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English

ARCADIA

Steerable Balloon and Straight Balloon Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

Device is sterile. Do not reuse and do not re-sterilize.

INDICATIONS FOR USE

The Arcadia™ steerable and straight balloon catheters are intended to be used for the
reduction and fixation of fractures and/or creation of a void in cancellous bone in the
spine. This includes use during percutaneous vertebral augmentation. These balloon
catheters are to be used with cleared spinal polymethylmethacrylate (PMMA) bone
cement for use during percutaneous vertebral augmentation, such as kyphoplasty.

DEVICE DESCRIPTION

The Arcadia balloon catheters consist of a Y-Adapter with a dual-lumen catheter shaft
and a balloon. The inner shaft lumen contains a stylet (either straight or articulating),
the outer lumen is an inflation conduit for the balloon. Two marker bands are printed
on the shaft and serve as indicators of when the distal tip of the balloon catheter has
reached the distal end of the working cannula of the StabiliT® Introducer. The distal
marker band correlates with the short StabiliT Introducer and the proximal marker
band correlates with the long StabiliT Introducer.

The Arcadia steerable balloon catheter features a steerable mechanism that enables
the steering of the device. The steerable mechanism assists the clinician in directing
the balloon catheter through a pre-existing channel by turning the steering handle
clockwise to articulate the distal portion of the device.

Figure 1: Arcadia Steerable Balloon Catheter
Steerable Handle

Inflation Port

Exit Marker Bands

Radiopaque Markers

Figure 2: Arcadia Straight Balloon Catheter
Removable Stylet
Inflation Port

Radiopaque Markers Exit Marker Bands
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CONTRAINDICATIONS
Instability of posterior wall and/or pedicles.

Should not be used if vertebral dimensions or fracture pattern do not allow safe
placement and inflation of the balloon.

Infection.

Bleeding disorder or treatment that increases the chance of excessive bleeding.
Any known allergy to bone cement.

Any known allergy to contrast material.

Pregnancy.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

WARNINGS

Use the device prior to the “Use By” date noted on the package. Do not use this
product after the expiration date printed on the package. The device may not be
safe or effective beyond its expiration date.

Inflating the balloon beyond the maximum inflation volume may cause the balloon
to rupture before reaching the maximum inflation pressure of 700 psi.

Inflating the balloon beyond the maximum inflation pressure may cause the
balloon to rupture before reaching the maximum inflation volume.

The balloon may rupture due to contact with bone splinters, bone cement, and/or
surgical instruments.

Do not inflate the balloon until it has been fully deployed in the vertebral body.
Inflating the balloon prior to full deployment may result in balloon failure due to
contact between the balloon and the working cannula.

Breakage of the device may require intervention and/or retrieval.

Never use any air or any gaseous medium to inflate the Arcadia balloons. Use only
the recommended minimum 60% contrast medium.

For a transpedicular approach, if the pedicle is not large enough or stable enough
to withstand the procedure, pedicle fracture may occur.

Complications that may occur during a parapedicular approach include
pneumothorax and bleeding.

PRECAUTIONS
Itis important to read the Instructions For Use carefully prior to use.

For safe and effective use, this device should only be used by qualified physicians
with training in the clinical procedure in which it is being used. The physician
should have specific training, experience, and thorough familiarity with the use
and application of this product.

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

Itis essential to maintain a strict sterile technique during the procedure and during
all phases of handling this product.

DO NOT use if package is opened or damaged. All devices are provided sterile. All
devices are sterilized using gamma radiation.



Do not use damaged products. Prior to use, inspect the packaging and product to
verify that no damage has occurred.

For single 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, illness or death
of the patient.

The Arcadia balloon catheters should only be inflated using an inflation device
such as the DiamondTOUCH™ Syringe or the StabiliT Touch™ Syringe.

Only inflate the balloons with liquid contrast media: a 60% solution is
recommended. Follow manufacturer’s instructions for contrast medium
indications, usage, warnings, precautions, and contraindications.

Steerable balloon catheters should only be deployed in curved channels previously
created by the PowerCURVE® Navigating Osteotome to prevent balloon damage.
Risk of balloon rupture increases if the balloon comes in contact with bone cement
when balloon volume has not been decreased by 1cc from inflated volume.

The inflation characteristics of the balloon may be altered when inflated inside
bone.

Use the inflation device to withdraw contrast from the balloon and deflate the
balloon completely before removal.

If using the Arcadia steerable balloon catheter, return the steering mechanism to
the starting position by turning the steering handle counter-clockwise until the
hard stop is detected, prior to balloon catheter removal.

Dispose of used product per local, state and federal blood borne pathogen
controls including biohazard sharps container and disposal procedures.

Inthe EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the applicable
Member State.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with the use of the balloons include:

« Embolism of fat, thrombus or other materials resulting in symptomatic pulmonary
embolism or other clinical sequelae.

Rupture with fragmentation of the inflatable portion of the (device) resulting in
retention of a fragment within the vertebral body.

Rupture of the balloon causing contrast medium exposure, possibly resulting in an
allergic reaction or anaphylaxis.

Deep or superficial wound infection.

Retropulsed vertebral body bone fragments which may cause injury to the spinal
cord or nerve roots resulting in radiculopathy, paresis or paralysis.

Fracture of the end plate and/or sidewall of the vertebral body due to over inflation
of a nonmobile fracture.

Re-fracture of treated vertebral body
Bleeding or hematoma.
Pneumothorax.

Pedicle fracture.

CLINICAL BENEFITS

The Arcadia™ steerable and straight balloon catheters are intended to be used for the
reduction and fixation

of fractures and/or creation of a void in cancellous bone in the spine. This includes
use during percutaneous vertebral augmentation. These balloon catheters are to be
used with cleared spinal polymethylmethacrylate (PMMA) bone cement for use
during percutaneous vertebral augmentation, such as kyphoplasty.

DIRECTIONS FOR USE
CAUTION: Follow the manufacturer’s Instructions For Use for the inflation device.

CAUTION: Contrast media may have different viscosity and precipitation levels that
may cause slower inflation and deflation times. For this reason, the use of at least a
60% contrast medium is recommended.

Select the Arcadia balloon catheter size and type based on the site and treatment
goal. Table 1 defines the inflated diameter (D) and the inflated length (L) of the
Arcadia balloon in 37°C water at 2mL and the maximum inflation volume.

The dimensions below may vary during product use due to variation in bone
structure.

Table 1: Inflated dimensions in 37°C water
Note: All Arcadia balloon catheters are 10G compatible with a maximum inflation
pressure of 700 psi.

Catalog # Balloon Pre-Inflation | Max Inflation Volume Diameter | Length
9 Configuration Length Volume (D) (L

ARC10SB | Steerable 10mm 3cc 2cc 14mm_| 16mm
3cc 16mm | 20mm

ARC15SB | Steerable 15mm 4cc 2cc 14mm | 18mm
4cc 17mm | 23mm

ARC20SB |  Steerable 20mm 5¢c 2cc 13mm_| 21mm
5cc 18mm | 27mm

ARC25SB | Steerable 25mm 7cc 2cc 13mm_| 25mm
7cc 19mm_ | 34mm

ARC30SB | Steerable 30mm 8cc 2cc 13mm_| 26mm
8cc 20mm | 36mm

i 2cc 14mm | 16mm

ARC10ST Straight 10mm 3cc 3cc Temm T 20mm
i 2cc 14mm_| 18mm

ARC15ST Straight 15mm 4cc yvos e
i 2cc 1B3mm_| 21mm

ARC20ST Straight 20mm 5cc Sec Tamm T 27mm
i 2cc 13mm_| 25mm

ARC25ST Straight 25mm 7cc e Tom_2omn
i 2cc 13mm_| 26mm

ARC30ST Straight 30mm 8cc Bec Sormm T 36mm




Preparation of the Arcadia Balloon Catheter

« Remove the protective sheath from the balloon prior to use.

Push plunger all the way into locking syringe. Attach locking syringe to the
inflation port of the Arcadia balloon catheter and pull the plunger back to remove
airfrom the balloon. Turn plunger to lockitin position on the last slotin the syringe.
Detach the locking syringe and set balloon aside.

Prepare inflation device with contrast media according to inflation device
manufacturer’s Instructions For Use.

Attach the luer connecting port on the inflation device tubing to the inflation port
on the Arcadia balloon catheter. The balloon catheter is now ready to use.

Arcadia Balloon Catheter Insertion
An access channel is required for the Arcadia balloon catheter placement.

Follow the Instructions For Use for the chosen Merit access instruments to create
the access channel in the bone.

The steerable balloon catheters will require a channel previously created by the
PowerCURVE Navigating Osteotome.

Insert the deflated Arcadia balloon catheter into the access channel and position it
under fluoroscopic image guidance using the radiopaque markers. A gentle
twisting motion with the forward push can aid insertion.

When using a short StabiliT Introducer, the distal tip of the deflated balloon has
reached the distal end of the working cannula when the distal marker band on the
balloon shaft aligns with the proximal end of the cannula. When using the long
StabiliT Introducer, the distal tip of the deflated balloon has reached the distal end
of the working cannula when the proximal marker band on the balloon shaft aligns
with the proximal end of the cannula.

Straight Balloons:

o While holding the balloon catheter in place, inflate to 44psi (3atm) to secure
balloon in position. Remove the stylet in the straight balloon catheter if desired.

Steerable Balloons:

o The Arcadia steerable balloon catheter has a steering handle that enables the
steerable feature of the balloon. The arrow printed on the steerable handle
indicates the directionality of the steerable handle turning (clockwise) to
increase articulation.

(o)

Begin turning the steering handle on the Arcadia steerable balloon catheter
clockwise to aid in directing the distal portion of the device when the distal
radiopaque marker of the balloon has exited the working cannula. Continue
advancing the balloon catheter and turning the steering handle simultaneously
to follow the access channel.

o The steering mechanism features a detectable hard stop when the maximum
articulation has been reached.

(o)

While holding the balloon catheter in place, inflate to 44psi (3atm) to secure
balloon in position.

Arcadia balloon catheter Inflation
Inflate the Arcadia balloon under continuous fluoroscopic image guidance.

Increase the volume in small increments (0.25 - 0.5¢cc). Assess balloon position in
lateral and AP views before proceeding to further volume increase.

Stop balloon inflation when the treatment goal is achieved, any part of the inflated
balloon contacts cortical bone, or the maximum inflation volume and/or maximum
inflation pressure have been reached (see Table 1).

Arcadia balloon catheter Removal
Deflate the balloon before removal by pulling the inflation device plunger all the
way back and removing all contrast medium from the balloon.

If using the Arcadia steerable balloon catheter, return the steering mechanism to
the starting position by turning the steering handle counter-clockwise before
removal until the hard stop is detected.

If there is resistance, connect the locking syringe to the inflation port, pull the
syringe plunger back, locking it to create a vacuum, and resume the balloon
removal.

Do not withdraw the balloon catheter unless itis fully deflated. Never withdraw the
balloon catheter against resistance. Determine the cause of resistance under
fluoroscopy and take the necessary remedial actions.

Remove the Arcadia balloon catheter from the bone with a gentle motion.

Completion of Vertebral Augmentation or Balloon Kyphoplasty Procedure
Following void creation in a pathological fracture of the vertebral body, StabiliT®
Bone Cement may be introduced. Please refer to appropriate Instructions For Use for
cement delivery.

CEMENT RESISTANCE TECHNIQUE

If leaving an inflated balloon inside the vertebral body during cement fill on the
contra-lateral side, prior to injection of cement, ensure balloon volume is reduced by
1.0cc. It is recommended that the balloon is not placed in contact with the bone
cement for more than 5 minutes.

STERILIZATION
Gamma sterilized.

HOW SUPPLIED

The Arcadia balloon catheter package is supplied sterile in a peel-open package. A
locking syringe is also provided in a separate sterile, peel-open package. In the event
of damage to packaging, do not use and notify the manufacturer.

MATERIALS NOT SUPPLIED

Inflation Syringe

Contrast Media

StabiliT Introducers

PowerCURVE Navigating Osteotome

VertecoR® Bone Drill
StabiliT Bone Cement

NOTE: Inflation Syringe, StabilliT Introducers, PowerCURVE Navigating Osteotome,
VertecoR Bone Drill and StabiliT Bone Cement are available from Merit Medical.



STORAGE

The Arcadia balloon should be stored in its original shipping materials. Proper care
should be taken to ensure that the devices will not be damaged. Store in a clean, cool,

dry place. Avoid extreme humidity and temperature.

SINGLE USE DEVICE

For single 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, iliness 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, illness or death of the patient.

[stemie 7]

Sterilized using Gamma radiation

Caution: Consult accompanying documents
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French

ARCADIA

Ballonnet orientable et ballonnet droit

MODE D'EMPLOI

Le dispositif est stérile. Ne pas réutiliser et ne pas restériliser.

INDICATIONS

Les cathéters a ballonnet orientables et droits Arcadia™ sont congus pour étre utilisés
lors de la réduction et la fixation de fractures et/ou lors de la création d’un vide dans les
os spongieux de la colonne vertébrale. Cela inclut une utilisation dans les augmentations
vertébrales percutanées. Ces cathéters a ballonnet doivent étre utilisés avec du ciment
osseux en polyméthacrylate de méthyle (PMMA) pour les augmentations vertébrales
percutanées, par exemple les kyphoplasties.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters a ballonnet Arcadia sont constitués d’un adaptateur enY, d'une tige
adouble lumiére et d'un ballonnet. La lumiére interne de la tige contient un stylet (droit
ou orientable) tandis que la lumiére externe sert de conduit de gonflage pour le
ballonnet. La tige comporte deux bandes de marquage qui servent a indiquer le
moment ou I'extrémité distale du cathéter a ballonnet atteint I'extrémité distale de la
canule de travail de l'introducteur StabiliT®. La bande de marquage distale s'utilise avec
I'introducteur StabiliT court. La bande de marquage proximale, quant a elle, s'utilise
avec l'introducteur StabiliT long.

Le cathéter a ballonnet orientable Arcadia est doté d’'un mécanisme qui permet
d'orienter le dispositif. Le mécanisme orientable aide le clinicien a orienter le cathéter
a ballonnet dans un canal préexistant. Pour ce faire, le clinicien doit tourner la poignée
orientable dans le sens horaire pour orienter la partie distale du dispositif.

hé 2 hall

a ori ble Arcadia

Figure 1:C

Poignée orientable

Port de gonflage

Bandes de marquage de sortie

Marqueurs radio-opaques

Figure 2 : Cathéter a ballonnet droit Arcadia
Stylet amovible

Port de gonflage
Marqueurs radio-opaques
Bandes de marquage de sortie
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CONTRE-INDICATIONS
Instabilité de la paroi postérieure et/ou des pédicules.

Ne doit pas étre utilisé si les dimensions des vertébres ou la forme de la fracture ne
permettent pas de placer et de gonfler le ballonnet en toute sécurité.

Infection.

Trouble hémorragique ou traitement augmentant le risque d’hémorragie.
Toute allergie connue au ciment osseux.

Toute allergie connue aux agents de contraste.

Grossesse.

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.

AVERTISSEMENTS

Utiliser le dispositif avant la date « A utiliser avant le » indiquée sur 'emballage. Ne pas
utiliser ce produit apreés la date d’expiration imprimée sur I'emballage. Au-dela de la
date d'expiration, le dispositif peut ne plus étre sur ou efficace.

Le dépassement du volume de gonflage maximal du ballonnet peut entrainer la
rupture de ce dernier avant qu'il n‘atteigne la pression de gonflage maximale de 700 psi.
Le dépassement de la pression de gonflage maximale du ballonnet peut entrainer la
rupture de ce dernier avant qu'il n'atteigne le volume de gonflage maximal.

Le ballonnet peut se rompre s'il entre en contact avec des fragments d'os, du ciment
osseux et/ou des instruments chirurgicaux.

Ne pas gonfler le ballonnet tant qu'il n‘a pas été complétement déployé dans le corps
vertébral. Gonfler le ballonnet avant le déploiement complet peut entrainer une
défaillance du ballonnet due a un contact entre le ballonnet et la canule de travail.
Une rupture du dispositif peut nécessiter une intervention pour sa récupération.

Ne jamais utiliser d"air ni d’agents gazeux pour gonfler les ballonnets Arcadia. Utiliser
uniquement un agent de contraste a 60 % minimum, comme recommandé.

Si, lors d’'une approche transpédiculaire, le pédicule n'est pas suffisamment large ou
stable pour supporter la procédure, une fracture du pédicule est possible.

Des complications a type de pneumothorax et d’hémorragie peuvent survenir lors
d’une approche parapédiculaire.

PRECAUTIONS

« Il estimportant de lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser le dispositif.

« Pour une utilisation sure et efficace, ce dispositif doit exclusivement étre utilisé par
des médecins qualifiés formés pour la procédure clinique dans laquelle il est utilisé.
Le médecin doit posséder une formation spécifique, une expérience et doit étre
parfaitement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce produit.

Les ballonnets doivent uniquement étre manipulés sous le guidage par imagerie
fluoroscopique de I'équipement radiographique.

Il est indispensable de conserver une technique stérile stricte pendant la procédure
et pendant toutes les phases de manipulation de ce produit.



NE PAS utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé. Tous les dispositifs sont
fournis stériles. Tous les dispositifs sont stérilisés a I'aide de rayonnements gamma.

Ne pas utiliser un produit endommagé. Inspecter I'emballage et le produit avant
toute utilisation afin de vérifier qu'ils ne sont pas endommagés.

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son 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 patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

Les cathéters a ballonnet Arcadia ne doivent étre gonflés qu‘a I'aide d’un dispositif de
gonflage de type seringue DiamondTOUCH™ ou seringue StabiliT Touch™.

Ne gonfler les ballonnets qu‘avec du produit de contraste. Il est recommandé
d'utiliser une solution a 60 %. Suivre les instructions du fabricant du produit de
contraste concernant les indications, Iutilisation, les mises en garde, les précautions
d’emploi et les contre-indications.

Afin de ne pas endommager le ballonnet, les cathéters a ballonnet orientables ne
doivent étre mis en place que dans des canaux courbes préalablement créés a I'aide
de l'ostéotome de navigation PowerCURVE®.

Le risque de rupture du ballonnet augmente si ce dernier entre en contact avec du
ciment osseux alors que le volume de gonflage n'est pas inférieur de 1 cc au volume
de gonflage maximal.

Les caractéristiques de gonflage du ballonnet peuvent varier lorsque ce dernier est
gonflé a l'intérieur d'un os.

Utiliser le dispositif de gonflage pour retirer le produit de contraste du ballonnet
et dégonfler entierement le ballonnet avant de retirer ce dernier.

En cas d'utilisation du cathéter a ballonnet orientable Arcadia, remettre le mécanisme
orientable en position de départ avant de retirer le cathéter a ballonnet. Pour ce faire,
tourner la poignée orientable dans le sens antihoraire jusqu’a sentir la butée.
Eliminer le produit usagé conformément aux contréles locaux, nationaux et fédéraux
des pathogénes a diffusion hématogéne, notamment un collecteur pour objets pointus
et tranchants présentant un risque biologique et les procédures de mise au rebut.
Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation des ballonnets incluent :

« une embolie graisseuse, une thrombose ou d'autres embolies entrainant une
embolie pulmonaire symptomatique ou d‘autres séquelles cliniques,

une rupture avec fragmentation de la partie gonflage du (dispositif) entrainant la
rétention d'un fragment dans le corps vertébral,

une rupture du ballonnet provoquant une exposition de I'agent de contraste,
entrainant éventuellement une réaction allergique ou une anaphylaxie,

une infection de plaie profonde ou superficielle,

une rétropulsion des fragments de corps vertébral pouvant entrainer une lésion
de la colonne vertébrale ou des racines nerveuses, provoquant une radiculopathie,
parésie ou paralysie,

une fracture du plateau et/ou de la face latérale du corps vertébral due au surgonflage
d’une fracture non mobile,

une nouvelle fracture d’un corps vertébral traité,

des saignements ou hématomes,

un pneumothorax,

une fracture du pédicule,

AVANTAGES CLINIQUES

Les cathéters a ballonnet droits et orientables Arcadia™ sont destinés a étre utilisés pour
réduire et fixer des fractures et/ou créer un vide dans un os spongieux de la colonne
vertébrale. Cela inclut une utilisation dans les augmentations vertébrales percutanées.
Ces cathéters a ballonnet doivent étre utilisés avec du ciment osseux en polyméthacrylate
de méthyle (PMMA) pour les augmentations vertébrales percutanées, par exemple les
kyphoplasties.

MODE D’EMPLOI

MISE EN GARDE : suivre le mode d’emploi du fabricant du dispositif de gonflage.
MISE EN GARDE : les agents de contraste peuvent présenter des niveaux de viscosité
et de précipitation différents, modifiant la durée de gonflage et de dégonflage.
C'est pourquoi il est recommandé d'utiliser un agent de contraste d’au moins 60 %.
Choisir la taille et le type de cathéter a ballonnet Arcadia en fonction du site de pose et de
l'objectif de traitement. Le tableau 1 définit le diamétre (D) et la longueur (L) du ballonnet
Arcadia gonflé dans 2 ml d'eau & 37 °C, ainsi que le volume de gonflage maximal.

Les dimensions ci-dessous peuvent varier au cours de |'utilisation du produit en
fonction de variations au niveau de la structure osseuse.

Tableau 1: Dimensions du ballonnet gonflé dans une eau a 37 °C

Référence | Configuration Longueur | Volume de Diametre | Longueur
du ballonnet| gonflage | Volume
catalogue | du ballonnet dé . (D) L
égonflé max.
ARC10SB | Orientable 10 mm 3cc 2cc 14 mm 16 mm
3cc 16 mm 20 mm
ARC15SB | Orientable | 15mm 4cc 2ce | 14mm | 18mm
4cc 17 mm 23 mm
ARC20SB | Orientable 20 mm 5cc 2cc 13 mm 21 mm
5cc 18 mm 27 mm
ARC25SB | Orientable | 25mm 7 Zce | 13mm | 25mm
7 cc 19 mm 34mm
ARC30SB | Orientable 30 mm 8cc 2cc 13 mm 26 mm
8cc 20 mm 36 mm
. 2cc 14mm 16 mm
ARC10ST Droit 10 mm 3cc 3 6 mm >0mm
ARCI5ST [ Droit 15mm 4cc 2cc | 14mm | 18mm
4cc 17 mm 23 mm
ARC20ST|  Droit 20mm 5cc Zce | 13mm | 21mm
5cc 18 mm 27 mm
ARC25ST [ Droit 25mm 7cc 2cc | 13mm | 25mm
7cc 19 mm 34 mm
. 2cc 13 mm 26 mm
ARC30ST Droit 30 mm 8cc B cc >0mm 36 mm




Remarque : tous les cathéters a ballonnet Arcadia sont compatibles avec les seringues
de 10G et supportent une pression de gonflage maximale de 700 psi.

Préparation du cathéter a ballonnet Arcadia
Retirer le manchon de protection du ballonnet avant utilisation.

Pousser le piston a fond dans la seringue verrouillable. Connecter une seringue
verrouillable a l'orifice de gonflage du cathéter a ballonnet Arcadia, puis tirer sur
le piston pour retirer I'air présent dans le ballonnet. Tourner le piston de maniére a le
verrouiller au dernier cran de la seringue.

Détacher la seringue verrouillable et mettre le ballonnet de coté.

Préparer le dispositif de gonflage en y plagant du produit de contraste conformément
aux instructions du fabricant du dispositif.

Connecter le raccord Luer situé sur la tubulure du dispositif de gonflage a l'orifice de
gonflage du cathéter a ballonnet Arcadia. Le cathéter a ballonnet est maintenant
prét a l'emploi.

Insertion du cathéter a ballonnet Arcadia
Un canal d'accés est nécessaire pour pouvoir placer le cathéter a ballonnet Arcadia.

Suivre le mode d’emploi des instruments d'accés Merit sélectionnés pour créer un
canal d'acces dans l'os.

Les cathéters a ballonnet orientables exigent un canal préalablement créé a l'aide de
l'ostéotome de navigation PowerCURVE.

Insérer le cathéter a ballonnet Arcadia dégonflé dans le canal d'acces, puis le
positionner sous controle radioscopique en s'aidant des marqueurs radio-opaques.
Un Iéger mouvement rotatif exercé lors de la poussée peut faciliter I'insertion.

Avec l'introducteur StabiliT court, I'embout distal du ballonnet dégonflé atteint
I'extrémité distale de la canule de travail lorsque la bande de marquage distale située
surle ballonnet est alignée avec I'extrémité proximale de la canule. Avec l'introducteur
StabiliT long, I'embout distal du ballonnet dégonflé atteint I'extrémité distale de la
canule de travail lorsque la bande de marquage proximale située sur le ballonnet est
alignée sur l'extrémité proximale de la canule.

Ballonnets droits :

o Tout en tenant fermement le cathéter, gonfler le ballonnet a 44 psi (3 atm) pour
en stabiliser la position. Il est possible de retirer le stylet situé dans le cathéter
a ballonnet droit.

Ballonnets orientables :

o Le cathéter a ballonnet orientable Arcadia est doté d’une poignée orientable qui
permet de donner l'orientation souhaitée au ballonnet. La fleche présente sur la
poignée orientable indique le sens dans lequel il convient de tourner la poignée
orientable (sens horaire) pour en augmenter le degré d‘articulation.

o Commencer a tourner la poignée orientable du cathéter a ballonnet orientable
Arcadia dans le sens horaire pour faciliter 'orientation de la partie distale du
dispositif une fois le marqueur radio-opaque distal du ballonnet sorti de la canule
de travail. Continuer a faire progresser le cathéter a ballonnet tout en tournant la
poignée orientable de maniére a suivre les contours du canal d'accés.

o Le mécanisme orientable est doté d'une butée qui indique que le degré
darticulation maximal est atteint.

o Tout en tenant fermement le cathéter, gonfler le ballonnet a 44 psi (3 atm) pour en
stabiliser la position.

Gonflage du cathéter a ballonnet Arcadia
Gonfler le ballonnet Arcadia sous guidage par imagerie fluoroscopique permanent.

Augmenter le volume progressivement (0,25 & 0,5 cc a la fois). Evaluer la position du
ballonnet dans les plans latéral et AP avant d'augmenter le volume de gonflage.
Cesser de gonfler le ballonnet lorsque l'objectif thérapeutique visé est atteint, lorsque
le ballonnet gonflé entre en contact avec l'os cortical, ou lorsque le volume ou la
pression de gonflage maximal(e) est atteinte (cf. tableau 1).

Retrait du cathéter a ballonnet Arcadia

Dégonfler le ballonnet avant de le retirer en tirant entierement sur le piston du
dispositif de gonflage et en retirant I'agent de contraste du ballonnet.

En cas d'utilisation du cathéter a ballonnet orientable Arcadia, remettre le mécanisme
orientable en position de départ avant de retirer le cathéter. Pour ce faire, tourner la
poignée orientable dans le sens antihoraire jusqu’a la butée.

En cas de résistance, connecter la seringue verrouillable sur l'orifice de gonflage, tirer le
piston de la seringue, le verrouiller pour créer un vide, et reprendre l'extraction du cathéter.
Ne pas retirer le cathéter a ballonnet tant qu'il n'est pas entiérement dégonflé. Ne
jamais retirer le cathéter a ballonnet contre une résistance. Déterminer la cause de la
résistance avec la fluoroscopie et prendre les mesures nécessaires pour y remédier.

- Retirer le cathéter a ballonnet Arcadia de l'os par des gestes doux.

Fin de la procédure d'augmentation vertébrale ou de la procédure de kyphoplastie
par ballonnet

Le ciment osseux StabiliT® peut étre introduit aprés avoir créé un vide dans une fracture
pathologique du corps vertébral. Suivre le mode d'emploi pour I'application du ciment osseux.

TECHNIQUE DE RESISTANCE DU CIMENT

Si le ballonnet gonflé est maintenu en place a l'intérieur du corps vertébral pendant
I'application du ciment osseux sur la face controlatérale, veiller a réduire le volume de
gonflage du ballonnet de 1 cc avant d'injecter le ciment. Il est recommandé de ne pas
laisser le ballonnet en contact avec le ciment osseux pendant plus de 5 minutes.

STERILISATION
Stérilisé par exposition aux rayons gamma.

CONDITIONNEMENT

Le cathéter a ballonnet Arcadia est fourni stérile dans un emballage pelable. Une seringue
verrouillable est également fournie dans un emballage pelable stérile individuel. Si
'emballage est endommagé, ne pas utiliser le dispositif et avertir le fabricant.

MATERIEL NON FOURNI
« Seringue de gonflage
Agent de contraste

Introducteurs StabiliT

Ostéotome de navigation PowerCURVE

Foret pour os VertecoR®
Ciment osseux StabiliT



REMARQUE : les seringues de gonflage, les introducteurs StabilliT, les ostéotomes
de navigation PowerCURVE, les forets pour os VertecoR et le ciment osseux StabiliT
sont disponibles auprés de Merit Medical.

STOCKAGE

Le ballonnet Arcadia doit étre stocké dans son emballage d'expédition d'origine. Il
convient de prendre les mesures nécessaires pour éviter que les dispositifs ne soient
endommagés. Conserver dans un endroit propre, frais et sec. Eviter les conditions
extrémes d’humidité et de température.

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

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, a son 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
patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

Stérilisé par exposition aux rayons gamma

Mise en garde : consulter les documents connexes

Date limite d'utilisation

Fabricant

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Utilisation unique, NE PAS REUTILISER

i

®|@| K>

Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Numéro de référence

Numéro de lot

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre
a l'adresse www.merit.com/ifu et saisir l'identification du mode
d’emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appeler le
service clientéle américain ou européen

Ne pas restériliser
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e
E@EIIOF
mzﬁ

[

Sterile Package | Emballage stérile




Italian

ARCADIA

Catetere a palloncino orientabile e a palloncino diritto

ISTRUZIONI PER L'USO

Il dispositivo é sterile. Non riutilizzare e non risterilizzare.

INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri a palloncino orientabile e diritto Arcadia™ sono destinati all’'uso nella riduzione
e nella fissazione di fratture e/o nella creazione di una cavita nell'osso spongioso della
colonna vertebrale. Cio include I'utilizzo durante procedure di vertebroplastica
percutanea. Questi cateteri a palloncino devono essere utilizzati con cemento osseo
spinale in polimetilmetacrilato (PMMA) destinato all’utilizzo durante procedure
di vertebroplastica percutanea, come la cifoplastica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri a palloncino Arcadia consistono in un adattatore a Y con uno stelo del catetere
a doppio lume e un palloncino. Il lume interno dello stelo contiene un mandrino (diritto
o articolato); il lume esterno costituisce un condotto di gonfiaggio per il palloncino.
Sullo stelo sono stampate due bande del marker, che servono come indicatori del
raggiungimento dell'estremita distale della cannula di lavoro dell'introduttore StabiliT®
da parte della punta distale del catetere a palloncino. La banda del marker distale
corrisponde all'introduttore StabiliT corto e la banda del marker prossimale corrisponde
all'introduttore StabiliT lungo.

Il catetere a palloncino orientabile Arcadia presenta un meccanismo orientabile che
permette l'orientamento del dispositivo. Il meccanismo orientabile aiuta il medico a
indirizzare il catetere a palloncino attraverso un canale pre-esistente ruotando l'impugnatura
di orientamento in senso orario per articolare la porzione distale del dispositivo.

ino ori bile Arcadia
Impugnatura orientabile
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Figura 2: catetere a palloncino diritto Arcadia
Mandrino rimovibile
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Marker radiopachi Bande del marker di uscita

D

L

CONTROINDICAZIONI
Instabilita della parete posteriore e/o dei peduncoli.

Non deve essere utilizzato se le dimensioni delle vertebre o il tipo di frattura
non consentono il posizionamento sicuro e il gonfiaggio del palloncino.

Infezione.

Disturbi emorragici o trattamento che fa aumentare la possibilita di emorragie
eccessive.

Qualsiasi allergia nota al cemento osseo.
Qualsiasi allergia nota al mezzo di contrasto.

Gravidanza.

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o su prescrizione medica.

AVVERTENZE

Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza indicata sulla confezione. Non
utilizzare questo prodotto dopo la data di scadenza stampata sulla confezione,
poiché in tal caso il dispositivo potrebbe non essere sicuro o efficace.

Gonfiare il palloncino oltre il suo volume di gonfiaggio massimo potrebbe causarne la
rottura prima del raggiungimento della pressione di gonfiaggio massima di 700 psi.
Gonfiare il palloncino oltre la sua pressione di gonfiaggio massima potrebbe
causarne la rottura prima del raggiungimento del volume di gonfiaggio massimo.

Il palloncino potrebbe rompersi a causa del contatto con schegge ossee, cemento
0sseo e/o strumenti chirurgici.

Non gonfiare il palloncino finché non & completamente inserito nel corpo vertebrale.
Gonfiarlo prima del suo corretto posizionamento potrebbe causarne un
malfunzionamento a causa del contatto con la cannula di lavoro.

La rottura del dispositivo potrebbe richiedere un intervento e/o il recupero.

