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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
Itis important to read the Instructions For Use and these precautions prior to device operation.

2. Use the 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:

Nerve injury 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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Catalog Number

Single Use Device, DO NOT REUSE
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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'acces 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
Il estimportant de lire le mode d'emploi et les presentes 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

Sterilized using Ethylene Oxide

Do not use if package is damaged

Bevel Tip

V3
2& Keep away from sunlight Trocar Tip

T Keep dry
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.

RONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to
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.

Stabilit is a registered and unregistered trademark of Merit Medical Systems, Inc.

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

404715101MLP_001 ID 2024-05-03
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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 esta indicado para el acceso percutaneo 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.

Portuguese-Brazil
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INSTRUCOES DE USO

INFORMAGOES IMPORTANTES - LEIA ANTES DE USAR
ATENGAO
Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricao médica.
INDICAGAO
O introdutor StabiliT é indicado para acesso percutaneo ao osso.
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 cnula introdutéria tem um didmetro externo de 3,6 mm. Consulte o quadro abaixo para saber o
comprimento do dispositivo.

Dispositivo Longitud atil Dispositivo Comprimento de trabalho
Introductor StabiliT (corto) 10cm Introdutor StabiliT (curto) 10cm
Introductor StabiliT (largo) 12cm Introdutor StabiliT (longo) 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

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 aplicacao deste produto.

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

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

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 canula de trabalho durante a remog¢ao ou manipulagao
do introdutor.

7. Parauso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o
que, por sua vez, pode resultar em leses fisicas, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou
a reesterilizagao poderao também criar o risco de contaminagéao do dispositivo e/ou provocar infecgao no paciente ou
infeccdo cruzada, incluindo, mas nao se limitando a, transmisséo de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacéao 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 o introdutor 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 cirtrgica escolhida.

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

EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos potencialmente associados ao uso do dispositivo incluem:

+ Lesao no nervo incluindo pungéo de raizes nervosas ou medulares, resultando potencialmente em radiculopatia,
paresia ou paralisia

Embolia

Hemorragia

Hemotdrax ou pneumotdrax

Hematoma

Infeccdo incluindo infeccao profunda ou superficial de feridas

+ Dor

Feridas por puncéo nao intencional, incluindo puncéo vascular e laceragéo dural
- Fratura

ORIENTAGOES DE USO

1. Faga uma incisao na pele da area selecionada para o acesso. Usando a orientacéo da imagem fluoroscépica, avance
manualmente o introdutor StabiliT até a superficie dssea 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-horério para solta-lo e remova-o da canula. A canula
estara entao pronta para aceitar outros instrumentos.

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

o uso da observacao fluoroscopica.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

simBoLO DESIGNACION simBoLO DESIGNACION

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

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.

siMBOLO DESIGNACAO simBoLO
C Atencao: Consulte os documentos anexos. Leia

as instrugdes antes do uso.

DESIGNACAO

Numero de catalogo
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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 l'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

INDICAZIONI PERL'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

STABILIT. German

Introducer

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 Einfuhrhilfe ist fir 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.

Russian

STABILIT

Introducer

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

MEPEJ NCNOJIb30BAHUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMbBTECH C BAXXHOW UHOOPMALIMEN!
BHUMAHUE!
(DepepanbHbiii 3akon CLUA paspewaeT npofaxy AaHHOTO YCTPOMCTBA TOBKO BPauam Wik N0 UX Ha3HaUEHMIo.
MOKA3AHUA KNPUMEHEHUIO
UnTpopblocep StabiliT npeaHasHaueH 4na YpeckoXHOro AOCTyNa K KOCTHOM TKaHM.
OMNUCAHUE
WHTpopabiocep StabiliT npegHasHaueH AnA YpeCKOKHOrO AOCTYNA K KOCTHOI TKaHU U COCTONT M3 KaHIONN CO CTUNETOM C TPOAKapHbIM 1A
CKOLIEHHbIM KOHUMKOM. HapyXHbili inaMeTp KaHioNn MHTPOoAblocepa cocTanAeT 3,6 MM. [InnHY yCTPONCTBA CM. B TabnnLie HuxXe.

YcTponcTeo Pa6ouas gnuna
WHTpopblocep StabiliT (kopoTkuil) 10cm
WHTpopgblocep StabiliT (anuHHbIN) 12cm
HPEI:IVI'IPE)KIJEHIMI
JlaHHOE YCTPOMCTBO AOMKHBI UC Tb TO/IbKO o) Bpauu, np no

COOTBETCTBYIOW|EH KNMHUYECKOV NpoLeAypbl. Bo M36exaHne TpaBMUPOBaHUA NaLneHTa B 06A3aTeNbHOM NOPAAKe UCNOnb3yiiTe
PEHTTEHOCKONNYECKIi KOHTPOSIb Ha BCeX 3Tanax npoueaypb.

