¢é indicado para fornecer o acesso intradsseo na tibia proximal, como uma
alternativa a terapia intravenosa em emergéncias. O dispositivo é indicado para pacientes
pediatricos de 3-12 anos de idade.

PROFUNDIDADE DE PENETRACAO DA AGULHA RECOMENDADO:

9-12 anos 18mm

3-9 anos Ajuste para 14mm

Modo de Uso

AVISO

O produto s6 pode ser operado por profissionais de saude devidamente formados e
com experiéncia. As exigéncias que seguem s&o da responsabilidade do utilizador;
O produto destina-se a ser utilizado em ambiente médico;

Nao utilizar se for observado um desses fatores: danos no produto ou na embalagem;

Tenha especial atencao aos sinais de umidade, aberturas na embalagem, danos nos
materiais, rebarbas, pontos de ruptura ou sujidades.
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Instrucoes de Uso

1) Sempre use luvas durante o procedimento de puncdo do acesso intradésseo. Faca a
antissepsia do local de insercao, conforme protocolo institucional.

2) Abra o blister removendo o Tyvek e retire o dispositivo NIO-P. Certifique-se de que o
dispositivo esteja com todas as pecas da embalagem conectadas.

3) Pacientes 3-9: O dispositivo esta pronto para uso.
Pacientes 9-12: Remova o espacador vermelho.

4) Coloque a seta de localizacao (R para a perna direita do paciente, L para a perna esquerda
do paciente) na parte da proeminéncia da tuberosidade tibial, alinhada paralelamente ao
longo eixo da tibia. As setas de localizacao devem apontar para cima, em direc&o ao joelho do
paciente.

Este € um procedimento com as duas méos. Com a méo n&o dominante, segure o NIO-P
pelos pontos texturizados e posicione o dispositivo no local de insercdo, em um angulo de
90° com a pele. Sua mé&o ndo dominante deve manter esta posicdo e continuar a estabilizar
o dispositivo durante o procedimento.

Nota

5) Destrave o NIO-P girando a tampa 90° em qualquer direcao.

6) Coloque a palma da sua mé&o dominante sobre a tampa e aplique pressédo para baixo,
pressionando o dispositivo contra a pele do paciente. Enquanto mantém a pressao para baixo,
aperte as asas do gatilho para cima. Isso implantara o dispositivo.

7) Com sua mé&o nao dominante, segure a base do estabilizador contra a pele do paciente.
Com sua mao dominante, levante suavemente o NIO-P em um movimento giratério para cima.
Neste ponto, € recomendado o uso do curativo de fixacdo NIO para fixar a base estabilizadora
na pele do paciente.

8) Remova o revestimento de papel da parte inferior do curativo de fixacdo NIO para expor
suas guias adesivas. Use os dedos para fixar as abas adesivas na pele do paciente,
garantindo que o curativo de fixagdo NIO esteja bem aderido.
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9) Enquanto segura a base estabilizadora cinza e a canula no lugar, remova o mandril,
puxando-o para cima (um movimento de torcdo pode ser necessario). O entalhe de remocéo
do mandril, localizado na extremidade distal do NIO-P, pode auxiliar na remoc¢&o do mandril da
canula.

10) Uma vez removido, coloque o mandril em um recipiente de risco bioldgico apropriado.
11) Conecte uma seringa e confirme um encaixe seguro. Se desejar, aspire a medula 6ssea.

12) Sempre confirme a colocacao da agulha com sucesso, enxaguando com 5 a 10ml de
fluido ou de acordo com o protocolo institucional.

13) A falha em enxaguar adequadamente a canula pode resultar em fluxo limitado ou nenhum
fluxo. Conecte qualquer sistema padréo para infuséo.

N Certifique-se de firmar a base estabilizadora ao conectar ou desconectar
ota
qualquer linha Luer Lock ou seringa da canula. N&o deixe o hub aberto ao ar.

% Tibil Tuberdsity
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Instrucao de remocao:

14) Eenquanto segura a base estabilizadora, afrouxe o curativo de fixagédo NIO puxando suas
guias adesivas para longe da pele.

15) Remova a base do estabilizador girando e puxando em um movimento para cima.
16) Descarte os componentes removidos em um recipiente adequado para risco biolégico.

17) Mantenha a presséo manual até que a hemostasia seja alcancada. Cubra o local de
insercao com um curativo oclusivo estéril.

18) No curativo oclusivo, escreva a hora e a data da remocéo, bem como “NO 10 x48hrs” (ou
siga seu protocolo institucional).

