STABILIT Englis

Introducer

INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT INFORMATION - PLEASE READ BEFORE USE
CAUTION
Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
INDICATION
The StabiliT® Introducer is indicated for percutaneous access to bone.
DESCRIPTION
The StabiliT Introducer is indicated for percutaneous access to bone and consists of a cannula with either a trocar or bevel tip
stylet. The Introducer cannula is 3.6mm in outer diameter. See the chart below for the device length.

Device Working Length
StabiliT Introducer (Short) 10cm
StabiliT Introducer (Long) 12cm

WARNINGS

1. This device should only be used by qualified physicians with training in the clinical procedure in which it is being used.
Always use fluoroscopic guidance to avoid patient injury.

2. For safe use of the StabiliT Introducer, the physician should have specific training, experience, and thorough familiarity
with the use and application of this product.

3. Itis essential to maintain strict sterile technique during all phases of handling and use of this product. The product is
sterilized by Ethylene Oxide. Do not use if package is opened or damaged.

4. Dispose of used product per Local, State and Federal Blood borne pathogen controls including Biohazard sharps
container and disposal procedures.

5. Do NOT use this product in dense bone; device damage resulting in patient injury may occur. Breakage of the device may
require intervention or retrieval.

6. The Introducer Stylet should be inserted and engaged with the Working Cannula during Introducer removal or
manipulation.

7. Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or
death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

PRECAUTIONS

1. ltisimportant to read the Instructions For Use and these precautions prior to device operation.

2. Usethe StabiliT Introducer prior to Use By Date noted on the package to verify no damage has occurred.

3. Physicians using the StabiliT Introducer should be familiar with the physiology and pathology of the selected anatomy,
and be trained in the performance of the chosen surgical technique.

4. The StabiliT Introducer should be manipulated only while under fluoroscopic observation with radiographic equipment
that provides high quality images.

ADVERSE EVENTS

Adverse events potentially associated with use of the device include:

« Nerveinjury including puncture of the cord or nerve roots potentially resulting in radiculopathy, paresis or paralysis

Embolism

Hemorrhage

Hemothorax or pneumothorax

Hematoma

Infection including deep or superficial wound infection

Pain

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear

- Fracture

DIRECTIONS FOR USE

1. Make a skin incision over the selected area for access. Using fluoroscopic imaging guidance, manually advance the
StabiliT Introducer to the selected bone surface checking AP/Lateral images to confirm proper placement. Do not
advance the cannula without the stylet fully inserted into the cannula.

2. While holding the cannula in place, turn the stylet counter-clockwise to release and remove it from the cannula. The
cannula is now ready to accept other instrumentation.

NOTE: Markings on the cannula may be used as reference markers only, they are not intended to replace the use of

fluoroscopic observation.

SYMBOL GLOSSARY
SYMBOL DESIGNATION

é Caution: Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.
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SYMBOL DESIGNATION

Catalog Number

Single Use Device, DO NOT REUSE

STABILII French

Introducteur

MODE D'EMPLOI

INFORMATIONS IMPORTANTES - VEUILLEZ LES LIRE AVANT L'UTILISATION
MISE EN GARDE
La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.
INDICATION
Lintroducteur StabiliT® est indiqué pour I'accés percutané aux os.
DESCRIPTION
Lintroducteur StabiliT est indiqué pour I'accés percutané aux os et se compose d’une canule équipée soit d'un trocart, soit
d’un stylet a pointe biseautée. Le diamétre extérieur de la canule de I'introducteur est de 3,6 mm. Voir le tableau ci-dessous
pour connaitre la longueur du dispositif.

Dispositif Longueur utile

Introducteur StabiliT (court) 10cm

Introducteur StabiliT (long) 12cm

AVERTISSEMENTS

1. Cedispositif doit exclusivement étre utilisé par des médecins qualifiés formés pour la procédure clinique dans laquelle il
est utilisé. Utilisez toujours le guidage fluoroscopique afin d’éviter de blesser le patient.

2. Pourutiliser I'introducteur StabiliT en toute sécurité, le médecin doit posséder une formation spécifique, une expérience
et doit étre parfaitement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce produit.

3. llestindispensable de conserver une technique stérile stricte pendant toutes les phases de manipulation et d'utilisation
de ce produit. Le produit est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

4. Eliminer le produit usagé conformément aux controles locaux, nationaux et fédéraux des pathogénes a diffusion
hématogeéne, notamment un collecteur pour objets pointus et tranchants présentant un risque biologique et les
procédures de mise au rebut.

5. NePAS utiliser ce produit dans les os denses ; cela risquerait d'endommager le dispositif et d'occasionner une Iésion chez
le patient. Une rupture du dispositif peut nécessiter une intervention pour sa récupération.

6. Lestyletintroducteur doit étre inséré et engagé a l'aide de la canule de travail pendant le retrait ou la manipulation de
l'introducteur.

7. Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui,
ason tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou
une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patienta un
autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

PRECAUTIONS

1. llestimportant de lire le mode d'emploi et les présentes précautions avant d'utiliser le dispositif.

2. Utiliser I'introducteur StabiliT avant la date « A utiliser avant le » indiquée sur I'emballage et vérifier que le produit ne
présente aucun dommage.

3. Les médecins utilisant I'introducteur StabiliT doivent connaitre parfaitement la physiologie et la pathologie de
I'anatomie concernée et doivent étre formés a la réalisation de la technique chirurgicale choisie.

4. Lintroducteur StabiliT doit uniquement étre manipulé sous le guidage par imagerie fluoroscopique de I'équipement
radiographique, qui donne des images de haute qualité.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation du dispositif incluent :

« Une lésion nerveuse incluant une perforation de la moelle ou des racines nerveuses pouvant entrainer une
radiculopathie, une parésie ou une paralysie

Embolie

Hémorragie

Un hémothorax ou un pneumothorax

Hématome

Une infection y compris une infection de plaie profonde ou superficielle

Douleur

Des blessures accidentelles par perforation y compris une perforation vasculaire et une déchirure de la dure-mére
- Fracture

MODE D'EMPLOI

1. Effectuez une incision cutanée au-dessus de la zone sélectionnée pour y accéder. Sous guidage par imagerie
fluoroscopique, poussez manuellement I'introducteur StabiliT jusqu’a la surface osseuse sélectionnée en vérifiant les
images de face et latérales pour confirmer que le positionnement est correct. Ne poussez pas la canule si le stylet nest
pas entierement inséré dans la canule.

2. Touten maintenant la canule en place, tournez le stylet dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour le libérer et
le retirer de la canule. La canule peut maintenant recevoir d'autres instruments.

REMARQUE : Les repéres sur la canule ne peuvent étre utilisés qu’en tant que marqueurs de référence, ils ne sont pas destinés

aremplacer l'utilisation de I'observation fluoroscopique.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

@ Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Sterilized using Ethylene Oxide Bevel Tip
V3
2& Keep away from sunlight Trocar Tip
g Caution: Federal (USA) law restricts this device to
T ONLY
Keep dry B sale by or on the order of a physician

For electronic copy scan QR code or go to
www.merit.com/ifu and enter IFU ID Number. For
printed copy, call U.S.A or E.U Customer Service.

Lot Number EE]

HOW SUPPLIED

The StabiliT Introducer is supplied sterile in a peel-open package. The device is sterilized using Ethylene Oxide and is intended
for single use only. Do not resterilize. Do not use if the package is open or damaged. Notify manufacturer if damaged.
STORAGE & HANDLING

Handle with care. Store in original packaging in a clean, cool, and dry location. Avoid extreme humidity and temperature.

AERIT/ED1L

Manufacturer:
Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600
U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

www.merit.com

Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd,
Parkmore Business Park West,

Galway, Ireland
EU Customer Service +31 43 358 82 22
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STABILIT Sparish

Introductor

INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE - LEER ANTES DE USAR
PRECAUCION
La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.
INDICACIONES
Elintroductor StabiliT® estd indicado para el acceso percutéaneo al hueso.
DESCRIPCION
El introductor StabiliT esta indicado para el acceso percutéaneo al hueso y consiste en una canula con un estilete con punta
trocar o biselada. La canula del introductor tiene 3,6 mm de didmetro exterior. Consulte la siguiente tabla para ver la longitud
del dispositivo.

SYMBOLE DESIGNATION

Mise en garde : consulter les documents
& connexes. Lire les instructions avant toute
utilisation.

SYMBOLE DESIGNATION

Numéro de référence

g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ
@ Ne pas restériliser

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléene

Utilisation unique, NE PAS REUTILISER

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Pointe en biseau

O®®

Tenir & I'écart de la lumiére du soleil Pointe en trocart

Mise en garde : La législation fédérale des
RONLY | Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin

Conserver au sec

Pour une version électronique, scannez le code

QR, ou rendez-vous a I'adresse

[E www.merit.com/ifu et saisissez I'identification
du mode d'emploi électronique. Pour un

exemplaire papier, appelez le service clientéle

américain ou européen

Numéro de lot

CONDITIONNEMENT

Lintroducteur StabiliT est fourni stérile dans un emballage pelable. Le dispositif est stérilisé & I'oxyde d’éthyléne et destiné
aun usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Informer le fabricant de tout
dommage.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Manipulez avec soin. Conservez dans I'emballage original dans un endroit propre, frais et sec. Evitez les conditions extrémes
d’humidité et de température.

STABILIT Portuguese

Introdutor

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INFORMAGAO IMPORTANTE - LER ANTES DE UTILIZAR
ATENGAO
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescri¢do de um clinico.
INDICAGAO
O Introdutor StabiliT® esta indicado para o acesso percutdneo ao 0sso.
DESCRIGAO
O Introdutor StabiliT esta indicado para o acesso percutaneo ao 0sso e consiste numa canula com um estilete com ponta em
bisel ou trocar. A canula do Introdutor tem 3,6 mm de diametro externo. Consulte a tabela abaixo apresentada para obter
informacoes sobre o comprimento do dispositivo.

STABILIT alr

Introduttore

ISTRUZIONI PER L'USO

INFORMAZIONI IMPORTANTI - DA LEGGERE PRIMA DELL'USO
ATTENZIONE
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.
INDICAZIONE
Lintroduttore StabiliT® & indicato per I'accesso percutaneo all'osso.
DESCRIZIONE
Lintroduttore StabiliT & indicato per I'accesso percutaneo all'osso ed & costituito da una cannula con un mandrino a punta
trocar o bevel. La cannula dell'introduttore ha un diametro esterno di 3,6 mm. Consultare la tabella seguente per le lunghezze
dei dispositivi.

Dispositivo Lunghezza dilavoro
Introduttore StabiliT (corto) 10cm

Introduttore StabiliT (lungo) 12cm

AVVERTENZE

1. Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati con formazione nella procedura clinica nella quale
viene usato. Utilizzare sempre una guida fluoroscopica per evitare di provocare lesioni al paziente.

2. Perun utilizzo sicuro dell'introduttore StabiliT, il medico deve avere specifica formazione, esperienza e completa
familiarita con I'uso e l'applicazione di questo prodotto.

3. Eessenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante tutte le fasi d'uso e maneggiamento di questo
prodotto. Il prodotto é stato sterilizzato con ossido di etilene. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

4. Smaltire il prodotto usato secondo le direttive locali, statali e federali per gli agenti patogeni del sangue, inclusi
contenitori per oggetti taglienti a rischio biologico e procedure di smaltimento.

5. NON usare questo prodotto in 0sso denso, in quanto pud verificarsi un danneggiamento del dispositivo e causare lesioni
al paziente. La rottura del dispositivo potrebbe richiedere un intervento di recupero.

6.  llmandrino dell'introduttore deve essere inserito e innestato alla cannula dilavoro durante la rimozione o manipolazione
dell'introduttore.

7. Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del
paziente, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

PRECAUZIONI

1. Eimportante leggere le istruzioni per I'uso e queste precauzioni prima di impiegare il dispositivo.

2. Utilizzare l'introduttore StabiliT prima della data di scadenza riportata sulla confezione e verificare che il prodotto non
sia danneggiato.

3. I'medici che utilizzano I'introduttore StabiliT devono conoscere la fisiologia e la patologia dell’anatomia in questione e
possedere un‘adeguata formazione in merito all'esecuzione della tecnica chirurgica scelta.

4. Lintroduttore StabiliT deve essere impiegato solamente sotto osservazione fluoroscopica utilizzando apparecchi
radiografici in grado di fornire immagini di alta qualita.

EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali potenzialmente associati all’'uso del dispositivo includono:

« Lesioni nervose inclusa la puntura del midollo o delle radici nervose che potrebbero comportare radicolopatia,
paresi o paralisi

Embolia

Emorragia

Emotorace o pneumotorace

Ematoma

Infezione, inclusa infezione superficiale o profonda della ferita

Dolore

Ferite da puntura involontaria inclusa puntura vascolare e lacerazione durale

- Frattura

INDICAZIONIPERL'USO

1. Praticare un'incisione della pelle sopra l'area selezionata per I'accesso. Utilizzando una guida fluoroscopica tramite
imaging, far avanzare manualmente I'introduttore StabiliT verso la superficie dell'osso selezionato verificando le
immagini laterali/antero-posteriori (AP) per confermare il corretto posizionamento. Non far avanzare la cannula senza
cheil mandrino sia completamente inserito al suo interno.

2. Tenendo la cannula in posizione, ruotare il mandrino in senso antiorario per rilasciarlo e rimuoverlo dalla cannula. La
cannula & ora pronta per I'inserimento di altri strumenti.

NOTA: le marcature sulla cannula possono essere usate solo come contrassegni di riferimento poiché non sostituiscono I'uso

dell'osservazione fluoroscopica.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
SIMBOLO

DESIGNAZIONE SIMBOLO DESIGNAZIONE

STABI LII German

Einfihrhilfe

GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIGE INFORMATION - BITTE VOR GEBRAUCH LESEN
VORSICHT
Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin verkauft
werden.
ANWENDUNG
Die StabiliT® Einfiihrhilfe ist fiir den perkutanen Zugang zum Knochen vorgesehen.
BESCHREIBUNG
Die StabiliT Einfiihrhilfe ist fir den perkutanen Zugang zum Knochen vorgesehen und besteht aus einer Kantile mit entweder
einem Trokar oder einem Mandrin mit einer Schragspitze. Die Kantile der Einfiihrhilfe hat einen AuBendurchmesser von
3,6 mm. Die Gerateldngen finden Sie in der untenstehenden Tabelle.

Vorrichtung Arbeitslinge
StabiliT Einfiihrhilfe (kurz) 10cm
StabiliT Einfiihrhilfe (lang) 12cm

WARNUNGEN

1. Dieses Gerit sollte nur von qualifizierten und entsprechend mit dem klinischen Einsatz des Gerts geschulten Arzten
verwendet werden. Verwenden Sie zur Vermeidung von Patientenverletzungen immer die fluoroskopische Fiihrung.

2. Firden sicheren Gebrauch des StabiliT Introducers sollte der Arzt tber spezielle Schulung, Erfahrung und Vertrautheit
im Gebrauch und in der Anwendung dieses Produkts verfiigen.

3. Einestrikte Einhaltung steriler Methoden wéhrend aller Phasen der Handhabung und Verwendung dieses Produkts ist unbedingt
erforderlich. Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

4. Entsorgen Sie das gebrauchte Produkt gemaR Vorschriften auf lokaler, Landes- und Bundesebene fiir durch Blut
ubertragene Krankheitserreger, einschlieBlich durchstichsicherer Behalter fiir medizinischen Sondermiill und
entsprechenden Abfallentsorgungsprozeduren.

5. Verwenden Sie dieses Gerat NICHT bei dichtem Knochen; das Gerat kann beschadigt werden, was zu einer Verletzung des
Patienten fiihren kann. Eine Beschidigung des Geréts kann GegenmaBnahmen oder eine Riickholung erforderlich machen.

6.  Der Einfiihrhilfen-Mandrin sollte wahrend der Entfernung oder der Handhabung des Introducers mit der Arbeitskantile
eingefiihrt und in Eingriff gebracht werden.

7. Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Geréts und/
oder kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Gerats in sich bergen
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Esistwichtig, diese Gebrauchsanweisung und diese VorsichtsmaBnahmen vor der Inbetriebnahme des Gerétes zu lesen.

2. Verwenden Sie die StabiliT Einfihrhilfe vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen aufgetreten sind.

3. Arzte, die die StabiliT Einfiihrhilfe verwenden, sollten mit der Physiologie und Pathologie der gewéhlten Anatomie
vertraut und in der Durchfiihrung der gewéhlten Operationstechnik geschult sein.

4. Die StabiliT Einfiihrhilfe sollte nur unter fluoroskopischer Beobachtung mit radiographischer Ausriistung, die
hochqualitative Bilder liefert, bewegt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unerwiinschte und potentiell mit der Verwendung des Gerats in Verbindung stehende Ereignisse umfassen:

Nervenverletzungen, darunter Durchstich des Nervenstrangs oder der Nervenwurzeln, fiihren potentiell zu

Radikulopathie, Parese oder Paralyse

Embolie

Blutungen

Hamothorax oder Pneumothorax

Hamatom

Infektion, darunter tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

Schmerz

Unbeabsichtigtes Durchstechen von Wunden, einschlieBlich Venenpunktur und DuralsackreiBen
- Fraktur

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Machen Sie eine Hautinzision Giber dem ausgewahlten Bereich, um sich Zugang zu verschaffen. Schieben Sie die StabiliT
Einfihrhilfe unter fluoroskopischer Bildgebungsfiihrung manuell zu der ausgewéhlten Knochenoberflache und priifen
Sie dabei die AP/lateralen Bilder, um sich von einer sachgemaBen Platzierung zu vergewissern. Schieben Sie die Kaniile
nicht vor, ohne den Mandrin vollstéandig in die Kaniile eingefiihrt zu haben.

2. Drehen Sie den Mandrin gegen den Uhrzeigersinn und entfernen Sie es aus der Kaniile, wahrend Sie die Kaniile in
Position halten. Die Kantile ist nun fiir die Aufnahme anderer Instrumente bereit.

HINWEIS: Markierungen auf der Kaniile dienen lediglich als Referenzmarkierungen und ersetzen nicht die Anwendung

fluoroskopischer Uberwachung.