Mai utilizzare aria o composti gassosi per gonfiare i palloncini Arcadia. Utilizzare
esclusivamente il mezzo di contrasto consigliato minimo al 60%.

Per un approccio transpeduncolare, se il peduncolo non é abbastanza grande o abbastanza
stabile per resistere alla procedura, potrebbe verificarsi la frattura del peduncolo.

Le complicazioni che potrebbero verificarsi durante un approccio parapeduncolare
includono pneumotorace ed emorragia.

PRECAUZIONI
« Eimportante leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima dellutilizzo.

Per un utilizzo sicuro ed efficace, questo dispositivo dovrebbe essere utilizzato
esclusivamente da medici qualificati con formazione nella procedura clinica nella
quale viene usato. Il medico deve avere specifica formazione, esperienza e familiarita
completa con I'uso e I'applicazione di questo prodotto.

| palloncini dovrebbero essere maneggiati esclusivamente sotto osservazione
fluoroscopica, utilizzando dispositivi radiografici in grado di fornire immagini di alta qualita.

E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante la procedura
e durante tutte le fasi di manipolazione di questo prodotto.

NON utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Tutti i dispositivi vengono
forniti sterili. Tutti i dispositivi sono stati sterilizzati con radiazioni gamma.



Non utilizzare i prodotti se danneggiati. Prima dellutilizzo, ispezionare la confezione
e il prodotto per verificare che non siano stati danneggiati.

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero compromettere l'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
potrebbero anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
un’infezione o un’infezione incrociata del paziente, inclusa, ma non in maniera esclusiva,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

| cateteri a palloncino Arcadia devono essere gonfiati esclusivamente con un dispositivo
di gonfiaggio come la siringa DiamondTOUCH™ o la siringa StabiliT Touch™.

Gonfiare i palloncini esclusivamente con un mezzo di contrasto liquido: si raccomanda una
soluzione al 60%. Seguire le istruzioni del produttore per tutte le indicazioni, informazioni
sull'uso, avvertenze, precauzioni e controindicazioni relative al mezzo di contrasto.

| cateteri a palloncino orientabili devono essere posizionati esclusivamente in canali
curvi precedentemente creati con |'osteotomo direzionabile PowerCURVE® per
prevenire danni al palloncino.

Il rischio di rottura del palloncino aumenta se il palloncino viene a contatto con il
cemento osseo quando il volume del palloncino non é stato ridotto di 1 cc dal volume
del palloncino gonfiato.

Le caratteristiche di gonfiaggio del palloncino potrebbero essere alterate quando
questo viene gonfiato all'interno dell'osso.

Utilizzare il dispositivo di gonfiaggio per rimuovere il mezzo di contrasto dal
palloncino e sgonfiare completamente il palloncino prima della rimozione.

Se si utilizza il catetere a palloncino orientabile Arcadia, prima della rimozione del catetere
a palloncino riportare il meccanismo di orientamento nella posizione iniziale ruotando
limpugnatura di orientamento in senso antiorario fino a quando non si blocca.

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.

Nell’'UE qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro pertinente.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

| potenziali effetti collaterali associati all’'uso dei palloncini includono:

Embolia lipidica, trombosi o altri materiali che provocano un'embolia polmonare
sintomatica o un‘altra conseguenza clinica.

Rottura con frammentazione della porzione gonfiabile del dispositivo che provoca il
mantenimento di un frammento all'interno del corpo vertebrale.

Rottura del palloncino che induce l'esposizione del mezzo di contrasto provocando
verosimilmente una reazione allergica o anafilassi.

Infezione superficiale o profonda della ferita.

Frammenti ossei del corpo vertebrale in retropulsione, che potrebbero indurre lesioni
al midollo spinale o alle radici nervose provocando radicolopatia, paresi o paralisi.

Frattura della piastra finale e/o della parete laterale del corpo vertebrale a causa di un
eccessivo gonfiaggio di una frattura non mobile.

Nuova frattura del corpo vertebrale sottoposto a intervento.
Emorragia o ematoma.
Pneumotorace.

Frattura del peduncolo.

BENEFICI CLINICI

| cateteri a palloncino orientabile e diritto Arcadia™ sono destinati all’'uso nella riduzione
e nella fissazione difratture e/o nella creazione di una cavita nell'osso spongioso della colonna
vertebrale. Cio include I'utilizzo durante procedure di vertebroplastica percutanea. Questi
cateteria palloncino devono essere utilizzati con cemento osseo spinale in polimetilmetacrilato
(PMMA) destinato all'utilizzo durante procedure di vertebroplastica percutanea, come la
cifoplastica.

MODALITA DI IMPIEGO
ATTENZIONE: seguire le istruzioni per 'uso del produttore del dispositivo di gonfiaggio.

ATTENZIONE: il mezzo di contrasto potrebbe avere livelli di precipitazione e viscosita
diversi, che potrebbero determinare tempi di gonfiaggio e sgonfiaggio piu lenti. Per
questo motivo, si consiglia I'utilizzo di un mezzo di contrasto almeno al 60%.

Scegliere la dimensione e il tipo di catetere a palloncino Arcadia in base al sito e alla
finalita terapeutica. La Tabella 1 riporta il diametro (D) e la lunghezza (L) del palloncino
Arcadia gonfiato in acqua a 37 °C a 2 ml e al volume di gonfiaggio massimo.

Le dimensioni riportate di seguito possono variare durante |'uso del prodotto a causa
di variazioni nella struttura ossea.

Tabella 1: di ioni del palloncino fiato in acqua a 37 °C
Nota: tutti i cateteri a palloncino Arcadia sono compatibili con 10 G con una pressione
di gonfiaggio massima di 700 psi.

N. Configurazione Lurjghezza Volume ‘," Diametro | Lunghezza
N prima del [gonfiaggio|Volume
catalogo | del palloncino " - (D) (L)
gonﬁagglo massimo

ARC10SB | Orientabile 10 mm 3cc 2cc 14 mm 16 mm
3cc 16 mm 20 mm
ARC15SB| Orientabile 15mm 4cc 2 cc 14 mm 18 mm
4cc 17 mm 23 mm
ARC20SB| Orientabile 20 mm 5cc 2cc 13 mm 21 mm
5cc 18 mm 27 mm
ARC25SB| Orientabile | 25mm 7cc Zcc 1 13mm | 25mm
7 cc 19mm 34mm
ARC30SB| Orientabile 30mm 8cc 2cc 13 mm 26 mm
8cc 20 mm 36 mm
L 2cc 14 mm 16 mm
ARC10ST Diritto 10 mm 3cc 3cc 76 mm 20 mm
ARCISST|  Diritto 15mm | 4cc -2 l4mm | 18mm
4cc 17 mm 23 mm
ARC20ST|  Diritto 20mm 5cc 2cc 1 13mm | 21mm
5cc 18 mm 27 mm
ARC25ST|  Diritto 5mm | 7 2L 13mm | 25mm
7cc 19 mm 34 mm
L 2cc 13 mm 26 mm
ARC30ST Diritto 30 mm 8cc 8 cc 20 mm 36 mm




Preparazione del catetere a palloncino Arcadia

Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino prima di utilizzarlo.

Spingere lo stantuffo fino in fondo nella siringa di blocco. Collegare la siringa di
blocco alla porta di gonfiaggio del catetere a palloncino Arcadia e tirare indietro
lo stantuffo per rimuovere I'aria dal palloncino. Girare lo stantuffo per bloccarlo in
posizione nell’ultima scanalatura della siringa.

Scollegare la siringa di blocco e mettere da parte il palloncino.

Preparare il dispositivo di gonfiaggio con il mezzo di contrasto secondo le istruzioni
per I'uso del produttore del dispositivo di gonfiaggio.

Collegare la porta di collegamento Luer presente sul tubo del dispositivo
di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio posizionata sul catetere a palloncino Arcadia.
Il catetere a palloncino & pronto per l'utilizzo.

Inserimento del catetere a palloncino Arcadia

« Per il posizionamento del catetere a palloncino Arcadia é richiesto un canale
d’accesso.

« Seguire le istruzioni per I'uso degli strumenti di accesso Merit scelti per creare
il canale di accesso nell'osso.

« | cateteri a palloncino orientabili necessiteranno di un canale precedentemente
creato con |'osteotomo direzionabile PowerCURVE.

« Inserire il catetere a palloncino Arcadia sgonfio nel canale di accesso e posizionarlo
sotto guida fluoroscopica per immagini utilizzando i marker radiopachi. Un delicato
movimento di rotazione con una spinta in avanti puo facilitare all'inserimento.

« Quando si utilizza un introduttore StabiliT corto, la punta distale del palloncino
sgonfio ha raggiunto l'estremita distale della cannula di lavoro quando la banda del
marker distale sullo stelo del palloncino si allinea con l'estremita prossimale della
cannula. Quando si utilizza un introduttore StabiliT lungo, la punta distale del
palloncino sgonfio ha raggiunto l'estremita distale della cannula di lavoro quando la
banda del marker prossimale sullo stelo del palloncino si allinea con I'estremita
prossimale della cannula.

Palloncini diritti:

o Tenendo il catetere a palloncino in posizione, gonfiarlo a 44 psi (3 atm) per fissare
il palloncino in sede. Rimuovere il mandrino presente nel catetere a palloncino
diritto se lo si desidera.

Palloncini orientabili:

o Il catetere a palloncino orientabile Arcadia presenta un‘impugnatura orientabile
che innesca la funzione orientabile del palloncino. La freccia stampata
sull'impugnatura orientabile indica la direzionalita della rotazione
dell'impugnatura orientabile (in senso orario) per aumentare l'articolazione.

(o)

Iniziare a ruotare in senso orario I'impugnatura di orientamento presente sul
catetere a palloncino orientabile Arcadia per contribuire all'indirizzamento della
porzione distale del dispositivo quando il marker radiopaco distale del palloncino
& uscito dalla cannula di lavoro. Continuare a far avanzare il catetere a palloncino
e contemporaneamente ruotare I'impugnatura di orientamento per seguire il
canale di accesso.

o

Il meccanismo di orientamento si arresta quando é stata raggiunta l'articolazione
massima.

o Tenendo il catetere a palloncino in posizione, gonfiarlo a 44 psi (3 atm) per fissare
il palloncino in sede.

Gonfiaggio del catetere a palloncino Arcadia
Gonfiare il palloncino Arcadia sotto guida fluoroscopica con immagini continua.

Far aumentare il volume in piccoli incrementi (0,25-0,5 cc). Valutare la posizione del
palloncino nella visualizzazione laterale e in quella anteriore-posteriore prima di
procedere con un ulteriore incremento del volume.

Interrompere il gonfiaggio del palloncino se viene raggiunta la finalita terapeutica, se
qualsiasi parte del palloncino gonfiato viene a contatto con l'osso corticale
0 se vengono raggiunti il volume massimo di gonfiaggio e/o la pressione massima di
gonfiaggio (vedere la Tabella 1).

Rimozione del catetere a palloncino Arcadia

Sgonfiare il palloncino prima di rimuoverlo, tirando completamente indietro lo
stantuffo del dispositivo di gonfiaggio e rimuovendo tutto il mezzo di contrasto dal
palloncino.

Se si utilizza il catetere a palloncino orientabile Arcadia, prima della rimozione
riportare il meccanismo di orientamento nella posizione iniziale ruotando
I'impugnatura di orientamento in senso antiorario fino a quando non si arresta.

Se si avverte resistenza, collegare la siringa di blocco alla porta di gonfiaggio, tirare
indietro lo stantuffo della siringa, bloccarlo per creare un vuoto e riprendere la
rimozione del palloncino.

Non ritirare il catetere a palloncino a meno che non sia completamente sgonfio. Non
ritirare mai il catetere a palloncino in caso di resistenza. Determinare la causa della
resistenza sotto fluoroscopia e adottare le necessarie azioni correttive.

Rimuovere il catetere a palloncino Arcadia dall'osso con un movimento delicato.

Completamento della procedura di vertebroplastica perc o di cifoplastica
con palloncino

Il cemento osseo StabiliT® potrebbe essere inserito in seguito alla creazione di un vuoto
in una frattura patologica di un corpo vertebrale. Fare riferimento alle appropriate
istruzioni per I'uso per l'erogazione di cemento.

TECNICA DI RESISTENZA DEL CEMENTO

Se un palloncino gonfiato viene lasciato all'interno del corpo vertebrale durante il
riempimento con il cemento sulla parte controlaterale, prima dell'iniezione del cemento
assicurarsi che il volume del palloncino si sia ridotto di 1,0 cc. Si raccomanda di non
posizionare il palloncino a contatto con il cemento osseo per piti di 5 minuti.

STERILIZZAZIONE
Sterilizzato con radiazioni gamma.

FORMATO DI VENDITA

La confezione del catetere a palloncino Arcadia viene fornita sterile in una confezione
con apertura a strappo. In una confezione sterile separata con apertura a strappo viene
anche fornita una siringa di blocco. In caso di danni alla confezione, non procedere
all'utilizzo e informare il produttore.

MATERIALI NON FORNITI
Siringa per il gonfiaggio

Mezzo di contrasto
Introduttori StabiliT
Osteotomo direzionabile PowerCURVE

Trapano per ossa VertecoR®
Cemento osseo StabiliT



NOTA: la siringa per il gonfiaggio, gli introduttori StabiliT, l'osteotomo
direzionabile PowerCURVE, il trapano per ossa VertecoR e il cemento osseo StabiliT
sono disponibili presso Merit Medical.

CONSERVAZIONE

Il palloncino Arcadia deve essere conservato nei materiali di spedizione originali.
Prestare la dovuta attenzione per garantire che i dispositivi non vengano danneggiati.
Conservare in un luogo pulito, fresco e asciutto. Evitare temperature e umidita estreme.

DISPOSITIVO MONOUSO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero compromettere l'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
potrebbero anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare un‘infezione o un‘infezione incrociata del paziente, inclusa, ma non in maniera
esclusiva, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione
del dispositivo potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Sterilizzato utilizzando radiazioni gamma

Attenzione: consultare la documentazione allegata

Data di scadenza

Produttore

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Dispositivo monouso, NON RIUTILIZZARE

i
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Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o su prescrizione medica.

Numero di catalogo

Numero di lotto

Consultare le Istruzioni per I'uso.

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR
I:Ii] oppure visitare il sito 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.

@ Non risterilizzare
Dispositivo medico

Sterile Package | Confezione sterile
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ARCADIA

Lenkbarer und gerader Ballonkatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Geriit ist steril. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die Arcadia™ Lenkbaren und Geraden Ballonkatheter sind fiir die Verringerung und
Fixierung von Knochenbriichen und/oder die Erzeugung eines Hohlraums in der
Spongiosa innerhalb der Wirbelsaule vorgesehen. Dies schlieBt die Verwendung im
Rahmen der perkutanen vertebralen Augmentation ein. Diese Ballonkatheter miissen
mit daflr freigegebenem spinalem, aus Polymethylmethacrylat (PMMA) bestehendem
Knochenzement fiir die Anwendung im Rahmen einer perkutanen vertebralen
Augmentation, wie etwa einer Kyphoplastie, verwendet werden.

GERATEBESCHREIBUNG

Die Arcadia Ballonkatheter bestehen aus einem Y-Adapter mit einem zweilumigen
Katheterschaft und einem Ballon. Das innere Schaftlumen enthélt einen Mandrin
(entweder starr oder beweglich), das duBere Lumen fungiert als Leitung fiir die Inflation
des Ballons. Der Schaft ist mit zwei Markierungsbandern versehen, die anzeigen, wann
die distale Spitze des Ballonkatheters das distale Ende der Arbeitskantile des StabiliT®
Introducers erreicht hat. Das distale Markierungsband entspricht dem kurzen StabiliT
Introducer und das proximale Band entspricht dem langen StabiliT Introducer.

Der Arcadia Lenkbare Ballonkatheter verfiigt Gber einen Lenkmechanismus, mit dessen
Hilfe das Gerat gelenkt werden kann. Der Lenkmechanismus unterstitzt den Anwender
bei der Fiihrung des Ballonkatheters in einem bereits bestehenden Kanal durch Drehen
des Lenkhebels im Uhrzeigersinn zur Steuerung des distalen Gerateabschnitts.

Abbildung 1: Arcadia Lenkbarer Ballonkatheter
Lenkhebel

Inflationsanschluss

Austrittsmarkierungen
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Rontgendichte Markierung

Abbildung 2: Arcadia Gerader Ballonkatheter
Entfernbarer Mandrin

Inflationsanschluss
Rontgendichte Markierung
l Austrittsmarkierungen
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GEGENANZEIGEN
Instabilitat der Hinterwand und/oder der Pedikel

Sollte nicht verwendet werden, falls vertebrale Abmessungen oder Bruchmuster eine
sichere Platzierung oder Inflation des Ballons nicht zulassen

Infektion

Blutungsstérungen oder Behandlungen, die die Wahrscheinlichkeit einer exzessiven
Blutung erhéhen

Jede bekannte Allergie gegen Knochenzement
Jede bekannte Allergie gegen Kontrastmittel
Schwangerschaft

ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin verkauft werden.

WARNUNGEN

« Verwenden Sie das Produkt vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten
Verfalldatums. Nach Ablauf des Verfallsdatums ist das Gerat moglicherweise nicht
mehr sicher oder wirksam.

Das Aufblasen des Ballons iber das maximale Inflationsvolumen hinaus kann zum
ReiBen des Ballons vor Erreichen des maximalen Inflationsdrucks von 700 PSI fihren.
Das Aufblasen des Ballons (iber den maximalen Inflationsdruck hinaus kann zum
ReiBen des Ballons vor Erreichen des maximalen Inflationsvolumens fiihren.

Der Ballon kann aufgrund von Knochensplittern und/oder des Kontakts mit
Knochenzement oder Instrumenten rei3en.

Blasen Sie den Ballon nicht auf, solange er sich nicht vollstandig innerhalb des
Wirbelkérpers befindet. Das Aufblasen des Ballons bevor er sich vollstandig innerhalb
des Wirbelkorpers befindet, kann aufgrund des Kontakts zwischen dem Ballon und
der Arbeitskantile zu einem Ausfall des Ballons fiihren.

Eine Beschadigung des Geréts kann GegenmaBnahmen und/oder eine Riickholung
erforderlich machen.

Niemals Luft oder ein gasformiges Medium fiir die Inflation der Arcadia Ballons
verwenden. Verwenden Sie nur das empfohlene Kontrastmedium von mindestens 60 %.

Bei einer transpedikularen Herangehensweise kann es bei unzureichender GroBe
bzw. Stabilitat des Pedikels zu einer Fraktur des Pedikels kommen.

Bei einer parapedikuldren Herangehensweise kann es unter anderem
zu Pneumothorax und Blutungen kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Vor Anwendung die Gebrauchsanweisung aufmerksam lesen.

+ Zursicheren und wirksamen Anwendung sollte dieses Produkt nur von qualifizierten
und entsprechend mit dem klinischen Einsatz des Produkts geschulten Arzten
verwendet werden. Der Arzt sollte Uber spezielle Schulung, Erfahrung und
Vertrautheit im Gebrauch und in der Anwendung dieses Produkts verfuigen.

Die Ballons sollten nur unter Rontgenbeobachtung mit Rontgengeraten bewegt
werden, die hochqualitative Bilder liefern.

Eine strikte Einhaltung steriler Methoden wéahrend des Verfahrens und wahrend aller
Phasen der Handhabung dieses Produkts ist unbedingt erforderlich.

NICHT VERWENDEN, wenn die Packung geéffnet oder beschadigt ist. Alle Gerate
werden im sterilen Zustand geliefert. Alle Gerate werden unter Verwendung von
Gammastrahlung sterilisiert.



Beschéadigte Produkte nicht verwenden. Die Verpackung und das Produkt vor dem
Gebrauch auf Schaden untersuchen.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Geréts bzw. kann ein
Versagen des Geréts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fuihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts 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.

Die Arcadia Ballonkatheter sollten nur mittels eines Inflationsgerats wie der
DiamondTOUCH™ Spritze oder der StabiliT Touch™ Spritze aufgeblasen werden.

Die Ballons nur mit fliissigem Kontrastmittel aufblasen, empfohlen wird eine 60%ige
Losung. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen zu Indikationen, Verwendung,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Kontraindikationen bezuglich des
verwendeten Kontrastmittels.

Lenkbare Ballonkatheter sollten zur Vermeidung von Schaden am Ballon nur in
gekrimmten Kandlen eingesetzt werden, die zuvor mit dem PowerCURVE®
Navigierenden Osteotoms geschaffen wurden.

Das Risiko fiir ein Reien des Ballons steigt, wenn der Ballon mit Knochenzement in
Beriihrung kommt und das Ballonvolumen nicht um 1 cm? verringert wurde.

Wird der Ballon im Knochen aufgeblasen, kann das Ausdehnungsverhalten abweichen.

Verwenden Sie das Inflationsgerat, um vor der Entfernung das Kontrastmittel aus
dem Ballon zu entfernen und den Ballon vollstdndig zu entleeren.

Bringen Sie beiVerwendung des lenkbaren Arcadia Ballonkatheters den Lenkmechanismus
zurlick in die Ausgangsposition, bevor Sie den Katheter entfernen. Drehen Sie dazu den
Lenkhebel entgegen dem Uhrzeigersinn, bis Sie den Anschlag spiiren.

Entsorgung des gebrauchten Produkts findet gemaR lokalen, staatlichen und
foderalen Kontrollen fiir durch Blut Gbertragene Krankheitserreger, einschlieBlich
durchstichsicherer Behadlter fir medizinischen Sondermill und
Abfallentsorgungsprozeduren statt.

Innerhalb der EU missen alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die im
Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potentielle unerwiinschte, mit der Verwendung der Ballons in Verbindung stehende
Ereignisse umfassen:

Fettembolie, Thrombus oder sonstige Materialien, die eine symptomatische
Lungenembolie oder sonstige klinische Folgekrankheiten zur Folge haben.

Riss mit Fragmentierung des beweglichen Abschnitts des (Gerates), das zu einem
Zurlickbehalten eines Fragments innerhalb des Wirbelkorpers fiihrt.

ReiBen des Ballons, das zu einer Kontrastmittelexposition fiihrt, die méglicherweise
eine allergische Reaktion oder eine Anaphylaxie zur Folge hat.

Tiefe oder oberflachliche Wundinfektion.

In das Riickenmark verlagerte Wirbelkorperknochenfragmente, die das Riickenmark
oder die Nervenwurzeln verletzen und eine Radikulopathie, Parese oder Lihmung
zur Folge haben kénnen.

Fraktur der Endplatte und/oder Seitenwand des Wirbelkorpers infolge ibermaBigen
Aufblasens bei nicht mobiler Fraktur.

Erneute Fraktur des behandelten Wirbelkorpers

Blutungen oder Hamatom.

Pneumothorax.

Fraktur eines Pedikels.

KLINISCHE VORTEILE

Die Arcadia™ Lenkbaren und Geraden Ballonkatheter sind fiir die Verringerung und Fixierung
von Knochenbriichen und/oder die Erzeugung eines Hohlraums in der Spongiosa
innerhalb der Wirbelséule vorgesehen. Dies schlie8t die Verwendung im Rahmen der
perkutanen vertebralen Augmentation ein. Diese Ballonkatheter missen mit dafiir
freigegebenem spinalem, aus Polymethylmethacrylat (PMMA) bestehendem
Knochenzement fir die Anwendung im Rahmen einer perkutanen vertebralen
Augmentation, wie etwa einer Kyphoplastie, verwendet werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

ACHTUNG: Befolgen Sie die Anwendungshinweise des Herstellers fiir das Inflationsgerét.
ACHTUNG: Kontrastmedien verfligen tber unterschiedliche Viskositéts- und
Ausfallungsstufen, die langsamere Inflations- und Deflationszeiten zur Folge haben
kénnen. Aus diesem Grund ist die Verwendung eines mindestens 60%igen
Kontrastmediums empfohlen.

Wahlen Sie GroBe und Art des Arcadia Ballonkatheters auf Basis der zu behandelnden
Stelle und des Behandlungsziels. Tab. 1 definiert den Durchmesser (D) und die Lange
(L) des aufgeblasenen Arcadia Ballons bei einer Wassertemperatur von 37 °C und
einem Volumen von 2mL sowie dem maximalen Inflationsvolumen.

Die unten stehenden Abmessungen kénnen im Laufe der Produktanwendung
aufgrund von Variationen der Knochenstruktur abweichen.

Tabelle 1: Ab des aufgebl Il in 37 °C warmem Wasser
Hinweis: Alle Arcadia Ballonkatheter sind kompatibel mit 10G und fir einen
maximalen Inflationsdruck von 700 psi ausgelegt.

N Max.
. Lénge vor ! Durchmesser |, .
Katalognr. | Ballonkonfiguration Aufblasen Inflations- | Volumen D) Lénge (L)
volumen
ARC10SB Lenkbar 10mm 3cc 2cc 14mm__| 16mm
3cc 16mm 20mm
ARCI5SB | Lenkbar 15mm | dec e l4mm | 18mm
4cc 17mm 23mm
ARC205B Lenkbar 20mm Scc 2cc 13mm__| 21mm
5cc 18mm 27mm
ARC25SB | Lenkbar 25mm | 7cc f2KC | 13mm | 2Smm
7cc 19mm 34mm
2cc 13mm 26mm
ARC30SB Lenkbar 30mm 8cc Bcc 20mm 36mm
ARC10ST Gerade 10mm 3cc Zec 14mm 16mm
3cc 16mm 20mm
ARC15ST Gerade 15mm 4cc 2cc 14mm 18mm
4cc 17mm 23mm
ARC20ST Gerade 20mm 5cc pas 13mm 21mm
5cc 18mm 27mm
ARC25ST Gerade 25mm 7cc 2cc 13mm 25mm
7cc 19mm 34mm
2cc 13mm 26mm
ARC30ST Gerade 30mm 8cc B8cc >0mm 36mm




Vorbereiten des Arcadia Ballonkatheters

Entfernen Sie vor der Anwendung die Schutzhdille vom Ballon.

Driicken Sie den St6RBel ganz in die Blockierspritze hinein. SchlieBen Sie eine Spritze
am Inflationsanschluss des Arcadia Ballonkatheters an und ziehen Sie den St6Rel
zuriick, um Luft aus dem Ballon zu entfernen. Drehen Sie den StéBel, um ihn im
letzten Schlitz an der Spritze einrasten zu lassen.

Trennen Sie die Blockierspritze und legen Sie den Ballon beiseite.

Bereiten Sie das Inflationsgerat der Herstelleranweisung gemaf mit Kontrastmittel vor.

Verbinden Sie den Luer-Verbindungsanschluss der Verschlauchung des
Inflationsgerdts mit dem Inflationsanschluss am Arcadia Ballonkatheter. Der
Ballonkatheter ist nun einsatzbereit.

Einfiihren des Arcadia Ballonkatheters

Fur die Platzierung des Arcadia Ballonkatheters ist ein Zugangskanal erforderlich.
Befolgen Siedie Anwendungshinweise fiir die ausgewahlten MeritZugangsinstrumente,
um den Zugangskanal im Knochen zu schaffen.

Zur Verwendung der lenkbaren Ballonkatheter ist zunachst mittels des PowerCURVE
Navigierenden Osteotoms ein Kanal zu schaffen.

Fihren Sie den nicht aufgeblasenen Arcadia Ballonkatheter in den Zugangskanal ein
und positionieren Sie ihn unter Fluoroskopie anhand der réntgendichten
Markierungen. Eine sanfte Drehbewegung beim Vorwartsschieben kann das
Einflihren erleichtern.

Bei Verwendung des kurzen StabiliT Introducers hat die distale Spitze des entleerten
Ballons das distale Ende der Arbeitskandle erreicht, wenn das distale Markierungsband
des Ballonschafts in das proximale Ende der Kaniile eintritt. Bei Verwendung des
langen StabiliT Introducers hat die distale Spitze des entleerten Ballons das distale
Ende der Arbeitskantle erreicht, wenn das proximale Markierungsband des
Ballonschafts in das proximale Ende der Kanlile eintritt.

Gerade Ballons:

o Den Ballonkatheter in der Position halten und auf einen Druck von 44 psi (3 atm)
aufblasen, um den Ballon in dieser Position zu sichern. Entfernen Sie ggf. den
Mandrin des geraden Ballonkatheters.

Lenkbare Ballons:

o Der Arcadia Lenkbare Ballonkatheter verfligt Gber einen Lenkhebel, der die
Richtungsanderung des Ballons erméglicht. Der Pfeil auf dem Lenkhebel zeigt an, in
welche Richtung dieser (im Uhrzeigersinn) zu drehen ist, um die Abwinklung zu verstérken.

(o)

Drehen Sie den Lenkhebel am Arcadia Lenkbaren Ballonkatheter im Uhrzeigersinn,
sobald die distale rontgendichte Markierung die Arbeitskaniile verlassen hat, um
den distalen Abschnitt des Geréts einfacher fiihren zu kénnen. Schieben Sie den
Ballonkatheter weiter voran und drehen Sie dabei gleichzeitig den Lenkhebel, um
dem Verlauf des Zugangskanals zu folgen.

Der Lenkmechanismus weist einen spiirbaren Anschlag auf, der anzeigt, wenn die
maximale Abwinklung erreicht ist.

Den Ballonkatheter in der Position halten und auf einen Druck von 44 psi (3 atm)
aufblasen, um den Ballon in dieser Position zu sichern.

(o)

o

Aufblasen des Arcadia Ballonkatheters

Blasen Sie den Arcadia Ballon unter kontinuierlicher fluoroskopischer
Bildgebungsfiuhrung auf.

Erhohen Sie das Volumen in kleinen Schritten (0,25 bis 0,5 cm?). Beurteilen Sie die
Position des Ballons in Lateral- und AP-Ansicht, bevor Sie das Volumen weiter erhohen.
Blasen Sie den Ballon nicht weiter auf, wenn das Behandlungsziel erreicht wurde,
wenn ein Teil des aufgeblasenen Ballons den kortikalen Knochen beriihrt und/oder
wenn der maximale Inflationsdruck erreicht wurde (s. Tabelle 1).

Entfernen des Arcadia Ballonkatheters

Entleeren Sie den Ballon vor dem Entfernen indem Sie den InflationsgeratstoBel bis
zum Anschlag nach hinten ziehen und das gesamte Kontrastmedium aus dem Ballon
entfernen.

Bringen Sie bei Verwendung des lenkbaren Arcadia Ballonkatheters den
Lenkmechanismus zuriick in die Ausgangsposition, bevor Sie den Katheter entfernen.
Drehen Sie dazu den Lenkhebel entgegen dem Uhrzeigersinn, bis Sie den Anschlag
spiren.

Ist ein Widerstand zu spiren, schlieBen Sie die Blockierspritze an den
Inflationsanschluss an, ziehen Sie den Spritzenst6Bel zuriick, verriegeln Sie ihn, um
ein Vakuum zu erzeugen, und setzen Sie die Entfernung des Ballons fort.

Entfernen Sie den Ballonkatheter erst, wenn er vollstandig entleert ist. Entfernen Sie
den Ballonkatheter niemals gegen einen spiirbaren Widerstand. Ermitteln Sie den
Grund des Widerstands unter Fluoroskopie und ergreifen Sie notwendige
Gegenmalinahmen.

Entfernen Sie den Arcadia Ballonkatheter mit einer sanften Bewegung
aus dem Knochen.

Beendi g der vertebralen Aug ion bzw. des Ballon-Kyphoplastie-Eingriffs
Nach Schaffung eines Hohlraums bei pathologischer Fraktur des Wirbelkorpers kann
StabiliT® Knochenzement in diesen eingebracht werden. Bitte beachten Sie die
entsprechende Gebrauchsanweisung fiir die Zementeinbringung.

ZEMENTIERWIDERSTANDS-TECHNIK

Wird der aufgeblasene Ballon wéhrend der Zementeinbringung auf der kontralateralen
Seite im Wirbelkdrper belassen, muss vor Einbringung des Zements das Ballonvolumen
um 1,0 cm? reduziert werden. Es wird empfohlen, Ballon und Knochenzement nicht fiir
lénger als 5 Minuten in Kontakt zu bringen.

STERILISIERUNG
Mit Gammastrahlung sterilisiert.

LIEFERFORM

Der Arcadia Ballonkatheter wird steril in einer Aufreiverpackung geliefert. In einer
separaten Aufreifverpackung wird auBBerdem eine sterile Blockierspritze mitgeliefert.
Bei Beschadigung der Verpackung nicht benutzen und den Hersteller informieren.

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN
Inflationsspritze

Kontrastmittel

StabiliT Introducer

PowerCURVE Navigierendes Osteotom
VertecoR® Knochenbohrer

StabiliT Knochenzement

HINWEIS: Inflationsspritze, StabiliT Introducers, PowerCURVE Navigierendes
Osteotom, VertecoR Knochenbohrer und StabiliT Knochenzement sind bei Merit
Medical erhéltlich.



LAGERUNG

Der Arcadia Ballon sollte in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Man sollte sich
stets vergewissern, dass die Gerate nicht beschadigt werden. Sauber, kiihl und trocken
lagern. Hohe Feuchtigkeit und Temperatur vermeiden.