REV.00
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Recomendacoes

O

O

Para garantir a penetracao apropriada, sempre use o NIO-P de acordo com as flechas
indicativas de localizacéo.

Siga o método direto para ajustar a profundidade de penetracéo, mas é essencial
acessar corretamente a penetracao mais efetiva conforme o tipo corporal.

Reavaliar o local de insercao imediatamente apds confirmar a colocacéo da agulha.
Recomenda-se monitorar frequentemente o membro a cada 10 minutos durante a
primeira meia hora ou mais apos o inicio da administracao dos remédios.

Utilize uma bolsa pressorica ou um manguito de pressao arterial para taxas de infuséo
ideais.

Continue a monitorar a extremidade para complicacfes regularmente, especialmente
pré e pos-infusdo. Antes da administracdo dos remédios, a agulha de insercao deve
ser checada mais uma vez para colocacao e poténcia confirmando-se que esteja
estavel no 0sso. A ultrassonografia com doppler de cabeceira pode ser Util para
verificar o fluxo e colocacao do NIO.

Para pacientes conscientes, considere uma anestesia local como a lidocaina, confor-
me seus protocolos/politicas.

O cateter Intradsseo deve ser removido dentro de 24 horas (dependendo do protoco-
lo). As agulhas devem ser removidas assim que 0 acesso VeNnoso permanente seja
estabelecido.

Mantenha suprimentos de apoio de dispositivos médicos criticos sempre que possivel.

Contraindicacoes

Interrompa o uso do dispositivo no caso de qualquer dos seguintes ocorrer:

O
O

Infeccéo da pele no local.
Tumor.
Anormalidades da resisténcia ¢&ssea (por exemplo, osteogénese imperfeita,

osteoporose).
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Doenca de Osgood-Schlatter.

Deformacéo do local da insercao.

Insercao intradssea anterior / falha no mesmo 0sso nas ultimas 48 h.
Procedimentos ortopédicos anteriores proximos ao local da insercéo.

Fratura do 0sso na mesma extremidade ou no 0sso selecionado para insercao.
Incapacidade de localizar pontos anatémicos ou tecido excessivo.

Precaucoes e Adverténcias

O
O

N&o direcione o NIO-P em direc&o ao espaco articular ou placa epifisaria.

Suspenda a infusdo no caso de qualquer sinal aparente de infiltracdo incluindo o
inchago do tecido em torno do local da insercéo.

O NIO-P possui pecas afiadas que devem ser eliminadas em um recipiente apropriado
para descarte de residuos hospitalares de risco bioldgico.

O uso do NIO-P ¢ restrito a especialistas, profissionais autorizados, enfermeiros e
meédicos autorizados, que foram treinados para o uso do dispositivo.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada.

O dispositivo nao deve ser reutilizado ou reesterilizado. Reutilizar este dispositivo
descartavel pode levar a infeccao, falha mecanica ou danos ao operador € ao paciente.
Ao usar qualquer dispositivo intradsseo, existe a possibilidade de embolia gasosa.
Agulhas de metal nao sao compativeis com Ressonancia Magnética.

Agulhas de metal podem causar artefatos de dispersao em Tomografia
Computadorizada (TC).

O uso do NIO-P em pacientes com osteoporose, doenca Osgood-Schalter, outra
patologia ou deformidade né&o foi comprovado. Estas condicbes podem mascarar
pontos de referéncia na tibia.

Cuidado: Este dispositivo é usado sob recomendacéao de um médico ou profissional da

saude licenciado.
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Armazenamento / Transporte

O O dispositivo NIO pode ser armazenado em temperatura ambiente por cinco anos ou a
50°C (122°F) por até trés anos.
O O dispositivo deve ser manuseado com cuidado.

@ Simbolos utilizados na embalagem

Data de fabricacdo
N@o usar caso a embalagem esteja aberta
N@o reutilizar

N3o reesterilizar

B®PO@E

m
2]

REP Representante autorizado na comunidade Europeia

STERILE

Esterilizagdo com radiacdo
Frégil, manuseie com cuidado
Livre de pirégenos

Respeitar 0 manual de instrugdo

Data de validade

Yo ralb

Manter seco

Cuidado: A lei federal restringe a venda desse dispositivo apenas por ordem médica
Referéncia
RM (ressonancia magnética) proibido

CLEARED A FDA determinou ser substancialmente equivalente (semelhante) a outro dispositivo comercializado legalmente

Cadigo do lote

Manter longe do sol

‘N A

Simbolo da marca CE (com ndmero de identificagdo NB)