SYMBOLGLOSSAR

é Attenzione: consultare la documentazione

. S N Numero di |
allegata. Leggere le istruzioni prima dell'uso. umero di catalogo

g Data di scadenza: AAAA-MM-GG
@ Non risterilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

Dispositivo monouso, NON RIUTILIZZARE

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Punta bevel

SYMBOL ERKLARUNG ERKLARUNG

C Vorsicht: Begleitdokumente beachten. Vor der
Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

SYMBOL

Katalognummer

Nur fr den Einmalgebrauch/NICHT
WIEDERVERWENDEN

@ Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist

% | verfallsdatum: yu-MmTT @

@ Nicht erneut sterilisieren

!
2& Tenere lontano dalla luce del sole Punta trocar

Attenzione: la legge federale (USA) limita la

BONLY | vendita di questo dispositivo ai soli medici o

dietro prescrizione medica.

Per una copia elettronica, eseguire la scansione

del codice QR oppure visitare il sito

[E www.merit.com/ifu e immettere il numero ID
delle istruzioni per |'uso. Per una copia stampata,

contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti o

nell’Unione Europea.

? Conservare al riparo dall'umidita

Numero di lotto

FORMATO DI VENDITA

Lintroduttore StabiliT & fornito sterile in una confezione con apertura a strappo. Il dispositivo viene sterilizzato mediante
ossido di etilene ed é destinato ad un unico utilizzo. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Se danneggiata informare il produttore.

CONSERVAZIONE E MANEGGIAMENTO

Maneggiare con attenzione. Conservare nell'imballaggio originale in un luogo pulito, fresco e asciutto. Evitare temperature
e umidita estreme.

STJA\BILIT Portuguese-Brazil

Introdutor

INSTRUGCOES DE USO

INFORMAGOES IMPORTANTES - LEIA ANTES DE USAR
ATENGAO
Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser vendido por médicos ou sob prescri¢do médica.
INDICAGAO
O introdutor StabiliT® é indicado para acesso percutaneo ao 0sso.
DESCRIGAO
O introdutor StabiliT é indicado para acesso percutaneo ao osso e compreende uma canula com um estilete com ponta
em bisel ou trocarte. A canula introdutéria tem um diametro externo de 3,6 mm. Consulte o quadro abaixo para saber o
comprimento do dispositivo.

Sterilisiert mit Ethylenoxid @ Schrégspitze

Vor Sonne schiitzen @ Trokarspitze

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht
RONLY | darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
Scannen Sie fiir eine elektronische Kopie den
QR-Code, oder rufen Sie die Website

-

Trocken lagern

Chargennummer [E] www.merit.com/ifu auf und geben dort die IFU-
9 ID-Nummer ein. Eine gedruckte Kopie konnen
Sie telefonisch beim Kundendienst fiir die USA
oder Europa anfordern.
LIEFERFORM

Die StabiliT Einfiihrhilfe wird in steriler Form in einer AufreiBverpackung geliefert. Das Gerat wurde mit Ethylenoxid sterilisiert
und ist fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung
angebrochen oder beschédigt ist. Benachrichtigen Sie den Hersteller, wenn sie beschédigt ist.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

Vorsichtig handhaben. In Originalverpackung an einem sauberen, kiithlen und trockenen Ort lagern. Hohe Feuchtigkeit und
Temperatur vermeiden.

STABILII Dutch

Introducer

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BELANGRIJKE INFORMATIE - LEES DIT VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT
LETOP
Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.
INDICATIE
De StabiliT®-introducer is geindiceerd voor percutane toegang tot bot.
BESCHRUJVING
De StabiliT-introducer is geindiceerd voor percutane toegang tot bot en bestaat uit een canule met een trocartstilet of
een stilet met schuine tip. De buitendiameter van de introducercanule is 3,6mm. Zie de onderstaande tabel voor
instrumentlengtes.

Dispositivo Longitud atil Dispositivo Comprimento de Trabalho Dispositivo Comprimento de trabalho Instrument Werklengte
Introductor StabiliT (corto) 10cm Introdutor StabiliT (Curto) 10cm Introdutor StabiliT (curto) 10cm StabiliT-introducer (kort) 10cm
Introductor StabiliT (largo) 12cm Introdutor StabiliT (Longo) 12cm Introdutor StabiliT (longo) 12cm StabiliT-introducer (lang) 12cm

ADVERTENCIAS

1. Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos calificados con la debida capacitacion en procedimientos clinicos
para los cuales esté indicado. Use siempre guia fluoroscopica para evitar lesiones en el paciente.

2. Parausar el introductor StabiliT de manera segura, el médico debe recibir capacitacion especifica, tener experiencia y
estar completamente familiarizado con el uso y la aplicacion de este producto.

3. Esesencial mantener una técnica estéril estricta durante todas las etapas de manipulacién y uso de este producto. El
producto se esteriliza con 6xido de etileno. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

4. Elproducto usado debe desecharse de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y federales de control de agentes
patégenos transmitidos por la sangre, que incluyen procedimientos de desecho y retencion de objetos afilados o
punzantes con riesgo biolégico.

5. NO use este producto en hueso denso. Si el dispositivo estd dafiado, podrian ocasionarse lesiones en el paciente. La
rotura del dispositivo podria exigir un procedimiento de intervencién o recuperacion.

6. Elestilete del introductor debe colocarse y conectarse con la canula de trabajo durante la extracciéon o manipulacion
delintroductor.

7. Parausar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo
podria comprometer la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas,
entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

PRECAUCIONES

1. Esimportante leer las instrucciones de uso y estas precauciones antes de usar el dispositivo.

2. Useelintroductor StabiliT antes de la fecha de vencimiento que se indica en el paquete para verificar que no haya dafos.

3. Los médicos que usen el introductor StabiliT deben estar familiarizados con la fisiologia y patologia de la anatomia
seleccionada y deben estar capacitados para realizar la técnica quirtrgica seleccionada.

4. Elintroductor StabiliT debe manipularse bajo observacion fluoroscopica con equipos radiogréficos que proporcionen
imagenes de alta calidad.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos posiblemente asociados con el uso del dispositivo incluyen:

Lesiones nerviosas, como puncién de la médula o las raices nerviosas, que podrian ocasionar radiculopatia, paresia

o paralisis

Embolia

Hemorragia

Hemotérax o neumotérax

Hematoma

Infecciones, incluidas infecciones profundas o superficiales de la herida

Dolor
« Heridas por puncién involuntarias, como puncién vascular y desgarro dural
- Fractura

INSTRUCCIONES DE USO

1. Realice unaincision en la piel sobre el 4rea seleccionada para el acceso. Con guia fluoroscopica por imagenes, coloque
manualmente el introductor StabiliT en la superficie 6sea seleccionada y verifique las imagenes AP/laterales para
confirmar la correcta colocacion. No haga avanzar la canula si el estilete no esté bien colocado dentro de ella.

2. Mientras sostiene la cdnula en el lugar, gire el estilete en sentido antihorario para soltarlo y retirarlo de la canula. La
canula estd lista para aceptar otro instrumento.

NOTA: Las marcas en la canula pueden usarse como marcas de referencia solamente, su propdsito no es reemplazar el uso

de la observacion fluoroscopica.

GLOSARIO DE SIMBOLOS
simBoLO DESIGNACION

C Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.
Leer las instrucciones antes de usar el producto.

simBoLO DESIGNACION

Numero de catalogo

E Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA Para un solo uso Ginicamente, NO REUTILIZAR

@ No volver a esterilizar No utilizar si el envase esta dafnado

Esterilizado con 6xido de etileno Punta de bisel

Mantener alejado de la luz solar Punta de trocar

Precaucion: La legislacion federal de los
RONLY Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por
orden de este.

Para obtener una copia electronica, escanear
el cédigo QR o visitar la pagina
www.merit.com/ifu e introducir el nimero

4 | Mantener seco

Nimero de lote EE] de ID de las Instrucciones de uso (IFU). Para
obtener una copia impresa, llamar al Servicio
de atencion al cliente en los Estados Unidos
olaUE.

PRESENTACION

El introductor StabiliT se proporciona estéril en un envase para abrir. El dispositivo se esteriliza con 6xido de etileno
y esta disefiado para un solo uso. No volver a esterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Si se observan danos,
comunicarse con el fabricante.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Manipular el dispositivo con cuidado. Almacenar el dispositivo en su envase original, en un lugar limpio, fresco y seco. Evitar
lahumedad y la temperatura extremas.

L Comprimento de J
Trabalho

ADVERTENCIAS

1. Estedispositivo deve ser utilizado unicamente por médicos qualificados com formagéao no procedimento clinico no qual
esta a ser utilizado. Utilize sempre orientacédo fluoroscopica para evitar lesées no paciente.

2. Para uma utilizacao segura do Introdutor StabiliT, o médico deve ter formacao especifica, experiéncia e estar
familiarizado com a utilizagéo e aplicagao deste produto.

3. Eessencial manter uma técnica estéril rigorosa durante todas as fases de manuseamento e utilizacéo deste produto. O
produto ¢é esterilizado por Oxido de Etileno. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

4. Elimine o produto utilizado de acordo com os controlos locais, regionais e nacionais de controlo patogénico de infe¢oes
transmitidas por via sanguinea, incluindo os procedimentos de eliminacao e contentores para material médico cortante
com risco biolégico.

5. NAO utilize este produto em osso denso; o dispositivo pode ficar danificado e tal pode provocar ferimentos no paciente.
A avaria do dispositivo pode requerer uma interven¢éo ou remogao.

6. O Estilete do Introdutor deve ser introduzido e ativado com a Canula de Trabalho durante a remog&o ou manipulagao
do Introdutor.

7. Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, nado reprocesse nem volte a esterilizar. A reutilizacao,
reprocessamento, ou nova esterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesées para o paciente, doen¢a ou morte. Uma reutilizagao,
reprocessamento ou nova esterilizacao podera também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar
uma infecao cruzada ou uma infecéo do paciente, incluindo, mas néao s, a transmissao de doencal(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacao do dispositivo poderé provocar danos fisicos, doenga ou a morte do paciente.

PRECAUCOES

1. Eimportante ler as Instrucdes de Utilizagao e estas precaugdes antes da operagao do dispositivo.

2. Utilize o Introdutor StabiliT antes do Prazo de Validade indicado na embalagem para assegurar que nao ocorreram danos.

3. Os médicos que utilizam o Introdutor StabiliT devem estar familiarizados com a fisiologia e patologia da anatomia
selecionada e ter formagéo na execucao da técnica cirdrgica escolhida.

4. O Introdutor StabiliT deve ser manipulado unicamente durante observacao fluoroscopica com equipamento
radiografico que forneca imagens de alta qualidade.

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos potencialmente associados a utilizacdo do dispositivo incluem:

« Lesao do nervoincluindo puncao do cordao ou das raizes do nervo resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia

Embolia

Hemorragia

Hemotérax ou pneumotérax

Hematoma

Infecao, incluindo infecédo da ferida superficial ou profunda

- Dor

Feridas de puncao nao intencionais, incluindo pungao vascular e rasgo dural
- Fratura

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Faca uma incisdo na pele sobre a area selecionada para acesso. Utilizando orientacéo fluoroscépica, avance
manualmente o Introdutor StabiliT para a superficie do osso selecionada verificando as imagens Antero-posteriores/
Laterais para confirmar a colocacao adequada. Nao avance a canula sem o estilete totalmente inserido na canula.

2. Mantendo a canula em posicdo, rode o estilete para a esquerda para o libertar e remover da canula. A canula esta agora
pronta para receber quaisquer outros instrumentos.

NOTA: As marcas na canula devem ser utilizadas apenas como marcadores de referéncia. Elas ndo se destinam a substituir a

utilizacdo da observacéo fluoroscopica.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
simBoLO

DESIGNAGCAO simBoLO

é Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes da utilizagao.

DESIGNAGAO

Numero de catalogo

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD
@ Nao volte a esterilizar

Esterilizado com o6xido de etileno

Dispositivo de utilizagao tinica, NAO REUTILIZAR

Naéo utilize caso a embalagem esteja danificada

Ponta Bisel

L Comprimento de J
Trabalho

ADVERTENCIAS

1. Estedispositivo deve ser usado apenas por médicos qualificados com treinamento no procedimento clinico no qual esta
sendo usado. Sempre use orientacao fluoroscopica para evitar lesdes ao paciente.

2. Para usar o introdutor StabiliT com seguranca, o médico deve ter treinamento especifico, experiéncia e total
familiaridade com o uso e a aplicacdo deste produto.

3. Eessencial manter uma rigorosa técnica estéril durante todas as fases de manuseio e uso deste produto. O produto é
esterilizado por 6xido de etileno. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

4. Descarte o produto usado de acordo com as legislacées locais, estaduais e federais referentes a agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue, incluindo procedimentos para descarte e recipientes para objetos pontiagudos com risco bioldgico.

5. NAO use este produto em ossos densos; o dispositivo pode ser danificado, resultando em ferimentos ao paciente. A
quebra do dispositivo pode exigir intervencao ou sua recuperagao.

6. O estilete do introdutor deve ser inserido e encaixado com a cénula de trabalho durante a remogao ou manipulagao
do introdutor.

7. Parauso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o
que, por sua vez, pode resultar em lesées fisicas, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminacgao do dispositivo e/ou provocar infecgao no paciente ou
infecgao cruzada, incluindo, mas nao se limitando a, transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

PRECAUGOES

1. Eimportante ler as instruges de uso e estas precaugées antes de operar o dispositivo.

2. Use ointrodutor StabiliT antes da data de validade indicada na embalagem para se certificar de que ndo ocorreu
nenhum dano.

3. Os médicos que usam o introdutor StabiliT devem estar familiarizados com a fisiologia e a patologia da anatomia
selecionada e ter o devido treinamento de como realizar a técnica cirdrgica escolhida.

4. Ointrodutor StabiliT deve ser manipulado apenas sob observacéo fluoroscépica com equipamentos radiograficos que
fornecam imagens de alta qualidade.

EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos potencialmente associados ao uso do dispositivo incluem:

« Lesédo no nervo incluindo puncao de raizes nervosas ou medulares, resultando potencialmente em radiculopatia,
paresia ou paralisia

Embolia

Hemorragia

Hemotdrax ou pneumotérax

Hematoma

Infecgéo incluindo infec¢do profunda ou superficial de feridas

- Dor

Feridas por pungéo nao intencional, incluindo puncao vascular e laceracao dural

- Fratura

ORIENTAGOES DE USO

1. Faga uma incisdo na pele da area selecionada para o acesso. Usando a orientacao da imagem fluoroscopica, avance
manualmente o introdutor StabiliT até a superficie 6ssea escolhida, verificando as imagens anteroposteriores/laterais
para confirmar a colocagao adequada. Nao avance a canula sem que o estilete esteja completamente inserido nela.

2. Enquanto segura a canula no lugar, gire o estilete no sentido anti-horario para solté-lo e remova-o da cénula. A canula
estard entao pronta para aceitar outros instrumentos.

NOTA: As marcag6es na canula devem ser usadas somente como marcadores de referéncia. O objetivo delas nao é substituir

0 uso da observagao fluoroscopica.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
simBOLO DESIGNACAO

é Atencao: Consulte os documentos anexos. Leia
as instrugdes antes do uso.

SiMBOLO DESIGNACAO

Numero de catalogo

Y |usarate: AAAA-MM-DD
@ Néo reesterilize

STERILEEO| | Esterilizado com éxido de etileno

Dispositivo para uso tnico, NAO REUTILIZAR

Néo use se a embalagem estiver danificada.

Ponta do bisel

Manter afastado da luz solar Ponta Trocar

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda
BONLY | deste dispositivo por ou segundo a prescri¢ao
de um clinico

Manter seco

=Y

Para obter uma cépia eletronica, faga a leitura
do cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
eintroduza a ID de IFU. Para obter uma copia
impressa, contacte o Servico de Apoio ao Cliente
dos EUA ou da UE.

Numero de lote [E]

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Introdutor StabiliT é fornecido esterilizado numa embalagem destacavel. O dispositivo é esterilizado com 6xido de
etileno, destinando-se a utilizagao unica. Nao reesterilize. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Notifique
o fabricante no caso de danos.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Manuseie com cuidado. Armazene na embalagem de origem em local seco, fresco e limpo. Evite temperaturas e humidades
extremas.

Ponta do trocarte

%: Mantenha protegido contra exposicao a luz
0 solar

Atencao: Leis federais dos EUA determinam
RONLY | que este dispositivo s pode ser vendido por

-~ Mantenha seco
médicos ou sob prescricao médica.

WAARSCHUWINGEN

1. Ditinstrument mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen die zijn getraind in de klinische ingreep
waarvoor het instrument wordt gebruikt. Gebruik altijd fluorescopische beeldgeleiding tijdens de ingreep om letsel
bij de patiént te vermijden.

2. Voor een veilig gebruik van de StabiliT-introducer, moet de arts beschikken over specifieke training en ervaring en moet
deze grondig vertrouwd zijn met het gebruik van dit product.

3. Hetisvan essentieel belang strikte steriele techniek te handhaven tijdens alle fases waarin dit product wordt gehanteerd
en gebruikt. Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

4. Voer het gebruikte instrument af volgens de richtlijnen van uw locatie of die van de overheid inzake door bloed
overgebrachte ziekteverwekkers, inclusief de procedures met betrekking tot speciale containers voor biologisch
gevaarlijk scherp afval en verwijdering.

5. Gebruik dit product NIET in dicht bot; het instrument kan beschadigd raken, met letsel bij de patiént als gevolg. Als het
instrument breekt, zou een ingreep of verwijdering nodig zouden kunnen zijn.

6. De introducerstilet dient tijdens verwijdering of manipulatie van de introducer in de werkcanule te zijn ingebracht en
bevestigd.

7. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van
hetinstrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren of
opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of
kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Hetis belangrijk dat u de gebruiksinstructies en deze voorzorgsmaatregelen leest voordat u het instrument gebruikt.

2. Gebruik de StabiliT-introducer voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat en controleer of het product
niet beschadigd is.

3. Artsen die de StabiliT-introducer gebruiken, moeten vertrouwd zijn met de fysiologie en pathologie van de
geselecteerde anatomie en moeten getraind zijn in het uitvoeren van de gekozen chirurgische techniek.