2. [lnA rapaHTm 6e30MacHOTO MCNONb30BaHNA MHTPOAbIoCepa StabiliT Bpay JoMXeH NPoiiTH cneLmanbHoe obyueHie, a Takke UMeTh
COOTBETCTBYIOLIWIA ONLIT 1 0BNAAATS I B OTHOLIEHMN NaHHOTO M3aenus.

3. KpaiiHe BaXHO COXpaHATL aBCONIOTHYIO CTEPUNBHOCTb Ha BCEX 3Tanax NCMONb30BaHUA AaHHOFO M3AenA. Vi3genve CTepunnsoBaHo
3TMNeHoKCMAOM. He MCnonb3osath, e ynakoBKa BCKPbITa N NOBPEXAeHa.

4. Mocne MCNonb3oBaHNA U3aENMe NOANEKNT YTUNN3ALMM COTNACHO MECTHBIM, FOCYAAPCTBEHHBIM 1 $eaiepanbHbIM HOPMATUBaM NO
KOHTPONIO reMOKOHTAKTHBIX NaTOreHOB, BK/I0YaA NPUMEHeHNe KOHTeNHepoB ANA OCTPbIX U 6MONOrNYeCKI ONAaCHbIX OTXOA0B 1
npoLeaypbl N0 yTAN3aLnm.

5. HIA B KOEM C/TYYAE He npumeHsiiTe JaHHOE M3genme Npu paBoTe C KOCTHBIMMA TKAHAMI BbICOKOi NNIOTHOCTY; 3T0 MOXeT NpUBeCT
K NOBPEX/EHNI0 YCTPOICTBA, YpEBATOMY TPABMUPOBAHNEM NauneHTa. 1py HeUCPABHOCTI yCTPOVICTBa NOTPe6yeTcA NpoBeaeHme

6. TIpW U3BNEUEHIIA UHTPOALIOCEPA MNU BLINONHEHMN MaHUNYNALMI C HUM CTUNET UHTPOAIOCEPA AOMKEH BbiTb BCTaBIEH 1 COEAMHEH
¢ paboueit KaHionei.

7. TONbKO ANA MHAUBMAYANbHOTO MCNONb30BAHUA. rea PHO Wc Tb, 06pabaTbiBaTh MU CTEPUNM30BATL
YCTPOiiCTBO. MOBTOPHbIE MCMONb30BaHMe, 06PaBOTKa AV CTEPUAM3ALIMA MOTYT HapYLLUTh CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb YCTPOMCTBA
W/nY NPUBECTY K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOIO OYepe/b, MOKET MPUBECTH K TPaBMe, 3a60/1eBaHMI0 AW CMEPTM NaLueHTa.
il nei P nanc YCTPOICTBA TaKXe MOTyT CO3/aTb PUCK €10 3arpA3HEHNA /WA NpuBecTn
K wnn THOMY nayneHTa, BKNI0Yas, NOMMMO NPOYEro, Nepeady NHGEKUMOHHOro
3a6oneBanus (W 3aboneBaHWi1) OT OAHOTO NaLMeHTa K Apyromy. 3arpasHeHu1e yCTponcTBa MOXeT NpMBECTU K TpaBMe, 3abonesaHuio
VN CMepTY NaLveHTa,

MEPbI HPE‘:IOCTOPO)KHOCTVI
Mepen 3Kcr ycTpoiicTea NPOYNTaTL MHCTPYKLMIO NO 3nech npeaoc

2. [InA rapaHTIN OTCYTCTBIAA NOBPEXACHMIA 3aNPelaeTCA UCNONb30BATb UHTPOAbIOCEP Stablle nocne AaThl NCTeueHNA CPOKa FOAHOCTH,
YKa3aHHOI Ha ynaKoBKe.

3. Bpau,ucnonb3yiowuit MHTponb»ocep StabiliT, AomKen UMETH MO3HaHWA B GUIMONOT MY U NATONOT UM COOTBETCTBYIOUX aHATOMMUECKUX
CTPYKTYp, a TaKxe NpoirTi 06, XUPYPriveckiii Metos.

4. Manunynauum c MHYponbm(epoM StabiliT Aonyckanﬂ(ﬂ TONbKO N0/ PEHTIEHOCKONUYECKMM HABNIOAEHNEM C NOMOUbIO
peHTreHorpaduyeckoro 060pyAOBaHIA, 06ECNEUMBAIOLIErD BBICOKOE KaYecTBO M306paxeHHii.