GERAT ZUM EINMALGEBRAUCH

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Gerats bzw. kann ein
Versagen des Geréts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fuihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts 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.

Mit Gammastrahlung sterilisiert

Achtung: Begleitdokumente beachten

Verfallsdatum

Hersteller

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Nur fiir den Einmalgebrauch/NICHT WIEDERVERWENDEN

1
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Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von
einem Arzt oder auf eine &rztliche Anordnung hin verkauft werden.

El Katalognummer

Chargennummer

Gebrauchsanweisung beachten

Fir eine elektronische Kopie QR-Code scannen, oder www.merit.com/
ifu aufsuchen und IFU-ID-Nummer eingeben. Eine gedruckte Kopie
kénnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus den USA oder der

EU anfordern.

Nicht erneut sterilisieren

Medizinisches Gerat

3l® 5 |BE|EE
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Sterile Package | Sterile Verpackung
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ARCADIA

Catéter baldn dirigible y balén recto

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo es estéril. No volver a usar ni esterilizar.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres balén dirigible y recto Arcadia™ deben usarse para reducir y fijar fracturas
y/o para crear un hueco en el hueso canceloso de la columna. Esto incluye el uso durante
el aumento vertebral percutaneo. Estos catéteres balén deben usarse con cemento 6seo
de polimetilmetacrilato (PMMA) libre de residuos para la columna durante el aumento
vertebral percuténeo, por ejemplo, en procedimientos de cifoplastia.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter baldn Arcadia consta de un adaptador en forma de “Y” con un eje de catéter de
doble lumen y un baldn. El lumen interno del eje contiene un estilete (ya sea recto o de
articulacion) y el lumen externo es un conducto de inflado para el balén. Las dos bandas
marcadoras estan impresas en el eje y sirven como indicadores de cuando la punta distal
del catéter balén ha alcanzado el extremo distal de la canula de trabajo del introductor
StabiliT®. La banda marcadora distal se correlaciona con el introductor StabiliT corto y la
banda marcadora proximal se correlaciona con el introductor StabiliT largo.

El catéter baldn dirigible Arcadia tiene un mecanismo de direccién que permite
la funcion dirigible del dispositivo. Este mecanismo le ayuda al clinico a dirigir el catéter
baldn a través de un canal preexistente al girar la manija de direccién en sentido horario
para articular la porcion distal del dispositivo.

Figura 1: Catéter baldn dirigible Arcadia
Manija de direccién

Puerto de inflado

Bandas marcadoras de salida
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Marcadores radiopacos

Figura 2: Catéter balon recto Arcadia
Estilete extraible

Puerto de inflado

Marcadores radiopacos .
P Bandas marcadoras de salida
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CONTRAINDICACIONES
Inestabilidad de la pared posterior y/o los pediculos.

No se debe usar si las dimensiones vertebrales o el patrén de fractura no permiten
la colocacion ni el inflado seguros del balén.

Infeccion.

Trastorno hemorragico o tratamiento que aumenta las posibilidades de que se
registre sangrado excesivo.

Alergias conocidas al cemento dseo.
Alergias conocidas al material de contraste.

Embarazo.

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

ADVERTENCIAS

Debe utilizarse antes de la fecha de vencimiento que se indica en el envase. No use
este producto después de la fecha de vencimiento impresa en el envase. Es posible
que el dispositivo no sea seguro o eficaz después de la fecha de vencimiento.

Siinfla el balén mas alla del volumen de inflado méximo, este puede romperse antes
de alcanzar la presion de inflado maxima de 700 psi.

Siinfla el balén mas alla de la presion de inflado maxima, este puede romperse antes
de alcanzar el volumen de inflado maximo.

El balén puede romperse debido al contacto con los fragmentos dseos, el cemento
6seo y/o los instrumentos quirdrgicos.

No infle el balén hasta que esté completamente colocado en el cuerpo vertebral.
Siinfla el bal6on antes de colocarlo por completo, este puede fallar debido al contacto
entre el balén y la canula de trabajo.

Larotura del dispositivo podria exigir un procedimiento de intervencién y/o recuperacion.
Nunca use aire ni medios gaseosos para inflar los balones Arcadia. Use solo el medio
de contraste al 60 % minimo recomendado.

Para un enfoque transpedicular, si el pediculo no es lo suficientemente grande
o estable para resistir el procedimiento, este se podria fracturar.

Durante un enfoque parapedicular pueden ocurrir complicaciones como neumotérax
y hemorragia.

PRECAUCIONES
Es importante leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar los productos.

Para un uso seguro y eficaz, este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos
calificados con la debida capacitacién en procedimientos clinicos para los cuales esta
indicado. El médico debe recibir capacitacion especifica, tener experiencia y estar
ampliamente familiarizado con el uso y la aplicacion de este producto.

Los balones solo deben manipularse bajo observacion fluoroscépica con equipos
radiogréficos que proporcionen imagenes de alta calidad.

Es esencial mantener una técnica estéril estricta durante el procedimiento y durante
todas las etapas de manipulacion de este producto.

NO utilizar si el envase esta abierto o danado. Todos los dispositivos se proporcionan
estériles. Todos los dispositivos se esterilizan con radiacion gamma.



No use los productos si estan dafnados. Antes del uso, inspeccione el envase
y el producto para verificar que no estén dafados.

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. El volver a utilizar,
procesar o esterilizar podria comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
podria ocasionar una falla del dispositivo 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
infeccién 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.

Los catéteres baldn Arcadia solo deben inflarse usando un dispositivo de inflado
como la jeringa DiamondTOUCH™ o la jeringa StabiliT Touch™.

Los balones solo deben inflarse con medios de contraste liquidos, se recomienda una
solucion al 60 %. Siga las instrucciones del fabricante referidas a las indicaciones, el uso,
las advertencias, las precauciones y las contraindicaciones sobre los medios de contraste.

Los catéteres baldn dirigible solo deben desplegarse en canales curvos creados
previamente por el osteétomo de navegacion PowerCURVE® para evitar daios en el balon.

El riesgo de rotura del balon aumenta si este entra en contacto con cemento éseo
cuando el volumen del balén no ha sido disminuido en 1 cc desde el volumen inflado.

Las caracteristicas de inflado del balén pueden alterarse cuando se infla dentro del hueso.

Utilice el dispositivo de inflado para retirar el contraste del balon y para desinflar
el balén por completo antes de extraerlo.

Si usa el catéter balén dirigible Arcadia, regrese el mecanismo de direccién a su
posicion inicial girando la manija de direccién en sentido antihorario hasta que se
detecte el tope, antes de extraer el catéter balén.

El producto 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 retenciéon de objetos afilados o punzantes con
riesgo bioldgico.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe
informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro correspondiente.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Los efectos adversos potenciales asociados con el uso de los balones incluyen:

« Embolia de grasa, codgulos u otros materiales que producen una embolia pulmonar
sintomética u otra secuela clinica.

Rotura con fragmentacion de la parte inflable del dispositivo, lo que genera retencion
de un fragmento dentro del cuerpo vertebral.

Rotura del balén, lo que provoca exposicion al medio de contraste y, posiblemente,
una reaccion alérgica o anafilaxia.

Infecciones profundas o superficiales de la herida.

Fragmentos retropulsados de hueso del cuerpo vertebral que pueden provocar lesiones
en la médula espinal o en las raices nerviosas y causar radiculopatia, paresia o paralisis.

Fractura de la placa extrema y/o pared lateral del cuerpo vertebral debido al inflado
excesivo de una fractura fija.

Nueva fractura en el cuerpo vertebral tratado
Hemorragia o hematoma.

Neumotérax.

Fractura del pediculo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los catéteres balén dirigible y recto Arcadia™ deben usarse para reducir y fijar fracturas
y/o para crear un hueco en el hueso canceloso de la columna. Esto incluye el uso durante
el aumento vertebral percutaneo. Estos catéteres balén deben usarse con cemento 6seo
de polimetilmetacrilato (PMMA) libre de residuos para la columna durante el aumento
vertebral percutédneo, por ejemplo, en procedimientos de cifoplastia.

INSTRUCCIONES DE USO
PRECAUCION: Siga las instrucciones de uso del fabricante para el dispositivo de inflado.

PRECAUCION: Los medios de contraste pueden tener niveles de viscosidad
y precipitacion diferentes que pueden provocar tiempos de inflado y desinflado mas
lentos. Por esta razon, se recomienda usar medios de contraste al 60 % como minimo.

Seleccione el tamafio y tipo de catéter balén Arcadia segun el sitio y el objetivo del
tratamiento. La Tabla 1 define el diametro inflado (D) y la longitud de inflado (L) del
balén Arcadia en agua a 37 °C a 2 mly el volumen de inflado méximo.

Las siguientes dimensiones pueden variar durante el uso debido a la variacion de la
estructura 6sea.

Tabla 1: Dimensiones de inflado en agua a 37 °C
Nota: Todos los catéteres balon Arcadia son compatibles con 10 G con una presion de
inflado méxima de 700 psi.

Nimero Configuracion | Longitud de Vo!umen Diametro | Longitud
de . . deinflado | Volumen
. del balén preinflado i (D) L
catdlogo maximo
A 2cc 14 mm 16 mm
ARC10SB Dirigible 10 mm 3cc 3 6mm | 20mm
. 2cc 14 mm 18 mm
ARC15SB Dirigible 15 mm 4cc acc 7mm | 23mm
A 2cc 13 mm 21 mm
ARC20SB Dirigible 20 mm 5cc S Tamm | 27 mm
. 2cc 13mm | 25mm
ARC25SB Dirigible 25 mm 7 cc Tec Tomm | 34 mm
A 2cc 13 mm 26 mm
ARC30SB Dirigible 30 mm 8cc 8 cc >0mm 1 36mm
ARC10ST|  Recto 10 mm 3cc 2cc | l4mm | 16mm
3cc 16mm | 20mm
ARCISST|  Recto 15mm 4cc Zcc | l4mm | 18mm
4cc 17mm | 23mm
ARC20ST|  Recto 20mm 5cc 2cc | 13mm | 21 mm
5cc 18mm | 27 mm
ARC25ST|  Recto 25mm 7cc Zcc | 13mm | 25mm
7cc 199mm | 34mm
2cc 13mm | 26 mm
ARC30ST Recto 30 mm 8cc 8 cc 20 mm 36 mm




Preparacion del catéter balon Arcadia

Extraiga la vaina protectora del bal6n antes de usarlo.

Empuje el émbolo todo el trayecto en la jeringa con cierre. Conecte la jeringa con
cierre al puerto de inflado del catéter baldn Arcadia y tire del émbolo para extraer
el aire del balén. Gire el émbolo para fijarlo en su posicidn en la Ultima ranura de
la jeringa.

Desconecte la jeringa con cierre y coloque el balén a un lado.

Prepare el dispositivo de inflado con el medio de contraste segun las instrucciones de
uso del fabricante del dispositivo de inflado.

Conecte el puerto de conexion luer del tubo del dispositivo de inflado en el puerto de
inflado del catéter baldn Arcadia. El catéter baldn esta listo para usarse.

Insercion del catéter bal6n Arcadia
- Es necesario realizar un canal de acceso para colocar el catéter balon Arcadia.

« Siga las instrucciones de uso de los instrumentos de acceso de Merit seleccionados
para crear el canal de acceso en el hueso.

« Los catéteres balon dirigible necesitardn un canal creado previamente por
el oste6tomo de navegacion PowerCURVE.

« Coloque el catéter balén Arcadia desinflado en el canal de acceso y posiciénelo bajo
guia por imagen fluoroscépica usando los marcadores radiopacos. Realizar un
movimiento de torsién suave con el empuje hacia adelante puede ayudar a la insercion.

« Siusa un introductor StabiliT corto, la punta distal del balén desinflado habra
alcanzado el extremo distal de la canula de trabajo cuando la banda marcadora distal
del eje del balon se alinee con el extremo proximal de la canula. Si usa un introductor
StabiliT largo, la punta distal del balén desinflado habra alcanzado el extremo distal
de la canula de trabajo cuando la banda marcadora proximal del eje del balén se
alinee con el extremo proximal de la canula.

« Balones rectos:

o Mientras sostiene el catéter balon en el lugar, infle a 44 psi (3 atm) para asegurar

el balon en posicion. Retire el estilete en el catéter baldn recto si lo desea.
- Balones dirigibles:

o El catéter baldn dirigible Arcadia tiene una manija de direccion que permite la
funcién dirigible del balon. La flecha impresa en la manija de direccion indica la
direccionalidad del giro de la manija de direccién (en sentido horario) para
aumentar la articulacion.

(o)

Empiece a girar la manija de direccion del catéter baldn dirigible Arcadia en
sentido horario para ayudar a dirigir la porcién distal del dispositivo cuando el
marcador radiopaco distal del balén haya salido de la canula de trabajo. Contintie
haciendo avanzar el catéter balén y girando la manija de direccién
simultdneamente para seguir el canal de acceso.

El mecanismo de direccion llega a detectar un tope cuando se ha alcanzado
la articulacion maxima.

o

(o]

Mientras sostiene el catéter balén en el lugar, infle a 44 psi (3 atm) para asegurar el
baldn en posicion.

Inflado del catéter bal6n Arcadia
« Infle el catéter balon Arcadia bajo guia por imagen fluoroscépica continua.

« Incremente el volumen mediante aumentos pequefios (0.25 - 0.5 cc). Evalte
la posicion del baldn en las vistas laterales y AP antes de aumentar mas volumen.

« Deje de inflar el balén cuando se alcance el objetivo de tratamiento, alguna parte del
balén inflado esté en contacto con el hueso cortical o cuando se llegue al volumen de
inflado méximo y/o a la presion de inflado maxima (consulte la Tabla 1).

Retiro del catéter balén Arcadia

Desinfle el balén antes de extraerlo. Para ello, tire por completo del émbolo del
dispositivo de inflado y retire todo el medio de contraste del balén.

Si usa un catéter baldn dirigible Arcadia, regrese el mecanismo de direccion a la
posicion inicial girando la manija de direccién en sentido antihorario hasta que se
detecte el tope, antes de extraerlo.

Si nota que hay resistencia, conecte la jeringa con cierre al puerto de inflado, jale el
émbolo de la jeringa, asegurelo para crear un vacio y reanude la extraccion del balén.
No retire el catéter balén a menos que esté completamente desinflado. Nunca retire
el catéter baldn si encuentra resistencia. Determine la causa de la resistencia bajo
fluoroscopia y tome las medidas correctivas necesarias.

Extraiga el catéter baldn del hueso con un movimiento suave.

F izacion del proc de cifoplastia con balén o aumento vertebral
Después de crear un hueco en la fractura patoldgica del cuerpo vertebral, se puede
introducir el cemento 6seo StabiliT®. Consulte las instrucciones apropiadas de uso para
suministrar el cemento.

1

TECNICA DE RESISTENCIA AL CEMENTO

Si se deja un balon inflado dentro del cuerpo vertebral durante el llenado de cemento
en el lado contralateral, asegurese de que el volumen del balén se reduzca en 1.0 cc
antes de inyectar el cemento. Se recomienda que el balén no entre en contacto con el
cemento dseo por mas de 5 minutos.

ESTERILIZACION
Esterilizado con radiacion gamma.

PRESENTACION

El catéter balon Arcadia se proporciona estéril en un envase para abrir. También se
proporciona una jeringa con cierre en un envase estéril para abrir separado. Si el envase
esta dafnado, no lo use e inférmele al fabricante.

MATERIALES NO SUMINISTRADOS
Jeringa de inflado

Medio de contraste
Introductores StabiliT
Osteétomo de navegacion PowerCURVE

Taladro de hueso VertecoR®

Cemento 6seo StabiliT

NOTA: La jeringa de inflado, los introductores StabiliT, el oste6tomo de navegacion
PowerCURVE, el taladro de hueso VertecoR y el cemento 6seo StabiliT estan
disponibles en Merit Medical.



ALMACENAMIENTO

El balén Arcadia debe almacenarse en su paquete de envio original. Se debe tener
cuidado para garantizar que los dispositivos no sufran dafios. Almacenar en un lugar
limpio, fresco y seco. Evitar la humedad y la temperatura extremas.

DISPOSITIVO PARA UN SOLO USO

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. El volver a utilizar,
procesar o esterilizar podria comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
podria ocasionar una falla del dispositivo 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.

[sterie[ R | | Esterilizado con radiacién gamma

Precaucién: Consultar la documentacion incluida

Usar antes del

[srerieln ]
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Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

No utilizar si el envase est4 dafiado

Para un solo uso Unicamente, NO REUTILIZAR

[ec]rep] Representante autorizado en la Comunidad Europea
RONLY La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta

de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Numero de catélogo

Numero de lote

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electronica, escanee el codigo QR o visite
la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de las
Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame
al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.

@ No volver a esterilizar.

Dispositivo médico

Sterile Package | Paquete estéril



http://www.merit.com/ifu

Portuguese

ARCADIA

Cateter com bal@o direcionavel e unidirecional

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo esta esterilizado. Nao reutilizar e nao voltar a esterilizar.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os cateteres com baldo direcionavel e unidirecional Arcadia™ destinam-se a utilizagao
na reducao e fixacao de fraturas e/ou criagao de um vazio em 0sso esponjoso na coluna
vertebral. Isto inclui a utilizagdo durante o aumento vertebral percutaneo. Estes
cateteres com baldo devem ser utilizados com cimento 6sseo para vértebras sem
polimetacrilato de metilo (PMMA) autorizado para utilizagdo durante o aumento
vertebral percutdneo, como a cifoplastia.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres com baldo Arcadia consistem num Adaptador em Y com um eixo de cateter
de duplo limen e num baléo. O limen do eixo interior contém um estilete (reto ou
articulado), o limen exterior € um canal de insuflagao para o baldo. O eixo tem imprimidas
duas bandas no marcador que funcionam como indicadores de quando a ponta distal do
cateter com baldo atingiu a extremidade distal da canula de acesso do Introdutor
StabiliT®. A banda no marcador distal correlaciona-se com o Introdutor StabiliT® curto
e a banda no marcador proximal correlaciona-se com o Introdutor StabiliT® longo.

O cateter com balao direcionavel Arcadia inclui um mecanismo direcionavel que
permite direcionar o dispositivo. O mecanismo direcionavel ajuda o clinico a direcionar
o cateter com baldo por um canal pré-existente ao rodar o manipulo direcionavel no
sentido dos ponteiros do relégio para articular a parte distal do dispositivo.

Figura 1: Cateter com balao direcionavel Arcadia
Manipulo direcionavel
Porta de insuflagao

Bandas de saida no marcador

Marcadores radiopacos

Figura 2: Cateter com balao unidirecional Arcadia
Estilete removivel

Porta de insuflagao

Marcadores radiopacos P
P Bandas de saida no marcador

D
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CONTRAINDICAGOES
Instabilidade da parede posterior e/ou pediculos.

Nao deve ser utilizado se as dimensdes vertebrais ou padrao da fratura nao
permitirem uma colocacéo e insuflagao seguras do baldo.

Infecao.

Disturbios hemorragicos ou tratamento que aumente a hipdtese de hemorragia grave.
Qualquer alergia conhecida a cimento dsseo.
Qualquer alergia conhecida a material de contraste.

Gravidez.

ATENGAO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo
a prescri¢do de um clinico.

ADVERTENCIAS

Utilize o dispositivo antes do “Prazo de Validade” identificado na embalagem. Nao
utilize este produto ap6s a data de validade impressa na embalagem. O dispositivo
pode nao ser seguro nem eficaz depois de ultrapassada a data de validade.

Insuflar o baldo para além do volume de insuflagdo maximo podera fazer com que
o baldo rompa antes de atingir a presséo de insuflagdo méaxima de 700 psi.

Insuflar o baldo para além da pressao de insuflagdo méaxima podera fazer com que
o baldo rompa antes de atingir o volume de insuflagdo maximo.

O baldo pode romper devido ao contacto com lascas do 0sso, cimento 6sseo e/ou
instrumentos cirdrgicos.

Néo insufle o baldo até ter sido totalmente posicionado no corpo vertebral. Insuflar
o botédo antes do posicionamento total pode resultar em falha do baldo devido
a contacto entre o baléo e a canula de acesso.

A avaria do dispositivo pode requerer uma intervengao e/ou remogao.

Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar os balées Arcadia. Utilize
unicamente o meio de contraste minimo de 60% recomendado.

Numa abordagem transpedicular, se o pediculo nao for suficientemente grande ou
estdvel para suportar o procedimento podera ocorrer fratura do pediculo.

As complicagdes que podem ocorrer durante uma abordagem parapedicular incluem
pneumotdrax e hemorragia.

PRECAUGOES

- Eimportante ler as Instrugées de Utilizagio antes da utilizagao.

Para uma utilizagdo segura e eficaz, este dispositivo deve ser utilizado por médicos
qualificados com formacgéao no procedimento clinico em questdo. O médico deve ter
formacgéo especifica, experiéncia e estar familiarizado com a utilizagdo e aplicagdo
deste produto.

Os baloes devem ser manipulados unicamente durante observagao fluoroscépica
com equipamento radiografico que fornega imagens de alta qualidade.

E essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante o procedimento e durante
todas as fases de manuseamento deste produto.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos sdo
fornecidos esterilizados. Todos os dispositivos sao esterilizados utilizando radiagao gama.



Néo utilize produtos danificados. Inspecione o dispositivo e a embalagem antes da
utilizagdo para verificar que nao ocorreram danos.

Apenas para uso num Unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte
a esterilizar. Uma reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizagao podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenga ou na morte do
paciente. Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagdo podera também
criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infe¢ao cruzada ou
uma infecdo do paciente, incluindo, mas néo s6, a transmissao de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

Os cateteres com baldo Arcadia devem ser insuflados unicamente utilizando um
dispositivo de insuflagdo como a Seringa DiamondTOUCH™ ou a Seringa StabiliT Touch™.

Os baloes devem ser insuflados utilizando unicamente meio de contraste liquido:
é recomendada uma solugao a 60%. Respeite as instrugdes do fabricante relativamente
as indicagbes do meio de contraste, utilizagao, avisos, precaugoes e contraindicagdes.

Os cateteres com baldo direciondveis devem ser aplicados unicamente em canais
curvos previamente criados pelo Oste6tomo PowerCURVE® Navigating para evitar
danos no baléo.

Qrrisco de o balao romper aumenta se o balao entrar em contacto com cimento 6sseo
quando nao tiver ocorrido uma redugdo do volume do baldo de 1 cc relativamente ao
volume insuflado.

As caracteristicas de insuflagao do baldo podem sofrer alteragdes quando insuflado
dentro do osso.

Utilize o dispositivo de insuflagao para retirar o contraste do balao antes da remogao
e esvazie o baldo totalmente antes da remogao.

Aquando da utilizacdo do cateter com baldo direcionavel Arcadia, reponha
o mecanismo direcionavel na posicao inicial rodando o manipulo direcionével no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até detetar o batente, antes da remocéao
do cateter com balao.

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

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagédo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos associados a utilizagao dos baldes incluem:

Embolia gordurosa, trombo ou outros materiais resultando em embolia pulmonar
sintomdtica ou outras sequelas clinicas.

Rotura com fragmentagéo da parte insuflavel do (dispositivo), resultando na retencéo
de um fragmento no corpo vertebral.

Rotura do baldo provocando exposi¢cdo do meio de contraste, possivelmente
resultando numa reagao alérgica ou anafilaxia.

Infegao da ferida superficial ou profunda.

Fragmentos 6sseos do corpo vertebral deslocados que poderao provocar lesdes na
medula espinal ou nas raizes nervosas, resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia.

Fratura da placa terminal e/ou parede lateral do corpo vertebral devido a insuflacao
excessiva de uma fratura imével.

Nova fratura no corpo vertebral tratado.

Hemorragia ou hematoma.
Pneumotoérax.

Fratura de pediculo.

BENEFICIOS CLiNICOS

Os cateteres com baldo direcionavel e unidirecional Arcadia™ destinam-se a utilizagao
na redugao e fixagao de fraturas e/ou criagdo de um vazio em 0sso esponjoso na coluna
vertebral. Isto inclui a utilizagdo durante o aumento vertebral percutaneo. Estes
cateteres com baldo devem ser utilizados com cimento 6sseo para vértebras sem
polimetacrilato de metilo (PMMA) autorizado para utilizagdo durante o aumento
vertebral percutdneo, como a cifoplastia.

DIREGOES DE UTILIZAGAO

ATENGAO: Respeite as Instrucdes de Utilizagao do fabricante relativas ao dispositivo
de insuflagéo.

ATENGAO: O meio de contraste podera ter uma viscosidade e niveis de precipitagdo
diferentes que podem causar uma insuflagao e tempos de esvaziamento mais lentos.
Por esta razao, é recomendada a utilizagao minima de 60% de um meio de contraste.

Selecione o tamanho e o tipo do baldo com cateter Arcadia com base no local
e objetivo de tratamento. A Tabela 1 define o diametro insuflado (D) e o comprimento
insuflado (C) do baldo Arcadia em agua a 37 °C a 2 ml e o volume de insuflagdo maximo.

As dimensoes abaixo podem variar durante a utilizagao do produto devido a variagao
na estrutura do osso.

Tabela 1: Di 6es quando insuflado em agua a 37 °C
Nota: Todos os cateteres com baldo Arcadia tém compatibilidade 10 G com uma
presséo de insuflagdo méaxima de 700 psi.

#de |Configuragdo|Comprimento Yolumef:le Diametro| Comprimento
< = - - | insuflagéo | Volume
catdlogo | dobaldao |pré-insuflagao < (D) (@]
méximo
ARC10SB | Direcionavel 10 mm 3cc 2cc | 14mm 16 mm
3cc 16 mm 20 mm
ARC155B | Direcionavel | 15 mm 4cc (2 {lamm | 18 mm
4 cc 17 mm 23 mm
ARC20SB | Direcionavel 20 mm 5cc 2cc | 13 mm 21 mm
5cc 18 mm 27mm
ARC255B | Direcionavel | 25 mm 7o |2 13mm | 25mm
7 cc 19 mm 34 mm
ARC30SB | Direcionavel 30 mm 8cc 2cc | 13mm 26 mm
8cc 20 mm 36 mm
ARC10ST | Unidirecional | 10 mm 3¢ |2 l4mm | 16mm
3cc 16 mm 20mm
ARC15ST | Unidirecional | 15 mm 4cc |2 l4mm | 18mm
4cc 17 mm 23 mm
ARC20ST | Unidirecional | 20 mm Scc |2 13mm | 21 mm
5c¢cc 18 mm 27 mm
ARC25ST | Unidirecional | 25 mm 7ec |2 {13mm [ 25mm
7cc 19 mm 34 mm
ARC30ST | Unidirecional | 30 mm Bec |2 13mm | 26mm
8cc 20mm 36 mm




Preparacao do cateter com balao Arcadia

Retire a bainha protetora do baldo antes da utilizagdo.

Empurre o émbolo completamente até a seringa de bloqueio. Fixe a seringa de
bloqueio na porta de insuflagdo do cateter com baldo Arcadia e puxe o émbolo para
tras para remover o ar do balao. Rode o émbolo para o fixar na posi¢ao na ultima
ranhura da seringa.

Retire a seringa de bloqueio e coloque o baldo de lado.

Prepare o dispositivo de insuflagdo com o meio de contraste de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do dispositivo.

Fixe a porta de ligagao do luer na tubagem do dispositivo de insuflagdo na porta
de insuflagao do cateter com baldo Arcadia. O cateter com baldo esta agora pronto
a utilizar.

Insergao do cateter com baldo Arcadia

«+ Enecessario um canal de acesso para a colocagdo do cateter com balao Arcadia.

« Siga as Instrugdes de Utilizacdo dos instrumentos de acesso Merit escolhidos para
criar o canal de acesso no osso.

« Os cateteres com baldo direcionaveis irdo necessitar de um canal previamente criado
pelo Oste6tomo PowerCURVE® Navigating.

« Insira o cateter com baldo Arcadia vazio no canal de acesso e posicione 0 mesmo sob
orientagao imagioldgica fluoroscépica, utilizando os marcadores radiopacos. Um
ligeiro movimento de tor¢do empurrando para a frente pode ajudar a insercéo.

« Aquando da utilizagdo do Introdutor StabiliT curto, a ponta distal do baldo vazio
atingiu a extremidade distal da canula de acesso quando a banda no marcador distal
no eixo do baldo se alinha com a extremidade proximal da canula. Aquando da
utilizagdo do Introdutor StabiliT longo, a ponta distal do baldo vazio atingiu
a extremidade distal da canula de acesso quando a banda no marcador proximal no
eixo do baldo se alinha com a extremidade proximal da canula.

- Baldes unidirecionais:

o Segurando o cateter com baldo em posicao, insufle até 44 psi (3 atm) para fixar o baldao
em posicao. Retire o estilete no cateter com baldo unidirecional, se pretendido.

- Baldes direcionaveis:

o O cateter com baldo direcionavel Arcadia tem um manipulo direcionavel que
permite a funcionalidade direciondvel do balao. A seta impressa no manipulo
direciondvel indica a diregao de rotagao do mesmo (no sentido dos ponteiros do
relégio) para aumentar a articulagao.

Comece arodar o manipulo direcionével no cateter com baldo Arcadia direcionavel
no sentido dos ponteiros do relégio para ajudar na orientacéo da parte distal do
dispositivo quando o marcador radiopaco do baléo tiver saido da canula de
acesso. Continue a avancar o cateter com baldo e a rodar o manipulo direcionavel
simultaneamente para seguir o canal de acesso.

O mecanismo direcionavel inclui um batente quando é atingida a articulagdo maxima.

Segurando o cateter com baldo em posicao, insufle até 44 psi (3 atm) para fixar
0 baldo em posicdo.

(o)

o o

Insuflagao do cateter com balao Arcadia

« Insufle o baldo Arcadia sob orientagao imagioldgica fluoroscdpica continua.

« Aumente o volume em intervalos pequenos (0,25 - 0,5 cc). Avalie a posi¢do do balao
nas vistas lateral e AP antes de continuar a aumentar o volume.

« Pare a insuflagdo do baldo quando o objetivo do tratamento for atingido ou quando
qualquer parte do balado insuflado entrar em contacto com o osso cortical, ou quando
tiverem sido atingidos o volume de insuflagdo maximo e/ou a pressao de insuflagao
maxima (consulte a Tabela 1).

Remocao do cateter com balédo Arcadia

Esvazie o balao antes da remogdo puxando o émbolo do dispositivo de insuflagao
totalmente para tras e removendo todos os meios de contraste do baldo.

Aquando da utilizagao do cateter com baldo direcionével Arcadia, reponha o mecanismo
direcionével na posicao inicial rodando o manipulo direcionavel no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio antes da remocao até ser detetado o batente.

Em caso de resisténcia, fixe a seringa de bloqueio na porta de insuflagao, puxe o émbolo
da seringa para tras bloqueando-o para criar vacuo, e retome a remogao do balao.

Nao retire o cateter com baldo exceto se totalmente vazio. Nunca retire o cateter com
baldo quando encontrar resisténcia. Determine a causa da resisténcia sob
fluoroscopia e adote as agdes necessarias para resolver a situagao.

Remova o cateter com baldo Arcadia do 0sso com um movimento suave.

c¢ao do procedi to de vertebral ou cifoplastia com balao

O cimento 6sseo StabiliT® pode ser introduzido apds criar um vazio numa fratura
patoldgica do corpo vertebral. Consulte as instrugdes de utilizagao adequadas quanto
a administragao de cimento.

TECNICA DE RESISTENCIA DO CIMENTO

Caso seja deixado um baldo insuflado no corpo vertebral durante o preenchimento com
cimento no lado contralateral, antes da injecdo do cimento, assegure que o volume do
baldo é reduzido por 1,0 cc. Recomenda-se que o baldo nao seja colocado em contacto
com o cimento 6sseo durante um periodo superior a 5 minutos.

ESTERILIZAGAO
Esterilizado por gama.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

A embalagem do cateter com baldo Arcadia é fornecida esterilizada numa embalagem
destacavel. Também é fornecida uma seringa com bloqueio numa embalagem
individual esterilizada e destacavel. No caso de danos na embalagem, nédo utilize
e informe o fabricante.

MATERIAIS NAO FORNECIDOS
Seringa de insuflagéo

Meio de contraste

Introdutores StabiliT

Oste6tomo PowerCURVE Navigating

Broca de Osso VertecoR®
Cimento Osseo StabiliT

NOTA: A Seringa de Insuflagao, os Introdutores StabilliT, o Oste6tomo PowerCURVE
Navigating, a Broca de Osso VertecoR e o Cimento Osseo StabiliT estdo disponiveis
junto da Merit Medical.



ARMAZENAMENTO

O baldo Arcadia deve ser guardado nos respetivos materiais de envio originais. Deve tomar
as medidas adequadas para garantir que os dispositivos estdo protegidos contra danos.
Armazene num local limpo, fresco e seco. Evite temperaturas e humidades extremas.