4. De StabiliT-introducer mag uitsluitend worden gemanipuleerd onder fluorescopische observatie met radiografische
apparatuur die hoogwaardige beelden biedt.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van het instrument, zijn onder meer:

« Zenuwletsel, inclusief punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels, wat kan resulteren in radiculopathie, parese
of verlamming

Embolus

Bloeding

Hemothorax of pneumothorax

Hematoom

Infectie, inclusief diepe of oppervlakkige wondinfectie

Pijn

Onbedoelde punctiewonden, inclusief vasculaire punctie en gaatjes in de durale zak
- Fractuur

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Maak een huidincisie boven het geselecteerde gebied voor toegang. Gebruik fluorescopische beeldgeleiding terwijl
u de StabiliT-introducer handmatig inbrengt in het geselecteerde botoppervlak. Controleer hierbij de beelden vanaf
anterior-posterior (AP) en laterale hoek om te bevestigen dat een en ander juist geplaatst is. Breng de canule niet in als
de stilet zich niet volledig in de canule bevindt.

2. Draai de stilet terwijl u de canule op één plaats houdt tegen de klok in om deze vrij te geven en uit de canule te
verwijderen. De canule is nu klaar voor het inbrengen van instrumenten.

OPMERKING: Markeringen op de canule mogen uitsluitend als referentiemarkeringen worden gebruikt, het is niet de

bedoeling dat ze het gebruik van fluorescopische observatie vervangen.

GEBRUIKTE SYMBOLEN
SYMBOOL BETEKENIS

C Let op: Raadpleeg de begeleidende
documentatie. Lees de instructies voor gebruik.

SYMBOOL BETEKENIS

Catalogusnummer

Y |Gebruiken vésr: 111-MM-DD @ | Voor eenmalig gebruik / NIET HERGEBRUIKEN
N . . Niet te gebruiken als de verpakking is
@ Niet opnieuw steriliseren @ beschadigd
Gesteriliseerd met ethyleenoxide @ Schuine tip
%: Buiten bereik van zonlicht houden @ Trocart tip
=

Para obter uma cépia eletronica, faga a leitura
do cédigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e

Numero do lote E digite o numero da ID de IFU. Para obter uma
copia impressa, telefone para o Servigo de
Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE.
FORNECIMENTO

A embalagem do introdutor StabiliT é fornecida em condicao estéril em uma embalagem do tipo peel-open. O dispositivo &
esterilizado por com dxido de etileno e deve ser usado apenas uma vez. Nao reesterilize. Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Informe ao fabricante se estiver danificada.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Manuseie com cuidado. Armazene em embalagem original em um local limpo, fresco e seco. Evite umidade e temperatura
extremas.

Let op: Onder de federale wetgeving van de
RONLY | Verenigde Staten mag dit instrument alleen
worden verkocht op voorschrift van een arts.
Voor een elektronische kopie: scan de QR-
code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het
IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar:
bel de klantenservice in de VS of de EU.

? Droog houden

Partijnummer EE]

HOE AANGELEVERD

De StabiliT-introducer wordt steriel aangeleverd in een verpakking die kan worden opengepeld. Het instrument is
gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet
gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Informeer de fabrikant in geval van beschadiging.

OPSLAG EN HANTERING

Voorzichtig te werk gaan. Opslaan in oorspronkelijke verpakking in een schone, koele en droge locatie. Vermijd extreme
luchtvochtigheid en temperaturen.



STABILIT Swedis

Inforare

ANVANDARINSTRUKTIONER

VIKTIG INFORMATION - LAS FORE ANVANDNING
VARNING
Enligt federal lag (i USA) far denna anordning endast séljas av eller pa order av ldkare.
INDIKATION
StabiliT® inforare indikeras for perkutan dtkomst till ben.
BESKRIVNING
StabiliT inforare indikeras for perkutan atkomst till ben och bestar av en kanyl med antingen en trokarmandréng eller en
mandrang med avfasad spets. Inféringskanylen har en ytterdiameter pa 3,6 mm. Se tabellen nedan for anordningens langd.

STABILII Danish

Introduktoér

BRUGSANVISNING

VIGTIG INFORMATION - LAS INDEN BRUGTAGNING
FORSIGTIG
Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun salges eller ordineres af en laege.
INDIKATION
StabiliT®-indferingsinstrumentet er indiceret til perkutan adgang til knogler.
BESKRIVELSE
StabiliT-indferingsinstrumentet er indiceret til perkutan adgang til knogler og bestér af en kanyle med enten en trokar eller stilet
med skraspids. Indferingskanylen har en udvendig diameter p& 3,6 mm. Anordningens leengde er anfort i tabellen nedenfor.

Anordning Arbetslingd Anordning Arbejdslengde
StabiliT inforare (kort) 10cm StabiliT-indferingsinstrument (kort) 10cm
StabiliT inforare (lang) 12cm StabiliT-indferingsinstrument (lang) 12cm

VARNINGAR

1. Denna anordning bér endast anvandas av kvalificerade ldkare som har erfarenhet av kliniska forfaranden dér den
anvénds. Anvénd alltid fluoroskopisk végledning for att undvika patientskador.

2. Foratt kunna anvénda StabiliT-inforaren pé sakert satt bor ldkaren ha sérskild utbildning, erfarenhet och grundlig
fortrogenhet med anvandning och tillampning av denna produkt.

3. Detérav yttersta vikt att strikt steril teknik uppratthalls under alla faser dar denna produkt hanteras. Denna produkt &r
steriliserad med etylenoxid. Anvand inte om férpackningen &r 6ppen eller skadad.

4. Kassera anvand produkt enligt lokala, statliga och federala kontrollmekanismer fér blodburna patogener, inklusive
behallare for farligt stickande avfall och kasseringsforfaranden.

5. Anvand EJ denna produkt i kompakta ben; detta kan leda till att anordningen skadas, vilket i sin tur kan orsaka
patientskada. Om anordningen gér sénder kan intervention eller hamtning bli nédvéndig.

6. Inforingsmandrangen ska féras in i arbetskanylen och vara sammankopplad med denna, nér inforaren avlégsnas eller
manipuleras.

7. Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvidndas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet och/eller leda till
fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Detar viktigt att ldsa anvandningsinstruktionerna och dessa forsiktighetsatgarder innan anordningen anvénds.

2. Anvand StabiliT inforare fére datumet fér senaste anvandning som finns angivet pa férpackningen for att bekrafta att
ingen skada har uppkommit.

3. Lakare som anvénder StabiliT inforare bor vara fortrogna med den valda anatomins fysiologi och patologi, samt vara
utbildade i genomférandet av den valda kirurgiska tekniken.

4. StabiliT inforare bor endast manipuleras under fluoroskopisk observation med radiografisk utrustning som
tillhandahaller bilder av hog kvalitet.

KOMPLIKATIONER

Biverkningar som mojligen kan vara forknippade med anvéndning av anordningen inkluderar:

- Nervskador, inklusive punktering av ryggmargen eller nervrétter, som eventuellt kan resultera i radikulopati, pares
eller férlamning.
Emboli
Bl&dning
Hemothorax eller lungkollaps
Hematom
Infektion, inklusive djupa eller ytliga sarinfektioner
Smirta
Oavsiktliga punkteringssar, inklusive karlpunktur och dural reva
Fraktur

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Gorett snitt i huden 6ver det valda omradet for atkomst. Anvéand fluoroskopisk avbildningsvégledning for att manuellt
fora fram StabiliT-inforaren till den valda benytan, medan du kontrollerar AP/laterala bilder for att bekréfta korrekt
placering. For inte fram kanylen utan att mandréangen ar helt inférd i kanylen.

2. Medan du héller kanylen pa plats, vrid mandrangen moturs for att I6sgora den och avlédgsna den fran kanylen. Kanylen
arnuredo att acceptera andra instrument.

OBS! Markeringarna pa kanylen far endast anvandas som referensmarkeringar, och ér inte avsedda att ersatta anvandningen

av fluoroskopisk observation.

SYMBOLORDLISTA
SYMBOL

BETECKNING
Forsiktighet: Konsultera medféljande
dokument. Las instruktionerna fére
anvéandning.

SYMBOL BETECKNING

Katalognummer

ADVARSLER:
1. Denneanordning ber kun bruges af kvalificerede laeger, der er treenet i den kliniske procedure, hvori den anvendes. Brug
altid fluoroskopisk vejledning for at undgé patientskade.
2. Laegen skal have specifik oplaring, erfaring og grundigt kendskab til brugen og handteringen af dette produkt for at
kunne anvende StabiliT-indferingsinstrumentet sikkert.
3. Detervigtigt at opretholde en streng steril teknik under alle faser af handtering og brug af dette produkt. Produktet er
steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.
4. Bortskaf det brugte produkt i henhold til lokale, statslige og nationale regler for kontrol med blodoverferte patogener,
herunder beholder til miljofarlige skarpe genstande og bortskaffelsesprocedurer.
5. Produktet mé IKKE anvendes pa kraftige knogler, da dette kan resultere i beskadigelse af anordningen, hvilket kan
medfore patientskade. Brud pé& anordningen kan kraeve intervention eller udtagning.
6.  Indferingsstiletten ber vaere indsat og sat fast i arbejdskanylen under fjernelse eller manipulation af indferingsinstrumentet.
7. Tilbrug pé én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til anordningsfejl, som kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsé medfere risiko for kontaminering af
anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra patient il patient. Kontaminering af anordningen kan medfere patientskade, -sygdom eller-ded.
FORHOLDSREGLER
1. Detervigtigt at laese brugsanvisningen og disse forholdsregler inden anordningen tages i brug.
2. Brug StabiliT-indferingsinstrumentet for sidste anvendelsesdato, som er angivet pa pakken, for at bekraefte, at den ikke
er blevet beskadiget.
3. Leeger, der bruger StabiliT-indferingsinstrumentet, bor veere bekendt med den valgte anatomis fysiologi og patologi, og
skal vaere oplaert i udferelsen af den valgte kirurgiske teknik.
4. StabiliT-indferingsinstrumentet ber kun manipuleres under fluoroskopisk observation med radiografisk udstyr, der
producerer billeder af hoj kvalitet.
KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der potentielt er forbundet med brug af anordningen, omfatter:
Nerveskade, herunder punktur af nervestreng eller nerveradder, der potentielt kan resultere i radikulopati, parese
eller lammelse
Embolisme
Bladning
Haemothorax eller pneumothorax
Haematom
Infektion, herunder dyb eller overfladisk sarinfektion
Smerte
Utilsigtede stiklaesioner, herunder karpunktur og durarift
- Fraktur
BRUGSVEJLEDNING
1. Foretag en hudincision over det valgte omrade for at opna adgang. Ved hjaelp af fluoroskopisk vejledning fores
StabiliT-indferingsinstrumentet manuelt frem til den valgte knogleoverflade, mens AP/Lateral-billeder kontrolleres for
at bekraefte korrekt placering. Undlad at fremfore kanylen, hvis stiletten ikke er helt indsat i kanylen.
2. Drejstiletten mod uret for at lasne den, mens kanylen holdes pé plads, og tag derefter stiletten ud af kanylen. Kanylen er
nu klar til at blive brugt med anden instrumentering.
BEMARK: Markeringerne pa kanylen ma kun bruges som referencepunkter, da de ikke er beregnet til at erstatte brugen af
fluoroskopisk observation.

SYMBOLFORKLARING
SYMBOL BETEGNELSE

C Forsigtig: Laes den medfelgende
dokumentation. Laes anvisningerne for brug.

SYMBOL BETEGNELSE

Katalognummer

STABILI]: Greek

Eicaywyéag

OAHTIEZ XPHZHZ

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ - AIABAZTE MPIN AMO TH XPHXZH
NPOXOXH
H opoomovdiakn vopoBesia twy H.M.A. emTpENel TNV TOANGN TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1aTPO 1} KATOTV
£VTOARG laTPOU.
ENA! XPHZIH
H xprion tou elcaywy£a StabiliT® evéeikvutat yia Sladeppikr mpoéoBacn og 00Td.
NEPITPAOH
H xprion Tou elcaywyéa StabiliT® evéeikvutal yia Stadeppikr mpooBacn o 00TA Kal amoTeAeiTal amd évav cwAnvioko
HE TPOKAP 1} OTEINEG pe AogoTopunpévo dkpo. O owANVioKog el0aywyéa éxel EEWTEPIKN SIAPETPO 3,6mm. AvaTtpégTe oToV
TIAPAKATW TTIVAKA V1A TO HKOG TNG CUOKEUNG.

Zuokevn Q@éhipo prikog
Eioaywy£ag StabiliT (kovtoc) 10cm
Elwcaywyéag StabiliT (nakpoc) 12cm

e e s e
L Q@ENpO koG J
MPOEIAONOIHZEIZ:

1. AUT ) GUGKEUT) TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIEITAL HOVO amo eEEISIKEVUEVOUG LATPOUG HE eKTTaiSEuCN 0TV KMVIKN eMEPBaon ot
oroia XPNOIHOTOLETal. XPNOIUOTOIEITE TAVTA AKTIVOOKOTTIKF KaB0oSrynon yia TNV amo@uyr TPaupaTIGHOU Tou acOevr.

2. Natvaogahn xprion Tou elcaywyéa StabiliT, o 1atpd¢ mpémel va éxel e18ikeupévn ekmaidevon kat TAfpn e§oIKeiwon e
TN XPON KAl TV EQAPHOYH TOU CUYKEKPIHEVOU TTPOIOVTOG.

3. EivaionupavTiké va Tnpeital pia avotnpd oTEipa TEXVIKT KATA TN SIApKELa OAWV TwV QACEWV XEIPICHOU Kal XPriong autou
Tou MPoidVTOG. To MPoidV €xel amooTelpwOEe( pe atBulevo&eidio. Mnv XpnOIHOTIOIEITE EQV I CUCKELAGIX £XEL AVOIXTEL 1
unooTei BAGBN.

4. ATIOPPITITETE TO XPNOILOTIOINHEVO TTPOIOV CUUPWVA HE TOUG TOTIKOUG, KPATIKOUG KAl OHOOTIOVSIAKOUG EAEYXOUG Yia
APATOYEVWG HETASISOEVA TaBOYOVa, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV SOXEIWV AIXUNPWY AVTIKEILEVWY BIOAOYIKOU
KIvUVOU Kat Twv S1adikaotwv andppiyng.

5. MHN xpnotgomolgite To MPoidv auTtd o€ 00Td LYNAAG TTUKVOTNTAG. Mmopei va mpokANBeil {nuid 0Tn CUCKEVN UE
amoTéNEOHA TPAUHATIONS ToL aoBevr). H Bpavon Tng OUCKEUNC umopei va anaitei emépBaon fj avaktnon.

6. O oteINedG eloaywyéa Ba MPEMEL va EICAYETAL KAl va SECHEVETAL HE TOV CWANVIOKO AEITOUPYIaG KATA TNV agaipeon iy
XELPIOUO TOU ElCAYWYEQ.

7. TNa xpAon og évav povo acBeviy. Mnv emavaypnoipoTOIE(TE, PNV EMAVEMECEPYAJETTE KAl UNV EMAVATIOOTEIPWVETE.
H emavaypnoipomnoinon, n enaveneéepyacia i n EMAvVANOoTEPWON EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV APVNTIKA TN SOUIKA
AKEPAIOTNTA f/KAL VA £XOUV WC ATTOTEAECHA TNV ACTOX{A TNG GUCKEUNG, KATL TO OTOI0, ME TN CEIPA TOU, UMTOPE va
08nYNOEL O TPAUHATIONO, acBévela r Bdvato Tou acBevouc.

NPO®YAAZEIL:

1. EivaionpavTiko va S1afaceTe Tic 08nyieg Xprong Kat auTéq TIG TPOQUAAEEL TTPIV arté TN AEITOUpYia TNG GUOKEUNG.

2. Xpnolpormoleite Tov elcaywyéa StabiliT mpiv ané tnv npepopnvia AjEng mouv avaypagetal 6Tn GUCKEVATId, yia va
SlaopahioeTe 6Tt Sev MAPoVCIACTNKE Kapia BAARN.

3. Ouatpoimou xpnotpomololv Tov eloaywyéa StabiliT mpémet va eival €oikelwpéVoL PE TN GUOIOAOYiT Kal TRV avaTopia T
EMAEYHEVNG AVATOHIOG KAl Va Eival EKTTAISEVPEVOL GTNV AmOS00N TNG EMAEYHEVNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

4. Oxelplopdg Tou elcaywyéa StabiliT mpénelva mpaypatomnoleital oV UG AKTIVOCKOTTIKNA TTApATAHPNON HE AKTIVOYPAPIKO
€EOMNOPO TTOU TIAPEXEL EIKOVEG LPNARG TTOIOTNTAG.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPFEIEX

AVEMBUUNTEC EVEPYELEC TIOU EVEEXOUEVWG OXETICOVTAL E TN XPHON TNG GUCKEUNG TIEPIAApBAVOULV:

Nevpikry BAaBn cupmephapBavouévng mapakévTnong Tou MUEAOD 1} TWV VEUPIKOV pI{wy mou evoéxeTal va

mpokahéoel pilomabela, mapeon ) mapdAuon

Epporn

Aoppayia

ApoBwpakag A mveupoBwpakag

Apdtwpa

Noipwén oupmephappavopévng ev Tw BABeL ) emmoAn¢ Aoipwén Tpavpatog

Alyog

AkoUOIa TPAVHATA TAPAKEVTNONG CUMTEPINAUBAVOHEVWV AYYEIAKNG TAPAKEVTNONG Kat pri§n OKANPAG prviyyag

« Kdrtaypa

OAHTIEZ XPHIHZ

1. Kavte pia topn oto éppa mavw amé Ty emAeypévn TIEPLOXN Yla TNV TPooBacn. Yo akTivooKoTikr kaBodrynan,
TPOWONCTE XEIPOKivNTA TOV El0aywyEa StabiliT oTnv em@avela Tou emAeypéVOu 00TOU EAEyXOVTaC TIC TPOCBIoMicBIEC/
TAEUPIKEG EIKOVEG yIa va eMAANBeVOETE T owoTh TomoBéTnon. Mnv mpowOeite To GWANVIOKO XWPIG 0 OTEINEOC va €XEL
eloayBsi Mfpwg péoa 6To cwAnvioko.

2. EVWKPATATE TO OTEINES OTN BECN TOU, TEPICTPEPTE TOV APICTEPOTTPOPA YA VA TOV ENEUDEPWOETE KAl VO TOV AQAIPETETE
amné 1o owAnvioko. O CwANVioKoG gival TwPa £Tolpog va SexTei omoladnmote epyaleia.