HEXENATEJIbHbIE ABNEHUA

KnoTeHL Hexena NpU NCNONb30BaHMM YCTPOICTBA OTHOCUTCA Ciedyiollee:

« MoBpexpaeHue HepBa, B TOM YMC/IE NPOKON CMIMHHOTO MO3Ta WA HEPBHBIX KOPELIKOB, 4TO MOXET NPUBECTY K PaAnKynonatuu,
napesy unu napanudy

Smbonua

Kposomsnuanme

[eMOTOPAKC NN NHEBMOTOPAKC

lemaToma

WHdekuna, B Tom uncne rny6okas Unv NnoBepXHOCTHaA MHOEKLUA B paHe

Bonb

HeymblWwneHHble KONoTble paHbl, B TOM YMCe NPOKON COCYAA U Pa3pblB MO3roBOil 060M10uKN

Mepenom

yKASAHMﬂ MO NPUMEHEHUIO

1. BbiNOMHUTE Hagpes KoXu B BbIGPaHHOIM 06nacTh. MCNONb3ys PeHTreHOCKONUUYECKYIO BU3yanu3aLuio, BpyUHylo NPOBEAUTE
wHTpoabIocep StabiliT k NOBEPXHOCTU COOTBETCTBYIOWEI KOCTHOI CTPYKTYPbI, ycTpoiicTea ¢

i B nep AHei 1 60KOBOI . MpoBWraiiTe KaHIONIO B TeNe NaUMEHTa TONLKO NPV MOMHOCTbI0
BCTaBNEHHOM B KaHIONIO CTUNETe.

2. YpepKuBas KaHIoNo Ha MeCTe, NOBEPHMTE CTUNIET NPOTUB 4YaCOBOV CTPENIKM, YTOGbI Pa36/I0KMPOBAT 1 U3BEUb r0 U3 KaHIoNM.
Tenepb KaHIoN1A rOTOBA K NOACOEANHEHMI0 APYTUX MHCTPYMEHTOB.

NPUMEYAHMUE. MeTKK Ha KaHi0Nle MOXHO UCMONb30BaTh TONLKO B KAYECTBE KOHTPONbHBIX METOK; OHW He 3aMeHsAIT coboil

PeHTreHoCKonnyecKoe HabiiopeHme.

NEPEYEHD YC/IOBHbIX OBO3HAYEHUIA
cumson 3HAYEHUE
& BryMare! CM. COMPOBOANTENbHYI0

AoKymeHTaumio. Mepea ucnonbsoaHnem
03HaKOMbTEC C MHCTPYKLVel

CUMBON 3HAYEHUE

Homep no katanory

& [cnonsaosars ao:rrremm-an Vanenue s oporpatiior ucnonk3osars, HE
Y [ — Hewcnomezosars, ecrmyravosea

E Usar até: AAAA-MM-DD Dispositivo para uso Unico, NAO REUTILIZAR

@ Nao reesterilize

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao use se a embalagem estiver danificada.

Ponta do bisel

Mantenha protegido contra exposicao a luz

Ponta do trocarte
solar

Atencao: Leis federais dos EUA determinam
RONLY | que este dispositivo s6 pode ser vendido por
médicos ou sob prescricao médica.

Mantenha seco

Para obter uma copia eletrénica, faga a leitura
do codigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e
digite o nimero da ID de IFU. Para obter uma
copia impressa, telefone para o Servigo de
Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE.

Numero do lote [E

FORNECIMENTO

A embalagem do introdutor StabiliT é fornecida em condigao estéril em uma embalagem do tipo peel-open. O dispositivo é
esterilizado por com 6xido 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.

steriLe[eo] | Crepunsosano sunerokcuaom CKoWeHHBIi KOHuVK

TPpOaKapHbiih KOHHMK

00® G

0
;?&\ 3aWmiaTh OT BO3AEICTBIA CONHEUHBIX NTyyeil
0

7 3akoH CLUA
RONLY | nponaxy gaHHOro ycTpoiicTsa ToNbKo Bpaan unv no
VX HasHaYeHwio

Ana nonyyeHns 3neKTPOHHOI KONUMN CKaHNpyiiTe

QR-KOA NN NepeanTe No cchinke

Uﬂ www.merit.com/ifu n BBeaTe naeHTUGUKaTOP
VHCTPYKUMI N0 NpUMeHeHMIo. [InA noftyyeHna

neyaTHol Konum 06paTuTech B OTAEN PaBoThi C

Kknventamu e CLLIA unu Esponeiickom cotose

T XpaHUTh B CyXom MecTe

Homep naptun

®OPMA BbINYCKA

VIHTpOAbiocep StabiliT MOCTABNAETCA CTEPUABHLIM B YNaKOBKe C OTPHIBHbIM CIOEM. YCTPOICTBO CTEPUAM3OBAHO STUEHOKCHAOM I
TonbKko anA o wc . He ¢ NOBTOpPHO. A uc yeTpoiicTBo, ecnm

ynakoBKa BCkpbITa Wi Mpu oobuMTE 06 3TOM NPOM3BOANTENIO.

XPAHEHWE N OBPALLEHUE

06paWaTbCA € OCTOPOXHOCTbIO. XpaHNTH B OPHIT

BNAKHOCTY 1 SKCTPEMANTbHbIX TeMNEpaTyp.

8 unctom, np 1 cyxom mecTe. W36eraiite upesmepHoit

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.