=
[
=]
[ 2¥]
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Termo de Garantia e
Limitacoes de Responsabilidade

Por meio do presente termo, a Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA, garante que este produto esta de acordo com as normas
legais de fabricacao e distribuicdo de produtos médicos, preenchendo os requisitos da
Resolucédo ANVISA RDC n° 16 de 28 de Marco de 2013, e as especificacbes da ISO
13485/2016. Caso o produto, porventura, venha a apresentar defeitos decorrentes de
fabricagao ou embalagem, compromete-se a Cath - Care Industria Importacao Exportacao
e Comércio de Produtos Para Saude LTDA, sem prejuizo do quanto determinado em lei, e
apo6s devida comprovacéo do defeito, a substituir o produto por outro de igual marca, modelo
e funcéo, ou ainda, discricionariamente, por outro de marca ou modelo diversos com as
mesmas funcdes.

A garantia proposta neste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
esta condicionada, ainda, ao preenchimento integral de todos 0s seguintes requisitos, além
dos previstos em lei:

a) Ter o produto sido mantido estéril e em condi¢cdes adequadas de armazenagem, conforme
consta do rétulo;

b) Ter o produto sido utilizado antes da data de expiracao;

c) Ter o defeito surgido, pela primeira vez, antes da data de expiracao;

d) Ter o defeito sido comunicado, por escrito e sob comprovacao, a Cath - Care Industria
Importacdo Exportacdo e Comércio de Produtos Para Saude LTDA ou ao seu
representante imediatamente ap0ds ter sido constatado;

e) Ter o produto sido enviado a Cath - Care Industria Importacao Exportacdao e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA ou ao seu representante imediatamente apds a
comunicacao, por escrito, do defeito; e.

f) Ter o produto sido utilizado uma unica vez, quando se tratar de produto de uso unico
conforme Resolugcao ANVISA RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou quando assim for
recomendado pela Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos
Para Saude LTDA.

Sem prejuizo destas condicdes, a Cath - Care Industria Importacao Exportacao e
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Comércio de Produtos Para Saude LTDA n&o se responsabiliza por vicios, defeitos, fatos de
produto ou danos de qualquer natureza causados pelo adquirente ou por terceiros, em
especial se decorrentes de transporte, armazenamento € manuseio da mercadoria. De igual
forma, ndo havera responsabilidade da Cath - Care Industria Importagcao Exportacao e
Comércio de Produtos Para Saude LTDA em caso de uso incorreto do produto, de
inobservancia dos avisos de adverténcia e das instrucdes de utilizacdo, bem como em caso
de reesterilizacao ou reutilizacdo de produtos de uso unico, assim, entendidos na forma da
Resolucdo ANVISA RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou se assim classificado pela Cath
- Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA.

A Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude
LTDA né&o se responsabiliza, ainda, por eventual adaptacdo ou adulteracéo do produto para
uso e finalidade diversos daqueles para os quais foi fabricado, exceto quando
expressamente autorizado, por escrito, por seus representantes legais.

A garantia constante deste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
esta restrita ao prévio cumprimento de todas as condicbes acima. Em caso de
descumprimento, ainda que por caso fortuito ou forca maior, estara a Cath - Care Industria
Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA isenta de pleno direito,
a adimplir com as obrigacdes ora descritas, nada cabendo ao adquirente do quanto lhe é
ofertado sené&o as prerrogativas da legislacao vigente.

Destaca a Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para
Saude LTDA, por fim, que nenhum de seus representantes ou empregados esta autorizado a
alterar as condicées do presente TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE
RESPONSABILIDADE, em especial no que tange aos requisitos da garantia ofertada e aos
prazos pactuados. Quaisquer tratativas que vierem a contraria-lo, ainda que de forma
explicita, ndo espelhar&o a vontade real da empresa, nao sendo, portanto, oponiveis em face
desta, nada podendo ser dela exigido sob este funcionamento.

Validade do Produto: Verificar no rétulo do produto.

ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO. NAO REESTERILIZAR.
DESCARTAR APOS O USO.
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Fabricado por:

Cath - Care Industria Importacéo Exportacéo e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA.

R Projetada 04, 280 Cond Industrial Duas Barras,
Limeira-SP, Brasil.

Tel.: (19) 3400-7000

CNPJ: 27.055.841/0001-52

Autorizacdo de Funcionamento MS: 8162644

/
Responsavel Técnico
Roberta Liany Kleiner
CRF-SP 8899-1
\§
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