IHMEIQZH: Ta onpddia mdvw 0Tov cwAnvioko umopei va xpnotpomnoinfolv wg onpeia avapopdg puovo, Sev mpoopilovtat va

STABILIT Turkish

introdiiser

KULLANMA TALIMATLARI

ONEMLI BiLGi - LUTFEN KULLANMADAN ONCE OKUYUN
DiKKAT
Federal (ABD) Yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle satilmasina izin verir.
ENDIKASYON
StabiliT® introdiiser, perkiitan kemik girisinde endikedir.
ACIKLAMA
StabiliT introdiiser perkiitan kemik girisinde endikedir ve trokar veya edimli ug stilesi olan kaniilden olusur. introdiiser

kandltniin dis capr 3,6mm'dir. Cihaz uzunlugu icin asagidaki tabloya bakin.
Cihaz Calisma Uzunlugu
StabiliT introdiiser (Kisa) 10cm
StabiliT introdiiser (Uzun) 12cm

UYARILAR

1. Bucihazsadece, kullanildigi klinik prosediir konusunda egitim almis uzman hekimler tarafindan kullaniimalidir. Hastanin
zarar gérmemesi icin daima floroskopi kilavuzunu kullanin.

2. StabiliT introdiiserin giivenli bir sekilde kullanilmasi icin hekim, bu tirintin kullanilmasi ve uygulanmasi ile ilgili 6zel
egitim almis, deneyimli ve bastan sonra bilgi sahibi olmalidir.

3. Burlnin kullanimi ve uygulamanin her asamasinda kati bir steril teknigin yu
sterilize edilir. Ambalaji agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

4. Kullanilmis Grlnleri, biyolojik olarak tehlikeli kesici aletler kabi ve imha prosediirlerini iceren kan yoluyla bulasan
patojenlerin denetim kurallarina (yerel, eyalet ve federal) gére imha edin.

5. Buriini yogun kemikte KULLANMAYIN; hastada yaralanmaya sebebiyet verebilecek cihaz hasarlari meydana gelebilir.

Cihazin kirlmasi durumunda ¢ikarilmasi icin miidahale gerekebilir.

introdiiser Stile, Introdiiserin ¢ikariimasi ve manipiilasyonu sirasinda Calisma Kaniiliine takilmalidir.

7. Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gegirmeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, islemden gegirme veya sterilizasyon cihazin yapisal butiinligiini bozabilir ve/veya arizalanmasina neden
olabilir ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6liimiine yol acabilir. Yeniden kullanim, islemden
gegirme veya sterilizasyon cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski
dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimiine neden olabilir.

ONLEMLER

1. Cihaz kullaniimadan 6nce Kullanim Talimatlarini ve bu 6nlemleri okumak énemlidir.

2. StabiliT introdiser, hicbir hasar olusmadigindan emin olmak icin ambalaj iizerinde belirtilen Son Kullanim Tarihi'nden
once kullanin.

3. StabiliT introdiiser kullanan hekimler, secilen anatominin fizyolojisi ve patolojisine asina olmali ve segilen cerrahi
teknigin uygulanmasi konusunda egitilmelidir.

4. StabiliT introdiiser, sadece yiiksek gériintii kalitesini saglamak icin radyografik ekipmanlarla birlikte floroskopik gézlem
altinda manipiile edilmelidir.

ADVERS OLAYLAR

Cihazin kullanimiyla ilgili muhtemel olumsuz etkiler sunlari igerir:

Omuriligin veya sinir uglarinin ponksiyonu dahil olmak lizere sinir yaralamasi potansiyel olarak radikiilopatiye,
pareziye veya paraliziye neden olabilir.
Emboli
Hemoraji
Hemotoraks veya pnémotoraks
Hematom
Derin yada yiizeysel yara enfeksiyonu dahil enfeksiyon
Agri
Vaskiiler ponksiyon ve dural yirtilma dahil amaglanmamis ponksiyon yaralari
- Kink

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Erisim icin secilen alan tzerine cilt tizerinden kesik agin. Floroskopik gortintiileme kilavuzunu kullanarak, dogru
yerlestiginden emin olmak icin AP/Lateral gériintiileri kontrol ederek StabiliT introdiiseri secilen kemik yiizeyine dogru
manuel olarak ilerletin. Perkiitan girisim ignesini kantile tam olarak takmadan kandili ilerletmeyin.

2. Kanli yerinde tutarken, perkiitan girisim ignesini serbest birakmak ve kaniilden gikarmak icin saatin ters yoniine
dondarin. Kanil artik diger arag gerecleri kabul etmeye hazirdir.

NOT: Kaniiliin Gizerindeki isaretler sadece referans belirtecleri olarak kullanilabilir ve floroskopik gézlem uygulamasinin yerini

tutma amaci tasimaz.

ilmesi dnemlidir. Uriin, Etilen Oksit ile

o

QVTIKATAOTHOOUY TN XPHON TNE AKTIVOOKOTIKAG TApATHENONG. SEMBOL SOZLUGU
FAQIXAPIZYMBOAQN SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM
IYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOX Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.

Anvind senast: AAAA-MM-DD Endast for engangsanvandning, ATERANVAND EJ.

E Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD Kun til engangsbrug, MA IKKE GENBRUGES

Fér ej omsteriliseras Anvénd ej om férpackningen har skadats.

Ma ikke gensteriliseres IMa :kk)e-anvendes, hvis emballagen er

Steriliserad med etylenoxid Avfasad spets

_ Steriliseret med ethylenoxid Skréspids

VOB G

Utsatt inte for solljus Trokar spets

Trokarspids

Mpocoxn: ZUHPBOUAEVTE(TE Ta CUVOSEUTIKG
& éyypaga. AlaBacTe Ti¢ 0dnyieg mpv anéd
T xenon.

Ap1BudG kataldyou

Tuokeun piag xpriong, MHN
ENANAXPHZIMONMOIEITE

. . Katalog Numarasi
Kullanmadan &nce talimatlari okuyun. atalog Numaras|

Na pnv xpnotponoleital edv n cuokevaoia €xel

@ Mnv EMaVAMOCTEIPWVETE 4 N
unooTei {nud

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna
BONLY |anordning endast siljas av eller pa order av
lakare.

4 [ @l B

Ska héllas torr

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
RONLY | mé denne anordning kun szlges eller ordineres
af en lege.

LE[EO]
y
2& Ma ikke udszettes for direkte sollys @

Opbevares tort

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden

[Ii] eller gé till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. Fér en tryckt

kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU.

Partinummer

Scan QR-koden for at modtage en elektronisk
[E kopi, eller besog www.merit.com/ifu og indtast

IFU ID-nummeret. Ring til kundeservice i USA
eller EU for at modtage en trykt kopi.

Partinummer

HUR SKER LEVERANSEN?

StabiliT inforare levereras i sterilt skick, i en férpackning med avdragbart hélje. Anordningen &r steriliserad med etenoxid och
endast avsedd fr engangsbruk. Far ej omsteriliseras. Anvand ej om férpackningen &r 6ppen eller skadad. Informera tillverkaren
omden ar skadad.

HANTERING OCH FORVARING

Hanteras varsamt. Férvara produkten i originalférpackningen pé en ren, sval och torr plats. Undvik extrem fukt och
temperatur.

STABILII Polish

Prowadnik

INSTRUKC UZYTKOWANIA

WAZNA INFORMACJA - PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM
UWAGA
Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub
na zlecenie lekarza.
WSKAZANIA
Prowadnik StabiliT® jest przeznaczony do uzyskiwania przezskérnego dostepu do kosci.
OPIS
Prowadnik StabiliT jest przeznaczony do uzyskiwania przezskérnego dostepu do kosci i sktada sie z kaniuli z trokarem lub
korcéwka mandrynu o szlifie skosnym. Srednica zewnetrzna kaniuli prowadnika wynosi 3,6mm. Dtugosci robocze podano
w tabeli ponizej.

Wyréb Dtugosé robocza
Prowadnik StabiliT, krotki 10cm
Prowadnik StabiliT, dtugi 12cm

OSTRZEZENIA:

1. Wyrobu moga uzywac wytacznie wykwalifikowani lekarze gruntownie przeszkoleni w zakresie wykonywania zabiegow
klinicznych, do ktérych wyréb jest przeznaczony. Zawsze nalezy przeprowadzac zabieg pod kontrolg fluoroskopowa,
aby zapobiec uszkodzeniu ciata pacjenta.

2. W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania prowadnika StabiliT lekarz powinien odby¢ stosowne szkolenie, mie¢
odpowiednie doswiadczenie i by¢ szczegétowo zaznajomiony ze stosowaniem tego produktu.

3. Nawszystkich etapach uzytkowania tego produktu kluczowe znaczenie ma sciste przestrzeganie technik aseptycznych.
Wyréb sterylizowano tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

4. Zuzyty produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi procedurami dotyczacymi

p lia zagrozeniom zwigzanym z drobnoustrojami przenoszonymi przez krew, obejmujacymi wykorzystanie
pojemnikéw na ostre odpady stanowigce zagrozenie biologiczne oraz z procedurami utylizacji takich odpadéw.

5. Nienalezy stosowac tego produktu do uzyskania dostepu do gestej tkanki kostnej; moze dojé¢ do uszkodzenia wyrobu, a
to przyczynic sie do wywotania obrazen u pacjenta. Ztamanie wyrobu moze wigzac si¢ z koniecznoscig przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego w celu usuniecia jego odtamanej czesci.

6. Mandryn prowadnika nalezy wprowadzi¢ i potaczy¢ zrobocza kaniula podczas usuwania lub operowania prowadnikiem.

7. Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie
sterylizowac¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
naruszy¢ strukture przyrzadu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co z kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia przyrzadu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem produktu nalezy koniecznie przeczytac Instrukcje uzytkowania i ponizsze srodki ostroznosci.

2. Prowadnik StabiliT nalezy zuzy¢ przed uptywem daty waznosci umieszczonej na opakowaniu, aby zweryfikowac czy nie
doszto do uszkodzenia wyrobu.

3. Lekarze korzystajacy z prowadnika StabiliT powinni by¢ zaznajomieni z patofizjologia danej struktury anatomicznej oraz
przejsc¢ szkolenie w wybranej technice chirurgicznej.

4. Prowadnikiem StabiliT mozna operowac tylko pod kontrola fluoroskopowa z wykorzystaniem sprzetu radiologicznego
zapewniajacego obraz wysokiej jakosci.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane z uzywaniem wyrobu obejmuja:

uszkodzenie nerwu, w tym przektucie rdzenia lub korzeni nerwéw, mogace prowadzi¢ do radikulopatii, niedowtadu
lub paralizu
zator
krwotok
krwiak optucnej lub odma optucnowa
krwiak
zakazenie, w tym powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany
bol
powstanie ran wskutek przypadkowego przektucia, w tym przektucie naczyn lub rozerwanie opony
- ztamanie

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

1. Wykona¢ naciecie skory w wybranym miejscu dostepu. Stosujac kontrole fluoroskopowa wprowadzi¢ prowadnik StabiliT
recznie do wybranej powierzchni kostnej, monitorujac za pomoca zdje¢ w projekcji przednio-tylnej i bocznej, czy jego
potozenie jest prawidtowe. Nie wprowadzac kaniuli, jesli caty mandryn nie jest w niej schowany.

2. Utrzymujac kaniule w miejscu, obréci¢ mandryn w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby go odtaczy¢
iwyjac z kaniuli. W tym momencie mozna wprowadzac do kaniuli inne narzedzia.

UWAGA: oznaczenia na kaniuli maja charakter referencyjny i nie zastepuja kontroli fluoroskopowej.

SLOWNIK SYMBOLI
SYMBOL OPIS

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zataczonymi
& dokumentami. Przed uzyciem nalezy
przeczytac instrukcje.

SYMBOL OPIS

Numer katalogowy

Wyréb jednorazowego uzytku, NIE UZYWAC
PONOWNIE

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania

% |uzy¢przed: RRRR-MM-DD

Nie sterylizowac ponownie

sTi

Wysterylizowano tlenkiem etylenu Konicéwka $cieta

0C® ®

Koricowka trokar

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym

RONLY Stanow Zjednoczonych niniejszy wyréb moze

byc¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na
Zlecenie lekarza.

Aby uzyskac¢ dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod

QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu

i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania.
Aby uzyskac kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢
do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Chroni¢ przed wilgocia

[ec]
y
,?& Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Numer serii [E]

SPOSOB DOSTARCZANIA

Prowadnik StabiliT jest dostarczany w stanie jatowym w opakowaniu otwieranym przez rozerwanie. Urzadzenie zostato
poddane sterylizacji za pomoca tlenku etylenu i jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest naruszone lub uszkodzone. Jeli opakowanie jest uszkodzone, prosze
powiadomi¢ producenta.

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA

Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w czystym, chtodnym i suchym
miejscu. Unikac¢ wysokich temperatur i duzej wilgotnosci.

LEVERING

StabiliT-indferingsinstrumentet leveres sterilt i en oplukkelig pakke. Anordningen er steriliseret med ethylenoxid og er kun
beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget. Informer
producenten, hvis produktet er beskadiget.

OPBEVARING OG HANDTERING

Skal behandles meget forsigtigt. Opbevares i originalemballagen pé et rent, keligt og tert sted. Undga ekstrem luftfugtighed
eller temperatur.

STABILIT Czech

Zavadéd

NAVOD K POUZIT

DULEZITE INFORMACE - PRECTETE S| PRED POUZITIM
UPOZORNEN(
Dle federalnich zakoni USA si tento prostfedek miize koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.
INDIKACE
Zavadéc StabiliT® je urcen k perkutannimu pfistupu ke kosti.
POPIS
Zavadéc StabiliT je urcen pro perkutanni pfistup ke kosti a sestava z kanyly s trokarovym nebo kuzelovym hrotem. Vnéjsi
primér kanyly zavadéce je 3,6mm. Délku zafizeni naleznete v tabulce nize.

Prostiedek Pracovni délka
Zavadéc StabiliT (kratky) 10cm
Zavadé¢ StabiliT (dlouhy) 12cm

VAROVAN[
1. Tento prostiedek by méli pouzivat pouze kvalifikovani lékafi vyskoleni v klinickém postupu, pfi kterém se pouziva. Vzdy
pracujte pod fluoroskopickou kontrolou, abyste pacienta neporanili.
2. Lékat by mél mit specifické skoleni, zkudenosti a dikladnou znalost prace s pouzitim tohoto vyrobku, aby mohl
bezpecné pouzivat zavadéc StabiliT.
3. Béhem v3ech kroki manipulace a pouziti tohoto produktu dodrzujte zasady striktni sterilni techniky. Produkt je
sterilizovén etylénoxidem. NepouZzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.
4. Likvidujte pouzité vyrobky prostfednictvim mistnich, statnich a federalnich kontrol krvi pfenasenych patogent, véetné
pouziti kontejneru pro ostry nebezpecny biologicky odpad a dodrzovani postupt likvidace.
5. NEPOUZIVEJTE tento vyrobek pro hustou kost; Mize dojit k poskozeni prostiedku s naslednym poranénim pacienta.
Pokud se prostredek zlomi, mUze byt nutné provést intervenci nebo odstranéni.
Stylet zavadéce by mél byt vloZzen a zapojen do pracovni kanyly béhem odstrafiovéni nebo manipulace se zavadécem.
7. Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, osetfeni nebo sterilizaci. Opakované
pouZziti, osetfeni nebo sterilizace mize narusit strukturalni celistvost zafizeni nebo muze vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
pfedstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpisobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné
pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést k poskozeni, nemoci
nebo Umrti pacienta.
BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Pred pouzitim prostfedku si prostudujte tento navod k pouZziti a tato bezpe¢nostni opatfeni.
2. Pouzivejte zavadéc StabiliT pfed datem spotieby uvedenym na obalu a ujistéte se, Ze neni poskozen.
3. Lékafi pouzivajici zavadé¢ StabiliT by méli znat fyziologii a patologii zvolené anatomické struktury a absolvovat skoleni
zvolené chirurgické techniky.
4. Se zavadécem StabiliT je nutné manipulovat vyhradné pod fluoroskopickou kontrolou za pouziti radiografického
zafizeni poskytujiciho snimky o vysoké kvalité.
NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci pfihody potencialné spojené s pouzitim prostfedku:
Poranéni nervi, véetné propichnuti michy nebo nervovych kofent, coz mize potencialné zptsobit radikulopatii,
parézu nebo paralyzu
Embolie
Krvaceni
Hemothorax nebo pneumothorax
Hematom
Infekce, véetné infekce hluboké nebo povrchové rany
Bolest
Neumysiné bodné rany, vcetné probodnuti cévy a roztrhnuti dary
« Zlomenina
POKYNY K POUZITI
1. Provedte kozni fez nad oblasti zvolenou pfistup. Pod vedenim fluoroskopického zobrazovani manuélné posunte
zavadéc StabiliT na povrch zvolené kostii a kontrolujte AP/Bo¢ni obraz, ¢imz potvrdite spravné umisténi. Nezasouvejte
kanylu bez pIné zavedeného mandrénu.
2. Drzte kanylu na misté, uvolnéte mandrén otocenim proti sméru hodinovych rucicek a vytdhnéte jej z kanyly. Kanyla je
nyni pfipravena na zavedeni jinych nastrojd.
POZNAMKA: Oznaceni na kanyle mohou byt pouzita pouze jako referenéni znacky, nejsou uréena jako nahrada za pousziti
fluoroskopického pozorovani.

o

REJSTRIK SYMBOLU
SYMBOL

OZNACENI OZNACENI
Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty.

Pfed pouzitim si prectéte navod.

SYMBOL

Katalogové ¢islo

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD @ Pouze na jedno pouziti / NEPOUZIVEJTE

OPAKOVANE
Neresterilizujte opakované @ Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
Sterilizovéno etylenoxidem @ Kuzelova 3picka
% Chrante pfed slune¢nim svétlem @ Trokar $picka
=

Upozornéni: Dle federalnich zakont USA si
RONLY | tento prostfedek mize koupit nebo objednat
vyhradné lékaf

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR
kod nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte
ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte
zakaznicky servis v USA nebo EU.

T Uchovavejte v suchu

Cislo Sarze EE

ZPUSOB DODANI

Zavadéc StabiliT je dodavan sterilni v baleni, které je oteviratelné odloupnutim. Zafizeni je sterilizovano pomoci ethylenoxidu
aje ur¢eno pouze pro jedno pouziti. Neresterilizujte. Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo po3kozen. Pfi poskozeniinformujte
vyrobce.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Manipulujte opatrné. Skladujte v pivodnich obalech na ¢istém, chladném a suchém misté. Vyhnéte se extrémni vihkosti
ateploté.