DISPOSITIVO DE UTILIZAGAO UNICA

Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte
a esterilizar. Uma reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizagdo podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do
paciente. Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera também
criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar uma infecdo cruzada ou
uma infegdo do paciente, incluindo, mas ndo s6, a transmissao de doenga(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo poderé provocar danos
fisicos, doenga ou a morte da paciente.

[stere[ R | | Esterilizado por radiacdo gama

Atencao: Consulte os documentos anexos

Validade

Fabricante

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Néo utilize se a embalagem estiver danificada

®|@|[L K>

Dispositivo de utilizagdo Gnica, NAO REUTILIZAR

i

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

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

m

Numero de catélogo

o Numero de lote

Consulte as instrugdes de utilizagao.

Para obter uma copia eletrdnica, faca a leitura do Cédigo QR ou
aceda a www.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter
uma cdpia impressa, contacte o Servico de Apoio ao Cliente dos
EUA ou da UE

Néo volte a esterilizar

3@ 2 |98 %5

Dispositivo médico

Sterile Package | Embalagem esterilizada



http://www.merit.com/ifu

Portuguese-Brazil

ARCADIA

Cateter-balao direciondvel e cateter-bal@o reto

INSTRUCOES DE USO

0 dispositivo é estéril. Nao reutilize, nem reesterilize.

INDICAGOES DE USO

Os cateteres-baldo Arcadia™dos tipos direcionavel e reto foram projetados para serem
usados na redugéo ou fixagao de fraturas e/ou criagdo de uma cavidade no osso esponjoso
da coluna. Isso inclui o uso durante o aumento vertebral percutaneo. Esses cateteres-balao
devem ser utilizados com cimento 6sseo de polimetilmetacrilato (PMMA) para coluna,
para o uso durante o aumento vertebral percutaneo, como, por exemplo, na cifoplastia.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres-baldo Arcadia consistem em um adaptador em Y com um eixo de cateter
de duplo limen e um baldo. O ltmen do eixo interno contém um guia (reto ou
articulado); o limen externo é um conduto de inflagdo para o baldo. Duas faixas de
marcagao sao impressas no eixo e servem como indicadores de quando a extremidade
distal do cateter-baldo atingir a extremidade distal da canula de trabalho do introdutor
StabiliT®. A faixa de marcagao distal se correlaciona com o introdutor StabiliT curto
e a faixa de marcagdo proximal se correlaciona com o introdutor StabiliT longo.

O cateter-baldo direcionavel Arcadia possui um mecanismo direcionavel que permite
direcionar o dispositivo. O mecanismo direcionavel ajuda o médico a direcionar
o cateter-baldo através de um canal pré-existente, girando a alavanca de direcdo no
sentido horério para articular a por¢do distal do dispositivo.

Figura 1: Cateter-balao direcionavel Arcadia
Cabo direcionavel

Porta de inflagao
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Figura 2: Cateter-balao reto Arcadia
Guia removivel

Porta de inflagao
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CONTRAINDICAGOES
Instabilidade da parede posterior e/ou pediculos.

Nao deve ser usado se as dimensdes vertebrais ou o padréo da fratura nao permitirem
o posicionamento e inflagéo do baldo de forma segura.

Infecgao.

Disturbio coagulativo ou tratamento anticoagulativo que aumente os riscos de
sangramento excessivo.

Qualquer alergia conhecida ao cimento ésseo.
Qualquer alergia conhecida ao material de contraste.

Gravidez.

ATENGAO: As leis federais (dos EUA) determinam que este dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou sob prescricao médica.

ADVERTENCIAS

Use o dispositivo antes da data de validade indicada na embalagem. Néo use este
produto ap6s a data de validade impressa na embalagem. O dispositivo pode néo ser
seguro ou eficaz ap6s a data de validade.

A inflagdo do baldo além do volume méximo de inflagao pode causar ruptura
no balédo antes de alcancar a pressao maxima de inflagao de 700 psi.

A inflagdo do baldo além da pressao maxima de inflagdo pode causar ruptura
no balédo antes de alcangar o volume maximo de inflagao.

O baldo pode romper devido ao contato com os fragmentos do osso, cimento 6sseo
e/ou instrumentos cirlirgicos.

Néo infle o baldo até que ele tenha sido totalmente implantado no corpo vertebral.
A inflagédo do baldo antes da implantagao total pode resultar em falha devido
ao contato entre o baléo e a canula de trabalho.

A quebra do dispositivo pode exigir intervengao e/ou sua recuperagdo.

Nunca use ar nem nenhum meio gasoso para inflar os balées Arcadia. Utilize apenas
o meio de contraste recomendado a no minimo 60%.

Para uma abordagem transpedicular, se o pediculo nao for grande o suficiente ou
estdvel o suficiente para suportar o procedimento, pode ocorrer fratura do pediculo.

As complicagoes que podem ocorrer durante uma abordagem parapedicular incluem
pneumotérax e sangramento.

PRECAUGOES
- Eimportante ler as Instrucées de Uso cuidadosamente antes da utilizagdo.

Para a utilizagao segura e eficaz, este dispositivo deve ser usado apenas por médicos
qualificados com treinamento no procedimento clinico no qual esta sendo usado.
O médico deve ter treinamento especifico, experiéncia e total familiaridade com
0 uso e a aplicagao deste produto.

Os balées devem ser manipulados apenas sob observacao fluoroscopica com
equipamentos radiograficos que fornecam imagens de alta qualidade.

E essencial manter uma rigorosa técnica estéril durante o procedimento e durante
todas as fases de manuseio deste produto.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos sao
fornecidos em condigéo estéril. Todos os dispositivos séo esterilizados por radiagao gama.



N&o use produtos danificados. Antes do uso, inspecione a embalagem e o produto
para verificar se ele ndo sofreu danos.

Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize.
A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua
vez, pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizagdo também podem gerar risco de contaminagao do
dispositivo e/ou causar infec¢ao ou infecgao cruzada do paciente, incluindo, entre
outras, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminagao do dispositivo pode levar a lesao, doenga ou morte do paciente.

Os cateteres-baldo Arcadia s6 devem ser inflados com um dispositivo de inflagéo,
como a seringa DiamondTOUCH™ ou a seringa StabiliT Touch™.

Infle os baldes apenas com meios de contraste liquidos: recomenda-se uma solugao
a60%. Siga as instrugdes do fabricante quanto as indicagdes, ao uso, avisos, cuidados
e contraindicagoes.

Os cateteres-baldo direcionaveis somente devem ser implantados em canais curvos
criados anteriormente pelo oste6tomo de navegagdo PowerCURVE® para evitar
danos ao balao.

O risco de ruptura do baldo aumenta se o baldo entrar em contato com o cimento
bsseo quando o volume do baldo nao tiver diminuido em 1cc do volume inflado.

As caracteristicas de inflacdo do balao podem ser alteradas quando inflado dentro
do osso.

Use o dispositivo de inflagao para retirar o contraste do baldo e desinfle o balao
completamente antes de remové-lo.

Se estiver usando o cateter-baldo direcionavel Arcadia, retorne o mecanismo
de direcéo para a posi¢ao de partida girando a alavanca de diregdo no sentido anti-
horario até que a parada rigida seja detectada, antes da remocao do cateter baldo.

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

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Possiveis eventos adversos associados ao uso dos bal6es incluem:

Embolia gordurosa, trombdlica ou de outros materiais resultando em embolia
pulmonar sintomatica ou outras sequelas clinicas.

Ruptura com fragmentacéao da porcéo inflavel do (dispositivo), resultando em
retencao de um fragmento dentro do corpo vertebral.

Ruptura do baldo, causando exposi¢do ao meio de contraste, possivelmente
resultando em reacéo alérgica ou anafilaxia.

Infecgao profunda ou superficial de feridas.

Retropulsdo de fragmentos dsseos do corpo vertebral, o que pode provocar lesdo
as raizes nervosas ou medulares, resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia.
Fratura da placa terminal e/ou da parede lateral do corpo vertebral devido
ainsuflacdo excessiva de uma fratura ndo mével.

Nova fratura no corpo vertebral tratado.

Hemorragia ou hematoma.
Pneumotoérax.

Fratura de pediculo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os cateteres-balao Arcadia™dos tipos direcionavel e reto foram projetados para ser
usados na reduc¢ao ou fixagdo de fraturas e/ou criacdo de uma cavidade no osso
esponjoso da coluna. Isso inclui o uso durante o aumento vertebral percutaneo. Esses
cateteres-balao devem ser utilizados com cimento dsseo de polimetilmetacrilato
(PMMA) para coluna, para o uso durante o aumento vertebral percutaneo, como, por
exemplo, na cifoplastia.

ORIENTAGOES DE USO
ATENGAO: Siga as Instrucdes de Uso do fabricante do dispositivo de inflagdo.

ATENCAO: Os meios de contraste podem ter diferentes niveis de viscosidade
e precipitagao, o que pode causar lentidao na inflagao e na desinflagao. Por esse motivo,
recomenda-se usar um meio de contraste a no minimo 60%.

Selecione o tamanho e o tipo do cateter-baldo Arcadia de acordo com o local e objetivo
de tratamento. A Tabela 1 define o didmetro inflado (D) e o comprimento inflado (C) do
baldo Arcadia em agua a 37°C em 2 mL e até o volume maximo de inflagéo.

As dimensodes abaixo podem variar durante o uso do produto devido a variagao
da estrutura éssea.

Tabela 1: Dimensdes infladas em agua a 37°C
Nota: Todos os cateteres-baldo Arcadia sdo compativeis com 10 G a uma presséo
maxima de inflagao de 700 psi.

Catalogo | Configuracio Comp(;imento Vo’Iunge | Diametro | Comprimento
o do balio e | max.deVolume| " ©
n pré-inflagéo | inflagdo
ARC10SB | Direcionavel | 10 mm 3¢ |2 { l4mm | 16 mm
3cc 16 mm 20 mm
ARC155B | Direcionavel | 15 mm aec |2 | 14mm | 18mm
4cc 17 mm 23 mm
ARC20SB | Direcionavel | 20 mm sec 2 13mm | 21 mm
5cc 18 mm 27 mm
ARC255B | Direcionavel | 25 mm 7ee | 13mm | 25mm
7cc 19 mm 34 mm
ARC30SB | Direcionavel | 30 mm gec |2 13mm | 26 mm
8cc 20 mm 36 mm
ARCIOST|  Reto 10mm 3cc [C f 14mm | T6mm
3cc 16 mm 20 mm
2cc 14 mm 18 mm
ARC15ST Reto 15mm 4cc Zcc 7 mm >3 mm
ARC20ST|  Reto 20mm sec [ 13mm | 21 mm
5cc 18 mm 27 mm
ARC25ST|  Reto 25mm 7o 2 13mm | 25 mm
7cc 19 mm 34 mm
2cc 13 mm 26 mm
ARC30ST Reto 30 mm 8cc 8cc 20 mm 36 mm




Preparacao do cateter-balao Arcadia

Remova a bainha de protegao do baldo antes do seu uso.

Empurre o émbolo até a seringa com trava. Anexe a seringa com trava a porta
de inflagdo do cateter-baldo Arcadia e puxe o émbolo para remogao do ar do baldo.
Gire o émbolo para travé-lo na posicao no ultimo slot da seringa.

Retire a seringa com trava e coloque o baldo de lado.

Prepare o dispositivo de inflagado com meio de contraste de acordo com as Instrugdes
de Uso do fabricante do dispositivo de inflagao.

Conecte a porta de conexao luer no tubo do dispositivo de inflagdo a porta
de inflagdo no cateter-baldo Arcadia. O cateter-baldo agora esté pronto para uso.

Insercao do cateter-balao Arcadia

« Um canal de acesso é necessario para o posicionamento do cateter-balao Arcadia.

- Siga as Instru¢des de Uso dos instrumentos de acesso Merit escolhidos para criar
o canal de acesso no 0sso.

« Os cateteres-baldo direcionaveis precisarao de um canal previamente criado pelo
ostedtomo de navegagao PowerCURVE.

- Insira o cateter-baldo Arcadia deflacionado no canal de acesso e posicione-o sob
orientagao de imagem fluoroscépica, utilizando os marcadores radiopacos. Um
movimento de tor¢ao suave com o impulso para a frente pode ajudar na inser¢ao.

« Ao usar um introdutor StabiliT curto, a ponta distal do baldo desinflado atinge
a extremidade distal da canula de trabalho quando a faixa de marcagéo distal no eixo
do balao se alinha com a extremidade proximal da canula. Ao usar um introdutor
StabiliT longo, a ponta distal do baldo desinflado atinge a extremidade distal da
canula de trabalho quando a faixa de marcagao proximal no eixo do baléo se alinha
com a extremidade proximal da canula.

- Baldes retos:

o Enquanto segura o cateter-balao no lugar, infle até 44 psi (3 atm) para segurar
o baldo na posi¢cao. Remova o guia no cateter-baldo reto, se desejar.
- Baldes direcionaveis:
o O cateter-baldo direcionavel Arcadia possui uma alavanca de direcao que permite
utilizar o recurso direcionavel do baléo. A seta impressa no cabo de direcéo indica
a direcionalidade da curva do cabo (no sentido horario) para aumentar a articulagéo.

(o)

Comece a girar o cabo de direcao no cateter-balao direcionavel Arcadia no sentido
horério para ajudar a direcionar a porgao distal do dispositivo quando o marcador
radiopaco distal do balao tiver saido da canula de trabalho. Continue avancando o
cateter-baldo e girando o cabo de diregao simultaneamente para seguir o canal de acesso.

o

O mecanismo de diregdo apresenta uma parada rigida detectavel quando
a articulagdo maxima for alcangada.

(o)

Enquanto segura o cateter-baldo no lugar, infle até 44 psi (3 atm) para segurar
o baldo na posicao.

Inflagédo do cateter-balao Arcadia

« Infle o baldo Arcadia sob orientagao continua por imagem fluoroscépica.

« Aumente o volume em pequenos incrementos (0,25 - 0,5 cc). Avalie a posicao do
baldo nas incidéncias lateral e AP antes de continuar com o aumento do volume.

«+ Pare ainflagdo do baldo quando a meta de tratamento for atingida, se qualquer parte
do baldo inflado entrar em contato com a cortical ou caso o volume méaximo de
inflagdo e/ou a pressdo maxima de inflagdo tiverem sido atingidos (ver Tabela 1).

Remocao do cateter-baldo Arcadia
Antes de remover o balao, desinfle-o puxando o émbolo do dispositivo de inflagao
até o final e removendo todo o meio de contraste do baléo.

Se estiver usando o cateter-baldo direcionavel Arcadia, retorne o mecanismo
de direcéo para a posicéo de partida girando a alavanca de direcdo no sentido anti-
horario antes da remocao até que a parada rigida seja detectada.

Se houver resisténcia, conecte a seringa com trava a porta de inflagéo, puxe o émbolo
da seringa, travando-o para criar vacuo e retome a remogao do baléo.

Néo retire o cateter-baldo a menos que ele esteja totalmente vazio. Nunca retire
o cateter-baldo se houver resisténcia. Determine a causa da resisténcia sob
fluoroscopia e tome as medidas corretivas necessarias.

Remova o cateter-baldo Arcadia do 0sso com um movimento suave.

Conclusao do aumento vertebral ou procedi to de cifoplastia com balao

Apos a criagao do vacuo em uma fratura patoldgica do corpo vertebral, o cimento ésseo
StabiliT® pode ser introduzido. Consulte as Instru¢ées de Uso apropriadas para
fornecimento de cimento.

TECNICA DE RESISTENCIA DO CIMENTO

Se deixar um balao inflado dentro do corpo vertebral durante o preenchimento
de cimento no lado contralateral, antes da injecdo de cimento, certifique-se de que
o volume do baldo seja reduzido em 1,0 cc. Recomenda-se que o baldo nao seja
colocado em contato com o cimento 6sseo por mais de 5 minutos.

ESTERILIZAGAO
Esterilizacao por radiagdo gama.

FORNECIMENTO

A embalagem do cateter-baldo Arcadia é fornecida em condigao estéril em uma
embalagem do tipo peel-open. Uma seringa com trava também é fornecida em
uma embalagem esterilizada do tipo peel-open. Em caso de danos a embalagem,
nao utilize o produto e informe o fabricante.

MATERIAIS NAO FORNECIDOS

Seringa de insuflagdo

Meios de contraste

Introdutores StabiliT

Oste6tomo de navegagao PowerCURVE
Furadeira para ossos VertecoR®
Cimento 6sseo StabiliT

OBSERVAGAO: A seringa de insuflacdo, os introdutores StabiliT, o osteétomo de
navegacao PowerCURVE, a furadeira para ossos VertecoR e o cimento ésseo StabiliT
estdo disponiveis em Merit Medical.

ARMAZENAMENTO

O balao Arcadia deve ser armazenado nos materiais de envio originais. Deve-se ter
o devido cuidado para garantir que os dispositivos ndo sejam danificados. Armazenar
em local limpo, fresco e seco. Evite umidade e temperatura extremas.



DISPOSITIVO DE USO UNICO

Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize.
A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua
vez, pode resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizagao também podem gerar risco de contaminagéao do
dispositivo e/ou causar infeccdo ou infeccdo cruzada do paciente, incluindo, entre
outras, a transmissdo de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminagao do dispositivo pode levar a leséo, doenca ou morte do paciente.

[sTeRiLE[ R |

Esterilizado por radiacdo gama

Cuidado: Consulte os documentos anexos

Validade

Fabricante

Data de fabricagao: AAAA-MM-DD

N&o use se a embalagem estiver danificada
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Dispositivo para Uso Unico, NAO REUTILIZAR

Representante autorizado na Comunidade Europeia

As leis federais (dos EUA) determinam que este dispositivo sé pode
ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Numero de catélogo

Numero do lote

Consulte as instrugdes de uso.

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

Né&o reesterilize
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Dispositivo Médico

Sterile Package

Pacote Estéril
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Dutch

ARCADIA

Stuurbare en rechte ballonkatheter

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het instrument is steriel Niet hergebruiken en niet opnieuw steriliseren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Arcadia™ stuurbare en rechte ballonkatheters zijn bedoeld voor het reduceren en
fixeren van fracturen en/of het maken van een leegte in spongieus bot in de
wervelkolom. Hierbij inbegrepen is gebruik tijdens percutane vertebrale augmentatie.
Deze ballonkatheters dienen te worden gebruikt met goedgekeurde ruggengraat-
polymethylmethacrylaat-botcement (PMMA-botcement) voor gebruik tijdens
percutane vertebrale augmentatie, zoals kyfoplastiek.

BESCHRUVING INSTRUMENT

De Arcadia ballonkatheters bestaan uit een Y-adapter met een dubbel-
lumenkatheterschacht en een ballon. Het binnenste schachtlumen bevat een stilet
(recht of articulerend) en het buitenste lumen vormt een opblaaskanaal voor de ballon.
Op de schacht zijn twee markeerbanden afgedrukt die dienen als indicators voor
wanneer het distale uiteinde van de ballonkatheter het distale uiteinde van de
werkcanule van de StabiliT® introducer heeft bereikt. De distale markeerband komt
overeen met de korte StabiliT introducer en de proximale markeerband met de lange
StabiliT introducer.

De Arcadia stuurbare ballonkatheter bevat een stuurbaar mechanisme dat sturing van
het instrument mogelijk maakt. Het stuurbare mechanisme helpt de arts bij het leiden
van de ballonkatheter door een bestaand kanaal door de stuurhandgreep met de klok
mee te draaien om het distale gedeelte van het instrument te draaien.

Afbeelding 1: Arcadia stuurbare ballonkatheter
Stuurbare handgreep

Opblaaspoort

Uitgangsmarkeringsbanden
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Radiopake markeringen

Afbeelding 2: Arcadia rechte ballonkatheter
Verwijderbaar stilet

Opblaaspoort

Radiopake markeringen Uitgangsmarkeringsbanden
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CONTRA-INDICATIES
Instabiliteit van posterieure wand en/of pedikels.

Mag niet worden gebruikt als de wervelafmetingen of het fractuurpatroon geen
mogelijkheid bieden voor veilige plaatsing en opblazen van de ballon.

Infectie.

Bloedingsstoornis of behandeling die de kans op overmatige bloeding vergroot.

Bekende allergie voor botcement.
Bekende allergie voor contrastvloeistof.
Zwangerschap.

LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik het instrument vé6r de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat.
Gebruik dit product niet na de vervaldatum die op de verpakking is afgedrukt. Het
instrument is na deze vervaldatum mogelijk niet meer veilig of effectief.

Als de ballon verder wordt opgeblazen dan het maximale opblaasvolume, kan
de ballon scheuren voordat deze de maximale opblaasdruk van 700 psi bereikt.

Als de ballon verder wordt opgeblazen dan de maximale opblaasdruk, kan de ballon
scheuren voordat deze het maximale opblaasvolume bereikt.

De ballon kan scheuren door contact met botsplinters, botcement en/of contact met
chirurgische instrumenten.

Blaas de ballon pas op als deze zich volledig op de juiste plaats in het wervellichaam
bevindt. Als u de ballon opblaast voordat deze op zijn plaats is, kan dit resulteren
in een ballondefect als gevolg van contact tussen de ballon en de werkcanule.

Als het instrument breekt, zou een ingreep en/of verwijdering nodig zouden
kunnen zijn.

Gebruik nooit lucht of een gasvormig medium om de Arcadia ballons op te blazen.
Gebruik uitsluitend het aanbevolen minimaal 60%-contrastmedium.

Bij een transpediculaire benadering kan een pedikelfractuur optreden als de pedikel
niet groot of stabiel genoeg is om de ingreep te weerstaan.

Pneumothorax en bloeding zijn voorbeelden van complicaties die kunnen optreden
tijdens een parapediculaire benadering.

VOORZORGSMAATREGELEN
Het is belangrijk dat u de gebruiksinstructies leest voordat u het instrument gebruikt.

Voor een veilig en effectief gebruik, mag dit instrument alleen worden gebruikt door
gekwalificeerde artsen die zijn getraind in de klinische ingreep waarvoor het
instrument wordt gebruikt. De arts moet beschikken over specifieke training en
ervaring en moet grondig bekend zijn met het gebruik van dit product.

De ballons mogen uitsluitend worden gemanipuleerd onder fluoroscopische
observatie met radiografische apparatuur die hoogwaardige beelden biedt.

Het is van essentieel belang een strikte steriele techniek te handhaven tijdens de
procedure en tijdens alle fases waarin dit product wordt gehanteerd.

NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Alle instrumenten
worden steriel geleverd. Alle instrumenten zijn gesteriliseerd met gammastraling.



Gebruik het product niet als dit beschadigd is. Controleer de verpakking van het
instrument en het instrument voorafgaand aan gebruik op schade.

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 het
instrument 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.

De Arcadia ballonkatheters mogen alleen worden opgeblazen met een
opblaasinstrument zoals de DiamondTOUCH™ injectiespuit of de StabiliT Touch™
injectiespuit.

Blaas de ballons uitsluitend op met vloeibare contrastmedia: wij bevelen een
60%-oplossing aan. Volg de instructies van de fabrikant voor indicaties, gebruik,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties voor het
contrastmedium.

Stuurbare ballonkatheters mogen alleen worden ingezet in gebogen kanalen die
vooraf zijn gevormd met de PowerCURVE® navigatie-osteotoom om schade aan de
ballon te voorkomen.

Het risico op scheuren van de ballon wordt verhoogd als de ballon in contact komt
met botcement wanneer het ballonvolume niet is verlaagd met 1 cc ten opzichte van
het opblaasvolume.

De opblaaskenmerken van de ballon kunnen veranderen wanneer de ballon binnen
bot is opgeblazen.

Gebruik het opblaasinstrument om contrastvloeistof uit de ballon te halen en de
ballon te legen voordat u deze verwijdert.

Als u de Arcadia stuurbare ballonkatheter gebruikt, brengt u voordat u de
ballonkatheter verwijdert, het stuurmechanisme terug naar de beginpositie door de
stuurhandgreep tegen te klok in te draaien tot u een harde stop voelt.

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.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het
instrument worden gemeld bij de fabrikant en de gerechtigde autoriteit van de
betreffende lidstaat.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen die gepaard gaan met het gebruik van de ballon, zijn onder
meer:

Vetembolie, trombus- of andere materialen die resulteren in symptomatische
longembolie of andere klinische sequelae.

Scheuring met fragmentatie van het articuleerbare deel van het (instrument),
resulterend in retentie van een fragment binnen het wervellichaam.

Scheuring van de ballon waardoor het contrastmedium vrijkomt, wat kan resulteren
in een allergische reactie of anafylaxie.

Diepe of oppervlakkige wondinfectie.

In het wervellichaam ingedrongen botfragmenten, die letsel aan de ruggengraat
of zenuwwortels kunnen veroorzaken, resulterend in radiculopathie, parese of
verlamming.

Scheuren van de eindplaat en/of zijwand van het wervellichaam vanwege te ver
opblazen een niet-mobiele fractuur.

Opnieuw breken van behandeld wervellichaam.
Bloeding of hematoom.

Pneumothorax.

Pedikelfractuur.

KLINISCHE VOORDELEN

De Arcadia™ stuurbare en rechte ballonkatheters zijn bedoeld voor het reduceren en
fixeren van fracturen en/of het maken van een leegte in spongieus bot in de
wervelkolom. Hierbij inbegrepen is gebruik tijdens percutane vertebrale augmentatie.
Deze ballonkatheters dienen te worden gebruikt met goedgekeurde ruggengraat-
polymethylmethacrylaat-botcement (PMMA-botcement) voor gebruik tijdens
percutane vertebrale augmentatie, zoals kyfoplastiek.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

LET OP: Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant voor het opblaasinstrument.
LETOP: Contrastmedia kunnen verschillende viscositeits- en bezinkingsniveaus
hebben, met tragere opblaas- en leeglooptijden als gevolg. Het wordt daarom
aanbevolen dat u minimaal een 60%-contrastmedium gebruikt.

Selecteer de maat en het type van de Arcadia ballonkatheter op basis van de locatie
en het behandelingsdoel. Tabel 1 vermeldt de diameter (D) en lengte (L) in
opgeblazen vorm van de Arcadia ballonkatheter in water van 37 °C bij 2 ml en het
maximale opblaasvolume.

De onderstaande afmetingen kunnen tijdens het gebruik van het product variéren
als gevolg van variatie in de botstructuur.

Tabel 1: Afmeting pgebl: in 37 °C water
Opmerking: Alle Arcadia ballonkatheters zijn 10G compatibel met een maximale
opblaasdruk van 700 psi.

. Max.
Catalogusnr. | Ballonconfiguratie Lengte v46r opblaas- [ Volume | Diameter (D) | Lengte (L)
opblazen
volume
ARC10SB Stuurbaar 10mm 3cc 2cc 14mm 16mm
3cc 16mm 20mm
ARC155B Stuurbaar 15mm | ace 2| 14mm | 18mm
4cc 17mm 23mm
ARC20SB Stuurbaar 20mm 5cc 2cc 13mm 21mm
5cc 18mm 27mm
ARC25SB Stuurbaar 25mm 7cc pes 13mm 25mm
7cc 19mm 34mm
ARC30SB Stuurbaar 30mm 8cc 2cc 13mm 26mm
8cc 20mm 36mm
ARC10ST Recht 1omm | 3¢ [ | l4mm | 16mm
3cc 16mm 20mm
2cc 14mm 18mm
ARC15ST Recht 15mm 4cc acc T7mm 23mm
2cc 13mm 21mm
ARC20ST Recht 20mm 5cc
5cc 18mm 27mm
ARC25ST Recht 25mm | 7¢c |2 13mm | 2smm
7cc 19mm 34mm
2cc 13mm 26mm
ARC30ST Recht 30mm 8cc Bec >omm 36mm




De Arcadia ballonkatheter prepareren

« Verwijder de beschermende schacht van de ballon alvorens u deze gebruikt.

Duw de zuiger helemaal in de vergrendelende injectiespuit. Bevestig de injectiespuit
aan de opblaaspoort van de Arcadia ballonkatheter en trek de zuiger terug om lucht
uit de ballon te verwijderen. Draai de zuiger om deze te vergrendelen in de positie op
de laatste sleuf in de injectiespuit.

Maak de vergrendelende injectiespuit los en leg de ballon aan de kant.

Prepareer het opblaasinstrument met contrastmedia volgens de gebruiksinstructies
van de fabrikant van het opblaasinstrument.

Bevestig de luer-aansluitpoort van het opblaasinstrument aan de opblaaspoort op
de Arcadia ballonkatheter. De ballonkatheter is nu gereed voor gebruik.

De Arcadia ballonkatheter inbrengen
- Eris een toegangskanaal nodig voor plaatsing van de Arcadia ballonkatheter.

Volg de gebruiksinstructies voor de gekozen Merit toegangsinstrumenten om een
toegangskanaal in het bot te maken.

Voor de stuurbare ballonkatheters is een kanaal nodig dat eerder is gevormd met de
PowerCURVE navigatie-osteotoom.

Plaats de lege Arcadia ballonkatheter in het toegangskanaal en breng deze in positie
onder fluoroscopische beeldgeleiding met behulp van de radiopake markeringen.
Een lichte draaibeweging bij het vooruit duwen kan het inbrengen vergemakkelijken.
Bij gebruik van een korte StabiliT introducer heeft het distale uiteinde van de lege
ballon het distale uiteinde van de werkcanule bereikt wanneer de distale
markeerband op de ballonschacht is uitgelijnd met het proximale uiteinde van de
canule. Bij gebruik van de lange StabiliT introducer heeft het distale uiteinde van de
lege ballon het distale uiteinde van de werkcanule bereikt wanneer de proximale
markeerband op de ballonschacht is uitgelijnd met het proximale uiteinde van de
canule.

Rechte ballons:

o Blaas, terwijl u de ballonkatheter op zijn plaats houdst, tot 44 psi (3 atm) op om de
positie van de ballon te fixeren. Verwijder indien gewenst het stilet uit de rechte
ballonkatheter.

Stuurbare ballons:

o De Arcadia stuurbare ballonkatheter heeft een stuurhandgreep waarmee u de
stuurbare functie van de ballon inschakelt. De gedrukte pijl op de stuurbare
handgreep geeft de richting aan waarin de handgreep moet worden gedraaid
(met de klok mee) om de articulatie te verhogen.

Draai de stuurbare handgreep op de Arcadia stuurbare ballonkatheter met de klok
mee om te helpen het distale deel van het instrument te richten wanneer de
distale radiopake markering van de ballon de werkcanule heeft verlaten. Blijf de
ballonkatheter opvoeren en tegelijkertijd de stuurhandgreep draaien om het
toegangskanaal te volgen.

Het stuurmechanisme is voorzien van een merkbare harde stop wanneer de
maximale articulatie is bereikt.

(o)

o

(o]

Blaas, terwijl u de ballonkatheter op zijn plaats houdst, tot 44 psi (3 atm) op om de
positie van de ballon te fixeren.

De Arcadia ballonkatheter opblazen
Blaas de Arcadia ballon op onder voortdurende fluoroscopische beeldgeleiding.

Verhoog het volume in kleine stappen (0,25-0,5 cc). Stel de ballonpositie in lateraal en
AP-aanzicht vast voordat u verder gaat met het verhogen van het volume.

Stop het opblazen van de ballon wanneer het doel van de behandeling is bereikt,
wanneer een deel van de opgeblazen ballon in contact komt met corticaal bot of
wanneer het maximale opblaasvolume en/of de maximale opblaasdruk is bereikt
(zie Tabel 1).

De Arcadia ballonkatheter verwijderen

« Laat de ballon leeglopen voordat u deze verwijdert door de zuiger van het
opblaasinstrument helemaal terug te trekken en alle contrastmedium uit de ballon te
verwijderen.

Als u de Arcadia stuurbare ballonkatheter gebruikt, brengt u voorafgaand aan
verwijdering het stuurmechanisme terug naar de beginpositie door de
stuurhandgreep tegen te klok in te draaien tot u een harde stop voelt.

Als er weerstand is, sluit u de vergrendelende injectiespuit aan op de opblaaspoort,
trekt u de zuiger van de spuit terug door deze te vergrendelen om een vacuim te
creéren en gaat u verder met het verwijderen van de ballon.

Trek de ballonkatheter alleen terug als deze helemaal leeg is. Trek de ballonkatheter
nooit terug als er weerstand is. Bepaal de oorzaak van de weerstand onder
fluoroscopie en neem de benodigde corrigerende maatregelen.

Verwijder de Arcadia ballonkatheter met een voorzichtige beweging uit het bot.

Voltooiing van procedure vertebral g ie of ballonkyfoplastiek
Na het creéren van een leegte in een pathologische fractuur van het wervellichaam kan
StabiliT® botcement worden ingebracht. Raadpleeg de toepasselijke gebruiksinstructies

voor cementtoediening.

TECHNIEK BIJ WEERSTAND CEMENT

Als u een opgeblazen ballon in het wervellichaam achterlaat tijdens het vullen van
cement aan de contralaterale zijde, dient u er voorafgaand aan het injecteren van
cement voor te zorgen dat het ballonvolume met 1,0 cc wordt teruggebracht. Het wordt
aanbevolen om de ballon niet langer dan 5 minuten in contact te laten komen met het
botcement.

STERILISATIE
Gesteriliseerd met gammastralen.