STERILEIEO| | ATOOTEIPWHEVO pE alBUAeVOEEiSIo AKkpO pe hogotoun

QO® ®

2 Akpo pe Tpokap

Mpoooxn: H opocmovdiakr vopoBbesia Twv
RONLY H.M.A. emTpENEel TNV MTWANGN TG CUYKEKPIHEVNG
OUOKEURG HOVO amd 1atpd fi Katdmv evioAig
1aTpou.
la éva NAEKTPOVIKO avTiypago, CapwoTe TovV
KwSIKO QR 1y emoke@Beite TN ceiba
www.merit.com/ifu kat elcaydyeTe Tov KwSIkO
TwV 0dNylwV Xprione. Na éva évtumo avtiypago,
kaAéoTe Ty e§unnpétnon mehatwv HIMA i EE.

9 Xprion éwg: EEEE-MM-HH
.
X

% Kpatrote pakpia and 1o nNMaké gwg

Makpid ané vypacia

Ap1Bpodg maptidag EB]

TPOMOX AIAGEZHZ

O eloaywyéag StabiliT mapéxetal anootelpwpévog péoa o€ pia cuokevacia pe amooxi{dpevo dvotypa. H cuokeun givat
anooTelpwpévn He atlBulevoleidio kat mpoopiletat yia pia povo xprion. Mnv anooTelpVETE ek VEou. Na pnv xpnotpomoteitat
£av n ouokevaoia givat avotypévn 1y €xet umooTei BAAPN. EWSOMOIoTE TOV KATACKEVAOTE( O epimTwan PAGBNG.
AMOOHKEYXIH & XEIPIZMOZ

ATIQITETAL TTPOOEKTIKOG XEIPIOUOG. ATTOBNKEVETE OTNV APXIKK CUOKEVAGIA OE KaBapo6, S5POCEPO Kal OTEYVO XWPO. ATOPUYETE
v uYnAn vypacia kat Beppokpaaia.

STABILIT Bulgarian

WHTpoptocep

MHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

BA>XHA UHOOPMALMUA - NPOYETETE NPEAN YNOTPEBA
BHUMAHUE
®OepepanHnaT 3akoH (CALL) orpaHuyasa ToBa yCTPOMCTBO 10 Npofax6a OT UK nNo NnpeanuncaHue Ha nekap.
NOKA3AHUE
WHTpopatocepsT StabiliT® e nokasaH 3a nepKyTaHeH OCTHN 40 KOCTTa.
OMUCAHUE
WHTtpoptocepsT StabiliT® e nokasaH 3a nepkyTaHeH AOCTBN 10 KOCTTa 11 C& CbCTOM OT KaHioNa, KOATO @ U C Tpoakap, unu
CbC CTUNET CbC CKOCEH BPBX. BBHIWHUAT AUameTbp Ha KaHionata Ha MHTPoAlocepa e 3,6 mm. BuxTe Tabnuuata no-gony 3a
AbKNHATA Ha YCTPONCTBOTO.

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG ® Tek Kullanim Cihaz, TEKRAR KULLANMAYIN

Yeniden sterilize etmeyin @ Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin
sTERILE[EO| | Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir @ Egimli Ug

Gunes isigindan koruyun @ Trokar Ug

Dikkat: Federal (ABD) Yasa, bu cihazin yalnizca
BONLY | bir hekime veya hekim siparisiyle satilmasina
izin verir.

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek IFU ID
Numarasini girin. Basil kopya icin ABD veya AB
Musteri Hizmetlerini arayin

Kuru yerde tutun

& [#|f] @[>

Lot Numarasi i

TEDARIK SEKLI

StabiliT introdiser soyularak agilan bir ambalaj iinde steril olarak tedarik edilmektedir. Cihaz Etilen Oksit kullanilarak sterilize
edilir ve sadece tek bir kez kullanim icindir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj acilmis veya hasarliysa kullanmayin. Hasarliysa
ureticiye haber verin.

SAKLAMA VE KULLANMA

Ozenle uygulayin. Orijinal ambalajinda temiz, serin ve kuru bir yerde saklayin. Asiri nem ve sicak ortamlardan kaginin.

STABILIT Hungarian

Bevezet6

HASZNALATI UTAS

FONTOS INFORMACIO - OLVASSA EL HASZNALAT ELOTT
VIGYAZAT!
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.
JAVALLATOK
A StabiliT® bevezeté a csonthoz valo perkutan hozzaférésre javallott.
LEIRAS
A StabiliT® bevezeté a csonthoz valé perkutan hozzaférésre javallott, és egy trokarral vagy ferdén vagott hegyd mandrinnal
rendelkezé kantilbél all. A bevezetd kandil kiilsé atméréje 3,6 mm. Az eszkoz hosszat lasd az alabbi diagramon.

YcTpoiicTBo Pa6oTHa AbmKMHA Eszkoz Hasznos hossz
VHTpoaiocep StabiliT (kbca) 10cm StabiliT bevezet6 (r6vid) 10cm
Wutpoatocep StabiliT (abnra) 12cm StabiliT bevezeté (hosszu) 12cm

NPEAYNPEXAEHNA

1. ToBa ycTponcTBO TpAGBA A1a Ce U3MOM13Ba CaMO OT KBaNMAUUMPaHM NleKap C 06yuyeHue B KAMHUYHATa NpoLieaypa, npn
KOATO TO Ce M3M0N138a. BuHari u3non3sarite GpnyopockonmyHo BofjeHe, 3a 1a M36erHeTe HapaHABaHe Ha naluneHTa.

2. 3apae 6e3onacHa ynotpe6ata Ha uHTpoatcepa StabiliT, nekapat Tpa6sa ga uma cneunduyHo obyyeHne, onnuT n
OT/INYHM 3HAHUA 3a yﬂOTpEGaTa W NPUNOXKEHNETO Ha TO3N NPOAYKT.

3. OT CbliecTBEHO 3HaueHune e 1a Ce NOAAbPKa CTPUKTHA CTEPUSIHA TEXHNKA NO BPeMe Ha BCUYKM a3n Ha paboTa
v ynotpe6a Ha T031 NPoAYKT. IPOAYKTHT e CTEepUAM3MpaH C eTuNeHoB okcuA. He n3nonssaiiTe, ako onakoskata e
0TBOpEHa UNM NoBpefeHa.

4. M3xBbpreTe U3non3saHnA NPOAYKT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE, WATCKUTE U defjepasHiTe AMPEKTUBY 3a U3XBbPAIAHE
Ha NPEeHOCUMM NO KPbBEH NbT NaToreHn, KOUTo BKnYBaT KOHTEﬁHepM 3a 61MONOrMYHO OnacHN oCTpu NpeameTn u
npoueaypu Ha U3XBLPAAHETO.

5. HEw3non3saiite T031 NPOAYKT B MiTbTHa KOCT, Thid KaTO MOXeE f1a Ce CTUTHE /10 IOBPe/ia B yCTPONCTBOTO 1 HapaHABaHe Ha
naumeHTa. CiynBaHeTo Ha yCTPOINCTBOTO MOXKeE /1 U3NCKBA NHTEPBEHLNA NN U3BAXAaHe.

6. CTuneTsT Ha MHTpoAlocepa TPAGBa 1a Gb/le NOCTaBEH M CBbP3aH C paGoTHaTa KaHiona Mo BpeMe Ha OTCTPaHABaHETO Ha
WHTpOAlOCepa NN Ha MaHunynauuAaTta.

7. [lacewu3snon3sacamo 3a eavH nauyneHT. He n3nonssaiite, He 06paboTBaiiTe U He CTepUnN3MpaiiTe NOBTOPHO. MoBTopHaTa
ynotpe6a, noBTopHaTa 06paboTka UM NOBTOPHATa CT 1A MOXe J1a KOMNPOMETMPA CTPYKTYPHATa UANOCT Ha
YCTPOWMCTBOTO U/ 42 AOBE/IE 10 NOBPEAA B YCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe /1a I0Befie 10 HapaHsABaHe,
3a6onABaHe UN CMBPT Ha NalmeHTa. NoBTopHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06PaGOTKa WM NOBTOPHaTa CTepUNMU3aLNA
MOe Cblio Taka 1a Cb3AaflaT PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPONCTBOTO U/MAN Aa AOBEAAT 4O UHdEKTUPaHe uiu
KpbCTOCaHa MHbEKLMA Ha NaLMeHTH, BKIIOYNTENHO, HO He camo, Np Ha UH} Ho(1) (na) ot
€QVIH MaLueHT Ha Aipyr. 3aMbPCABAHETO Ha ype/ia MOXe A1a I0Be/ie 10 HapaHABaHe, 3a60N1ABaHE NN CMBPT Ha NaLMeHTa.

MPEANA3HU MEPKU

1. BaxHo e aa npouetete MHCTpyKLMMTE 33 ynoTpeba 1 Te3u npeaynpexaeHna npean pabota C yCTpoiRCTBoTo.

2. Wsnonsgaite nHTpoglocepa StabiliT npean patata ,foaHo fo”, oT6enAsaHa Ha onakoBKaTa, 3a fja ce y6esuTe, ye He ca
HaCTBNUAM NOBPeaU.

3. Jlekapute, u3nonssawu nHTpoatocepa StabiliT, TpAGBa Aa ca 3ano3HaTh ¢ pU3NONOTMATA U NATONOMMATA Ha U3bpaHaTa
aHaTomuA 1 Aa 6baT 06yueHN B U3MbIHEHNETO Ha U3GpaHaTa Xupypruyecka TexHuKa.

4. VHTpoatcepsT StabiliT Tpa6ea aa ce maHunynupa camo noa ¢piyopocKonUYHO HabnloaeHne C peHTreHorpadcko
060opyABaHe, KOETO OCUTyPsABa N306PaXKEHNA C BUCOKO KauecTso.

HEXEJIAHU CbBUTUA

H Te cbonTUA, NO CBbP3aHN C ynoTpebaTa Ha yCTPOICTBOTO, BKIOUBAT:

HapaHsBaHe Ha HepB, BKIOYMTE/IHO NPOGUBaHE Ha HePBHATa HULLIKa NN KOPEHNTE, KOETO MOTEHUMASHO e AoBefe

110 paauKynonaTna, Napesa uim napanusa.

Em6onua

Xemoparua

XemoTOpaKC Ui NHEBMOTOPaKC

Xematom

WHdekuma, BKNIOUNTENHO AbN60Ka MU NOBBPXHOCTHa paHeBa MHeKLua

Bonka

HenpeaymuiuneHn npoHUKBaLLM paHy, BKIOUMTENHO NPo61BaHe Ha Cb/ 11 Pa3KbCBaHe Ha Aypata

- OpakTtypa

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

1. HanpaseTe KOXHa MHLN31sA B M36paHaTa 061acT 3a 4OCTbN. M3M013Baitkn GNyOPOCKONUYHO 06Pa3HO BOfIEHE, PbUHO
npuaBuxeTe Hanpea uHTpoalocepa StabiliT o n3bpaHaTa KOCTHa NOBBPXHOCT, NpoBepABaiikn AP/natepanHute
1306paxeHns, 3a 1a NOTBBLPANTE NPaBUIHOTO NOCTaBAHe. He NpemecTBailTe KaHionaTa 6e3 CTUNETDT Aa e U3UANo
BKapaH B KaHlonaTa.

2. [lokaTo AbpXKUTE KaHioNaTa Ha MACTO, 3aBbpTeTe CTU/eTa 06PaTHO Ha YaCoBHMKOBaTa CTPeKa, 3a 1a ro 0cBoGoANTE 1
13BaauTe OT KaHionarta. KaHionara Beue e rotosa f1a npueme ipyrv UHCTPYMEHTU.

3ABEJIEXKA: MapkupoBKuUTe BbpXy KaHlonaTa morat fla ce U3non3BaT caMo KaTto pedpepeHTHU MapKepu 1 He ca

npep; Aa3ameHAT TO Ha GNYOPOCKONCKO HabnioaeHwe.
PEYHUK HA CUMBOJIUTE
cumson OBO3HAYEHUE cumson OBO3HAYEHUE

BHumaHwue: 3anosHaiTe ce c npuapy*asalmTe
& nokymeHTu. Mpeau ynotpe6a npoueTeTe
MHCTpyKLMUTE.

KatanoxeH Homep

YcTpoiicTBO 3a eiHOKpaTHa ynotpeba, 1A HE CE

foauo po: ITTT-MM-AA V13M1ON13BA NOBTOPHO

@ [la He ce CTepuUnN3Npa NOBTOPHO He n3nonsgaiite, ako onakoBKaTa e yBpefieHa

Crepunn3mpaHo c eTUNeHoB oKcnz KoHyceH BpbX

Tpoakap Bpbx

ONOHGI)

L
% [la ce cbxpaHABa Aaney oT C/IbHYEBa CBETNNHA
0

BHumanue: OepepanHnat 3akoH (CALLL)
RONLY | orpanunuasa ToBa ycTpoicTeo 4o npoaax6a ot
VN1 Mo Npeanucanme Ha niekap.

? [la ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO

3a eneKTpoOHHO Konue ckaHupanTte QR koaa

wnu oTMaeTe Ha www.merit.com/ifu n bBepete

EE VAEHTUUKALIMOHHNA HOMEP Ha ENEKTPOHHIUTE
VHCTPYKLIK 3a ynoTpe6a. 3a xapTueHo Konue ce

cBbpxeTe c OTaena 3a 06CyKBaHe Ha KTNEHTN

ot EC vnu CALL,

Homep Ha naptuga

KAK CE JOCTABA

VnTpoatocepT StabiliT ce focTass cTepuneH B onakoBKa, KOATO ce OTBapsA Ype3 oT/iensaHe. YCTPOICTBOTO e CTepuIn3npaHo
upes eTueH OKCUA U e NpefiHa3HayeHo caMo 3a eilHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce cTepunusvpa NoBTopHO. He n3nonssaiite,
aKo onakoBKaTa e OTBOpeHa Unn noepe/ieHa. AKO e NoBpe/ieHa, yBejoMeTe Mpon3BoanTeNA.

CbXPAHEHUE N PABOTA

[a ce 6opasu BHUMaTeNHO. [la Ce CbXpaHABa B OPUTMHaNHaTa ONakoBKa Ha YNCTO, CTyfIeHO 1 CyXo MACTO. M3barsaiTe
eKCTpeMHa BNIaXHOCT 1 TemnepaTypa.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Eztazeszkozt kizérélag az eszkoz klinikai hasznalatdban gyakorlattal rendelkezd, szakképzett orvosok hasznalhatjak. A
beteg sériilésének elkeriilése érdekében mindig alkalmazzon fluoroszképias megfigyelést.

2. AStabiliT bevezeté biztonsagos hasznalata érdekében az orvosnak nagyfoku tapasztalattal kell rendelkeznie, specialis
képzésben kell részesiilnie és mélyrehatéan ismernie kell az eszkéz hasznalatat és alkalmazasat.

3. Aszigoruan steril technika alkalmazasa kulcsfontossagu a termék kezelésének és hasznélatanak valamennyi fazisa soran.
Atermék etilén-oxiddal van sterilizélva. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

4. Ahasznalt eszkozt a vérrel terjedé fertézésekre és a biologiai veszélyt jelent6 éles vagy hegyes eszkozokre vonatkozd
helyi, allami és sz6vetségi elirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

5. NE hasznalja ezt a terméket s(ir(i csont esetén, az eszkéz megsériilhet, és az a beteg sériilését eredményezheti. Ha az
eszkoz eltorik, az tovabbi beavatkozast vagy az eszkoz eltavolitasat teheti sziikségessé.

6. A bevezeto eltédvolitasa vagy mozgatasa soran a bevezeté mandrint a munkakaniil segitségével kell behelyezni és
rogziteni.

7. Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja jra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja jra. Az Ujrafelhasznalas,
az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszk6z szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy halaldhoz vezethet. Az
ujrafelhasznalas, az ajrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkdz szennyezettsége
szempontjabol és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve, de nem kizarélag a fert6z6
betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkéz szennyezddése a paciens sériiléséhez, betegségéhez
vagy halaldhoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

1. Fontos, hogy az eszkdz hasznélatbavétele el6tt elolvassa a Hasznalati utasitast és ezeket az 6vintézkedéseket.

2. Acsomagolason feltiintetett lejarati datum el6tt hasznalja fel a StabiliT bevezetét, és ellenérizze, nem karosodott-e
az eszkoz.

3. AStabiliT bevezet6 eszkozt hasznal6 orvosoknak ismerniiik kell az adott anatomiai teriilet fiziolog
képzettnek kell lenniiik a kivélasztott m(itéti technika kivitelezésében.

4. A StabiliT bevezetét kizarolag jo minéség képet ado radiografias berendezéssel torténd fluoroszkopias megfigyelés
mellett szabad mozgatni.

MELLEKHATASOK

Az eszkoz hasznalata soran a kovetkezé nemkivanatos események Iéphetnek fel:

Olyan idegsériilés, melyet példaul a gerincvel vagy a gerincvel6i gyok punkcidja okoz, potencialisan radikulopatiat,
parézist vagy paralizist eredményezve
Embolia
Vérzés
Haemothorax vagy pneumothorax
Véromleny
Felszini vagy a mélyebb réteget érinté fertézés
Fajdalom
A vaszkularis punkcio és a duralis szakadas okozta nem szandékos sériilések
- Torés

HASZNALATI UTASITAS

1. Ejtsen bemetszést a b6ron a bevezetésre kijel6lt tertilet fol6tt. Fluoroszkopias megfigyelés mellett manualisan tolja
el6re a StabiliT bevezetét a kijeldlt csontfelszinig, AP/lateralis képekkel ellenérizve, hogy megfelel6-e a pozicié. Ne tolja
elére a kaniilt, ha a mandrin nincs benne teljesen a kantlben.

2. Tartsa egy helyben a kaniilt, a mandrint pedig forditsa el az 6ramutato jaraséaval ellentétes iranyba, hogy kioldja, majd
tavolitsa el a kaniilbél. A kaniil igy készen all mas miszerek befogadasara.

MEGJEGYZES: A kaniilon talalhat6 jelzések csak referenciajelként hasznalhatok, nem céljuk helyettesiteni a fluoroszképias

megfigyelést.

t és patoldgidjat, és

JELOLESEK JEGYZEKE
SZIMBOLUM

JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat! Olvassa el a csatolt
& dokumentumokat. Hasznalat el6tt olvassa el
az utasitasokat.

Katalégusszam

Egyszer hasznalatos eszkoz, NE HASZNALJA

E Felhasznélhato: EEEE-HH-NN FEL UJRA

@ Ne sterilizdlja Gjra

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

Ferdén végott hegy

ONOIGI)

Ne tegye ki napfény hatasanak Trokar vagott hegy

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szévetségi torvényeinek értelmében ez

az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kodot,
vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznélati utasitas
azonositoszamat. Nyomtatott va ért hivja

az USA vagy az EU uigyfélszolgalatot.

T Térolja szaraz helyen RONLY

Tételszam EB]

KISZERELES

A StabiliT bevezeté sterilen, lehtzhaté fedel(i csomagoldsban keriil forgalomba. Az eszkéz etilén-oxiddal van sterilizalva,
és kizarolag egyszer hasznalatos. Ne sterilizalja djra. Ne hasznalja, ha a csomagolés fel van bontva vagy sériilt. Ha sériilt,
értesitse a gyartot.

TAROLAS ES KEZELES

Kiilonos kordiltekintéssel kezelendé. Az eredeti csomagolasban, tiszta, hiivos, szaraz helyen tarolando. Kertilje az extrém
paratartalmat és h6mérsékletet.



STABI LII‘ Norwegian

Introducer

BRUKSANVISNING

VIKTIG INFORMASJON - LES F@R BRUK
ADVARSEL
I'henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.
INDIKASJON
StabiliT®-innferingsenheten er indisert for perkutan tilgang til ben.
BESKRIVELSE
StabiliT-innferingsenheten er indisert for perkutan tilgang til ben og bestar av en kanyle med enten en trokar eller en stilett
med skra spiss. Innforerkanylen har en ytre diameter pa 3,6 mm. Se diagrammet nedenfor for enhetslengde.

Enhet Arbeidslengde
StabiliT-innferingsenhet (kort) 10cm
StabiliT-innferingsenhet (lang) 12cm

ADVARSLER

1. Denne enheten skal bare brukes av kvalifiserte leger med opplzering i den kliniske prosedyren den skal brukes i. Bruk
alltid fluoroskopisk veileder for & unnga pasientskade.

2. For sikker bruk av StabiliT-innfereren mé legen ha fétt spesifikk oppleering, ha relevant erfaring og veere grundig kjent
med bruken og paferingen av dette produktet.

3. Deter sveert viktig & opprettholde steril teknikk i alle faser ved handtering og bruk av dette produktet. Produktet er
sterilisert med etylenoksid. Ikke bruk produktet dersom pakningen er apnet eller skadd.

4. Kasser brukt produkt i henhold til lokale og landsspesifikke prosedyrer for kontroller av blodbarne patogener, inkludert
beholdere for skarpt biologisk farlig avfall, og kassering.

5. IKKE bruk dette produktet i kompakt bein, da det kan oppsté enhetsskader som kan fore til pasientskade. Hvis enheten
blir gdelagt, kan inngrep eller henting veere nedvendig.

6. Innferingsstiletten ma settes inn og kobles til arbeidskanylen under fjerning av innferingsenheten eller manipulering.

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering

kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fore til pasientskade,

sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av

utstyretog/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfgring av smittsomme

sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

FORHOLDSREGLER
Det er viktig & lese bruksanvisningen og disse forholdsreglene for du bruker enheten.

2. Bruk StabiliT-innferingsenheten for siste forbruksdato som er oppgitt pa pakningen, for & verifisere at det ikke har
oppstatt noen skader.

3. Leger som bruker StabiliT-innfereren, mé vaere kjent med fysiologien og patologien til den valgte anatomien og ha fatt
opplearing i utforelsen av den valgte kirurgiske teknikken.

4. StabiliT-innforeren skal bare manipuleres nar den er under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som gir
bilder av hoy kvalitet.

KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner som kan oppsta i forbindelse med bruk av enheten, inkluderer folgende:

Nerveskade, inkludert punksjon i ryggmargen eller nerverottene, som potensielt kan fore til radikulopati, parese

eller lammelse

Emboli

Bledning

Hemotoraks eller pneumotoraks

Hematom

Infeksjon, herunder dyp eller overflatisk sarinfeksjon

Smerte

Utilsiktede punksjonssar, herunder karpunksjon og rift i durasekken
« Brudd

RETTLEDNING FOR BRUK

1. Lag et snitt i huden over det valgte omréadet for & fa tilgang. Ved hjelp av fluoroskopisk avbildningsveiledning ferer du
StabiliT-innferingsenheten manuelt til de valgte AP-bildene / laterale bildene for kontroll av benoverflaten for & bekrefte
at den er riktig plassert. Ikke for frem kanylen uten at stiletten er satt helt inn i kanylen.

2. Hold kanylen pa plass, og vri stiletten mot urviseren for & lesne den og fjerne den fra kanylen. Kanylen er nd klar til &
akseptere andre instrumenter.

MERK: Markeringer pa kanylen kan bare brukes som referansemarkerer. De er ikke beregnet pa & erstatte bruk av

fluoroskopisk observasjon.

~

SYMBOLFORKLARING
SYMBOL BETEGNELSE

SYMBOL BETEGNELSE

STABILIT Russian

MHTpoablocep

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

NEPEJ UCMONb30BAHUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTECH C BAXKHOM UHO®OPMALIUEN!
BHUMAHMUE!

i 3akoH CLUA NPoAaxy AaHHOTO YCTPOMCTBA TONLKO BPayam UM NO UX Ha3HaueHuIo.
MOKA3AHUA KNMPUMEHEHUIO
WHTpogbiocep StabiliT® npeaHasHaueH Anf YPECKOKHOTO AOCTYNa K KOCTHO TKaHM.

OMUCAHUE
UnTpoablocep StabiliT npeaHasHaueH AnA YPECKOXHOTO AOCTYNa K KOCTHOI TKaHM 1 COCTOWT U3 KaHIONH CO CTUNIETOM C TPOAKapHBIM MK
CKOLIEHHBIM KOHUIKOM. HapyKHbii AAMETP KaHIONM MHTPOABIOCEPa COCTABNALT 3,6 MM. [IMHY YCTPOICTBA CM. B TABNMLIE HIDKE.

YcrpoiictBo Pa6ouas gnuHa
Untpoppiocep StabiliT (kopoTkuii) 10cm
UnTtpopsiocep StabiliT (anukHbii) 12cm
I'IPE.ClVﬂPE)K.ClEHVIR
[laHHOe yCTPOVCTBO AOMKHBI UC Tb TONBKO Bpaun, y no
COOTBETCTBYIO|el KNMHUYECKOiA NP pbi. Bo nauvenTa B OM NopAAKe McNonb3yiite

PEHTIeHOCKONMYECKNI KOHTPO/Ib Ha BCeX 3Tanax npoLeaypbi.

2. [InA rapantumn 6€30MacHOro NCMNosb3oBaHUA MHTPOAblocepa StabiliT Bpau AomkeH NPoNTK cneunanbHoe 0byuyeHne, a Takxe UMeTb
COOTBETCTBYIOWMI ONBIT 1 O6NAAATS I B [aHHOTO M3penus.

3. KpaiiHe BaXHO COXpaHATb aGCOMOTHYIO CTEPUIBHOCTb Ha BCeX Tanax UCMONb30BaHMA AAHHOTO N3AeNNA. VI3aenue CTepunn3oBaHo
3TUNEHOKCUAOM. He CMONb30BaTh, EC/IN YNaKOBKa BCKPBITA UM NOBPEX/EHa.

4. Tlocne MCNONBb30BaHMA M3AeNMe NOANEXUT yTUAM3ALNI COFNACHO MECTHBIM, FOCYAaPCTBEHHBIM 11 hefjepanbHbiM HOpMaTUBaM No
KOHTPOJIO FEMOKOHTAKTHBIX NAaTOrEHOB, BKKUaA NPUMEHEHNE KOHTEHEPOB ANA OCTPbIX 1 GONOTNYECKM ONACHBIX OTXO0B 1
npoueaypbl N0 yTMAN3aLMK.

5. HW B KOEM C/YYAE He npumeHsainTe faHHOe U3fenve npu pabote ¢ KOCTHLIMU TKaHAMU BLICOKOI NNOTHOCTH; 3TO MOXeT NpUBecTn

STABILIT Lo

Introduttore

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SVARIGA INFORMACIJA — IZLASIET PIRMS LIETOSANAS
UZMANIBU!
Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc to pasatijuma.
INDIKACIJAS
StabiliT® ievaditajs ir indicéts perkutanai piekluvei kaulam.
APRAKSTS
StabiliT ievaditajs ir indicéts perkutanai piekluvei kaulam un sastav no kaniles ar troakaru vai stileta ar slipu galu. levaditaja
kaniles aréjais diametrs ir 3,6 mm. lerices garumu skatiet tabula talak.

lerice Darba garums
StabiliT ievaditajs (isais) 10cm
StabiliT ievaditajs (garais) 12cm

BRIDINAJUMI

1. Soierici drikst lietot tikai kvalificéti arsti, kas ir apmaciti kliniskas procedaras veik3ana, kura o ierici izmanto. Vienmér
izmantojiet fluoroskopijas kontroli, lai nepielautu pacienta traumas.

2. Lai garantétu drodu StabiliT ievaditaja lietosanu, arstam nepieciesama ipasa apmaciba, pieredze un vispusiga izpratne
par 3iizstradajuma izmanto3anu un pielietojumu.

3. Visos 3i produkta apstrades un lieto3anas posmos ir svarigi ievérot stingri noteiktas sterilas metodes. Izstradajums ir
sterilizéts ar etilenoksidu. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

4. Atbrivoties noizlietota produkta saskana ar vietéjam, statu un fed n kontroles inim parr
patogéniem, uzglabat biologisko apdraudé&jumu rado3o injekciju adatu tvertné un ievérot iznicinasanas procediras.

5. NELIETOJIET 3o izstradajumu bliva kaula — var rasties ierices bojajums, kas var izraisit traumu pacientam. lerices

K MOBPEXAEHMI0 YCTPOIACTBE, YPEBATOMY TPaBMUPOBAHNEM NauneHTa. Mpu HeMCNPaBHOCTY YCTPOIICTBA NOTP! A
AOMONHUTENbHDIX NPOLIEAYP MO ero U3BNeUeHUio.

6. TPy M3BNEYEHMM UHTPOABIOCEPA AW BLINONHEHUN MAaHUNYNALMIA C HUM CTUNET MHTPOAIOCEPa A0MKeH BbITh BCTABNEH U COBMIMHEH
 paboueii KaHionei.

7. TonbKo Ans uH, A 0 uc A NOBTOPHO MCI Tb, 06pabaTbiBaTh UM CTEPUNN30BATDL
YCTpoiACTBO. MoBTOPHbIE U 06paboTka mnm ¢ MOTYT HapYWNTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOIACTBA
W/VNn NPUBECTY K OTKa3y YCTPOICTBA, 4YTO, B CBOIO OYEpPefib, MOXKET NPUBECTU K TPaBMe, 3a60NeBaHNI0 NN CMepPTH NayneHTa.
M0BTOPHOE MCMONb30BaHME, 0BPABOTKa WV CTEPUAN3ALMA YCTPOIICTBA TakXKe MOry T CO3AaTb PUCK €r0 3arPASHEHIA U/WNN NPUBECTH
K wnn THOMY nauueHTa, BKIOUaR, NOMUMO NPOYEro, Nepeayy MHGEKLNOHHOTO

[ i) oT opHOrO Kapyromy. 3ar| YCTPOIACTBa MOXET NPUBECTY K TPaBME, 3a60N1eBaHMI0
VNY CMepTV NaumeHTa.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
Tlepef SKcrnyaTauMeih yCTPORCTBa HEOEXOAMMO POYMTATS HHCTPYKUMIO N0 3neck npepoc

2. [AnA rapaHTMM OTCYTCTBUA A UC! Tb MHTPOAbIOCEP Stab\llTnocnenaTbl VCTeYeHNA CpoKa rofHOCTH,
YKa3aHHOIi Ha ynaKoBKe.

3. Bpay, UCnonb3ylowuid MHTPOABIOCEp StabiliT, AOMKEH MMETb NO3HAHUA B GU3NOTIOT M M NATOAOT M COOTBETCTBYIOWUX BHATOMUNECKIX
CTPYKTYPp, a Takxe NpoiiTu o6y s T XUpYpriyeckmii MeTog.

4. Mauunynauuu c wnrponbncepom StabiliT ponyckaloTca TONbKO NOA PEHTTEHOCKOMMYECKUM HabnioaeHUem C NoOMoLLbio
PpeHTreHorpaduueckoro 060pyAoBaHus, 06ecneynBaiowero BbICOKO® KauecTBo N306paxeHmil.

HEXEJATEJIbHDBIE ABNEHUA

Knot Hexena NPY UCMONb30BaHNM YCTPOIICTBA OTHOCUTCA Cepyloulee:

+ ToBpexX/eHne HepBa, B TOM YMCAE NPOKON CIMHHOTO MO3Ta UK HEPBHbIX KOPELIKOB, Y4TO MOXKET NPUBECTM K PaAvKynonaTu,
napesy unw napanuuy

+ 3Smbonua

«  Kposownsnuanue

+ TeMOTOpaKc M NHEBMOTOPaKC

« [lematoma

+ VHdeKuma, B Tom uncne ry6oKas Ui NOBEPXHOCTHAA UH EKLMA B paHe

+ bBonb

+ HeyMbluneHHblE KONOTbIE PaHbl, B TOM YMCAE NPOKON COCYAA U Pa3pbiB MO3rOBOI 060704
Mepenom

YKABAHVIH No NPUMEHEHUIO

1. BbinonHWTe Happes KOXM B BbIGPaHHOW 061acTU. MCNONb3yA PEHTTEHOCKONNYECKYI0 BU3yanu3aumio, BPYUHylo NnposeanTe
WHTpoablocep StabiliT K noBepXHOCTH coomeumywmem KOCTHOW CTPYKTYpbI, ycTpoiicTBa €
1 6oKoBOIA Mpoaguraiite KaHioNio B TeNe NaLmeHTa TONbKO NPN NOAHOCTbIO

i & nepeane-3a4
BCTABNIGHHOM B KaHIOMIO CTUETE.

2. YAepxuBan KaHIONIO Ha MeCTe, IOBEPHUTE CTUAET NPOTHE YacoBOi CTPENKH, YTOBbI Pa3BNOKMPOBATL U M3BNEUL €O U3 KaHIONW,
Tenepo KaHIONA FOTOBA K MOACOEAMHEHMIO APYTUX MHCTPYMEHTOB.

MPUMEYAHMUE. MeTkn Ha KaHIONIe MOXHO UCMONb30BaTb TONbKO B KAYECTBE KOHTPONbHBIX METOK; OHM He 3aMeHAIOT coBoii

peHTreHoCKoNMUeCKoE HabIoAeHMe.

MEPEYEHb YC/IOBHbIX O503HAYEHUI

é Forsiktig: Se medfelgende dokumentasjon. Les Katalognummer

bruksanvisningen fer bruk.

Brukes innen: AAAA-MM-DD Enhet til engangsbruk, MA IKKE GJENBRUKES

CUMBOJ 3HAYEHUE

BHumaHue! Cm. conpoBoanTeNnbHyio
& [AoKyMeHTaumio. Mepes NCnonb3osaHnem
03HAKOMbTECh C MHCTPYKLMeit

cumson 3HAYEHUE

Homep no katanory

Mé ikke brukes hvis forpakningen er skadet

@ Ma ikke resteriliseres

Sterilisert med etylenoksid @

Skra spiss

W3penve ansa ogHOKpaTHOro ncnonbsosanus, HE

E Wcnonb3osars o: MTIT-MM-AA VCMOSb30BATb MOBTOPHO

He 1cnonb3oBath, eciv ynakoska noBpexaeHa

Trokarspiss

v
%\ Beskyttes mot sollys @

Forsiktig: I henhold til federal lovgivning (USA)

RONLY |erdet bare leger som kan selge eller bestille

dette utstyret

Skann QR-koden for & fa en elektronisk kopi, eller

EEJ ga til www.merit.com/ifu og skriv inn ID-nummeret
til brukerhandboken. Du kan fa en trykt utgave ved

aringe kundeservice i USA eller EU.

f Lagres pé et tort sted

Partinummer

HVORDAN LEVERT

StabiliT-innforeren leveres steril i en pakning som &pnes ved trekking. Enheten er sterilisert med etylenoksid, og den er kun
beregnet pa engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Ikke bruk produktet dersom emballasjen er &pnet eller skadet. Informer
produsenten hvis enheten er skadet.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Vaer forsiktig ved héndtering. Oppbevares i originalpakningen pa et rent, kjolig og tert sted. Unngé ekstrem luftfuktighet
og temperatur.

STABILI’]: Romanian

Introductor

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII IMPORTANTE - VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE UTILIZARE
ATENTIE
Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.
INDICATII
Dispozitivul de insertie StabiliT® este indicat pentru acces percutanat la os.
DESCRIERE
Dispozitivul de insertie StabiliT este indicat pentru acces percutanat la os si este compus dintr-o canula cu stilet trocar sau cu

CTepunn3oBaHo 3TMNEHOKCMAOM CKOLWEHHbIN KOHUNK

@ He CTepun308aTh NOBTOPHO
7
=%

0O®®

3aWyLaTh OT BO3AEVICTBIA CONHEUHbIX NyYeit TpoakapHbiit KOHuMK

7 3akoH CLUA
BONLY | npopaxy aaHHoro ycTpoiicTea TonbKo Bpadam uam no
VIX Ha3HaYeHuIo

f XpaHUTb B CyXom MecTe

[Inf NonyYeH!A NEKTPOHHO KONUM CKaHMpYiiTe
QR-KoA MM NepeiianTe No cCbinke
www.merit.com/ifu n BBeanTe ngeHTUdUKaTOp
WHCTPYKUMN N0 NpUMEHeHMIo. [NA nonyyeHus
neyaTHOl KONUM 06PaTUTECH B OTAEN PaBOTHI C
knuertamu 8 CLUIA nnv Esponeiickom coloze

Homep naprim A

©®OPMA BbINMYCKA

NuTpopblocep StabiliT nocTaBnAeTca cTepunbHLIM B YNaKOBKe C OTPbIBHbIM CI0EM. YCTPOMCTBO CTEPUIM30BaHO STUNEHOKCUAOM 1
TONbKO ANA HOTO Ul Hec 1) 3anpeujaeTca UCNonb3oBaTh YCTPONCTBO, €CNN

ynakoBka BCKpbiTa Mpwn coobyute 06 3TOM NPoM3BOANTENIO.