HOE AANGELEVERD

Het Arcadia ballonkatheterpakket wordt steriel aangeleverd in een verpakking die open
kan worden gepeld. Er wordt ook een vergrendelende injectiespuit aangeleverd in een
afzonderlijke steriele verpakking die open kan worden gepeld. Indien de verpakking
beschadigd is, mag u het instrument niet gebruiken en dient u contact op te nemen
met de fabrikant.

NIET-MEEGELEVERDE MATERIALEN
Opblaasspuit

Contrastmedia
StabiliT-introducers

PowerCURVE-navigatie-osteotoom
VertecoR®-botboor
StabiliT-botcement



OPMERKING: Opblaasspuit, StabilliT-introducers, PowerCURVE-navigatie-
osteotoom, VertecoR-botboor en StabiliT-botcement zijn te verkrijgen bij Merit
Medical.

OPSLAG

De Arcadia ballon dient in de oorspronkelijke verpakking te worden opgeslagen.
Hanteer deze verpakkingen zorgvuldig, zodat de instrumenten niet beschadigd raken.
Bewaar dit product op een schone, koele en droge plek. Vermijd extreme
luchtvochtigheid en temperaturen.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK

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 het instrument 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.

[stere[ R | | Gesteriliseerd met gammastraling

Let op: raadpleeg de begeleidende documentatie

Gebruiken voor

Fabrikant

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

AN
wl
@ Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD
@

Voor eenmalig gebruik / NIET HERGEBRUIKEN

o

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
RONLY instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van
een arts.

Catalogusnummer

Partijnummer

Raadpleeg de gebruiksinstructies.

I:Ii] 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

@ Niet opnieuw steriliseren

Medisch instrument

Sterile Package | Steriel pakket



http://www.merit.com/ifu

Swedish

ARCADIA

Styrbar ballong och rak ballongkateter

ANVANDNINGSINSTRUKTIONE

Enheten &r steril. Far ej ateranvandas eller omsteriliseras.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Arcadia™ styrbara och raka ballongkatetrar dr avsedda for anvandning for reduktion och
fixering av frakturer och/eller skapande av hélrum i spongidsa ben i ryggraden. Detta
inkluderar anvandning under perkutan vertebral augmentation. Dessa ballongkatetrar
dr avsedda for anvandning med rensat ryggradsbencement av polymetylmetakrylat
(PMMA) under perkutan vertebral augmentation, sasom kyfoplastik.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Arcadia ballongkatetrar bestar av en Y-adapter med ett kateterskaft med dubbel lumen
och en ballong. Skaftets inre lumen innehaller en mandréng (antingen rak eller ledad),
den yttre lumen &r en fyllningskanal fér ballongen. Tva markorband &r tryckta pa skaftet
och fungerar som indikatorer av nér ballongkateterns distala spets har natt den distala
dnden av arbetskanylen pa StabiliT®-inféraren. Det distala markérbandet motsvarar
den korta StabiliT-inféraren och det proximala markérbandet motsvarar den langa
StabiliT-inforaren.

Arcadia styrbara ballongkateter har en styrbar mekanism som majliggor styrning av
enheten. Den styrbara mekanismen hjalper klinikern att rikta in ballongkatetern genom
en befintlig kanal genom att vrida styrhandtaget medurs for att vinkla den distala delen
av enheten.

Bild 1: Arcadia styrbara ballongkateter
Styrbart handtag

Utgangsmarkorband

—L—
?
—

—

Rontgentata markorer

Bild 2: Arcadia raka ballongkateter
Borttagbar mandriang

Fyllningsport

Roéntgentata markorer Utgangsmarkérband
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KONTRAINDIKATIONER

Instabilitet hos bakre vagg och/eller pediklar.

Bor ej anvandas om vertebrala dimensioner eller frakturmonster ej tilldter saker
placering och fyllning av ballongen.

Infektion.

Blodningsstorning eller behandling som okar risken for kraftiga blodningar.

Né&gon kand allergi mot bencement.
Négon kand allergi mot kontrastmedel.
Graviditet.

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller p& order
av ldkare.

VARNINGAR

Anvand enheten fére datumet fér "Anvands fore” som anges pa forpackningen. Anvand
ej denna produkt efter utgangsdatumet som tryckts pa forpackningen. Enheten
kan vara osaker eller ineffektiv om den anvands efter utgangsdatumet.

Om man fyller ballongen utéver den maximala fyllningsvolymen kan det leda till att
ballongen spricker innan den uppnar det maximala fyliningstrycket pa 700 psi.

Om man fyller ballongen utéver den maximala fyllningstrycket kan det leda till att
ballongen spricker innan den uppnar det maximala fyllningsvolymen.

Ballongen kan spricka pa grund av kontakt med benfragment, bencement och/eller
kirurgiska instrument.

Fyll inte ballongen forrdn den helt och héllet har placerats i den vertebrala kroppen.
Om du fyller ballongen innan den &r helt pa plats kan det leda till att ballongen
drabbas av fortida fel pa grund av kontakt mellan ballongen och arbetskanylen.

Om enheten gér sonder kan intervention och/eller hdmtning bli nédvandig.

Anvand aldrig luft eller nagra gasmedier for att fylla Arcadia-ballongerna. Anvand
endast rekommenderat minst 60 % kontrastmedel.

Pedikelfraktur kan uppsta vid ett transpedikulart ingrepp om pedikeln inte ar
tillrackligt stor eller stabil for att klara ingreppet.

Komplikationer som kan intraffa under ett parapedikuldrt ingrepp inkluderar luft
i lungsacken och blédning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Det &r viktigt att ldsa anvandningsinstruktionerna noggrant innan anordningen
anvénds.

For saker och effektiv anvdndning bor denna enhet endast anvandas av kvalificerade
lakare som har erfarenhet av de kliniska forfaranden dér den anvands. Lékaren ska ha
sarskild utbildning, erfarenhet samt grundlig fortrogenhet med anvandning och
applicering av denna produkt.

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

Det ar av yttersta vikt att strikt steril teknik uppratthalls under ingreppet samt under
alla faser dér denna produkt hanteras.



Anvand INTE om férpackningen ar 6ppen eller skadad. Alla enheter tillhandahalls
i sterilt skick. Alla enheter ar steriliserade med gammastralning.

Anvénd inte en skadad produkt. Inspektera férpackningen och produkter innan
anvandning for att verifiera att inga skador har uppstatt.

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvindning, 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. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men
inte begrénsat till, verforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Arcadia ballongkatetrar ska endast fyllas med en fyllningsanordning sésom
DiamondTOUCH™-sprutan eller StabiliT Touch™-sprutan.

Fyll ballongerna endast med flytande kontrastmedel: 60 % I6sning rekommenderas.
Folj tillverkarens instruktioner for indikationer, anvdndning, varningar,
forsiktighetsatgarder och kontraindikationer avseende kontrastmedlet.

Styrbara ballongkatetrar ska endast placeras i bojda kanaler som tidigare skapats
med PowerCURVE® navigeringsosteotom for att forhindra skador pé ballongen.
Risken for att ballongen brister 6kar om ballongen kommer i kontakt med bencement
nér ballongvolymen inte har minskats med 1 mL fran fylld volym.

Ballongens fyliningsegenskaper kan vara andrade vid fyllning inuti ben.

Anvénd fyllningsanordningen for att dra tillbaka kontrastmedel fran ballongen och
tomma ballongen helt innan den dras tillbaka.

Om Arcadia styrbara ballongkateter anvands ska styrmekanismen aterforas till
startliget genom att vrida styrhandtaget moturs tills det harda stoppet detekteras,
innan ballongkatetern tas bort.

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

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intréffat med avseende pé enheten
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i tillimplig medlemsstat.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar som kan vara férknippade med anvandning av ballongerna
innefattar:

Fettemboli, tromber eller andra material som resulterar i symptomatisk lungemboli
eller andra kliniska konsekvenser.

Bristning med fragmentering av den fyllbara delen av (enheten) som resulterar
i retention av ett fragment inuti den vertebrala kroppen.

Bristning av ballongen som orsakar exponering for kontrastmedlet, vilket majligen
kan resultera i en allergisk reaktion eller anafylaxi.

Djupa eller ytliga sarinfektioner.

Dislokerade benfragment fran den vertebrala kroppen, som kan leda till att ryggraden
eller nervrétter skadas och resultera i radikulopati, pares eller paralys.

Fraktur pa den vertebrala kroppens @ndplatta och/eller sidovdgg pa grund av
overfyllning av en ej flyttbar fraktur.

Omfrakturering av den behandlade vertebrala kroppen
Blédning eller hematom.

Luft i lungsacken.

Pedikelfraktur.

KLINISKA FORDELAR

Arcadia™ styrbara och raka ballongkatetrar &r avsedda att anvandas for reduktion och
fixering av frakturer och/eller skapande av hélrum i spongidsa ben i ryggraden. Detta
inkluderar anvéndning under perkutan vertebral augmentation. Dessa ballongkatetrar
ar avsedda for anvandning med rensat ryggradsbencement av polymetylmetakrylat
(PMMA) under perkutan vertebral augmentation, sésom kyfoplastik.

BRUKSANVISNING

FORSIKTIGHET: Folj tillverkarens bruksanvisning for fyliningsenheten.

FORSIKTIGHET: Kontrastmedel kan ha olika nivaer av viskositet och utfallning som kan

resultera i ldngsammare fyllnings- och témningstider. Av denna anledning bor du

anvanda minst ett 60 % kontrastmedel.

« Vdlj storlek och typ for Arcadia ballongkateter baserat pa plats och behandlingsmal.
| tabell 1 anges diametern (D) och langden (L) hos en fylld Arcadia-ballong i vatten
med en temperatur pa 37 °C vid 2 ml och maximal fyllningsvolym.

« Dimensionerna nedan kan variera under anvandning av produkten pé grund av
lokala variationer i benstruktur.

Tabell 1: Dimensioner fylld i 37 °C vatten
Obs! Alla Arcadia ballongkatetrar ar kompatibla med 10 G med ett maximalt
fyliningstryck pa 700 psi.

Katalognr|Ballongkonfiguration Li;ﬁi:zre fyllmggis[cgllym Volym Dia;’g«)ete Lé(rll?d
ARC10SB Styrbar 10 mm 3mL imt 12:: ;g ::
ARC155B Styrbar 15 mm aml T T2
ARC20SB Styrbar 20 mm 5mL ; mt 12 :: ;17 ::
ARC255B Styrbar 25mm e e T
ARC30B Styrbar 30mm 8mlL aza ﬂt ;3 m §2 mm
ARC10ST Rak 10mm 3ml e mm Taomm
ARC15ST Rak 15 mm aml T ;g mm
ARC20ST Rak 20mm smi T mm Ta7mm
ARC25ST Rak 25 mm T Hemm §i mm
ARC30ST Rak 30mm sml e Toomm Taemm




Forberedelse av Arcadia ballongkateter

Avldgsna skyddshylsan fran ballongen fére anvéndning.

Tryck in kolven helt i ldssprutan. Anslut lassprutan till fyliningsporten pa Arcadia
ballongkateter och dra tillbaka kolven for att avldgsna luft fran ballongen. Vrid kolven
for att ldsa den pa plats i sprutans sista slits.

Koppla loss sprutan och lagg ballongen at sidan.

Forbered fyllningsenheten med kontrastmedel enligt tillverkarens bruksanvisning
for fyliningsenheten.

Anslut anslutningsporten pa fyllningsenhetens slang till fyllningsporten pa Arcadia
ballongkateter. Ballongkatetern ar nu klar for anvandning.

Inférande av Arcadia ballongkateter

En dtkomstkanal kravs for placering av Arcadia ballongkateter.

F6lj bruksanvisningen for valt Merit dtkomstinstrument for att skapa dtkomstkanalen
i benet.

De styrbara ballongkatetrarna kraver en kanal som tidigare skapats med
PowerCURVE® navigeringsosteotom.

F6r in den tomma Arcadia ballongkatetern i d&tkomstkanalen och placera den under

fluoroskopisk avbildningsvdgledning med anvandning av de réntgentéta

markérerna. En varsam vridande rérelse i kombination med tryck framat kan
underlatta inférandet.

Vid anvandning av en kort StabiliT-inférare har den tdmda ballongens distala spets

nétt arbetskanylens distala ande nar det distala markorbandet pa ballongskaftet ar

jams med kanylens proximala dnde. Vid anvéndning av en ldng StabiliT-inférare har
den tdmda ballongens distala spets har nétt kanylens distala dnde nér det proximala
markdrbandet pa ballongskaftet r jams med kanylens proximala dande.

Raka ballonger:

o Hall ballongkatetern pa plats och fyll till 44 psi (3 atm) for att sékra ballongen pa
plats. Ta bort mandréngen i den raka ballongkatetern om sa 6nskas.

Styrbara ballonger:

o Arcadia styrbara ballongkateter har ett styrhandtag som mojliggér att ballongen
kan styras. Den pil som &r tryckt pa det styrbara handtaget anger det hall som det
styrbara handtaget ska vridas (medurs) for att 6ka vinkeln.

o Borja vrida styrhandtaget pa Arcadia styrbara ballongkateter medurs for att
underlatta inriktningen av enhetens distala del nar den distala delen av
ballongens rontgentdta markor har kommit ut ur arbetskanylen. Fortsatt att
fora fram ballongkatetern och vrida styrhandtaget samtidigt for att folja
atkomstkanalen.

o Styrmekanismen har ett hart stopp nar maximal vinkling har uppnatts.

o Hall ballongkatetern pd plats och fyll till 44 psi (3 atm) for att sakra ballongen
pa plats.

Fyllning av Arcadia ballongkateter

Fyll Arcadia-ballongen under kontinuerlig fluoroskopisk avbildningsvagledning.

Oka volymen i sma steg (0,25-0,5 mL). Bedém ballongens position i lateral vy och
AP-vy innan volymen okas ytterligare.

Stoppa fyllningen av ballongen nér behandlingsmalet uppnétts, nagon del av den
fyllda ballongen far kontakt med kortikalt ben eller maximal fyllningsvolym och/eller
maximalt fyllningstryck har uppnatts (se tabell 1).

Borttagning av Arcadia ballongkateter

Slutfér ingreppet vertebral aug ion eller gkyfop

Tom ballongen fére borttagning genom att dra tillbaka fyllningsanordningens kolv
hela végen och avldgsna allt kontrastmedel fran ballongen.

Om Arcadia styrbara ballongkateter anvands ska styrmekanismen aterforas till
startlaget genom att vrida styrhandtaget moturs, innan ballongkatetern tas bort, tills
det harda stoppet detekteras.

Om det finns ett motstand ska lassprutan anslutas till fyllningsporten, sprutans kolv
dras tillbaka, lasa den for att skapa ett undertryck och &teruppta borttagandet av
ballongen.

Dra inte tillbaka ballongkatetern om den inte &r helt tomd. Dra aldrig tillbaka
ballongkatetern om det finns motstand. Faststall orsaken till motstandet under
fluoroskopi och vidta eventuella korrigerande atgérder.

Avldgsna Arcadia ballongkateter fran benet med en forsiktig rorelse.

ball kvfoblastik

Efter skapande av hélrum i en patologisk fraktur i den vertebrala kroppen kan
StabiliT®-bencement inféras. Se tillimplig bruksanvisning for cementleverans.

CEMENTMOTSTANDSTEKNIK

Om en fylld ballong ldmnas inuti den vertebrala kroppen vid fylining med cement
pa den kontralaterala sidan, ska ballongvolymen minskas med 1,0 mL innan cement
injiceras. Det rekommenderas att ballongen inte placeras i kontakt med
bencementen i mer dn 5 minuter.

STERILISERING
Steriliserad med gammastrélning.

LEVERANS

Forpackningen med Arcadia ballongkateter levereras i sterilt skick, i en férpackning
med avdragbart holje. En lasspruta tillhandahalls dven i en separat steril forpackning
med avdragbart hélje. Anvand inte om den sterila forpackningen ar skadad och
kontakta tillverkaren.

MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Fyllningsspruta

Kontrastmedel

StabiliT-inforare

PowerCURVE navigeringsosteotom
VertecoR® benborr
StabiliT-bencement

OBS! Fyllningsspruta, StabilliT-inférare, PowerCURVE navigeringsosteotom,
VertecoR benborr och StabiliT-bencement kan képas fran Merit Medical.



FORVARING

Arcadia-ballongen bor forvaras i originalférpackningen som den levererades i.
Enheterna bor hanteras pa lampligt satt for att undvika att de skadas. Férvara pé en ren,
sval och torr plats. Undvik extrem fukt och temperatur.

Endast for engangsanvindning

Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvdndas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada
anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur
kan ledatill att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan ocksé skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begréansat till,
overfoéring av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av
anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Steriliserad med gammastralning

Forsiktighet: Konsultera medfoljande dokument

Anvands fore

Tillverkare

Anvénd ej om férpackningen ar skadad

A
wl
@ Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
®

Endast for engangsanvandning, FAR EJ ATERANVANDAS.

o

Behorig representant inom EU

RONLY Enligt federal lag (i USA) fér denna enhet endast sdljas av eller pa
order av ldkare.

Katalognummer

Partinummer

Las bruksanvisningen

I:Ii] For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-nummer.

For en tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller EU.

@ Far ej omsteriliseras
Medicinsk anordning

Sterile Package | Steril forpackning




Danish

ARCADIA

Styrbart og lige ballonkateter

BRUGSANVISNING

Anordningen er steril. Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

INDIKATIONER

Styrbare og lige Arcadia™-ballonkatetre er beregnet til at blive anvendt til reduktion og
fiksering af frakturer og/eller etablering af et tomrum i spongiosa i rygsejlen. Dette
omfatter anvendelse under perkutan ryghvirvelaugmentation. Disse ballonkatetre skal
anvendes med knoglecement til rygsejler fremstillet af renset polymetylmetakrylat
(PMMA) til brug under perkutan ryghvirvelaugmentation, sasom kyphoplastik.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Arcadia-ballonkatetrene bestar af en Y-adapter med et kateterskaft med dobbeltlumen
og en ballon. Det indre skaftlumen indeholder en stilette (enten lige eller artikulerende),
og det ydre lumen er en fyldningskanal for ballonen. Skaftet er udstyret med to
markerbéand, der fungerer som indikatorer for, hvornar ballonkatetrets distale spids har
naet den distale ende af StabiliT®-indferingsinstruments arbejdskanyle. Det distale
markerbénd fungerer sammen med det korte StabiliT-indferingsinstrument, og det
proksimale markerband fungerer sammen med det lange StabiliT-indferingsinstrument.

Det styrbare Arcadia-ballonkateter er forsynet med en styringsmekanisme, der giver
mulighed for mangvrering af anordningen. Styringsmekanismen assisterer klinikeren
ved mangvrering af ballonkatetret gennem en preeeksisterende adgangskanal, idet
klinikeren kan dreje styringsgrebet med uret for at artikulere anordningens distale del.

Figur 1: Styrbart Arcadia-ballonkateter
Styrbart greb

Fyldningsport

Exit-markerband

=4
Rentgenfaste markerer

Figur 2: Lige Arcadia-ballonkateter
Udtagelig stilette

Fyldningsport
Rentgenfaste markerer
Exit-markerband
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KONTRAINDIKATIONER
- Instabilitet i bagveeg og/eller pedikler.

« Bor ikke anvendes, hvis ryghvirvlens dimensioner eller frakturmenster ikke tillader
sikker placering og fyldning af ballonen.

« Infektion.

« Blodersygdom eller -behandling, der eger risikoen for kraftig bledning.

Enhver kendt allergi over for knoglecement.
« Enhver kendt allergi over for kontrastmiddel.
« Graviditet.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun salges
eller ordineres af en leege.

ADVARSLER

« Anvend anordningen inden sidste anvendelsesdato, som er angivet pd emballagen.
Brug ikke dette produkt efter udlgbsdatoen, som er angivet pa emballagen.
Anordningen kan muligvis ikke anvendes sikkert eller effektivt efter udlgbsdatoen.

+ Fyldning af ballonen ud over den maksimale fyldningsvolumen kan resultere
i, at ballonen brister, for den nar det maksimale fyldningstryk pa 700 psi.

« Fyldning af ballonen ud over det maksimale fyldningstryk kan resultere i, at ballonen
brister, for den nar den maksimale fyldningsvolumen.

« Ballonen kan briste pa grund af kontakt med knoglesplinter, knoglecement og/eller
kirurgiske instrumenter.

« Fyld ikke ballonen op, for den er helt anlagt i hvirvellegemet. Fyldning af ballonen for
den er helt anlagt kan resultere i ballonsvigt pa grund af kontakt mellem ballonen og
arbejdskanylen.

« Brud pa anordningen kan kraeve indgriben og/eller udtagning.

« Brug aldrig luft- eller gasmidler til at fylde Arcadia-balloner. Brug kun det anbefalede
minimum 60 % kontrastmiddel.

+ Ved transpedikulaer tilgang: Hvis pediklen ikke er stor eller stabil nok til at modsta
indgrebet, kan der opsta pedikelfraktur.

« Komplikationer, der kan opstd under parapedikulaer tilgang, omfatter
pneumothorax og blgdning.

FORHOLDSREGLER

« Det er vigtigt at leese brugsanvisningen grundigt igennem, inden anordningen
tages i brug.

« For at garantere sikker og effektiv brug ber denne anordning kun bruges
af kvalificerede laeger, der er oplaert i det kliniske indgreb, hvortil den anvendes.
Laegen skal have specifik oplaering, erfaring og grundigt kendskab til brugen og
anvendelsen af dette produkt.

« Ballonerne ber kun manipuleres under fluoroskopisk observation med radiografisk
udstyr, der giver billeder af hgj kvalitet.

- Det er vigtigt at opretholde en streng steril teknik under indgrebet og i alle faser af
héndteringen af dette produkt.



Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget. Alle anordninger
leveres sterile. Alle anordninger er steriliseret ved hjeelp af gammastraling.

Tag ikke et beskadiget produkt i brug. Inden brug skal emballagen og produktet
undersgges for at bekraefte, at emballagen og produktet ikke er beskadiget.

Udelukkende til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller fore til anordningsfejl, som kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
ogsa medfere risiko for kontaminering af anordningen og/eller forérsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begreenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af anordningen kan
medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

Arcadia-ballonkatetre ber kun fyldes ved hjalp af en fyldningsanordning sasom en
DiamondTOUCH™-sprgjte eller en StabiliT Touch™-sprgjte.

Fyld kun ballonerne med kontrastmiddel: En 60 % oplesning anbefales.
Felg producentens anvisninger for indikationer, brug, advarsler, forholdsregler og
kontraindikationer for kontrastmidler.

Styrbare ballonkatetre ber kun anlaegges i kurvede adgangskanaler, som er blevet
klargjort ved hjeelp af et PowerCURVE®-navigationsosteotom, for at forhindre
ballonskader.

Risikoen for ballonbrud @ges, hvis ballonen kommer i kontakt med knoglecement, for
ballonvolumen er blevet reduceret med 1 mliforhold til maksimal fyldningsvolumen.
Ballonens fyldningsegenskaber kan aendre sig, nar ballonen fyldes indeni knoglen.
Brug fyldningsanordningen til at suge kontrastmiddel ud af ballonen, og tom
ballonen helt inden udtagning.

Ved brug af et styrbart Arcadia-ballonkateter tilbagefares styringsmekanismen til
startposition ved at dreje styringsgrebet mod uret, indtil brat-stoppet detekteres,
inden ballonkatetret udtages.

Bortskaf brugte produkter i henhold til lokale, kommunale og nationale regler for
kontrol med blodoverfgrte patogener, herunder beholder til miljofarlige, skarpe
genstande og bortskaffelsesprocedurer.

| EU skal alle komplikationer i forbindelse med brug af anordningen indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med brugen af ballonerne, omfatter:

« Fedtemboli, trombose eller andre materialer, der resulterer i symptomatisk
lungeemboli eller andre kliniske falgevirkninger.

Brud med fragmentering af anordningens fyldbare del, der kan resultere i et efterladt
fragment i hvirvellegemet.

Brud pé ballonen, der medfgrer eksponering for kontrastmiddel, som kan resultere
i en allergisk reaktion eller anafylaksi.

Dyb eller overfladisk sérinfektion.

Efterladte knoglefragmenter fra hvirvellegemet, der kan medfere skader pa rygsejle
eller nervergdder, som kan resultere i radiculopati, parese eller ammelse.

Fraktur i hvirvellegemets endeplade og/eller sidevaeg pa grund af overfyldning af en
ikke-bevaegelig fraktur.

Ny fraktur i behandlet hvirvellegeme.
Blgdning eller blodansamling.
Pneumothorax.

Pedikelfraktur.

KLINISKE FORDELE

Styrbare og lige Arcadia™-ballonkatetre er beregnet til at blive anvendt til reduktion og
fiksering af frakturer og/eller etablering af et tomrum i spongiosa i rygsejlen. Dette
omfatter anvendelse under perkutan ryghvirvelaugmentation. Disse ballonkatetre skal
anvendes med knoglecement til rygsejler fremstillet af renset polymetylmetakrylat
(PMMA) til brug under perkutan ryghvirvelaugmentation, sasom kyphoplastik.

BRUGSVEJLEDNING

FORSIGTIG: Folg producentens brugsanvisning til fyldningsanordningen.

FORSIGTIG: Kontrastmidler kan have forskellige viskositets- og udfaeldningsniveauer,
der kan forarsage langsommere fyldnings- og temningstider. Af den grund anbefales
brug af mindst 60 % kontrastmidler.

« Vealg Arcadia-ballonkateterstorrelse og -type baseret pa tilgangssted og
behandlingsformal. Tabel 1 definerer fyldningsdiameter (D) og fyldningsleengde (L)
for Arcadia-ballonen i 37 °C varmt vand ved 2 mL og maksimal fyldningsvolumen.
Dimensionerne nedenfor kan variere under anvendelse af produktet p& grund af
lokal variation i knoglestruktur.

Tabel 1. Fyldningsdimensioner i 37 °C varmt vand
Bemaerk: Alle Arcadia-ballonkatetre er 10G-kompatible med et maksimalt fyldningstryk
pé 700 psi.

Katalognr. Ballorr;lt(i%r:‘ﬁgu- L&%@%de fyldhr?ianli_;s;vo— Volumen Dia(lrg)eter Lae(r?_g);de
fyldning lumen
ARC10SB Styrbart 10 mm 3mL ; gt 12 :2 ;(6] 22
ARC15SB Styrbart 15mm 4 mL ‘21 :t 1‘71 :m ;g 22
ARC20SB Styrbart 20 mm 5mL ; Et 1; :x ;; 22
ARC25SB Styrbart 25mm 7mL i :t 1;’ :m ;i 2:
ARC30SB Styrbart 30mm 8mL ; gt ;3 mx ;g 22
ARC10ST Lige 1omm | 3ml S Tismm 20 mm
ARC15ST Lige 15mm | 4ml m T 7mm T23mm
ARC20ST Lige 20mm | 5mL Sl T ismm Ta7mm
ARC25ST Lige 25mm | 7ml Sl T Tomm 34 mm
ARC30ST Lige 30mm | 8mL Smi T Zomm Temm




Klargering af Arcadia-ballonkatetret

« Fjern beskyttelseshaetten fra ballonen inden brug.

Skub stemplet helt ind i lasesprajten. Slut lasesprgjten til Arcadia-ballonkatetrets
fyldningsport, og traek stemplet tilbage for at lukke luft ud af ballonen. Drej stemplet
for at lase det pa plads i sprejtens sidste position.

Frakobl lasesprojten, og leeg ballonen til side.

Fyld fyldningsanordningen med kontrastmiddel i henhold til producentens
anvisninger.

Slut forbindelsesporten pa fyldningsslangen til fyldningssporten pa
Arcadia-ballonkatetret. Ballonkatetret er nu klar til brug.

Indsaettelse af Arcadia-ballonkatetret
Der kraeves en adgangskanal til placering af Arcadia-ballonkatetret.

Folg brugsanvisningen for det valgte Merit-adgangsinstrument for at klargere
adgangskanalen i knoglen.

Styrbare ballonkatetre kraever en adgangskanal, som er blevet klargjort ved hjeelp af
et PowerCURVE-navigationsosteotom.

Indsaet det tomme Arcadia-ballonkateter i adgangskanalen, og positionér det ved
hjeelp af billeddiagnostik og de rentgenfaste markerer. Indszettelsen geres mere
smidig, hvis ballonkatetret drejes forsigtigt og samtidig skubbes fremad.

Ved brug af et kort StabiliT-indferingsinstrument skal det sikres, at den tomme
ballons distale spids har ndet arbejdskanylens distale ende, nar det distale
markerbénd pa ballonskaftet flugter med kanylens proksimale ende. Ved brug af et
langt StabiliT-indfgringsinstrument skal det sikres, at den tomme ballons distale spids
har néet arbejdskanylens distale ende, nar det proksimale markerband pa
ballonskaftet flugter med kanylens proksimale ende.

Lige balloner:

o Mens ballonkatetret holdes pa plads, fyldes ballonen til 44 psi (3 atm) for at bringe
den i stilling. Fjern stiletten i det lige ballonkateter, om ngdvendigt.

Styrbare balloner:

o Det styrbare Arcadia-ballonkateter er udstyret med et styringsgreb, der giver
mulighed for manevrering af ballonen. Den pétrykte pil pa styringsgrebet angiver
styringsgrebets drejeretning (med uret) til foregelse af artikulation.

Drej styringsgrebet pa det styrbare Arcadia-ballonkateter med uret for at gere det
nemmere at mangvrere den distale del af anordningen, nér ballonens distale,
rentgenfaste marker har forladt arbejdskanylen. Fortsaet med at fremfore
ballonkatetret og samtidig dreje styringsgrebet, sa anordningen falger
adgangskanalen.

Styringsmekanismen er forsynet med et detekterbart brat-stop, nar den maksimale
artikulation er ndet.

(o)

o

o Mens ballonkatetret holdes pé plads, fyldes ballonen til 44 psi (3 atm) for at bringe
denistilling.

Fyldning af Arcadia-ballonkatetret

Fyld Arcadia-ballonen under fluoroskopi.

Forgg fyldningsvolumen trinvist (0,25 mL - 0,5 mL). Bedgm ballonens laterale og
anteroposteriore position, fer fyldningsvolumen forages yderligere.

Indstil fyldning af ballonen, nér behandlingsmalet er opnaet, enhver del af den fyldte
ballon kommer i kontakt med kortikal knogle eller den maksimale fyldningsvolumen
og/eller det maksimale fyldningstryk er opnéet (se tabel 1).

Fjernelse af Arcadia-ballonkatetret
Tem ballonen inden udtagning ved at treekke stemplet pé fyldningsanordningen helt
tilbage og suge alt kontrastmiddel ud af ballonen.

Ved brug af et styrbart Arcadia-ballonkateter tilbagefares styringsmekanismen til
startposition ved at dreje styringsgrebet mod uret, indtil brat-stoppet detekteres,
inden ballonkatetret udtages.

Hvis der mgdes modstand, skal man slutte lasesprgjten til fyldningsporten, treekke
sprojtestemplet tilbage og lase det fast for at danne et vakuum, og derefter fortseette
udtagning af ballonen.

Undlad at udtage ballonkatetret, medmindre det er helt temt. Udtag aldrig
ballonkatetret under modstand. Fastleeg arsagen til modstanden ved hjeelp af
fluoroskopi, og treef de ngdvendige afhjaelpende foranstaltninger.

Fjern Arcadia-ballonkatetret fra knoglen med en forsigtig bevaegelse.

Fuldferelse af ryghvirvelaug ion eller k phoy
Der kan indsprejtes StabiliT®-knoglecement efter dannelse af et hulrum i en patologisk
fraktur i hvirvellegemet. Der henvises til den relevante brugsanvisning vedr.

cementindspregjtning.

CEMENTMODSTANDSTEKNIK

Hvis man efterlader en fyldt ballon i hvirvellegemet under cementfyldning i den
kontralaterale side inden indsprgjtning af cement, skal det sikres, at ballonvolumen
reduceres med 1,0 mL. Det anbefales, at ballonen ikke placeres pa en sddan made, at
den kommer i kontakt med knoglecementen i mere end 5 minutter.

STERILISERING
Steriliseret vha. gammastraling.

LEVERING

Arcadia-ballonkatetret leveres sterilt i en riv op-emballage. Der medfolger ogsa en
lasesprojte i en separat, steril, riv op-emballage. | tilfeelde af beskadiget emballage, ma
produktet ikke tages i brug, og producenten skal underrettes.

IKKE-MEDF@LGENDE DELE
Fyldningssprojte
Kontrastmiddel

StabiliT-indferingsinstrumenter
PowerCURVE-navigationsosteotom
VertecoR®-knoglebor
StabiliT-knoglecement

BEMARK: Fyldningssprgjte, StabiliT-indferingsinstrumenter, PowerCURVE-
navigationsosteotom, VertecoR-knoglebor og StabiliT-knoglecement kan bestilles
hos Merit Medical.