XPAHEHME U OGPALYEHUE

0O6paLatbCs C OCTOPOKHOCTbIO. XPaHUTb B OPUTMHANBHOI YNAaKOBKE B YACTOM, NPOX/IaAHOM 1 Cyxom MecTe. U36eraiiTe YupesmepHoil

BNaXHOCTY M SKCTPEMAJIbHBIX TeMnepaTyp.

STABILIT Slovak

Introdutor

NAVOD NA POUZITIE

DOLEZITE INFORMACIE - PRED POUZITIM SI ICH PRECITAJTE
UPOZORNENIE
Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomécky obmedzuje iba na lekara alebo na lekarsky predpis.
INDIKACIE
Zavadzac StabiliT® je indikovany na perkutédnny pristup ku kosti.
POPIS
Zavédzac StabiliT je indikovany na perkutanny pristup ku kosti a obsahuje kanylu s trokarom alebo so styletom s kuzelovou

{ijuma var but nepieciesama kirurgiska iejauk$anas vai ierices iznemsana.

levaditaja iznems vai manipulacijas laika i jafiksé ar darba kanili.

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai

atkartota sterilizé3ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart

pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lieto3ana, apstrade vai atkartota

sterilizé3ana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficé3anos vai savstarpéju inficésanos,

tostarp, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana var izraisit pacienta

ievainojumu, slimibu vai navi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms ierices darbibas ir svarigi izlasit lieto3anas pamacibu un 30s piesardzibas pasakumus.

2. Lai parliecinatos, ka nerodas bojajumi, lietojiet StabiliT ievaditaju, pirms beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma
termins.

3. Arstiem, kas lieto StabiliT ievaditaju, ir japarzina izvélétas anatomijas fiziologija un patologija un jabat apmacitiem
izvélétas kirurgiskas metodes izmantosana.

4. StabiliT ievaditaju drikst manipulét tikai fluoroskopijas kontrolé, ko veic ar radiografijas iekartu, kura nodrosina augstas
kvalitates attélus.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevélamas blakusparadibas, kas potenciali saistitas ar ierices lieto3anu, ir $adas:

nervu savainojumi, tostarp nerva kodola vai nerva saknes punkcija, kas var izraisit radikulopatiju, parézi vai paralizi;

embolija;

hemoragija;

hemotorakss vai pneimotorakss;

hematoma;

infekcija, tostarp dzila vai virspuséja briices infekcija;

sapes;

nejausas durtas braces, tostarp asinsvadu punkcija un cieta smadzenu apvalka parrausana;

lazums.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Piekluveiveicietiegriezumu ada virs izvéléta apgabala. Fluoroskopiskas attélveidosanas kontrolé manuali virziet StabiliT
ievaditaju uz izvéléta kaula virsmu, parbaudot piekluves punkta/sanu attélus, lai parliecinatos par pareizu novietojumu.
Nevirziet kanili, ja kanilé nav pilniba ievietots stilets.

2. Turotkanilivieta, pagrieziet stiletu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atbrivotu un iznemtu no kaniles. Tagad
kanile ir sagatavota citu instrumentu ievietodanai.

PIEZIME. Atzimes uz kaniles var izmantot tikai ka atsauces markierus, tas nav paredzétas fluoroskopiskas novérosanas

aizstasanai.

SIMBOLU VARDNICA
SIMBOLS

NOZIME NOZIME
Uzmanibu! Skatiet pavado$o dokumentaciju.

Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

SIMBOLS

Kataloga numurs

Izmantot lidz: GGGG-MM-DD ® Vienreiz lietojama ierice, NELIETOT ATKARTOTI
Nesterilizét atkartoti! @ Neizmantot, ja iepakojums ir bojats!

Sterilizéts ar etilénoksidu @ Slips gals

Neglabat saules gaisma! @ Troakara gals

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu
RONLY | aktiem 30 ierici drikst pardot tikai arsti vai pec
to pasttijuma.

Lai skatitu elektronisku kopiju, noskenéjiet

QR kodu vai atveriet vietni

EE] www.merit.com/ifu un ievadiet lieto3anas
instrukcijas ID numuru. Lai iegttu drukatu
kopiju, zvaniet ASV vai ES klientu servisam.

‘T Glabat sausa vieta!

Partijas numurs

PIEGADES KOMPLEKTACLJA

StabiliT ievaditajs tiek piegadats sterils atlobama iepakojuma. lerice ir sterilizéta, izmantojot etilénoksidu, un paredzéta tikai
vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét atkartoti. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Ja tas ir bojats, informéjiet razotaju.
UZGLABASANA UN RICIBA

Rikoties uzmanigi. Glabat originalaja iepakojuma tira, vésa sausa vieta. Nepaklaut parmériga mitruma un temperataras
iedarbibai.

ST%ILI’]: Croatian

Introdutor

UPUTE ZA UPORABU

VAZNE INFORMACIJE - PROCITATI PRIJE UPORABE
OPREZ
Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.
INDIKACUJE
Uvodnica StabiliT® namijenjena je perkutanom pristupu kostima.
OPIS
Uvodnica StabiliT namijenjena je perkutanom pristupu kostima i sastoji se od kanile sa sondom trokara ili koso rezanog vrika.
Vanjski promjer kanile uvodnice iznosi 3,6 mm. Duljinu uredaja potrazite u tablici u nastavku.

;?sr;:)ezmvﬁlaur:ula dispozitivului de insertie are diametru exterior de 3,6 mm. Consultati diagrama de mai jos pentru lungimea $pickou. Vonkajsi priemer kanyly zavadzaca je 3,6 mm. Informacie o dizke pomocky néjdete v tabulke nizsie. Sl Radna duljing
Pomécka Pracovné dizka Uvodnica StabiliT (kratka) 10cm
Dispozitiv Lungime de lucru Zavédzac StabiliT (kratky) 10cm Uvodnica StabiliT (duga) 12cm
Dispozitiv de insertie StabiliT (scurt) 10cm Zavédzac StabiliT (dlhy) 12cm
Dispozitiv de insertie StabiliT (lung) 12cm

AVERTISMENTE
Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de medici calificati, cu instruire privind procedura clinica in cadrul cdreia este
utilizat. Utilizati intotdeauna ghidarea fluoroscopica pentru a evita vatamarea pacientului.

2. Pentru utilizarea sigura a dispozitivului de insertie StabiliT, medicul trebuie sé aiba o instruire specifica, experienta si
familiaritate detaliata cu utilizarea si aplicatiile acestui produs.

3. Mentinerea cu strictete a unei tehnici sterile pe parcursul tuturor fazelor de manipulare si utilizare a acestui produs este
esentiala. Produsul este sterilizat cu oxid de etilena. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

4. Eliminati produsul utilizatin conformitate cu controalele locale, statele si federale privind patogenii transmisi prin sange,
inclusiv recipientul pentru obiecte ascutite ce constituie pericol biologic si in conformitate cu procedurile de eliminare.

5. NU utilizati acest produs in os dens; poate avea loc deteriorarea dispozitivului, care poate duce la vitamarea pacientului.
Ruperea dispozitivului poate necesita interventie sau recuperare.

6. Stiletul dispozitivului de insertie trebuie sa fie introdus si angrenat cu canula de lucru in timpul scoaterii sau manipularii
dispozitivului de insertie.

7. Ase utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului,
care, larandul ei, poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea
pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la
altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca viatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

MASURI DE PRECAUTIE
Este important sa cititi instructiunile de utilizare si aceste precautii inainte de utilizarea dispozitivului.

2. LthIhZaH dispozitivul de insertie StabiliT inainte de data de expirare notata pe ambalaj pentru a va asigura ca nu au aparut

eteriorari.

3. Medicii care utilizeaza dispozitivul de insertie StabiliT trebuie sa fie familiari cu fiziologia si patologia anatomiei selectate
si trebuie sa fie instruiti in efectuarea tehnicii chirurgicale pentru care s-a optat.

4.  Dispozitivul de insertie StabiliT trebuie sa fie manipulat doar sub observare fluoroscopica cu echipament radiografic
care furnizeaza imagini de calitate ridicata.

EFECTE ADVERSE

Efectele adverse potential asociate cu utilizarea dispozitivului includ:

«+ Vatamarea nervilor, inclusiv punctia coloanei vertebrale sau a radacinilor nervoase, care poate duce la radiculopatie,
pareza sau paralizie

Embolie

Hemoragii

Hemotorax sau pneumotorax

Hematom

Infectie, inclusiv infectia profunda sau superficiala a leziunilor

Durere

Leziuni neintentionate de punctie, inclusiv punctie vasculara si ruptura durala
« Fractura

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Faceti o incizie la nivelul pielii, deasupra zonei selectate pentru acces. Utilizand ghidarea prin imagistica fluoroscopica,
avansati manual dispozitivul de insertie StabiliT spre suprafata osoasa selectata, verificand imaginile antero-posterioare/
laterale pentru a confirma amplasarea corespunzatoare. Nu avansati canula fara ca stiletul sa fie introdus complet in aceasta.

2. Intimp ce tineti canula pe pozitie, rasuciti stiletul spre stanga pentru a-l elibera si scoate din canul. Canula este acum
pregatita sa accepte alte instrumente.

NOTA: Marcajele de pe canuli pot fi utilizate doar ca marcaje de referintd; acestea nu sunt concepute sa inlocuiasca utilizarea

observatiei fluoroscopice.

GLOSAR DE SIMBOLURI

SIMBOL LEGENDA SIMBOL LEGENDA

Atentie: consultati documentele insotitoare.

P 1 Numar de catal
Cititi instructiunile inainte de utilizare. umar de catalog

Asse utiliza pana la data de: AAAA-LL-ZZ Dispozitiv de unica folosinta, NU REUTILIZATI

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Anuse resteriliza @

Sterilizat cu oxid de etilena @ Varf tesit

A se feri de razele soarelui @ Varf trocar

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
R(ONLY | véanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuaté
numai de un medic sau la recomandarea unui medic

A se pastra intr-un loc uscat

Y.

Pentru exemplarul in format electronic, scanati codul
QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
numarul de identificare din instructiunile de utilizare.
Pentru exemplarul tiparit, apelati Serviciul de relatii

Numar de lot EE]

cu clientii din SUA sau din UE.

PACHET DE LIVRARE

Dispozitivul de insertie StabiliT este furnizat steril in ambalaj etans. Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena si este de
unica folosinta. A nu se resteriliza. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Anuntati producatorul daca
ambalajul este deteriorat.

DEPOZITARE $1 MANIPULARE

Manipulati cu atentie. Depozitati in ambalajul original intr-o locatie curata, rece si uscata. Evitati umiditatea si temperaturile
extreme.

VAROVANIA

1. Toto zariadenie by mali pouzivat iba kvalifikovani lekari so skolenim v klinickom postupe, pri ktorom sa ihla pouziva.
Vzdy pouzivajte fluoroskopické navadzanie, aby nedoslo k zraneniu pacienta.

2. Kvoli bezpeénosti pouzivania zavadzaca StabiliT musi mat lekar $pecifické $kolenie, skusenosti a dékladnu znalost prace
s pouzitim tohto vyrobku.

3. Pocas celejmanipulécie s vyrobkom a jeho pouzivania je nevyhnutné starostlivo dodrziavat sterilné techniky. Vyrobok je
sterilizovany etylénoxidom. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

4. Pouzity produkt vratane nadob na ostré predmety pre biologicky rizikové materidly zlikvidujte podla miestnych,
statnych a federalnych nariadeni pre krvou prenasané patogény a postupov likvidacie.

5. NEPOUZIVAJTE tento vyrobok v hustych kostiach. Méze djst k poskodeniu pomdcky a naslednému poraneniu pacienta.

Poskodenie pomdcky méze vyzadovat zésah alebo vyhladavanie.

Stylet zavadzaca sa pocas vyberania zavadzaca alebo manipulécie s nim musi zaviest a spojit s pracovnou kanylou.

Urcené na pouZzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri

opakovanom pouziti, regenerovani alebo opétovnej sterilizacii méze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomécky

alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,

regenerovanie alebo opatovna sterilizacia mozu tiez sposobit kontaminaciu pomdcky, infekciu alebo krizovu infekciu

pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto

pomocky méze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

UPOZORNENIA
Pred pouzitim pomocky je dolezité preditat si navod na poutzitie a tieto upozornenia.

2, Zavadzac StabiliT pouzite pred datumom spotreby uvedenym na obale, aby nedoslo k poskodeniu.

3. Lekari pouzivajuci zavadzac StabiliT musia poznat fyzioldgiu a patologiu vybranej anatémie a byt vyskoleni vo
vykonévani vybranej chirurgickej techniky.

4. Sozavadzacom StabiliT by sa malo manipulovat iba za fluoroskopického pozorovania s radiografickym zariadenim, ktoré
poskytuje obrazy vysokej kvality.

NEZIADUCE UCINKY

Medzi neziaduce ucinky potencialne spojené s pouzitim tejto pomocky patri:

Poranenie nervov vratane prepichnutia miechy alebo nervovych korenov, ¢o méze potencialne sposobit

radikulopatiu, parézu alebo paralyzu

Embolia

Krvacanie

Hemothorax alebo pneumothorax

Hematom

Infekcia vratane infekcie hibokej alebo povrchovej rany

Bolest

Nedmyselne bodné rany vratane prebodnutia cievy a roztrhnutia dary

Zlomenina

POKYNV NA POUZITIE

1. Nadosiahnutie pristupu spravte rez v kozi vo vybranej oblasti. Pomocou fluoroskopického obrazového navadzania
manuélne vedte zavadzac StabiliT do vybraného kostného povrchu a zaroven kontrolujte AP/lateralne obrazy, aby ste
potvrdili spravne umiestnenie. Nezavadzajte kanylu bez toho, aby bol do nej plne zasunuty stylet.

2. Pridrziavajte kanylu na mieste, otocte stylet proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ho uvolnili, a vyberte ho z kanyly.
Kanyla je teraz pripravena pre dalsie nastroje.

POZNAMKA: Znacky na kanyle sa mézu pouzivat iba ako referenéné markery. Nie st uréené na pouzitie ako nahrada

fluoroskopického pozorovania.

~o

GLOSAR SYMBOLOV

SYMBOL VYZNAM SYMBOL VYZNAM

C Upozornenie: Prestudujte si sprievodné

dokumenty. Pred pouzitim si precitajte pokyny. Katalogové cislo

Zariadenie na jedno pouzitie, NEPOUZIVAJTE

E Détum pouzitelnosti: RRRR-MM-DD OPATOVNE

@ Opatovne nesterilizujte Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

UPOZORENJA

1. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo kvalificirani lije¢nici koji su prosli obuku za klini¢ki zahvat u kojem se on
upotrebljava. Uvijek upotrebljavajte fluoroskopske smjernice kako biste izbjegli ozljedu pacijenta.

2. Zasigurnu bi upotrebu uvodnice StabiliT lije¢nik trebao zavrsiti obuku, posjedovati iskustvo i temeljito poznavati na¢in
upotrebe i primjene ovog proizvoda.

3. Nuzno je odrzavati strogo sterilnu tehniku tijekom svih faza rukovanja i upotrebe ovog proizvoda. Proizvod se sterilizira
etilen-oksidom. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili o3tecena.

4. Zbrinite upotrijebljeni proizvod u skladu s lokalnim, drzavnim i saveznim kontrolnim procedurama koje se odnose na
patogene koji se prenose krvlju, uklju¢ujuci procedure koje se primjenjuju na posude za odlaganje ostrih predmeta iz
biolo3kog otpada i odlaganje.

5. NEMOJTE upotrebljavati ovaj proizvod u slu¢aju guste kostane mase; moze doci do ostecenja proizvoda koja mogu

dovesti do ozljede pacijenta. Kvar na proizvodu moze iziskivati intervenciju ili popravak.

Sondu uvodnice treba umetnuti i spojiti s radnom kanilom tijekom uklanjanja ili rukovanja uvodnicom.

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno.

Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti

do kvara proizvoda, 5to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno

obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju pacijentaili bolni¢ku
infekciju, uklju¢ujudi, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda
moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

MJERE OPREZA

1. Prije upotrebe proizvoda vazno je proditati upute za upotrebe i ove mjere opreza.

2. Uvodnicu StabiliT upotrijebite do datuma navedenog na pakiranju kako biste provjerili postoje li ostecenja.

3. Lije¢nici koji upotrebljavaju uvodnicu StabiliT trebaju biti upoznati s fiziologijom i patologijom odabrane anatomije i biti
obuceni u izvodenju odabrane kirurske tehnike.

4. Uvodnicom StabiliT smije se rukovati samo dok je pod fluoroskopskim promatranjem s radioloskom opremom koja
pruza slike visoke kvalitete.

NUSPOJAVE

Nuspojave koje mogu biti potencijalno povezane s upotrebom proizvoda uklju¢uju sljedece:

ozljeda Zivaca, uklju¢ujuci puknuce ledne mozdine ili Ziv¢anih korijena, koji mogu dovesti do radikulopatije, pareze

ili paralize

embolija

krvarenje

hemotoraks ili pneumotoraks

hematom

infekcija, uklju¢ujuéi duboku ili povriinsku infekciju rana

bol

nezeljene punkcijske rane, uklju¢ujuci vaskularnu punkciju i duralni rascjep

prijelom

UPUTE ZA UPORABU

1. Napravite rez na kozi na odabranom podrudju za pristup. S pomocu fluoroskopskog oslikavanja ru¢no pomaknite
uvodnicu StabiliT na odabranu povriinu kosti provjeravajuci anteroposteriorni/lateralni prikaz kako biste potvrdili
pravilno postavljanje. Nemojte uvoditi kanilu, a da sonda nije potpuno umetnuta u nju.

2. Dok drzite kanilu na mjestu, okrenite sondu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da je otpustite i izvadite iz kanile. U
kanilu se sad mogu umetati drugi instrumenti.

NAPOMENA: oznake na kanili mogu se upotrebljavati samo kao referentne oznake jer nisu namijenjene za zamjenu

fluoroskopskog promatranja.

~o

POJMOVNIK SIMBOLA
SIMBOL

OZNAKA

Oprez: proditajte prate¢e dokumente. Procitajte
upute prije uporabe.

SIMBOL OZNAKA

Kataloski broj

Proizvod za jednokratnu uporabu, NEMOJTE

Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD PONOVNO UPOTREBLIAVATI

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

Sterilizovany etylénoxidom Kuzelova 3picka

Chrante pred sine¢nym svetlom @ Trokarova 3picka

Upozornenie: Podla federalneho zdkona (USA) sa
RONLY | predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na lekara
alebo na lekarsky predpis

Uchovavajte v suchu

Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR
kod alebo navstivte stranku

www.merit.com/ifu a zadajte identifikacné &islo
néavodu na pouzitie. Ak chcete ziskat tlacent kopiu,

Cislo 3arze A

kontaktuijte sluzby zakaznikom v USA alebo EU.

SPOSOB DODANIA

Zavadzac StabiliT sa dodéva sterilny v odlepovacom obale. Pomdcka je sterilizovana etylénoxidom a je uréend len na jedno poutzitie.
Opakovane nesterilizujte. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Ak je obal poskodeny, informujte vyrobcu.
SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Pri manipulacii zachovavajte opatrnost. Skladujte v pévodnych obaloch na ¢istom, chladnom a suchom mieste. Zabrante
vystaveniu extrémnej vlhkosti a teplote.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

STERILE[EO| | Sterilizirano s pomocu etilen-oksida Koso rezani vriak

STABI LII Lithuanian

Einfihrhilfe
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

SVARBI INFORMACIJA - PRIES NAUDODAMI PERSKAITYKITE
ISPEJIMAI
Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.
INDIKACIJA
»StabiliT®” jvediklis yra skirtas naudoti perkutaninei prieigai prie kaulo.
APRASAS
,StabiliT” jvediklis yra skirtas naudoti perkutaninei prieigai prie kaulo; jj sudaro kaniulé arba su troakaru, arba su nusmailintu
liestuku. Jvediklio kaniulés isorinis skersmuo yra 3,6 mm. Prietaiso ilgio vertés nurodytos toliau pateiktoje lenteléje.

Prietaisas Darbinis ilgis
,StabiliT” jvediklis (trumpas) 10cm
,StabiliT” jvediklis (ilgas) 12cm

[SPEJIMAI
Sj prietaisa gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, mokantys atlikti kliniking procedura, kuriai jis naudojamas. Kad
nesuzalotumeéte paciento, visada stebékite fluoroskopijos badu

2. Norint uztikrinti saugy ,StabiliT” jvediklio naudojima, gydytojas turi bati specialiai apmokytas, patyres ir gerai iSmanyti
$io gaminio naudojima ir taikyma.

3. Visy 3io gaminio naudojimo faziy metu ypa¢ svarbu islaikyti visiska steriluma. Gaminys sterilizuotas etileno oksidu.
Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

4. Gaminjismesti laikantis 3alies ir vietos reglamenty, nustatanciy per krauja plintanciais patogenais uztersty instrumenty
Salinimo reikalavimy.

5. NENAUDOKITE 3io gaminio tankiame kauliniame audinyje; prietaisas gali IGzti ir gali bati suzalotas pacientas. Lazus

prietaisui gali bati reikalinga intervencija, kad prietaisas baty istrauktas.

I3traukiant arba manipuliuojant jvediklj, jvediklio liestukas turi bati jstumtas ir sukabintas naudojant darbine kaniule.

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar

sterilizuojant gali buti pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, todél pacientas gali patirti trauma,

susirgti ar net mirti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas

ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-uy)

perdavima kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Pried pradedant prietaisg naudoti bitina perskaityti jo naudojimo instrukcijas ir 3ias atsargumo priemones.

2. ,StabiliT"jvedikljpanaudokite iki,Sunaudotiiki” datos, nurodytos ant pakuotés, kad uztikrintuméte, jog jis neapgadintas.

3. ,StabiliT” jvediklj naudojantys gydytojai turi iSmanyti pasirinktos anatominés srities fiziologijq bei patologijg ir moketi
atlikti pasirinkta chirurgine procedura.

4. ,StabiliT” jvediklj manipuliuoti galima tik jj stebint fluoroskopiniame vaizde rentgeno aparatu, uztikrinan¢iu aukstos
kokybés vaizda.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai, siejami su 3io prietaiso naudojimu.

Nervy pazeidimas, jskaitant stuburo arba nervy 3akneliy pradurima, dél kurio galima radikulopatija, dalinis arba

visiskas paralyzius

Embolizmas

Kraujavimas

Hemotoraksas arba pneumotoraksas

Hematoma

Infekcija, jskaitant giliy ir paviriniy zaizdy infekcijas

Skausmas

Netycinio pradtrimo Zaizdos, jskaitant kraujagysliy pradarima ir nugaros smegeny maiso plysima
- Lazis

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Padarykite pjavj odoje pasirinktoje prieigos vietoje. Vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu rankomis jstumkite , StabiliT*
ivediklj j pasirinkto kaulo pavil pagal i$ priekio / Sono gautus vaizdus tikrindami, ar jis tinkamoje vietoje. Nestumkite
kaniulés, pries tai iki galo j jg nejkise liestuko.

2. Laikydami kaniule vietoje pasukite liestuka pries laikrodzio rodykle, kad jis atsipalaiduoty ir kad galétuméte isimti
kaniulés. Dabar kaniulé paruosta priimti instrumentus.

PASTABA: zymomis ant kaniulés galima naudotis tik informaciniais tikslais; jos néra skirtos pakeisti fluoroskopinj stebéjima.

~No

SIMBOLIY ZODYNELIS
SIMBOLIS

REIKSME REIKSME

Perspéjimas: perskaitykite pridétus
& dokumentus. Prie$ naudodami perskaitykite
instrukcijas.

SIMBOLIS

Katalogo numeris

Vienkartinis prietaisas, NENAUDOKITE

E Panaudoti iki: MMMM-mm-dd PAKARTOTINAI

@ Pakartotinai nesterilizuoti Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

Sterilizuota etileno oksidu Nusmailintas galiukas

O® G

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés sviesos Troakaro galiukas

Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus (JAV)
BONLY | s prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

Elektroniniam kopijavimui nuskaitykite QR koda
arba eikite j www.merit.com/ifu ir jveskite IFU ID
numerj. Dél spausdintinés kopijos kreipkités j JAV
arba ES klienty aptarnavimo centra.

T Laikyti sausoje vietoje

Partijos numeris EE]

TIEKIMO BUDAS

,StabiliT” jvediklis tiekiamas sterilus nuplésiamoje pakuotéje. Prietaisas sterilizuojamas etileno oksidu ir yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista. Jei pazeista,
praneskite gamintojui.

SANDELIAVIMAS IR TVARKYMAS

Tvarkyti atsargiai. Laikykite originalioje pakuotéje, Svarioje, vésioje, sausoje vietoje. Saugokite nuo itin didelés dréegmés ir
aukstos temperataros.

STABILIT Estonian

Introducer

KASUTUSJUHEND

OLULINE TEAVE - PALUN LUGEGE ENNE KASUTAMIST
ETTEVAATUST!
Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet m
NAIDUSTUS
StabiliT®-i sisesti on ndidustatud nahakaudseks juurdepé&asuks luudele.
KIRJELDUS
StabiliT-i induktor on néidustatud nahakaudseks juurdepéasuks luudele ja koosneb kaniidlist, millel on kas trokaar- voi
koonusotsak. Sisesti vdlimine diameeter on 3,6 mm. Seadme pikkuse kohta vt allolevat tabelit.

ia ainult arstil voi arsti korraldusel

Seade Toopikkus
StabiliT-i sisesti (Itihike) 10cm
StabiliT-i sisesti (pikk) 12cm

HOIATUSED

1. Seadet tohib kasutada ainult vastava kvalifikatsiooniga arst, kes on ldbinud véljadppe kliinilise protseduuri osas, milleks
seda kasutatakse. Patsiendi vigastuste véltimiseks kasutage alati fluoroskoobi juhiseid.

2. StabiliT-i sisesti ohutuks kasutamiseks peab arst olema toote kasutamise osas koolitatud, kogemustega ja hasti kursis.

3. Toote késitsemis- ja kasutusetappidel on oluline jargida ranget steriilset tehnikat. Toode on steriliseeritud
etiileenoksiidiga. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi katki.

4. Korvaldage kasutatud toode vastavalt kohalikule ja riiklikule vere kaudu levivate patogeenide torjele, sealhulgas
teravate meditsiinijadtmete hoidmise ja korvaldamise korrale.

5. Argekasutage seda toodet kéva luuga; véib tekkida seadme kahjustus, mis véib péhjustada patsiendi vigastuse. Seadme
purunemine voib tekitada sekkumise véi valja votmise vajaduse.

6. Sisesti eemaldamisel voi sellega tootamisel tuleb sisesti stilett sisestada ja rakendada tookanidili abil.

iseks ainult tihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega uuesti té6delda. Korduskasutamine,

otlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke,
mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine véi surm. Korduskasutamine, uuesti té6tlemine voi
resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise véi ristnakatumise, sealhulgas
nakkushaigus(t)e tlekandumise Ghelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada, pohjustada haigust
véi surma.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Enne seadme kasutamist on oluline lugeda kasutusjuhendit ja neid ettevaatusabinéusid.

2. Kasutage StabiliT-i sisestit enne pakendil mdrgitud aegumiskuupdeva tagamaks, et seade pole kahjustatud.

3. StabiliT-i sisestit kasutavad arstid peavad tundma valitud anatoomia fiisioloogiat ja patoloogiat ning olema koolitatud
valitud kirurgilise tehnika kasutamiseks.

4. StabiliT-isisestit tohib kasitseda ainult kvaliteetseid kujutisi andva radi filise sead fluoroskoopili

KORVALTOIMED

Seadme kasutamisega voivad kaasneda jargmised korvaltoimed.

justus, sealhulgas seljaaju voi ndrvijuurte punktsioon, mis voib pohjustada radikulopaatia, pareesi voi

vaatluse ajal.

Emboolia

Verejooks

Hemotooraks véi pneumotooraks

Hematoom

Infektsioon, sealhulgas stigav v6i pindmine haavainfektsioon

Valu

Soovimatud torkehaavad, sealhulgas vaskulaarne punktsioon ja kdvakelme rebend

Luumurd

KASUTUSJUHISED

1. Tehke ligipadsuks valitud piirkonnas nahka sisseldige. Viige fluoroskoopilise pildinduse juhiste abil StabiliT-i sisesti
kasitsi valitud luupinnani, kontrollides AP/lateraalkujutistelt paigutuse 6igsust. Arge liigutage kaniiiili ilma, et stilett
oleks taielikult kaniiiili sisestatud.

2. Kanidli paigal hoides keerake stiletti vabastamiseks ja kanuiili kiiljest eemaldamiseks vastupdeva. Kanul on nttd
valmis teiste seadmetega kasutamiseks.

MARKUS. Kanuili margiseid voib kasutada ainult viitemérgistena, need ei ole méeldud fluoroskoopilise jalgimise

asendamiseks.

SUMBOLITE SONASTIK
sUMBOL

TAHENDUS sUmBoOL TAHENDUS

Ettevaatust! Tutvuge kaasasolevate
& dokumentidega. Lugege enne kasutamist
koiki juhiseid.

Katalooginumber

Uhekordselt kasutatav seade, ARGE KASUTAGE

Kasutamine: AAAA-KK-PP UUESTI

@ Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

y
% Drzati podalje od sunceve svjetlosti @

Trobridni vrsak

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranic¢ava prodaju
B(ONLY | ovog proizvoda samo po nalogu ili posredstvom
ij

T Cuvati na suhom

¢nika

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili
posjetite www.merit.com/ifu i unesite ID broj
uputa za upotrebu. Za tiskani primjerak nazovite
sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a.

Broj serije EE]

NACIN ISPORUKE

Uvodnica StabiliT isporucuje se sterilna u otvorenom paketu. Proizvod se sterilizira s pomocu etilen-oksida i namijenjen je za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. U sluc¢aju
ostecenja obavijestite proizvodaca.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Proizvodom rukuijte pazljivo. Skladistite u originalnoj ambalazi na ¢istom, hladnom i suhom mjestu. Izbjegavajte ekstremnu
vlagu i temperaturu.

00® ®

sTerILE|EO| | Steriliseeritud etiileenoksiidiga Koonusotsak
y
,?& Kaitsta pdikesevalguse eest Trokaarotsak

RONLY Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda

Hoida kuiv S P "
‘T oida kuivas seadet mitia ainult arstil voi arsti korraldusel

Elektroonilise koopia saamiseks skannige
QR-kood v6i minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage IFU ID number.
Triikitud koopia saamiseks helistage USA voi
EL-i klienditeenindusse

Partii number EE

TARNE

StabiliT-i sisesti tarnitakse steriilses lahtirebitavas pakendis. Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja on ette néhtud ainult
iihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Teavitage tootjat,
kui see on kahjustatud.

HOIUSTAMINE JA KASITSEMINE

Kéidelge ettevaatlikult. Hoida originaalpakendis puhtas, jahedas ja kuivas kohas. Véltige darmist niiskust ja temperatuuri.



STABI LI’I‘ Slovenian
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NAVODILA ZA UPORABO

POMEMBNE INFORMACIJE - PRED UPORABO PREBERITE
POZOR
Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.
INDIKACIJE ZA UPORABO
Uvajalnik StabiliT® se blja za perkutano d je do kosti.
OPIS
Uvajalnik StabiliT se uporablja za perkutano dostopanje do kosti in je sestavljen iz kanile s troakarjem ali stiletom s posevno
konico. Kanila uvajalnika ima zunanji premer 3,6 mm. Dolzina pripomocka je navedena v spodnji tabeli.

Pripomoéek Delovna dolzina
Uvajalnik StabiliT (kratki) 10cm
Uvajalnik StabiliT (dolgi) 12cm

OPOZORILA

1. Ta pripomocek lahko uporabljajo samo kvalificirani zdravniki, ki so usposobljeni za klini¢ni poseg, pri katerem se ta
pripomocek uporablja. Za preprecitev poskodb pacienta je obvezna uporaba diaskopskega nadzora.

2. Zavarno uporabo uvajalnika StabiliT mora biti zdravnik ustrezno usposobljen, izkusen ter natan¢no poznati uporabo
inrabo tegaizdelka.

3. Med rokovanjem in uporabo tega izdelka morate ves ¢as dosledno uporabljati sterilno tehniko. Izdelek je steriliziran z
etilenoksidom. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

4. Uporabljeniizdelek zavrzite v skladu s podro¢nimi, drzavnimi in zveznimi predpisi v zvezi s patogeni, ki se prenasajo s krvjo,
vklju¢no z uporabo zbiralnika za biolosko nevarne ostre predmete in upostevanjem ustreznih postopkov za odstranitev.

5. Tegaizdelka NE uporabljajte v gostih kosteh; pride lahko namre¢ do okvare pripomocka, ki privede do poskodbe
pacienta. Ob zlomu pripomocka je lahko potreben dodaten poseg oz. odstranitev pripomocka.

6. Stilet uvajalnika je treba vstaviti in aktivirati z delovno kanilo med odstranjevanjem ali premikanjem uvajalnika.

7. Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti ve¢krat, ponovno obdelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost
pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/
ali povzrocijo okuzbo ali prenos okuzbe pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti pacienta.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pred uporabo pripomocka je pomembno, da preberete navodila za uporabo in naslednje previdnostne ukrepe.

2. Zazagotovitev, da uvajalnik StabiliT ni poskodovan, ga uporabite pred iztekom roka uporabe, ki je naveden na ovojnini.

3. Zdravniki, ki uporabljajo uvajalnik StabiliT, morajo biti seznanjeni s fiziologijo in patologijo izbrane anatomije ter biti
usposobljeni za izvajanje izbrane kirurske tehnike.

4. Uvajalnik StabiliT lahko premikate samo pod diaskopskim nadzorom z radiografsko opremo, ki zagotavlja
visokokakovostne slike.

NEZELENI DOGODKI

Nezeleni dogodki, ki so morda povezani z uporabo tega pripomocka:

poskodbe zivcev, vklju¢no z vbodom hrbtenjace ali zivénih korenin, kar lahko privede do radikulopatije, pareze ali

paralize,

embolizem,

krvavitev,

hemotoraks ali pnevmotoraks,

hematom,

okuzba, vklju¢no z globokimi in povrhnjimi okuzbami rane,

bolecina,

nenamerni vbodi, vklju¢no z vbodi Zil in poskodbo dure,

« zlom.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Naizbranem obmo¢ju naredite kozni rez za vzpostavitev dostopa. Uvajalnik StabiliT pod diaskopskim nadzorom ro¢no
uvedite do povrsine izbrane kosti ter na slikah v AP-projekciji in stranski projekciji preverite ustreznost namestitve. Kanile
ne uvajajte, dokler ni vanjo v celoti vstavljen stilet.

2. Kanilo drzite na mestu in stilet zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga sprostite in odstranite iz kanile. Kanila je
zdaj pripravljena za vstavitev drugih instrumentov.

OPOMBA: oznake na kanili lahko uporabljate samo kot referenéne oznake in ne nadomes¢ajo diaskopskega nadzora.

GLOSAR SIMBOLOV
SIMBOL RAZLAGA SIMBOL RAZLAGA

é Pozor: glejte prilozene dokumente. Pred
uporabo natanéno preberite navodila.

Kataloska stevilka

Pripomocek za enkratno uporabo, NE

g Uporabiti do: LLLL-MM-DD UPORABLJAJTE PONOVNO

Ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

sTi

Sterilizirano z etilenoksidom Posevna konica

Konica troakarja

Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
Zai¢itite pred vlago. BONLY |tega pripomotka samo zdravnikom ali na
zdravniski recept.

fee]
v
,?& Zascitite pred soncno svetlobo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR
ali obis¢ite spletno stran

Stevilka serije [I\l] www.merit.com/ifu in vnesite identifikacijsko
stevilko navodil za uporabo. Za tiskan izvod
poklicite sluzbo za pomo¢ strankam v ZDA ali EU.

STANJE OB DOBAVI

Uvajalnik StabiliT je dobavljen sterilen v ovojnini, ki jo odprete s potegom. Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom in je
namenjen enkratni uporabi. Ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana. V primeru
poskodbe obvestite proizvajalca.

SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE

Ravnajte previdno. Hranite v prvotni ovojnini na ¢istem, hladnem in suhem mestu. Ne izpostavljajte veliki vlaznosti in visoki
temperaturi.