OPBEVARING

Arcadia-ballonkatetret ber opbevares i den originale forsendelsesemballage. Der ber
udvises forsigtighed for at sikre, at anordningerne ikke bliver beskadiget. Opbevares
pa et rent, keligt og tert sted. Undga ekstrem luftfugtighed eller temperatur.

ENGANGSANORDNING

Udelukkende til brug pa en enkelt patient. Mé ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller fore til anordningsfejl, som kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
ogsé medfore risiko for kontaminering af anordningen og/eller forérsage infektion eller
krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overforsel
af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af anordningen kan
medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

Steriliseret vha. gammastraling

Forsigtig: Se de medfelgende dokumenter

Sidste anvendelsesdato

Producent

Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er beskadiget

A
wl
@ Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD
®

Kun til engangsbrug, MA IKKE GENBRUGES

o

Autoriseret EU-repraesentant

RONLY Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning
kun szelges eller ordineres af en lzege.

Katalognummer

Partinummer

Se brugsanvisningen.

I:Ii] For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller ga
til www.merit.com/ifu og indtaste IFU ID-nummeret. For at f& en

fysisk kopi, skal du ringe til kundeservice i USA eller EU.

@ Ma ikke resteriliseres

Medicinsk udstyr

Sterile Package | Steril emballage
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Greek

ARCADIA

KaBetrpag pe kaBoSnyoUeVO LITAAGOVL KAl EUBU TTAAGOVL

OAHTIEXZ XPHXHZX

H ouokeun givalt anootelpwpévn. Na pnv emavayxpnoiponolgital Kat va pnv
EMAVATIOCTEIPWVETAL.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

Ot kaBeTripeg pe kabBodnyoupevo Kat By umaAovt Arcadia™ mpoopilovtat yia xprion
KaTtd TNV avatagn kai T oTabepomoinon Twv KaTayuAatwy f/kat ya m dnuiouvpyia evog
KEVOU XWPOU O OTIOYYWSEC 00TO TNG OTIOVSUNIKNAG 0TAANG. AuTS mepihapBavel xprion
Katd T SidpKela S1adeppIKAG OMOVEUAIKNG vioxuong. Ot CUYKEKPIEVOL KABETHPES HE
UMaAOVL TTIPETTEL VA XPNOIUOTTOIOUVTAL HE OOTIKO TOIHEVTO TOAUEOUNOUEDAKPUAIKOU
(PMMA) yta Tn omovSUAIKA 6TAAN KaTd Tn Sidpketa S1adeppIKAG OTTOVEUAIKAG
gviouong, 6MwgG N KUPOTAACTIK.

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O1 kaBeTripeg pe pmalovi Arcadia amotehouvTal amd évav Mpooappoyéa TOmou Y pe
oTéNEXOC KABeTpa SIMAOU auAOU Kal UITAAGVL. O ECWTEPIKOG AUAGG TOU OTENEXOUG
TIEPIEXEL Evav OTEINES (€UBU 1} apBPwWTA) Kal 0 EEWTEPIKOE AUADG gival 0 aywyog Sidtaong
TOU pmalovioy. ITnv EM@AVEIA TOU OTENEXOUG UTTApXOoUV SUO0 SEiKTEG, Ol omoiot
UTTOSEIKVUOUV TIOTE TO AMw AKPO TOU KABETHPA HE TO PMaAdVL KATAAryEL 0TO dmw AKPO
TOU CwWANVIoKoU epyaciag Tou elcaywyéa StabiliT®. O pakpvog SeikTng avTioTolxei oTov
Bpaxu eloaywyéa StabiliT kat 0 eyyUg S€iKTnG avTIOTOIKEI OTOV HaKPU gl0aywyéa StabiliT.

O kaBetnpag pe kabodnyovpevo pumalovi Arcadia Siabétel évav kabodnyouuevo
HNXaviopd, o omoiog kablota Suvartr| thv kabodrynon g cuokeunc. O kaBodnyolpevog
HNXaVIoHOG BonBdel Tov 1aTpd va KATEUOUVEL TOV KABETAPA HE TO MMTAAOVI HEOW EVOG
TIPOUMAPXOVTOG KAVAAIOU TIEPIOTPEPOVTAG TN AaBn kaBodrynong Se§ivotpopa yia va
apBPwOE( TO TMEPIPEPIKO TUIHA TNG CUOKEVNG.
Eikdva 1: KaBetiipag pe kaBodnyoupevo pmalovi Arcadia
KaBodnyoupevn Aapn

Oupa didtaong Ne

Acikteg €650u

L
?
=

AKTIVOOKIEPOI{ SEiKTEG

Eikdva 2: KaBetriipag pe B0 pmraovi Arcadia
A@alpoUEVOG OTENEOG

Oupa Sidtaong

AkTIvookiepoi SeikTeg Aciktec e66500

D

L —

ANTENAEIZEIZ

+ AotdBeia Tou omioBlou TOIXWHATOC /KAl TWV AUXEVWV TWV OTTOVEUAWV.

« Aev TPETEL VO XPNOIPOTIOLE(TAL €EQV O OTTOVOUAIKEG SIAOTATEIG ) TO OXAMA TOU
KATAYHATOG Sev EMTPEMOUV TNV A0PAAr TomoBéTnon Kat S1atacn Tou urmaAoviol.
Noipwén.

Awpoppaytkr) Siatapayr r Bepareia mou augdvel v mbavatnTta unePPBONKG AlHoPPAYiaE.
Omnoladnmote yvwoth aMepyia 0 00TIKO TOIMEVTO.

Onoladnmote yvwoTr aMepyia o€ oKlaypa@Ikd UNIKO.

Eykupoouvn.

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. emTpénel TNV mMwANON TNG
OUYKEKPIUEVNG OUOKEVNG HOVO o 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG LaTPOoU.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

« XPNOIUOTIOINCTE TN GUOKEUN TIpIV o TNV NuePopnvia ARENG mou avaypdgetal otn
ouoKevaaoia. Mn XpnOIHOTIOIE{TE TO MPOIOGV META TNV NuEpounvia AR&ng mou
avaypagetal o6Tn ouokevacia. H ouokeur evééxetal va pnv givat ac@aiig i
AMOTEAECHATIKNA TIEPAV TNG NUEPOUNViag AéNnG.

Y& mepinTwon S14Taong Tou pumaAoviol mépav Tou péyloTou Gykou Sidtaong,
evdéxetal va mpokAnBei pr&n tou pmaloviov mpv emtevxBei n péylotn mieon
Siaraong twv 700 psi.

Te mepinTwon S1dtacng Tou Pmaloviol mépav TG HEyLoTng Tieong Sldtacng, evoéxeTal
va TpokANnBei pri&n Tou pmaoviov Tptv emTeuxOei 0 péyloTog GyKog Silataong.
Mmopei va TpokAnBei pri&n Tou uMaAoviol AOyw TNG EMAPIG TOU UE OOTIKEG OKISES,
OOTIKO TOIMEVTO 1/Kal XEIPOUPYIKA EPYaEia.

Mnv nipaypatomoleite Siatacn Tou pmaloviov mpotol avamtuxBei MAfpwe péoa 6To
OMoVOUNKO owpa. Z€ MEPIMTwon S1dTaong Tou pmaloviov Tptv ané v mAripn
avantuér Tou, evoéxetal va mpokAnBei aotoyia Tou pumaloviov egattiag TnG EmaQng
TOU HE TOV OwANVioKo epyaciag.

H Bpavon g ouokeur¢ pmopei va anartei eméppaon ry/kat avaktnon.

Mn XPNOIOTIOIEITE TTOTE aéPa 1} OMTOIOSHTTOTE AEPIWSES PETO YIa TN SIATAON TWV PIMAAOVIWV
Arcadia. XpnOILOTOIETE HOVO TO CUVICTWHEVO ENAXIOTO OKIAYPAPIKS €GO 60%.

Katd tn Stauxeviki mpooméhaon, v o auxévag Tou omovSUAou Sev gival apKeTa
HEYANOC 1 APKETA 0TABEPOC WOTE va avTéEeL T Sladikaoia, evOoExeTal va POKANOEi
Bpavon Tou auxéva Tou orovSUAou.

Katd tn S1dpKela TnG MapaauxevIKAG MPooTTEAAONG EVOEXETAL VA UTTAPEOLV EMITTAOKEG
OMwG MVEUHOBWPAKAG KAl alpoppayia.

NMPOOYAAZEIZ

« Eivai onpavtikd va S1aBAacete mpooeKTIKA TIC 08nYieg Xpriong mptv amd tn xprion.

«+ T ao@aAr Kal AmMOTENECUATIKN XPriON, QUTH| N CUCKEUN| TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLETAL
HOVO amo e€EISIKEVUEVOUE LATPOUG UE EKTAIGEUON OTNV KAVIKT EMéMBaon otnv omoia
xpnotuomolgitat. O 1aTpog mpémel va £xel €elSikeupévn ekmaideuon Kat TAfRpn
£€0IKEIWON UE TN XPrION KAl TV EQAPHOYH TOU GUYKEKPIUEVOU TIPOIOVTOG.

O XEIPIOPOC TWV UITAAOVIWV TTPETTEL VA TTPAYHATOTIOLEITAL HOVO UTTO OKTIVOGKOTIIKY
TIAPATHPNON HE AKTIVOYPAPIKO EEOTMMOHO TIOU TTAPEXEL EIKOVEG UPNARG TTOLOTNTAG.
Eival onpavtikéd va tnpeital auotnpd pia aonmtn TeEXVIKA Katd Tn SIApKEla TG
Stadikaciog kat kad' ONEG TIG PATEIS XEIPIOUOU AUTOU TOU TIPOIOVTOG.

MH XpnOIHOTIOIEITE TN OUCKEUH €4V N CUOKEVOTIA £XEL AVOIXTEI I €XEL UTTOOTET {NId.
‘ONEG Ol GUOKEUEG TTAPEXOVTAL ATOOTEIPWHEVEC. ONEG Ol GUOKEVEC AMOCTEIPWVOVTAL
HE ™ Xprion aktivoBoliag y.



MH xpnotpomoloeTe mpoidv mou éxel umooTei {npid. Mptv and tn Xprion, emOswprote
TN cuoKevaaoia Kal To Poidv yia va Befaiwbeite 6Tt Sev éxouv umooTei {nuid.

lMa xprion o€ évav poévo acBevry. Mnv emavaypnoIOTIOLEITE, PNV emaveneéepyaleote
Kal UV EMAVATTOCTEIPWVETE Tr) GUOKEUT. H Emavaypnaotpomnoinon, n enaveneéepyacia
1 N EMAVATTOOTEIPWON EVOEKETAL VA ETTNPEACOUV APVNTIKA TN SOUIKN akepaldTnTa
/KAl va £X0VV WG AIMOTEAECHA TNV ACTOXia TNG CUOKEUNG KATI TO OTI0IO, HE TN OEIpd
ToU, pmopEi va o8nynoel o€ Tpavpatiopo, acBévela fj Odvarto tou acbevoug. H
gmavaypnolponoinon, n enavenegepyaacia fj n Emavamnooteipwon evdéxetal emiong va
Snuioupyrcouy kivéuvo HOAUVONG TNG CUCKELNG fi/Kal va mpokaléoouv Aoipwén i
Slaotaupovpevn péAuvon tou acBevouc, oupmepIAapBavouévng EVOEIKTIKA TNG
petddoong Aolpwdwv voonpuatwy and évav acBevy oe GA\ov. H péAuvon g
OUOKEUNG UMOPEL va 08nyrogL Og TpaupaTiopd, acBévela ri Bavato tou acBevoug.

H didtaon tTwv Kabetpwv pe umaiévi Arcadia Ba mpémet va mpayHaTomolEiTtal pe
ovokeun Siatacng, 6mwe n cuptyya DiamondTOUCH™ fj n ouptyya StabiliT Touch™.
H Sidtaon Twv prmalovidv Ba TIpETTEl va TTPAYUATOTIOLEITAL MOVO HE LYPO OKIAYPAPIKO
Héoo: ouvioTdaTal n Xprion StaAvpatog 60%. Tnpeite TIG 0dnYieg TOU KATAOKEVATTH yla
TIG eVSEIEEIC, TN XPrioN, TIC TIPOEISOTIOIACELC, TIG TPOPUAGEEIC Kal TIG avTEVSEIEEIG TOU
OKIAYPAPIKOU HECOU.

Ot kaBetrpeg pe kaBodnyoupevo pmaldvi Ba mpémel va avantiooovTal Hovo o
KApmUAWTA KavaAia, Ta omoia SnuioupyriBnkav mponyoupévwg HE TOV 0OTEOTOUO
mhoriynong PowerCURVE®, yia Tnv amoguyr| {nHag oTo pmoAovi.

O kivéuvog pri&ng Tou pmahoviol augavetal, €av To MaAOVL EpBEL O EMAPT LE OOTIKO
TOIHEVTO OTAV O OYKOG TOU HITaNovIov Sev €xel pelwBei katd 1 cc amd Tov dyko diataonc.
Ta XapaktnploTika Stataong Tou pmaloviov evééxetal va petapAnbouv katd tn
Si1ataon vtdg Tou 0oToU.

XPNOILOTIOOTE TN CUOKELT SIATAONC YIa VA ATOPAKPUVETE OKIAYPAPIKO péCO amd
TO HITAAOVI KOl EKKEVWOTE AR PWG TO PITAAGVL TIPOTOU TO APAIPECETE.

Edv xpnotpomolgite kabetripa pe kaBodnyovpevo pmaidvi Arcadia, mptv amd v
a@aipeon Tou KaBeTpa e To pmaldvi, meploTpéPte TN Aafry kabodrynong
APIOTEPOOTPOPA PEXPL TOV AVACTONEQ TIEPIOTPOPNG VIO VA EMMOTPEPEL O UNXAVIOHOG
KaBodrynong otnv apxikr Tov Béon.

ATIOPPITITETE TO XPNOIMOTIOINKUEVO TIPOIGV CUUPWVA UE TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG Kal
opoomoviakolg eAEYXOUG Yo aluatoyevwg petadidopeva maboyova,
OCUUTTEPINAUBAVOUEVWV TWV SOXEIWV AXUNPWY AVTIKEIHEVWV BLoAoyIKoU KivEhvou
Kat Twv S1adikactwv amdéppupng.

Stnv EE, KaBe 0oBapod MEPIOTATIKO TTOU TIAPOUCIAOTNKE OE OXEON HE Tr OUOKeELH Ba
TIPETTEL VO AVAPEPETAL GTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appdSia apyr Tou OXETIKOU
KPATOUG pHéNOUG.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 mBavég avemBUUNTESG EVEPYELEC TTOU OXETICOVTAL HE TN XPION TWV MITANOVIWV
mep\appavouv:

EpoAn Aimoug, Bpoupou 1 GANWV UNKWV HE QMTOTENECHA CUMTTTWHATIKY TIVEUHOVIKT
£UPOAR i GANa KAwIkdG emakoAouBa.

PA&n pe BpuppaTIONd TOU QOUCKWTOU THAHATOG TNG CUOKEUNG HE AMTOTENECUA TN
Siatripnon evog BpavopaTog EVIOE Tou OTOVOUNIKOU GUHATOG.

Prién tou pumaloviou mou mpokalei TNV ékOEON OTO OKIAYPAPIKO UETO HE MOAVO
emakohouBo aMepyikn avtibpaon 1 avagulagia.

Ev tw BBt i emmoAn¢ hoipwén tpavpatog.

Opavopata 0oToU GTTOVSUAIKOU CWHATOG TTOU £X0UV OAIGONROEL TIPOG Ta TTiow,
YEYOVOG TIOU EVOEXETAL VA TTPOKANECEL TPAUHATIOUO TOU VWTIA{OU HUENOU ) TwV
VEUPIKWY prl{wv mpokaAwvTag pilomabela, mapeon fi mapdAuon.

Opavon NG TEMKAG MAGKAC /KAl TOU TAEUPIKOU TOIXWHATOG TOU OTTOVEUAIKOU
owpato¢ Ayw urepBoNKrig S1atacnc evog oTabepol Kataypatog.

Ek véou kataypa Tou Bepameudpevou omovEUNIKOU OWHATOG.

Awoppayia | apdtwua.

MveupoBwpakag.

©pavon Tou auxéva Tou oTTovSUAoU.

KAINIKA OOEAH

O1 kaBeTtrpeg pe kaBodnyoUupevo kat B pmaAdvt Arcadia™ mpoopilovtal yia xprion
Katd TV avdragn Kat T oTabepomoinon Twv KatayHatwy ri/kat yia T dnuioupyia evog
KEVOU XWPOU O€ OTIOYYWSEG 00TS TNG OTTOVOUAIKTG OTHANG. AuTO iephapBdvel xprion Katd
N S1dpkela SlaSePUIKNG OTTOVOUAIKIG evioxuong. Ot CUYKEKPIHEVOL KABETAHPES HE UMaAOVL
TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL PE OOTIKO TOIEVTO ToAupeBuNopeBakpuAikol (PMMA) yia T
omovSUAIKY 0TAAN Katd tn Stdpketa Sladepuikrg omMoVOUANIKNG evioxuong, Omwe n
KUQOTIAQOTIKI).

OAHTFIEZ XPHIHX

MPOZOXH: Tnpeite TI 08nyieg XPrioNG TOU KATAOKEVAOTH Yla TN CUOKELT S1ataong.
MPOZOXH: To oKIaypa@IKO PECO UMOPEL va £XEl SIAPOPETIKA emimeda 1EWSoUC kat Kabilnong,
Ta oTToia EVOEKETAI VA TIPOKAAETOUV TTIO apYOUG XPOVOUG SIGTaonc Kat ekkévwong. o auto to
\OY0, OUVICTATAL N} XPr0N OKIAYPAPIKOU MEGOUL TOUNAXIOTOV KaTd 60%.

EmA£€Te TO péyeBog Kat Tov TUTO Tou KABETHPA pe pmalovi Arcadia avdloya pe To
onpeio kat Tov okomd ¢ Bepaneiag. tov Mivaka 1 opiletat n Sidpetpog Siataone (D)
Kal 1o prikog Sidraong (L) Tou pmaloviov Arcadia o€ vepo Beppokpaciag 37°C ota
2 mL kat oTov péyloTo 6yKo Sidtaong.

Ol MTapaKdTw S1a0TACEIG UTTOPEL va Sla@épouv Katd tn SIApKEla TNG XProNng Tou
TpOi6VTOC €attiag TnG peETaPBoArg otn Sopr) Tou 0oToU.

Mivakag 1: Alaotaceig Sidraong o€ vepo Beppokpaciag 37°C
Inpeiwon: Ohot ot KABETHPEC pe pmahovi Arcadia givatl cupBatoi pe 10G pe péylotn
miieon Siataong 700 psi.

Méy.
Ap. Mapd Mn
p’ IQPOP(PwC,m r]KOF Tpo™e OyKog ‘Oyko¢ | Atapetpog (D) | Mrkog (L)
Katahoyou uraloviol Siaraong .
Siataong
. 2cc 14mm 16 mm
ARC10SB | KaBodnyoupevo 10 mm 3cc 3cc 76 mm 20 mm
, 2cc 14 mm 18 mm
ARC15SB | KaBodnyoupevo 15mm 4cc Zec 7 mm 23 mm
. 2cc 13 mm 21 mm
ARC20SB | KaBodnyoupevo 20 mm 5cc Sec T8 mm 27 mm
. 2cc 13mm 25mm
ARC25SB | KaBodnyoupevo 25mm 7 cc 7 e 79 m 34 mm
. 2cc 13 mm 26 mm
ARC30SB | KaBodnyoupevo 30 mm 8cc 8cc 20 mm 36 mm
. 2cc 14 mm 16 mm
ARC10ST EuBO 10 mm 3cc 3 T6mm 20 mm
. 2cc 14 mm 18 mm
ARC15ST EvB0O 15 mm 4cc Zcc 7 mm 23 mm
ARC20ST EuB0 20mm Scc e 13 2l
5cc 18 mm 27 mm
ARC2SST Eueo 25mm 7 2o B 25 mm
7cc 19 mm 34mm
. 2cc 13 mm 26 mm
ARC30ST EuBU 30 mm 8cc Bcc 20 mm 36 mm




Mposetopacia tou kaBetrpa pe pmalovi Arcadia

Mptv amé  Xprion, aPaIpECTE TO TPOOTATEUTIKO OnKApL amd To pmaldvi.

Miéote 10 épPolo Teleiwg péoa otnv ac@aii{opevn ouplyya. SuvSEoTe pia
ao@ahi{opevn olvptyya otn BUpa Sidtacng Tou KaBetpa pe umalovi Arcadia Kat
TPaBréte To éuBoAo MPOC Ta TOW YIa VA APAIPECETE TOV A€PA ATTO TO UITANOVL.
MeplotpéPte 10 £uBolo yia va To acalioeTe o B€on Tou oTnV TeAeuTaia umodoxr
g ovpLyYag.

AnoouvS£oTe TNV ao@aAi{Opevn cUPLYYa Kal BANTE 0TO TTAGL TO PITAAOVL.
MPOETOINAGTE TN GUOKELT SIATAONG HIE TO OKIAYPAPIKO HEGO CUUPWVA PE TIG 08NYieg
XPHONG TOU KATAOKEVAGTH Yia T GUoKeLH dldtaong.

Suvdéote Tn BUpa cuVSEONC Luer TG owArivwong Tng cuokeurig Siataong otn Bupa
Siataonc Tou kabetripa pe pmaldve Arcadia. O kaBetripag pe pmaldvi givat miéov
£TOIHOG Va XpNOtpomoINOei.

Elcaywyn tou kabetripa pe prraiovi Arcadia

MNa tnv TomoBétnon tou kabetrpa pe umalovt Arcadia amatteital éva kavaAt

mpdopaone.

AkohouBnoTe TIC 08nyie xpriong yia Ta emAeypéva epyaleia mpoofaong e Merit,

TIPOKEIUEVOU VA SNUIOUPYNOETE TO KaVAAL TPOGBaong 6TO 00TO.

TMa Toug KaBEeTrPEG pe KaBoSnNyoUupEVO PUMAAGVI TO Kavah Tpémel va éxel SnuioupynOsi

TIPONYOUPEVWG PE 00TEOTOUO TAorynong PowerCURVE.

Eioaydyete Tov kevo KaBetripa pe prahovi Arcadia oto Kavd mpdofacng kat tonobetriote

Tov UTIO OKTIVOOKOTTIKY) KaBodrynon XpnotHomolwvTag akTivookiepoug Seikteg. H ima

TIEPIOTPOPIK KivnOn KATA TNV WONoN Umopei va SIEUKOAUVEL TNV EICAYWYT.

Katd m xprion tou Bpaxog eloaywyéa StabiliT, To amw dkpo Tou ekkevwpévou

pmaloviol @BAavel 0To Amw AKPO TOU CWANVIOKOU £pYasiag 6Tav 0 HAKPIVOG SEIKTNG

TOU OTEAEXOUG TOU pTaloviol euBuypappifeTal Pe To £yyUG GKPO TOU CWANVIOKOU.

Katd tn xprion tou pakpl elcaywyéa StabiliT, To anmw dkpo Tou eKKEVWUEVOU

pmaloviol @BAvel 0To dmw AKPO Tou CWANVIOKOU gpyaaciag dtav o eyyug Seiktng Tou

OTENEXOUG TOU prmaloviol euBuypappileTal pe To yyUg GKPO TOU GWANVIOKOU.

EuBéa pmahovia:

0 AlaTnpWvTag Tov KABeTApa pe To UmaAovL otn B€on Tou, MpaypatonoloTe
Sidtaon péxpt Ta 44 psi (3 atm) yia va ac@alicete To pmalovi otn Béon Tou.
AQ@aipéoTe Tov OTEINES TOU KABEeT P pE EUBU Umaldvy, epocov eMOUpEITE.

KaBobnyoupeva pmaiovia:

o O kaBetripag pe kaBodnyoluuevo pmalovi Arcadia éxet pia Aapry kabodriynong,
n omnoia kabiotd duvatr Tnv KaBodriynon tou pmaloviov. To BéNog mou eivat
TUTTWPEVO oTNV KaBodnyoupevn Aapr umrodelkvUel TNV kKaTeVBUVON TTPOG TNV
ormoia mpEmeL va meptoTpagei n kabodnyolupevn Aafn (5e§lootpopa) yia tnv
avgnon e dpBpwong.
ZeKIViOTE va EPIoTPEPeTe SeldoTpoga tn Aapri kaBodrynong Tou kaBetrpa pe
kaBodnyovpevo umahdvt Arcadia TIPOKEINEVOU VA KATEUBUVETE TO TIEPIPEPIKO
THUAMA TNG OUOKEUNG, OTAV O AW OKTIVOOKIEPOG SEIKTNG TOU UMmAAOVIOU €XEL
£§€NOeL TOu owWANViokou gpyaciag. TuveyioTe va mMpowBeite Tov KABETHPA HE TO
HImaAOVL TIEPIOTPEPOVTAC TAUTOXPOova TN Aapr KaBodriynong yia va akohoubroete
7o KavaAt TpdoBaonc.
O pnxaviopdg kaBodrynong S1abétel évav avacToléa MEPIOTPOPNG dTaV
emtevyOei n péylotn dpBpwon.
0 AlaTnpwvTag Tov KaBetrpa pe To umaAovt otn B€on Tou, MpaypaTonoloTe
Sidtacn péxpt Ta 44 psi (3 atm) yia va ac@aNioeTe To Prahovt ot O€on Tou.

o

o

Aiatacn Tou KaBetripa pe prralovi Arcadia

« Mpaypatonotjote Sidtaon tou pmaloviov Arcadia UTTG GUVEXT AKTIVOOKOTIIKN
kaBodrjynon.

Augavete Tov Gyko 0Tadiakd (0,25 - 0,5 cc). EKTiuroTe tn 6£0n Tou PImahoviol & TTAEUPIKT
Kat TpoaBioniobia mpoPolr, TPOTOU CUVEXIOETE VA AUEAVETE TIEPAITEPW TOV OYKO.
Awakoyte tn Siataon Tou prmaoviol dtav emTevxBei 0 okomOG TNG Beparmeiag, 6Tav
KAmolo Tpripa Tou Satetapévou umaloviol €pBel o€ ema@r pe PpAolwdeg 00To, i dTav
emrevxBei 0 péylotog dykog diaraonc fi/kat n uéylotn mieon Sidraong (BA. Mivaka 1).

Ag@aipeon tov Kabetiipa pe pmalévi Arcadia

EKKEVWOTE TO UMAAOVL TIPIV amtd TV agaipeat) Tou, TpawvTag TeAiwg mmow To éuBolo
TNG CUOKEUNG SIATAONG KAl Apalp®VTAG OAO TO OKIAYPAPIKO HEGO OO TO HITOAOVL.
Edv xpnotporoleite kabetripa pe kaBodnyovpevo pmaldve Arcadia, mptv amd v
agaipeon, meploTpéPTe TN Aafr KaBodrynong aploTePOOTPOPA HEXPI TOV AVACTONEQ
TIEPIOTPOPNG, VIO VA EMOTPEPEL O UNXAVIOHOG KaBodrynong otnv apxIkr Tou Béon.
Y€ mepinTwon avtiotaong, ouvd£ote Ty acpali{opevn cuptyya otn BVpa Sidtaong,
TPaPr&te 1o £pBolo TG oUPLYyag TPOG Ta TTiow ac®aAiovTag To yia va SnpoupynOei
KEVO Kal GUVEXIOTE TNV AQAipETN TOU UIaAovio.

Mnv amocUPETe Tov KABETAPA HE TO PUTAAGOVL €AV Sev €xel ekkevwOei MApwe. Moté
HNV anmocUpeTe Tov KABeTpa pe To umaAovi dtav undpxet avtiotaon. Mpoodiopiote
TNV artia TG avtioTaong U aKTIVOOKATINON Kal TPOREITE OTIC amapaitnTES
S10pBwTIKEG EVEPYELEC.

A@alpéoTe Tov KaBeTrpa pe prmahovt Arcadia amé 1o 00TO He pia fma kivnon.

OMokMjpwon ¢ orovSuNikric evioxuang f Tng Sladikaciag KUQOTAOTIKAG KE 1
MeTd Tn dnpioupyia KEVOU Xwpou o€ éva TAaBOoAOYIKO KATAyHa TOU OTTOVOUAIKOU
OWHATOG, MITOPE( va €l0axBei 00TIKS ToluEVTO StabiliT®. Avatpé€te oTiq KATAANAEG

0dNYIEC XProNG Yla TNV EI0AYWY TOU OOTIKOU TOIUEVTOU.

TEXNIKH FA ANOEKTIKOTHTA ZTO TZIMENTO

Edv a@rioeTe éva SlateTapévo Pmalovi péca 6To omovSUNKO CWHA KATA TN SIApKela TG
TAPWONG HE TOIUEVTO OTNV ETEPOTAEUPN TIAEUPA, TIPIV ATTO TNV €YXUON TOU TOIHEVTOU
BeBaiwBeite OTI 0 GyKOG TOU UMANOVIOU Eival PEIWEVOG KaTd 1,0 cc. ZuvioTATal va pnv
£PXETAL TO UMTOAOVI OE ETTAPI] HE TO OOTIKO TOIHEVTO VIO TTEPIOTOTEPA AT 5 AEMTA.
ANOXTEIPQZH

To mPOoIdV €ival AMOCTEIPWHEVO UE aKTIVOBoAia Y.

TPOMOZ AIAGEZHXZ

O kaBetripag pe pmaldvi Arcadia TapéxeTal AmMOCTEIPWHEVOG HECO O CUOKEVADIA HE
amokoAMoUpevo avolypa. Emiong, mapéxetat pia acpahi{dpevn ouplyya o€ Xwploth
AMOCTEIPWHEVN CUOKELAGIA E ATTOKOANOUUEVO Avotypa. Z€ mepimtwon {nuidg Tng
OUOKEVAGIAG, UN XPNOIMOTIOIEITE TO TIPOIOV KAl EI5OTTOINCTE TOV KATACKEVAOTH.

YAIKA NMOY AEN MAPEXONTAI
S0ptyya Sidtaong

ZKIAYPAPIKO PECO

Elcaywyeic StabiliT

QOoteotopog mhoryynong PowerCURVE
Tpumavi ootwv VertecoR®

OoTiKS ToIpévTo StabiliT

IHMEIQZH: H oUptyya Sidtaong, ot elocaywyeig StabilliT, o ooteotopog mMorynong
PowerCURVE, To tpumavi ootwv VertecoR Kal To 00TIKG TolpévTo StabiliT SiatiBevta
and tnv Merit Medical.




OYAAZH

To pmaAdvt Arcadia pémel va QUAGCOETAL HECA OTA APXIKA UAMKA amooToArg Tou. Oa
TIPETEL VO TIPOCEXETE TIPOKEIUEVOU Va S1a0PANICETE OTI Ol CUOKEVEC Sev Ba umooTovV
{npid. Guldooetal og kabBapod, dpooepd Kat oTeyvod XWPOo. ATTOPUYETE TNV UYPNAR
vypaaia kat Beppokpacia.

ZYZKEYH MIAZ XPHZIHZ

la xprion o€ évav pévo acBevr). Mnv emavaypnoiUoToLE(Te, unv emaveneepyaleoTe kat
HNV EMAVOTTOOTEIPWVETE TN CUCKELH. H emavaypnotpomnoinon, n emaveneéepyaoia f n
EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL VO EMMMPEACOLY APVNTIKA TN SOUIKK OKEPAOTNTA /KAl Va
£XOUV WG ATTOTENECHA TNV AOTOXIA TNG GUCKEUNG KATL TO OTIOI0, LE TN OELPA TOU, UMOPE(
va odnyroel o€ Tpavpatiopd, acbévela r) Bavato Tov aoBevouc. H emavaypnaotpomnoinon,
n emavene€epyaaia f n emavamooTteipwon evoExeTal £miong va Snptoupyrnoouy kivduvo
HOAUVONG TG CUCKEVNAG r/Kal va TipokaAéoouv Aoipwén fi Stactavpoluevn poAuvon
Tou aoBevoug, cupmepANapBavopEvnG EVEEIKTIKA TNG METASOONE AOIHWOWY Voo HdTwY
ano évav acBeviy e AAov. H poAuvon tng CUOKEUNG pmopei va odnynoet og
TPALPATIONO, aoBévela 1y Bdvato Tou acBevouc.

ATOOTEIpWHEVO pe akTivoBolia y

Mpooor: ZUMPBOUNEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA éyypapa

Huepopnvia Méng

Kataokeuaotrig

Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV N CUCKELATIA £XEL UTTOOTE( {NIA

@ Hpepopnvia kataokeuric: EEEE-MM-HH
@

Suokeun piag xprionc, NA MHN EMANAXPHEIMOTOIEITAI

o

E€ouaiootnuévog avtimpdowmog oty Eupwaikh Kowotnta
H opoomovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. emtpémnel Tnv mOAnon
RONLY TNG OUYKEKPIUEVNG CUCKEUNG HOVO ammo 1atpd 1y KATOTIY EVIONAG
1atpou.
Ap1BUOG KATANGYoU
ApBudg maptidag

SupPouleuTEiTe TIC 08NyieC XPrioNG.

la éva NAeKTPOVIKO avTiypago, 0apwoTe Tov Kwdiko QR R
emoke@Beite Tn oeNida www.merit.com/ifu Kat elcaydyete Tov
KWSIKO TwV o8nytwv xpriong. MNa éva €vtumo avtiypapo, KaAEoTE
v e€unnpétnon mehatwv otig HMA  otnv EE

Mnv EMaVAMOOTEIPWVETE

latpoTexvoloYIKO TIPOIOV

3 ® H

Sterile Package | AmooTelpwpévn cuokevacia



http://www.merit.com/ifu

Turkish

ARCADIA

Yoénlendirilebilir Balon ve Dz Balon Kateter

ULLANMA TALIMATLARI

Cihaz sterildir. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Arcadia™ yonlendirilebilir ve diiz balon kateterler, kiriklan azaltmak ve onarmak ve/veya
omurgadaki stingerimsi kemikte bogluk olusturmak tizere tasarlanmistir. Bu kapsamda
perkitan vertebral gtiglendirme sirasinda kullanim da yer alir. Bu balon kateterler, kifoplasti
gibi perkitan vertebral gliglendirme yontemlerinin uygulanmasi sirasinda kullaniimak
tizere onayli spinal polimetilmetakrilat (PMMA) kemik sementleriyle birlikte kullanilmalidir.

URUN ACIKLAMASI

Arcadia balon kateterler, cift [imenli kateter safti ve balona sahip bir Y Adaptériinden
olusur. i¢ saft limeninde bir adet mil (diiz veya eklemli) bulunur; dig limen ise balon
sisirme kanalidir. Saftin Gzerinde bulunan iki markér bandi, balon kateterin distal
ucunun StabiliT® Girig ignesinin calisma kandiliintin distal ucuna ulastigini gosteren bir
gosterge gorevi goriir. Distal markér bandi kisa StabiliT Giris Ignesi ile, proksimal markér
bandi ise uzun StabiliT Giris ignesi ile iliskilidir.

Arcadia yonlendirilebilir balon kateterde cihazin yénlendirilmesini saglayan bir
yonlendirme mekanizmasi bulunur. Yonlendirme mekanizmasi, cihazin distal kismini
birlestirmek icin yonlendirme kolunu saat yoniinde cevirerek balon kateteri nceden
mevcut olan kanal iginde yonlendirmede klinik uzmanina yardimci olur.

Sekil 1: Arcadia Yonlendirilebilir Balon Kateter
Yonlendirilebilir Kol

Sisirme Girisi
Cikis Markor Bantlari

Radyoopak Markérler
$ekil 2: Arcadia Diiz Balon Kateter
Cikarilabilir Mil
Sisirme Girisi
Radyfopak Markorler Cikis Markor Bantlari
¢
o J—

KONTRENDIKASYONLAR
Arka duvar ve/veya pedikiil instabilitesi.

Vertebral boyutlar veya kingin sekli, balonun gtivenli bir bicimde yerlestirilmesine
ve sisiriimesine izin vermiyorsa kullaniimamalidir.

Enfeksiyon.
Asiri kanama riskini artiran koagulopati veya tedavisi.
Kemik sementine karsi bilinen herhangi bir alerji.

Kontrast maddeye karsi bilinen herhangi bir alerji.
Hamilelik.

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimat (izerine satilabilir.

UYARILAR

Cihazi ambalaj lizerinde yazan «Son Kullanma Tarihinden» 6nce kullanin. Bu triini
ambalaj Gizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin. Cihaz, son
kullanma tarihinden sonra gtivenli veya etkili olmayabilir.

Balonun maksimum sisme hacminden fazla sisirilmesi, 700 psi maksimum sisme
basincina ulasmadan patlamasina neden olabilir.

Balonun maksimum sisme basincindan fazla sisirilmesi, maksimum sisme hacmine
ulasmadan patlamasina neden olabilir.

Balon, kemik kiriklari, kemik sementi ve/veya cerrahi aletler ile temas sonucu
patlayabilir.

Balonu, omur govdesine tamamen yerlesinceye kadar sisirmeyin. Balonun tam olarak
yerlestirilmeden sisirilmesi, balon ile calisma kantli arasindaki temastan 6tirl
islemin basarisiz olmasina neden olabilir.

Cihazin kinlmasi durumunda ¢ikarilmasi ve/veya mudahale edilmesi gerekebilir.
Arcadia balonlari sisirmek icin kesinlikle herhangi bir hava veya gaz maddesi
kullanmayin. Sadece tavsiye edilen minimum %60’lik kontrast madde kullanin.
Transpedikuler yaklasimda pedikdil, yeterince uzun veya prosediire dayanacak kadar
stabil degilse kirilabilir.

Parapedikiiler yaklasim sirasinda olusabilecek komplikasyonlar arasinda pndmotoraks
ve kanama sayilabilir.

ONLEMLER
Kullanmadan 6nce Kullanma Talimatlarini okumak 6nemlidir.

Guvenli ve etkili kullanim icin bu cihaz sadece, kullanildigi klinik prosediir konusunda
egitim almis uzman hekimler tarafindan kullaniimalidir. Hekim, bu trtnin
kullanilmasi ve uygulanmasi ile ilgili 6zel egitim almis, deneyimli ve tam anlamiyla
bilgi sahibi olmalidir.

Balonlar, sadece gorunti kalitesi ytiksek radyografik ekipmanla floroskopik gézlem
altinda hareket ettirilmelidir.

Prosedir sirasinda ve riintin kullaniminin her asamasinda mutlak steril bir teknigin
kullaniimasi 6nemlidir.

Ambalaji agiimis veya hasarliysa KULLANMAYIN. Tum cihazlar steril sekilde temin
edilmektedir. Tim cihazlar gama isinlar kullanilarak sterilize edilir.



Hasarli trtinleri kullanmayin. Kullanmadan 6nce ambalaji ve triint kontrol ederek
hasarli olmadigindan emin olun.

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gegirmeyin veya
sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon cihazin
yapisal butinligint 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
Slimiine neden olabilir.

Arcadia balon kateterler sadece DiamondTOUCH™ Siringa veya StabiliT Touch™
Siringa gibi bir sisirme cihaziyla sisirilmelidir.

Balonlari sadece sivi kontrast madde ile sisirin: %60'lik ¢ozelti tavsiye edilir. Kontrast
madde gostergeleri, kullanim, uyarilar, 6nlemler ve kontrendikasyonlar icin treticinin
talimatlarina uyun.

Yonlendirilebilir balon kateterler, balonun hasar gérmesini 6nlemek icin sadece
PowerCURVE® Navigasyonlu Osteotom ile daha 6nce olusturulan kivrimli kanallara
yerlestirilmelidir.

Balon hacmi, sisme hacminin 1 cc altina diistriilmezse balon, kemik sementiyle
temas ettiginde patlama riski artar.

Kemik iginde sisirildiginde balonun sisirme 6zellikleri degisebilir.

Sisirme cihazini kullanarak kontrast maddeyi balondan geri ¢ekin ve balonu
¢ikarmadan 6nce tamamen sondardn.

Arcadia yonlendirilebilir balon kateter kullaniliyorsa balon kateteri clkarmadan 6nce,
yonlendirme kolunu engel mekanizmasi algilanana kadar saat yontiniin tersine
cevirerek yonlendirme mekanizmasini baglangi¢c konumuna getirin.

Kullanilmis trtinleri biyolojik olarak tehlikeli kesici delici aletlere iliskin muhafaza ve
imha prosediirleri dahil kan ile bulasan patojenlerin yerel, eyalet ve federal denetim
kurallarina gére imha edin.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay tireticiye ve ilgili Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

OLASI ADVERS OLAYLAR

Balonlarin kullanimiyla ilgili olasi advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir:

« Semptomatik pulmoner emboliye veya diger klinik sekellere yol agan yag, trombo
veya diger madde embolileri.

Cihazin sisirilebilen kisminin pargalanmasi sonucu omur gévdesi icinde bir parganin
kalmasina neden olan patlama.

Balonun kontrast maddeye maruz kalmasi neticesinde patlayarak alerjik reaksiyona
veya anafilaksiye neden olabilmesi.

Derin yada yiizeysel yara enfeksiyonu.

Omurilik veya sinir koklerine zarar verebilecek, radikiilopati, parezis veya felg ile
sonuglanabilecek omur gévdesinde kemik parcalarinin retropulsiyonu.

Hareketli olmayan kingin asini sisirilmesi nedeniyle omur gévdesinin yan duvarinin
ve/veya ug plakasinin kirlmasi.

Tedavi edilen omur gévdesinin yeniden kirilmasi
Kanama veya hematom.

Pnémotoraks.

Pedikul king.

KLIiNiK FAYDALAR

Arcadia™ yonlendirilebilir ve diiz balon kateterler, kiriklari azaltmak ve onarmak ve/veya
omurgadaki stingerimsi kemikte bosluk olusturmak tizere tasarlanmistir. Bu kapsamda
perkitan vertebral gticlendirme sirasinda kullanim da yer alir. Bu balon kateterler, kifoplasti
gibi perkitan vertebral gliglendirme yontemlerinin uygulanmasi sirasinda kullaniimak
tizere onayli spinal polimetilmetakrilat (PMMA) kemik sementleriyle birlikte kullanilmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI
DIKKAT: Sisirme cihazi icin dreticinin Kullanim Talimatlarina uyun.

DIKKAT: Kontrast maddelerin akiskanlik ve ¢okelme seviyeleri birbirinden farkli olabilir.
Bu da sisme ve sénme siirelerinin uzamasina neden olabilir. Bu nedenle, en az %60'lik
kontrast madde kullaniimasi 6nerilir.

Kullanilacak bélgeye ve tedavi amacina uygun Arcadia balon kateter 6lciisiini ve
tipini segin. Tablo 1'de Arcadia balonun 37 °C 2 ml suda ve maksimum sisme
hacminde, sismis haldeki capi (C) ve uzunlugu (U) gosterilmektedir.

Kemik yapisindaki degisiklikler nedeniyle asagidaki olguler tirtin kullanimi sirasinda
farklilk gosterebilir.

Tablo 1: 37 °C suda sismis haldeki dlgiiler
Not: Tuim Arcadia balon kateterler, 700 psi maksimum sisme basinciyla 10 6lgek uyumludur.

Katalog Balon §]§|rm§ Ma!(sllmum ) Uzuniuk
No.  |Konfigirasyonu Oncesi | Sisirme | Hacim | Cap (C) )
) Uzunluk |  Hacmi

ARC10SB | Yonlendirilebilir| 10 mm 3cc 2¢cc 14 mm 16 mm
3cc 16 mm 20 mm

ARC155B | Yénlendirilebilir| 15mm |  4cc 2cc | 14mm | 18mm
4 cc 17 mm 23 mm

ARC20SB | Yonlendirilebilir| 20mm | 5cc 2cc 13mm | 21mm
5cc 18 mm 27 mm

ARC25SB | Yonlendirilebilir| 25 mm | 7cc 2cc 13mm__| 25mm
7cc 19mm 34mm

ARC30SB | Yonlendirilebilir| 30 mm 8cc 2cc 13 mm 26 mm
8cc 20 mm 36 mm

ARC10ST Diiz 10mm | 3cc 2cc 14mm | 16mm
3cc 16 mm 20mm

i 2cc 14 mm 18 mm

ARCTSST piz 15 mm dce 4cc 17 mm 23 mm
ARC20ST Diiz 20 mm 5cc 2cc 13 mm 21 mm
5cc 18 mm 27 mm

i 2cc 13 mm 25 mm

ARC23ST buz 25mm 7 7 cc 19 mm 34 mm
i 2cc 13 mm 26 mm

ARCOST biz 30 mm 8 8cc 20mm 36 mm




Arcadia Balon Kateterin Hazirlanmasi

«+ Kullanmadan 6nce koruyucu kilifi balondan cikarin.

Pistonu kilit sirnganin icine tamamen itin. Kilit siringay! Arcadia balon kateterin
sisirme girisine takin ve balondaki havayi almak icin pistonu geri ¢ekin. Pistonu
cevirerek siringadaki son yuvada yerine kilitleyin.

Kilit sirngayi ¢ikarin ve balonu bir kenara koyun.

Sisirme cihazinin Kullanma Talimatlarina gére sisirme cihazini kontrast maddeyle
birlikte hazirlayin.

Sisirme cihazi borusundaki luer baglanti girisini Arcadia balon kateterdeki sisirme
girisine takin. Balon kateter artik kullanima hazirdir.

Arcadia Balon Kateterin Yerlestirilmesi
Arcadia balon kateterin yerlestirilmesi igin bir erisim kanali gereklidir.

Kemikte erisim kanali olusturmak lizere secilen Merit erisim cihazlarinin Kullanma
Talimatlarina uyun.

Yonlendirilebilir balon kateterler, PowerCURVE Navigasyonlu Osteotom kullanilarak
onceden bir kanal olusturulmasini gerektirir.

Sondirilmis Arcadia balon kateteri erisim kanalina yerlestirin ve radyoopak
markdrleri kullanarak floroskopik gériintiileme yardimiyla konumlandirin. Nazik bir
dondiirme hareketiyle ileri dogru itmek yerlestirmeye yardimci olabilir.

Kisa StabiliT Giris ignesi kullanirken, balon mili izerindeki distal markor bandi,
kanuliin proksimal ucuyla hizalandiginda, sonmis balonun distal ucu ¢alisma
kaniliiniin distal ucuna ulasmis demektir. Uzun StabiliT Giris ignesi kullanirken, balon
mili Gzerindeki proksimal markor bandi, kantiliin proksimal ucuyla hizalandiginda,
sonmis balonun distal ucu ¢alisma kanuluntin distal ucuna ulasmig demektir.

Diiz Balonlar:

o Balon kateteri yerinde tutarak, balonu yerine sabitlemek icin 44 psi (3 atm) sisirin.
Dilerseniz diiz balon kateterdeki mili gikarin.

Yénlendirilebilir Balonlar:

o Arcadia yonlendirilebilir balon kateterde balonun yonlendirilmesini saglayan bir
yonlendirme kolu vardir. Yonlendirme kolundaki ok, artikiilasyonu artirmak igin
kolun hangi yonde dondtiriimesi gerektigini (saat yoniinde) belirtir.

o Balonun distal radyoopak markérii calisma kandiliinden ¢iktiginda, cihazin distal
kismini yonlendirmeye yardimci olmak i¢in Arcadia yonlendirilebilir balon
kateterdeki yonlendirme kolunu saat yoniinde déndiirmeye baslayin. Ayni anda
balon kateteri ilerletmeye ve yonlendirme kolunu déndiirmeye devam ederek
erisim kanalini takip edin.

o Yonlendirme mekanizmasinda, maksimum artikiilasyona ulasildiginda beliren bir
engel mekanizmasi vardir.

o Balon kateteri yerinde tutarak, balonu yerine sabitlemek icin 44 psi (3 atm) sisirin.

Arcadia Balon Kateterin Sisirilmesi

Arcadia balonu kesintisiz floroskopik gérinttleme yardimiyla sisirin.

Hacmi azar azar (0,25 - 0,5 cc) artirin. Hacmi daha fazla artirmadan 6nce yanal ve AP
goruntilerle balonun konumunu degerlendirin.

Tedavi amacina ulasildiginda, sisirilen balonun herhangi bir kismi kortikal kemige
temas ettiginde ya da maksimum sisirme hacmi ve/veya sisirme basinci elde
edildiginde (bkz. Tablo 1) balonu sisirmeyi durdurun.

Arcadia Balon Kateterin Cikarilmasi

Balonu g¢ikarmadan 6nce sisirme pistonunu geriye ¢ekin ve balondan tiim kontrast
maddeyi gikararak balonu sondirin.

Arcadia yonlendirilebilir balon kateter kullaniliyorsa balonu ¢ikarmadan 6nce,
yonlendirme kolunu engel mekanizmasi algilanana kadar saat yoninin tersine
cevirerek yonlendirme mekanizmasini baslangi¢c konumuna getirin.

Direngle karsilasilirsa kilit siringayi sisirme girisine takin, siringa pistonunu geri gekin,
kilitleyerek vakum olusturun ve balonu gikarmaya devam edin.

Balon tamamen sénene kadar balon kateteri geri cekmeyin. Direng durumunda balon
kateteri kesinlikle cekmeyin. Floroskopi yardimiyla direncin nedenini belirleyin ve
gerekli diizeltici nlemleri alin.

Arcadia balon kateteri nazik bir sekilde kemikten cikarin.

Vertebral Giiglendirme veya Balon Kifoplasti Prosediiriiniin Tamamlanmasi
Patolojik omur gévdesi kinginda bosluk olusturulduktan sonra StabiliT® Kemik Sementi
uygulanabilir. Liitfen sementin uygulanmasina iliskin Kullanma Talimatlarina bakin.

SEMENT DIRENCIi TEKNiGi

Karsi yanal tarafa sement doldurma islemi sirasinda, sisirilmis balon omur gévdesinin
icinde birakilacaksa sementi enjekte etmeden dnce balon hacminin 1,0 cc
azaltildigindan emin olun. Balonun kemik sementiyle 5 dakikadan uzun sire temas
etmeyecek sekilde yerlestirilmesi tavsiye edilir.

STERILIZASYON
Gama isinlar kullanilarak sterilize edilmistir.

TEDARIK SEKLI

Arcadia balon kateter soyularak agilan bir ambalaj iginde steril olarak tedarik edilir. Steril,
soyulabilir ayri bir ambalajda kilit sinnga da tedarik edilir. Ambalajin hasar gérmesi
durumunda kullanmayin ve ureticiyi bilgilendirin.

TEDARIK EDILMEYEN MALZEMELER
Sisirme Siringasi

Kontrast Madde

StabiliT Giris igneleri

PowerCURVE Navigasyonlu Osteotom
VertecoR® Kemik Matkabi

StabiliT Kemik Sementi

NOT: Sisirme Siringasi, StabilliT Giris igneleri, PowerCURVE Navigasyonlu Osteotom,
VertecoR Kemik Matkabi ve StabiliT Kemik Sementi, Merit Medical'dan
temin edilebilir.

SAKLAMA

Arcadia balon orijinal tasima malzemeleri icinde muhafaza edilmelidir. Cihazin zarar
gormemesi icin gerekli 6zen gosterilmelidir. Temiz, serin ve kuru bir yerde saklayin. Asiri
nem ve sicaktan koruyun.



TEK KULLANIMLIK CiHAZ

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, islemden gegirmeyin veya
sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, islemden gegirme veya sterilizasyon cihazin yapisal
bitlinliglini bozabilir ve/veya arizalanmasina neden olabilir ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6limdtine yol agabilir. Yeniden kullanim, islemden
gegirme veya sterilizasyon cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gecmesi dahil ancak bununla sinirl
olmamak Uizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin
kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limtine neden olabilir.

Gama iginlari kullanilarak sterilize edilmistir

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

Son Kullanma Tarihi

Uretici

Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin

A
wl
@ Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG
®

Tek Kullanimlik Cihaz, TEKRAR KULLANMAYIN

o

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

RONLY Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan
veya hekim talimati (izerine satilabilir.

Katalog Numarasi

Lot Numarasi

Kullanma Talimatlarina bakin.

I:Ii] Elektronik kopya i¢in QR Kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek IFU Kimlik Numarasini girin. Basili kopya i¢in ABD

veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi Cihaz

Sterile Package | Steril Ambalaj



http://www.merit.com/ifu
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ARCADIA

Cewnik z balonem sterowalnym i balonem prostym

INSTRUKC YTKOWANIA

Wyréb jest jatowy. Nie uzywac ani nie sterylizowaé ponownie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewniki Arcadia™ z balonem sterowalnym i balonem prostym sg przeznaczone do
stosowania podczas redukcji i zespolenia ztaman lub w celu wytworzenia pustej
przestrzeni w kosci gabczastej kregostupa. Zastosowania obejmujg przezskérne
wzmacnianie kregdw. Te cewniki balonowe sg przeznaczone do stosowania podczas
przezskornych zabiegéw wzmacniania kregoéw, takich jak kifoplastyka, w potaczeniu
z cementami kostnymi z poli(metakrylanu metylu) (PMMA) dopuszczonymi do
podawania do kosci kregostupa.

OPIS WYROBU

Cewniki balonowe Arcadia sktadaja sie z tréjnika z dwukanatowym trzonem cewnika
oraz balonu. Wewnetrzny kanat trzonu zawiera mandryn (prosty albo przegubowy), a
kanat wewnetrzny stanowi przewdd do napetniania balonu. Dwa znaczniki sa
nadrukowane na trzonie i stuza jako wskazniki osiggniecia dystalnego korica kaniuli
roboczej introduktora StabiliT® przez dystalna korncéwke cewnika balonowego.
Dystalny znacznik jest skorelowany z krétkim introduktorem StabiliT, a znacznik
proksymalny - z dtugim introduktorem StabiliT.

Cewnik Arcadia z balonem sterowalnym jest wyposazony w mechanizm sterowalny
umozliwiajacy sterowanie wyrobem. Mechanizm sterowalny utatwia lekarzowi
kierowanie cewnikiem balonowym w istniejacym kanale poprzez obrécenie uchwytu
sterujacego w prawo, aby zagia¢ dystalny odcinek wyrobu.

Rysunek 1: Cewnik Arcadia z balonem sterowalnym
Uchwyt sterujacy

Port napetniania

Znaczniki wysuniecia

Znaczniki radiocieniujace

Rysunek 2: Cewnik Arcadia z balonem prostym
Wyjmowany mandryn

Port napetniania

Znaczniki radiocieniujace Znaczniki wysuniecia

D

L

PRZECIWWSKAZANIA

Niestabilno$¢ sciany tylnej lub nasady.

Wyrobu nie nalezy stosowac, jesli wymiary kregu albo wzér ztamania uniemozliwiajg
bezpieczne umieszczenie i napetnienie balonu.

Infekcja.

Zaburzenia krzepliwoscialbo stosowanie lekéw zwigkszajacych prawdopodobienstwo
wystgpienia obfitego krwawienia.

Stwierdzona alergia na cement kostny.
Stwierdzona alergia na $rodek kontrastowy.
Ciaza.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejsze
urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom albo na ich zaméwienie.

OSTRZEZENIA

Uzy¢ wyrobu przed terminem,,Use By” (Zuzy¢ przed) znajdujacym sie na opakowaniu.
Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.
Po uptywie daty waznosci wyréb moze okazac sie niebezpieczny albo nieskuteczny.

Napetnianie balonu powyzej maksymalnej objetosci napetniania moze spowodowac
jego pekniecie przed osiggnieciem maksymalnego cisnienia napetniania
wynoszacego 700 psi.

Napetnianie balonu powyzej maksymalnego ci$nienia napetniania moze
spowodowac jego pekniecie przed osiggnieciem maksymalnej objetosci napetnienia.

Balon moze pekna¢ w wyniku kontaktu z odtamkami kostnymi, cementem kostnym
lub narzedziami chirurgicznymi.

Nie napetniac balonu, dopoki nie zostanie w catosci wprowadzony do trzonu kregu.
Napetnienie balonu przed wprowadzeniem go w docelowe potozenie moze
skutkowac jego uszkodzeniem w wyniku kontaktu balonu z kaniula robocza.

Ztamanie wyrobu moze wigzac sie z koniecznoscia przeprowadzenia interwencji lub
usuniecia wyrobu.

Nigdy nie wolno uzywac¢ powietrza ani zadnego innego gazu do napetniania
balonéw Arcadia. Nalezy stosowac wytgcznie zalecany $rodek kontrastowy
w stezeniu 60%.

W przypadku podejécia transpedikularnego, jeéli nasada nie jest wystarczajaco duza
albo stabilna, aby wytrzymata zabieg, moze dojs¢ do jej ztamania.

Do powiktan, jakie moga wystapi¢ w przypadku zastosowania podejscia
transpedikularnego moga naleze¢ odma optucnowa i krwawienie.



SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem produktu nalezy koniecznie przeczytac instrukcje uzytkowania.

Wytacznie wykwalifikowani lekarze gruntownie przeszkoleni w zakresie wykonywania
zabiegow klinicznych, do ktérych wyrdb jest przeznaczony, moga zapewnic
bezpieczenstwo i skutecznos¢ podczas uzywania wyrobu. Lekarz powinien by¢
stosownie przeszkolony, mie¢ odpowiednie doswiadczenie i by¢ zaznajomiony ze
stosowaniem tego produktu.

Balonami mozna manipulowac¢ tylko pod kontrola fluoroskopowa z wykorzystaniem
sprzetu radiologicznego zapewniajgcego obrazy wysokiej jakosci.

W trakcie zabiegu oraz na wszystkich etapach obchodzenia sie z produktem kluczowe
znaczenie ma Sciste stosowanie technik aseptycznych.

NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest otwarte albo uszkodzone. Wszystkie wyroby sa
dostarczane w stanie jatowym. Wszystkie wyroby sterylizowano z uzyciem
promieniowania gamma.

Produktéw uszkodzonych nie wolno uzywac. Przed przystapieniem do uzytkowania
opakowanie i produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga
naruszy¢ strukture przyrzadu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei
spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja mogga takze stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczenia przyrzadu lub spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie chordb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

Cewniki balonowe Arcadia nalezy napetnia¢ wylacznie za pomoca urzadzenia
inflacyjnego, takiego jak strzykawka DiamondTOUCH™ albo strzykawka StabiliT
Touch™.

Balony nalezy napetnia¢ wytgcznie ptynnymi srodkami kontrastowymi: zalecany jest
roztwdr 60%. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych wskazan do
stosowania srodka kontrastowego, sposobu uzycia, ostrzezen, srodkéw ostroznosci
oraz przeciwwskazan.

Aby zapobiec uszkodzeniu balonu, cewniki z balonami sterowalnymi nalezy
wprowadza¢ wytacznie w zakrzywionych kanatach utworzonych wczesniej za
pomoca osteotomu nawigujacego PowerCURVE®.

Ryzyko rozerwania balonu wzrasta, jesli balon zetknie sie zcementem kostnym, kiedy
objetos¢ balonu nie zostata zmniejszona o 1T mL od objetosci napetniania.
Charakterystyka napetniania balonu moze zosta¢ zmieniona w przypadku
napetniania wewnatrz kosci.

Urzadzenia inflacyjnego nalezy uzy¢ do usuniecia srodka kontrastowego z balonu
oraz do catkowitego oprdznienia balonu przed jego usunieciem.

W przypadku korzystania z cewnika Arcadia z balonem sterowalnym przed
usunieciem cewnika balonowego nalezy ustawi¢ mechanizm sterujacy w pozycji
poczatkowej, obracajac uchwyt sterujacy w lewo do momentu wystapienia oporu.

Zuzyty produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi
procedurami dotyczacymi zapobiegania zagrozeniom zwigzanym z drobnoustrojami
przenoszonymi przez krew, obejmujacymi wykorzystanie pojemnikéw na ostre
odpady stanowiace zagrozenie biologiczne oraz z procedurami utylizacji takich
odpadow.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy
zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie
cztonkowskim.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzer niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem cewnikéw

balonowych naleza:

« zator spowodowany przez ttuszcz, skrzep albo inne materiaty, powodujacy objawowg
zatorowos¢ ptucna albo inne powiktania kliniczne;

rozerwanie i rozpadniecie sie na mniejsze kawatki rozszerzalnej czesci wyrobu
skutkujace pozostaniem fragmentu wyrobu w trzonie kregu;

rozerwanie balonu prowadzace do ekspozycji na $rodek kontrastowy, co moze
wywotac reakgcje alergiczng albo anafilaktyczng;

powierzchowne albo gtebokie zakazenie rany;

przemieszczenie sie do tytu odtamkow trzonu kregu, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia rdzenia kregowego albo korzeni nerwowych, powodujac radikulopatie,
niedowtad albo porazenie;

ztamanie blaszki koricowej lub bocznej $ciany trzonu kregu z powodu nadmiernego
napetnienia ztamania niemobilnego;

ponowne ztamanie leczonego trzonu kregu;
krwawienie albo powstanie krwiaka;
odma optucnowa;

zlamanie nasady.

ZALETY KLINICZNE

Cewniki Arcadia™ z balonem sterowalnym i balonem prostym sg przeznaczone do
stosowania podczas redukcji i zespolenia ztaman lub w celu wytworzenia pustej
przestrzeni w kosci gabczastej kregostupa. Zastosowania obejmujg przezskérne
wzmacnianie kregdw. Te cewniki balonowe sg przeznaczone do stosowania podczas
przezskornych zabiegéw wzmacniania kregow, takich jak kifoplastyka, w potaczeniu
z cementami kostnymi z poli(metakrylanu metylu) (PMMA) dopuszczonymi do
podawania do kosci kregostupa.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

PRZESTROGA: Nalezy przestrzega¢ dostarczonej przez producenta instrukcji
uzytkowania urzadzenia inflacyjnego.

PRZESTROGA: Srodki kontrastowe moga miec rézne wasciwosci w zakresie lepkosci
i precypitacji, co moze wydtuzac albo skraca¢ czas napetniania. Dlatego zaleca sie
stosowanie $rodka kontrastowego w stezeniu co najmniej 60%.

« Wybra¢ rozmiar i rodzaj cewnika balonowego Arcadia w zaleznosci od miejsca
wprowadzania i celu leczenia. W tabeli 1 podano srednice po napetnieniu (D) oraz
dtugosci po napetnieniu (L) balonu Arcadia zanurzonego w 2 ml wody o temperaturze
37°C oraz przy maksymalnej objetosci napetnienia.
Podane ponizej wymiary mogg sie rézni¢ od obserwowanych podczas uzywania
produktu ze wzgledu na réznice w strukturze kosci.
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Tabela 1: Wymiary po napetnieniu w o p ze 37°C
Uwaga: wszystkie cewniki balonowe Arcadia sg zgodne z instrumentami 10G i ich
maksymalne ci$nienie napetniania wynosi 700 psi.

Nr Konfiguracja|Dtugos¢ przed N.laks',, N . i
katalogowy balonu  |napetnieniem objetf)sc_ Objetos¢| Srednica (D)) Diugos¢ (L)
napetnienia
ARC10SB | Sterowalny 10 mm 3mL ; :I: 12 22 ;g :2
ARC15SB | Sterowalny 15 mm 4mL i:t 1;22 ;2 :m
ARC20SB | Sterowalny 20 mm 5mL ; :I: 13 xz ;; 22
ARC25SB | Sterowalny 25 mm 7 mL g :t ]g mm ;i mm
ARC30SB | Sterowalny 30 mm 8mL ; mt ;(3] 22 ;2 xg
ARCI0ST |  Prosty 10 mm 3mL gmt :gmm ;g mm
ARCISST | Prosty 15mm qmL (ML amm i tfmm
ARC20ST |  Prosty 20 mm 5mL g mt :Z m: g; mm
ARC25ST | Prosty | 25mm 7mL ML 3mm | 2Smm
ARC30ST |  Prosty 30mm 8mL ; mt ;g m: ;2 2m
Przyg ie cewnika bal go Arcadia

« Przed uzyciem zdja¢ z balonu koszulke ochronna.

« Wecisnac ttok do konca do strzykawki blokujacej. Podtaczy¢ strzykawke blokujaca
do portu inflacyjnego cewnika balonowego Arcadia i odciggna¢ ttok, aby oprézni¢
balon z powietrza. Obroci¢ ttok, aby go zablokowac w pozycji na ostatnim gniezdzie
w strzykawce.

« Odfaczyc strzykawke blokujacg i odtozy¢ balon na bok.

+ Przygotowac urzadzenie inflacyjne ze srodkiem kontrastowym, postepujac zgodnie z
instrukcja uzytkowania wydana przez producenta urzadzenia inflacyjnego.

+ Podtaczy¢ port potaczeniowy luer na przewodzie urzadzenia inflacyjnego do portu
do napetniania na cewniku balonowym Arcadia. Cewnik balonowy jest teraz gotowy
do uzycia.

Wpi dzanie cewnika bal go Arcadia

+ Do wprowadzenia cewnika balonowego Arcadia niezbedny jest kanat dostepowy.

« W celu utworzenia kanatu dostepowego w kosci nalezy przestrzega¢ instrukgcji
uzytkowania wybranych narzedzi dostepowych firmy Merit.

«+ Cewniki z balonami sterowalnymi beda wymagac kanatu utworzonego wczeséniej za
pomoca osteotomu nawigujacego PowerCURVE®.

« Wprowadzi¢ oprézniony cewnik balonowy Arcadia do kanatu dostepowego
i umiesci¢ go w zadanym potozeniu pod kontrolg fluoroskopowg z wykorzystaniem
znacznikéw radiocieniujgcych. Wprowadzanie mozna utatwi¢, wykonujac delikatny
ruch skrecajacy i jednocze$nie popychajac wyréb.

+ W przypadku korzystania z krétkiego introduktora StabiliT dystalna koncéwka
opréznionego balonu dojdzie do dystalnej koricéwki kaniuli roboczej, kiedy dystalny
znacznik na trzonie balonu zréwna sie z proksymalna koricéwka kaniuli. W przypadku
korzystania z dtugiego introduktora StabiliT dystalna koricéwka opréznionego
balonu dojdzie do dystalnej koricéwki kaniuli roboczej, kiedy proksymalny znacznik
na trzonie balonu zréwna sie z proksymalng koricowka kaniuli.

« Balony proste:

o Przytrzymujac cewnik balonowy nieruchomo, napetni¢ go do 44 psi (3 atm), aby
zablokowac go w tej pozycji. W razie potrzeby usuna¢ mandryn z cewnika z
balonem prostym.

« Balony sterowalne:

o Cewnik Arcadia z balonem sterowalnym jest wyposazony w uchwyt sterujacy,
ktéry aktywuje funkcje sterowania balonem. Strzatka nadrukowana na
sterowalnym uchwycie wskazuje kierunek obrotu uchwytu sterowalnego
(w prawo) powodujacego zwigkszenie zagiecia.

o Rozpocza¢ obracanie w prawo uchwytu sterujacego na cewniku Arcadia z
balonem sterowalnym, aby utatwic sobie kierowanie dystalnej czesci wyrobu,
kiedy dystalny znacznik radiocieniujacy wyjdzie poza kaniule robocza.
Kontynuowaé wprowadzanie cewnika balonowego i jednoczesne obracanie
uchwytu sterujgcego, aby pozosta¢ w kanale dostepowym.

o Mechanizm sterujacy jest wyposazony w ograniczenie, ktére mozna wyczu¢ po
osiagnieciu maksymalnego zagiecia.

o Przytrzymujac cewnik balonowy nieruchomo, napetni¢ go do 44 psi (3 atm), aby
zablokowac¢ go w tej pozycji.

Napetnianie ika bal go Arcadia

- Balon Arcadia nalezy napetnia¢ w warunkach ciagtej kontroli fluoroskopowej.

« Objetos¢ nalezy zwigksza¢ stopniowo (0,25-0,5 mL). Przed dalszym zwiekszeniem
objetosci nalezy oceni¢ pozycje balonu w projekcji bocznej i AP.

+ Przerwac napetnianie balonu po osiagnieciu celu zabiegu, jesli ktérakolwiek czes¢
napetnionego balonu styka sie z korowa warstwa kosci albo po osiagnieciu
maksymalnej objetosci napetnienia lub maksymalnego cisnienia napetniania (patrz
Tabela 1).

U ie cewnika bal go Arcadia

« Oproéznic¢ balon przed wyjeciem, odciagajac ttok urzadzenia do napetniania
maksymalnie do tytu i odciagajac z balonu caty srodek kontrastowy.

« W przypadku korzystania z cewnika Arcadia z balonem sterowalnym przed
usunieciem cewnika balonowego nalezy ustawi¢ mechanizm sterujacy w pozycji
poczatkowej, obracajac uchwyt sterujacy w lewo do momentu wystgpienia oporu.

« W przypadku wystapienia oporu nalezy podtaczy¢ strzykawke blokujaca do portu do
napetniania, odciagnac ttok strzykawki, blokujac go w celu utworzenia podcisnienia,
i wznowi¢ usuwanie balonu.

« Nie wycofywaé cewnika balonowego do momentu jego catkowitego oproéznienia.
Nigdy nie usuwac balonu, jesli wystepuje opér. W takiej sytuacji nalezy metodg
fluoroskopowa ustali¢ przyczyne wystapienia oporu i podja¢ niezbedne dziatania
zaradcze.

+ Delikatnym ruchem wyja¢ cewnik balonowy Arcadia z kosci.



Zakonczenie zabiegu wzmacniania kregéw lub kifoplastyki balonowej

Po utworzeniu szczeliny w patologicznym ztamaniu trzonu kregu mozna wprowadzi¢
cement kostny StabiliT®. Informacje dotyczgce wprowadzania cementu mozna znalezé
w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

OPOROWA TECHNIKA WPROWADZANIA CEMENTU

W przypadku pozostawienia napetnionego balonu w trzonie kregu podczas
wprowadzania cementu po przeciwnej stronie przed wstrzyknigciem cementu nalezy
pamietac o konieczno$ci zmniejszenia objetosci balonu o 1 mL. Zaleca sig, aby balon nie
stykat sie zcementem kostnym dtuzej niz przez 5 minut.

STERYLIZACJA
Wyréb wysterylizowany promieniowaniem gamma.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Cewnik balonowy Arcadia jest dostarczany w stanie jatowym w rozrywanym
opakowaniu. Strzykawka blokujaca dostarczana jest w osobnym jatowym opakowaniu
rozrywanym. W przypadku uszkodzenia opakowania wyrobu nie wolno uzywac i nalezy
powiadomi¢ o tym producenta.

MATERIALY NIEDOSTARCZANE
Strzykawka do pompowania

Srodek kontrastujacy
Introduktory StabiliT
Osteotom nawigacyjny PowerCURVE

Wiertto kostne VertecoR®
Cement kostny StabiliT

UWAGA: Strzykawka inflacyjna, introduktory StabilliT, osteotom nawigacyjny
PowerCURVE, wiertto kostne VertecoR i cement kostny StabiliT s dostepne w firmie
Merit Medical.

PRZECHOWYWANIE

Balon Arcadia nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w ktérym go
dostarczono. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wyrobdw. Przechowywaé
w czystym, chtodnym i suchym miejscu. Unikaé¢ wysokich temperatur i duzej
wilgotnosci.

WYROB JEDNORAZOWEGO UZYTKU

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

Wyrdb wysterylizowany promieniowaniem gamma

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami

Zuzy¢ przed

Producent

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyréb jednorazowego uzytku, NIE UZYWAC PONOWNIE

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejsze
RONLY urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom albo na
ich zamowienie.

Numer katalogowy

Numer serii

Patrz instrukcja uzytkowania.
Aby uzyskac¢ dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy
I::[ﬂ zeskanowac kod QR albo wejs¢ na strone www.merit.com/ifu

i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac kopie
drukowang, nalezy zadzwonic¢ do biura obstugi klienta w USA
albo UE.

@ Nie sterylizowac ponownie

Wyréb medyczny

Sterile Package | Opakowanie jatowe



http://www.merit.com/ifu

Czech

ARCADIA

Riditelny a rovny balénkovy katétr

NAVOD K POUZITI

Prostfedek je sterilni. NepouZivejte opakované ani nesterilizujte.

INDIKACE PRO POUZITi

Riditelny a rovny balénkovy katétr Arcadia™ je urcen k pouziti k redukci a fixaci fraktur
a/nebo vytvéreni prazdnych dutin v patefni spongiéze. Zahrnuje to pouziti béhem
perkutdnni vertebralni augmentace. Tyto baldnkové katétry jsou uréeny k pouziti
s ¢isténym spinalnim kostnim cementem na bazi polymethylmetakrylatu (PMMA)
k pouziti béhem perkutanni vertebralni augmentace jako napf. kyfoplastika.

POPIS PROSTREDKU

Baldnkové katétry Arcadia sestavaji z Y-adaptéru s dvouluminalni hiideli katétru
a baldnku. Vnitini lumen hiidele obsahuje hrot (rovny nebo kloubovy), vnéjsi lumen
predstavuje nafukovaci vedeni baldnku. Na hfideli jsou vytistény dva znacici prouzky,
které slouzi jako indikétory, kdyz distalni hrot balonkového katétru dosahne distélniho
konce pracovni kanyly zavadéce StabiliT®. Distalni znacici prouzek odpovida kratkému
zavadéci StabiliT a proximalni dlouhému zavadéci StabiliT.

Riditelné balénkové katétry Arcadia zahrnuji fiditelny mechanismus, ktery umozniuje
fizeni prostredku. Riditelny mechanismus pomahé lékafi pti smérovéani balénkového
katétru preexistujicim kanalem otacenim fidici rukojeti ve sméru hodinovych rucicek,
aby bylo mozné ohybat distalni ¢ast prostiedku.

Obrazek 1: Riditelny balonkovy katétr Arcadia
Rukojet fizeni

Délka znacky vystupu
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Radiopakni znacky

Obrazek 2: Rovny balénkovy katétr Arcadia
Odnimatelny hrot

Infla¢ni port

Ralepaknl znacky Délka znacky vystupu

D

L

KONTRAINDIKACE
Instabilita zadni stény a/nebo pedikll.

Nepouzivejte, pokud rozméry obratle nebo charakter fraktury neumoznuji
bezpecné zavedeni a napusténi balonku.

Infekce.

Krvécivéa porucha nebo lé¢ba zvysuijici riziko nadmérného krvaceni.

Jakakoli znama alergie na kostni cement.
Jakakoli zndma alergie na kontrastni latku.
Téhotenstvi.

UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékaie nebo
na jeho objednavku.

VAROVANI

Zatizeni pouzijte pted uplynutim doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Tento
produkt nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu. Zafizeni
nemusi byt bezpe¢né ani Gi¢inné po vyprieni doby jeho platnosti.

Prekroceni maximélniho inflacniho objemu balénku mize vést k jeho prasknuti pred
dosazenim maximalniho infla¢niho tlaku 700 psi.

Piekro¢eni maximalniho infla¢niho tlaku balonku mutze vést k jeho prasknuti pied
dosazenim maximalniho infla¢niho objemu.

Balének muze pfi kontaktu s kostnimi Glomky, kostnim cementem a/nebo
chirurgickymi nastroji prasknout.

Nenapoustéjte balonek, dokud jej plné nezavedete do téla obratle. Napusténi
balénku pted pInym zavedenim mze vést k selhani baldonku v disledku kontaktu
mezi balénkem a pracovni kanylou.

Pokud se prostfedek zlomi, miZe byt nutné provést intervenci a/nebo odstranéni.

K napousténi balonkl Arcadia nikdy nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.
Pouzivejte vyhradné doporu¢ovanou minimalné 60% kontrastni latku.

V piipadé transpedikulérniho pfistupu, pokud neni pedikl dostate¢né velky nebo
dostatecné stabilni, aby postup vydrzel, mize dojit ke zlomeni pediklu.

Komplikace, které mohou nastat béhem parapedikuldrniho pfistupu, zahrnuji
pneumotorax a krvaceni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred pouzitim prostredku si peclivé prostudujte navod k pouziti.

Pro bezpecné a ucinné pouzivani by toto zafizeni méli pouzivat pouze kvalifikovani
|ékati se skolenim v klinickém postupu, pfi kterém se jehla pouziva. Lékaf by mél mit
specifické skoleni, zkusenosti a ditkladnou znalost prace s pouzitim tohoto vyrobku.

S balénky je nutné manipulovat vyhradné pod fluoroskopickou kontrolou za pouziti
radiografického zafizeni poskytujiciho snimky o vysoké kvalité.

Béhem zakroku je béhem viech fazi a béhem veskeré manipulace s timto vyrobkem
dulezité pfisné dodrzovat sterilni techniky.

NEPOUZIVEJTE, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny. Viechny prostfedky jsou
dodavany sterilni. Veskeré prostfedky jsou sterilizovany zafenim gama.
Nepouzivejte poskozené produkty. Pfed pouzitim zkontrolujte obal a produkt
a ovéfite, zda nedoslo k poskozeni.



Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému pouziti, osetieni
nebo sterilizaci. Opakované pouZziti, osetfeni nebo sterilizace mlze narusit
strukturalni celistvost zafizeni nebo muze vést k poruse zafizeni s nasledkem
poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouZziti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také pfedstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi
zpusobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zatizeni maze vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

Balénové katétry Arcadia se smi nafukovat pouze pomoci nafukovaciho zafizeni, jako
je injek¢ni stiikacka DiamondTOUCH™ nebo injekéni stiikacka StabiliT Touch™.
Balénky nafukujte pouze kapalnymi kontrastnimi latkami: doporucuje se 60% roztok.
Pokud jde o indikace kontrastniho média, pouziti, varovani, bezpe¢nostni opatieni
a kontraindikace, postupujte podle pokynti vyrobce.

Riditelné baldnkové katétry by mély byt zavadény pouze do zakfivenych kanald, dfive
vytvorenych pomoci navadéného osteotomu PowerCURVE®, aby nedoslo k poskozeni
balénku.

Riziko prasknuti baldnku se zvysuje, pokud se baldnek dostane do kontaktu s kostnim
cementem v pfipadé, Ze by se objem nafukovaciho vakuu nesnizil o 1 cm?.

Inflaéni vlastnosti balénu se mohou pfi nafouknuti uvnitf kosti zménit.

Pomoci nafukovaciho zafizeni odstrante kontrastni latku z balénku a balének pred
vyjmutim zcela vypustte.

Pouzivate-li fiditelny balonkovy katétr Arcadia, pred vyjmutim balénkového katétru
vratte mechanismus fizeni do vychozi polohy otac¢enim rukojeti fizeni proti sméru
hodinovych rucicek, dokud neucitite pevny doraz.

Likvidujte pouzité vyrobky prostfednictvim mistnich statnich a federélnich kontrol
krvi pfenasenych patogen(, véetné Sharps kontejner( pro biologicky rizikové
materialy, a fadnych postupt likvidace.

V EU plati, ze jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v souvislosti s danym
prosttedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu organu piislusného
¢lenského statu.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Mezi mozné nezadouci Ucinky spojené s pouzivanim tohoto balénku patfi:

+ Tukova embolie, trombus nebo jiné materidly, které mohou zapf¥icinit
symptomatickou plicni embolii nebo jiné klinické nasledky.

Prasknuti s fragmentaci nafukovaci ¢asti (prosttedku), jehoz disledkem bude
zadrzeni fragmentu uvnitf téla obratle.

Prasknuti balénku, coz zplsobi expozici kontrastni latky, a to mize mit za nasledek
alergickou reakci nebo anafylaxi.

Infekce hluboké nebo povrchové rany.

Retropulzované kostni fragmenty téla obratle, které mohou zpUsobit poranéni
michy nebo nervovych kofent, a to mlze mit za nasledek radikulopatii, parézu nebo
ochrnuti.

Zlomenina v oblasti horni a spodni ¢asti meziobratlové ploténky a/nebo postrannich
stén téla obratle kvili nadmérnému nafouknuti nepohyblivé zZlomeniny.

Opétovna zlomenina lé¢eného téla obratle.
Krvaceni nebo hematom.

Pneumotorax.

Zlomeni pediklu.

KLINICKE PRINOSY

Riditelné a rovné balénkové katétry Arcadia™ jsou ur¢eny k pouziti p¥i redukci a fixaci
zlomeniny a/nebo vytvofeni dutiny v spongidzni kosti patefe. Zahrnuje to pouziti
béhem perkutanni vertebralni augmentace. Tyto balénkové katétry jsou urceny
k pouziti s ¢isténym spinalnim kostnim cementem na bazi polymethylmetakrylatu
(PMMA) k pouziti béhem perkutanni vertebralni augmentace jako napf. kyfoplastika.

POKYNY K POUZITI
UPOZORNENI: Dodrzujte névod k pouziti infla¢niho zafizeni dodavany vyrobcem.

UPOZORNENI: Kontrastni latky mdzou mit rGizné trovné viskozity a precipitace, které
muizou mit za nasledek pomalejsi napousténi a vypousténi. Z toho diivodu se
doporucuje pouzivat minimalné 60% kontrastni latku.

Zvolte velikost a typ baldonkového katétru Arcadia na zékladé lokality a cile |écby.
Tabulka 1 uvadi infla¢ni pramér (D) a infla¢ni délku (L) balénku Arcadia ve vodé
s teplotou 37 °C pii 2ml objemu a pfi maximalnim infla¢nim objemu.

Rozméry se muizou pfi pouziti produktu vzhledem k variacim kostni struktury lisit.

Tabulka 1: R éry nafouk ého balénku ve vodé s tepl 37°C
Poznamka: Viechny balénkové katétry Arcadia jsou 10 G kompatibilni s maximalnim
tlakem inflace 700 psi.

Katalogove ¢, | Onfigurace | Délka pred | Max, oblem| oo | primer (D) Delka (1)
ARC10SB | Riditelng | 10 mm 3cm? ; 22 1‘6‘ mn ;g o
ARC15SB | Riditelny | 15mm 4cm’ iz:z 1‘7‘ s ;g o
ARC20SB | fiditelng | 20 mm 5cm? § 22 1; mn ;; o
ARC25SB | FRiditelny |  25mm 7 cm g z:z 1; s ;i o
ARC30SB | Riditelng | 30 mm 8cm? gmj ;(3) mn §§ o
ARC10ST | Rovny 10mm 3cm’ g z:z 12 s ;g o
ARC15ST Rovny 15mm 4cm? iz:z 1‘71 :: ;2 :2
ARC20ST | Rovny 20mm 5cm’ g z:z 1: s ;; o
ARC25ST Rovny 25mm 7cm? § Zgz 1; :: ;i :2
ARC30ST | Rovny 30mm 8cm’ ; z:z ;(3, s ;Z o




Pfiprava balénkového katétru Arcadia

« Pred pouzitim stahnéte z balénku ochranné pouzdro.

Zatlacte pist Uplné do zamykatelné sttikacky. Pfipojte zamykatelnou stiikacku
k infla¢nimu portu balénkového katétru a zatazenim pistu zpét odstrarte z baléonku
vzduch. Otocenim pistu zajistéte polohu na poslednim otvoru v injekéni stiikacce.
Odpojte zamykatelnou stikacku a odlozte baldének stranou.

Piipravte nafukovaci zafizeni s kontrastnimi latkami podle pokynd k pouziti
nafukovaciho zafizen.

Pfipojte pfipojovaci port typu luer na hadickach infla¢niho prostiedku k infla¢nimu
portu na balénkovém katétru Arcadia. Balonkovy katétr je nyni pfipraven k pouziti.

Zavedeni balonkového katétru Arcadia
K zavedeni bal6nkového katétru je nutny pfistupovy kanal.

Pristupovy kandl v kosti vytvorte dle navodu k pouziti pro zvolené pfistupové
néstroje Merit.

Riditelné balonkové katétry budou vyzadovat kanal, ktery byl dfive vytvofen pomoci
navadéného osteotomu PowerCURVE.

Zavedte vypustény balénkovy katétr Arcadia do pfistupového kanalu a umistéte jej
pod fluoroskopickym obrazovym vedenim pomoci rentgenovych znacek.
Jemny otécivy pohyb s dopfednym tlakem mize usnadnit zasunuti.

Pfi pouziti kratkého zavadéce StabiliT dosahl distélni hrot vypusténého balénu

k distalnimu konci pracovni kanyly, kdyz se distalni znackovaci pas na balonovém hideli

zarovnal s proximalnim koncem kanyly. Pfi pouziti dlouhého zavadéce StabiliT dosahl

distalni hrot vypusténého baldnu k distalnimu konci pracovni kanyly, kdyz se proximalni
znackovaci pas na balonovém hideli zarovnal s proximalnim koncem kanyly.

Rovné balény:

o Baldnkovy katétr pfidrzujte na misté a nafouknéte na 44 psi (3 atm), abyste zajistili
baldén v poloze. V pfipadé potieby odstrante hrot z pfimého balénkového katétru.

Riditelné balény:

o Balonkovy katétr Arcadia ma fiditelnou rukojet, ktera umoznuje fiditelnou funkci
balénu. Sipka vytisténa na fiditelné rukojeti oznacuje smér otaceni fiditelné
rukojeti (ve sméru hodinovych ruci¢ek) pro zvyseni moznosti ohybu.

0 Zacnéte otacet fiditelnou rukojeti fiditelného balénkového katétru Arcadia ve sméru
hodinovych rucicek, abyste usnadnili nasmérovéni distaIni ¢asti zafizeni, kdyz distalni
radioopakni znac¢ka balénku vystoupi z pracovni kanyly. Pokracujte v posouvani
balénkovym katétrem a soucasné otacejte rukojeti. Sledujte pfistupovy kanal.

o Po dosazeni maximalniho ohybu je fidici mechanismus vybaven detekovatelnym
pevnym dorazem.

o Baldnkovy katétr ptidrzujte na misté a nafouknéte na 44 psi (3 atm), abyste zajistili
balén v poloze.

Nafouknuti balénkového katétru Arcadia

Baldnkovy katétr nafukujte pod neustélou fluoroskopickou kontrolou.

Objem zvy3ujte v malych krocich (0,25 az 0,5 cm?). Nez pfistoupite k dalsimu
zvySovani objemu, zhodnotte polohu balénku pomoci lateralnich a AP pohledd.

Nafukovéni balénku zastavte, jakmile je dosazeno cile 1é¢by, jakakoli ¢ast
nafouknutého balénku se dotkne kortikalni kosti, nebo bylo dosazeno maximalniho
nafukovaciho objemu a/nebo maximalniho nafukovaciho tlaku (viz tabulka 1).

Vyjmuti balonkového katétru Arcadia

Vypustte baldnek pred vytazenim posunutim pistu infla¢niho prostiedku na doraz
dozadu a odstranénim veskeré kontrastni latky z baldonku.

Pouzivate-li fiditelny balonkovy katétr Arcadia, pfed vyjmutim baldnkového katétru
vratte fidici mechanismus do vychozi polohy otac¢enim fidici rukojeti proti sméru
hodinovych rucicek, dokud neucitite pevny doraz.

Pokud vnimate odpor, pfipojte zamykatelnou stiikacku k nafukovacimu portu,
zatahnéte pist injekéni stiikacky zpét, zajistéte stikacku a po vytvoreni podtlaku
pokracujte v odstraniovani balénu.

Nevytahujte balénkovy katétr, pokud neni Gplné vypustén. Nikdy nevytahujte
balénkovy katétr proti odporu. Fluoroskopem urcete pfic¢inu odporu a provedte
potiebnou napravu.

Jemnym pohybem vytahnéte baldnkovy katétr Arcadia z kosti.

halénl

Dokonéeni zakroku vertebralni tace nebo é kyfoplastiky
Po vytvoreni dutiny v patologické zlomeniné obratlového téla mize byt zaveden kostni
cement StabiliT. Aplikace cementu viz pfislusny ndvod k pouziti.

TECHNOLOGIE REZISTENCE CEMENTU

Pokud ponechate nafouknuty balének uvniti obratlového téla béhem pInéni cementu na
kontralateralni strané pied injekci cementu, zajistéte, aby se objem balénku snizil
01,0 cm’. Doporucuje se, aby balének nebyl v kontaktu s kostnim cementem déle nez 5 minut.

STERILIZACE
Gama sterilizace.

ZPUSOB DODANI

Baleni balénkového katétru Arcadia se dodava sterilni v baleni s odloupnutelnym
oteviranim. Zamykatelna stiikacka je rovnéz dodavana v samostatném sterilnim baleni
s odloupnutelnym otevirdnim. Nepouzivejte, pokud je obal porusen, a oznamte
to vyrobci.

NEDODAVANE MATERIALY
Infla¢ni stiikacka

Kontrastni latka
Zavadéce StabiliT
Navigaéni osteotom PowerCURVE

Kostni vrtacka VertecoR®
Kostni cement StabiliT

POZNAMKA: Inflaéni sttikacka, zavadéee StabilliT, navigaéni osteotom
PowerCURVE, kostni vrtacka VertecoR a kostni cement StabiliT jsou dostupné u
spole¢nosti Merit Medical.

SKLADOVANI

Baldnek Arcadia uchovévejte v plvodnich pfepravnich materialech. Mélo by se nélezité
pecovat o to, aby se zajistilo, ze nedojde k poskozeni prostiedku. Skladujte na ¢istém,
chladném a suchém misté. Vyhnéte se extrémni vlhkosti a teploté.



ZARIZENi NA JEDNO POUZITi:

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, osetfeni
nebo sterilizaci. Opakované pouziti, oSetfeni nebo sterilizace mlize narusit strukturalni
celistvost zafizeni nebo muze vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci
nebo Uumrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zatizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i
zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéniz jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace zafizeni muze vést k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

Sterilizovano gama zéfenim

Upozornéni: Prostudujte pravodni dokumenty

Spotiebujte do

Vyrobce

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

i

CHGIEN 3L

Pouze na jedno pouziti / NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na |ékare
nebo na jeho objednavku.

m

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Prectéte si navod k pouziti.

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

Nesterilizujte opakované

i
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Medicinské zafizeni

Sterile Package

Sterilni baleni



http://www.merit.com/ifu

Bulgarian

ARCADIA

yl'lpaBJ'IﬂeM GaloHeH 1 n3npaseH 6anoHeH KaTeTbp

MHCTPYKLUWUWN 3A YIIOTPEBA

YcTpoiicTBoTo € ¢ He PHOMHEC p

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

YnpaBnaemuTe n nsnpaseHun 6anoHHn KateTpu Arcadia™ ca npeaHasHaueHu 3a
ynoTpeba npu peaykuua n ¢prkcmpaHe Ha GpaKkTypu U/unv cb3aaBaHe Ha KyxuHa
B rbbecTtata KOCT Ha rpb6HauHMA cTbnb. ToBa BKMIOYBa U3MOJI3BAHETO Ha NepKyTaHHa
BepTebpanHa ayrmeHTauua. Tesm 6anoHHW KaTeTpn TpAbBa Aa ce usnonseart
C MpeyncTeH CnvHaneH nonumeTunmeTakpunateH (PMMA) KoCTeH LIMMEHT 3a ynotpe6a
npv nepKyTaHHa BepTe6pasHa ayrMeHTaL s, KaTo Hanpumep Kuponnactuka.

OMUCAHUE HA YPEOA

BanoHHute KateTpu Arcadia ce CbCTOAT OT Y-afanTep ¢ KaTeTbp C f1Ba TyMeHa ¢ wadt
1 6anoH. BBTpeLHUAT NyMeH Ha WwadTa Cbabpxa CTUNeT (M3npaBeH UK apTyKyMpaLy),
[IOKaTo BBHLUHUAT JlyMeH e HNaLVoHeH NPOBOAHNK 3a 6anoHa. Ha wadta ca otneyataHu
[1BE€ MapKepHU NEHTU, KOUTO CNYXKaT KaTo MHAUKATOPK Kora JUCTaHUAT BPbX Ha
6anoHHNA KaTeTbp e JOCTUrHaN AUCTaNHUA Kpaii Ha paboTHaTa KaHioNa Ha MHTpoAlocepa
StabiliT®. lIuctanHata MapkepHa neHTa oTroBaps Ha Kbcus MHTpoatocep StabiliT, gokato
NPOKCManHaTa MapKepHa JleHTa OTroBaps Ha AbArviaA uHTpopiocep StabiliT.

YI'IpaBTIﬂeMVIﬂT 6anoHeH KateTbp Arcadia e CHa6F\€H C Hacou4Ball ce MexXaHU3bMm, KONTO
no3soffABa ynpasneHUeTo Ha yCTpOVICTBOTO. To3u ynpasnaem MexaHu3bMm rnomara Ha
KNMHNUMUCTa ga HacouyBa 6anoHHUA KaTeTbp npes Be4ye CblecTByBall KaHan, Kato
3aBbpTa ynpaenAaemMmaTa ApbXKa NO YaCOBHMKOBATa CTpesika, 3a la apTUKynupa
C AancTanHata 4acTt Ha yCTpOVICTBOTO<

@urypa 1: Ynpaenaem 6anoHeH KateTbp Arcadia
Ynpasnaema gpbKKa

OTBOp 3a HagyBaHe
|/]3X0[ZLHI/I MapKepHW NeHTn

PeHTreHoHenpo3payHu
Mapkepu

@urypa 2: UsnpaBeH 6anoHeH KaTeTbp Arcadia
MpemaxsaLy ce ctunet

OTBOp 3a HaflyBaHe
M3xonHun

PeHTreHOHeNpPo3payHu MapKepu
MapKepHU NeHTn

D
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NMPOTUBOMNOKA3AHUA

HecTtabunHocT Ha 3agHaTta CTeHa n/vnn neaukynure.

He Tpab6Ba paa ce n3nonsea, ako BepTebpanHuTe pasmepu uam CTpykTypata
Ha PppaKTypuTe He NO3BONABAT 6E30MNACHOTO NOCTaBAHE 1 HaflyBaHe Ha 6anoHa.
NHekuma.

Pa3cTpoincTBo Ha KPbBOOGPALUEHNETO UV NIEYEHNE, KOETO yBEIMYaBa BEPOATHOCTTA
OT NPEeKOMEepPHO KbpBeHe.

BcAkaksa U3BeCTHa aneprua KbM KOCTEH LIIMEHT.

BcakakBa U3BecTHa aneprmna KbM KOHTpacTeH matepuan.

BbpemeHHoCT.

BHUMAHUE: Oepiepantunart 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPOICTBO A0 Npoaax6a
OT N1 NO NpeAnucaHne Ha nekap.

NPEAYNPEXAEHUA

M3non3BgaiiTe yCTpoOCTBOTO Npeau Aatata ,[ofHO 40", oT6ens3aHa Ha onakoBKara.
He n3nonsgaiiTe T031 NPoAyKT cnep Cpoka Ha roOAHOCT, OTNeYaTaH Ha OnakoBKata.
YCTPOWCTBOTO MOXe fia He e 6e30MacHO U epeKTUBHO Cllef] CPOKa Ha FOAHOCT.
HapyBaHeTo Ha 6anoHa Hajy MakcumanHa obem 3a HaayBaHe MoXe fla JoBe/ie 0 pynTypa
Ha 6anoHa npeav AOCTVraHe Ha MaKCMMaNHOTO HanAraHe Ha HagyBaHe oT 700 psi.
HapyBaHeTo Ha 6anoHa Haji MakCManHOTO HanAraHe Ha HajyBaHe MOXe Aa AoBeae
[10 pynTypa Ha 6anoHa npeau JOCTUraHe Ha MaKcUManHua obem 3a HaayBaHe.
BanoHbT MoXe fla ce cnyka Nopaju KOHTAKT C NapyeHLia OT KOCTUTe, KOCTEH LIMMEHT
W/ XUPYPTUYHA UHCTPYMEHTN.

He HapyBalite 6anoHa, 4OKaTO He 6b/le HaMBHO Pa3rbpHaT B NPELIEHHOTO TANO.
HapyBaHeTo Ha 6anoHa npeav MbAHOTO pasrpbliaHe MoXe fla loBe/e 10 NoBpe/aa Ha
6anoHa nopaaw KOHTaKT Mexay 6anoHa n paboTHaTa KaHiona.

CuynBaHeTo Ha YCTPOCTBOTO MOXKeE fla U3MCKBa HTEPBEHLINA W/UNK U3BaXaHe.
Hukora He n3nonsgaiiTe Bb3AyXx Unu razoobpasHa cpefa, 3a Aa HaayeTe 6anoHnTe
Arcadia. M3non3Baiite camo npenopbunTeNHNA MUHIMYM 60% KOHTPaCTHO BeLECTBO.
3a TpaHcneAuKynapeH Noaxof, ako NeVKYNbT He e AOCTaTbYHO roNAM UKW CTabuneH
3a M3abpPXaHe Ha NpolieaypaTa, MOXe fla Ce CTUTHe 10 ppaKTypa Ha NeanKyna.
YCnoxHeHVATa, KOUTO MOXe fla Bb3HUKHAT NpY NapaneauKynapeH noaxop, BKaousat
NMHEBMOTOPAKC U KbpBeHe.

MNPEANA3HU MEPKU
BaxHo e npeau n3non3eaHe fla NpoyeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMNTE 3a yrioTpeba.

C uen 6esonacHa n edpekTBHa ynotpeba, TOBa yCTPONCTBO TPAGBA Aa Ce U3non3ea
Camo OT KBaMGULUMPAHW SleKapu ¢ 0ByyeHre B KIIMHUYHATa NPOLeAypa, MPU KOATO
TO ce u3nonsga. SlekapAT TpabBa Aa UMa cneundruHo obyyeHre, ONUT 1 OTANYHK
3HaHVA 3a ynotpe6aTa 1 NPUNOXEHNETO Ha TO3U MPOAYKT.

BanoHute Tps6Ba Aa ce MaHUMyNMPaT Camo Npu GpIyOPOCKONUYHO HabnoaeHne
¢ paguorpadcko obopysBaHe, KOETO OCUrypsBa 1306paXKeHNA C BUCOKO KauecTBo.

OT CbLecTBEHO 3HaUeHVe e Aa ce NOoAAbPXKa CTPUKTHA CTePUITHa TEXHMKa MO Bpeme
Ha npoueAypaTa 1 BbB BCUUKK dasu Ha paboTa u ynoTpe6a Ha TO3U NPOAYKT.

HE n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e OTBOpeHa unu nospepeHa. Bcuuku ycrponcresa
Ce AOCTaBAT CTEPUITHU. Bcuukn yCTpOIﬁCTBa ca CTepunnsnpaHun C rama-pagunauns.



He n3nonseante nospegeHu npoaykTu. Mpean ynotpeba nposepeTe onakoskata
1 NPOJYKTa, U Ce yBEepeTe, Ye Te He Ca NoBpeaeHU.

[la ce n3nonsea camo 3a eAviH NauymeHT. He n3nonsgaite, He obpaboTBaiiTe U He
CTepunusmpaiite nosTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeba, nosTopHaTta obpaboTka unu
NOBTOPHATa CcTepunn3ayna Moxe Aa KOMNpomeTnpa CTPyKTypHaTta UAnoCT Ha
yCTpOIﬁCTBOTO n/vnn Aa gosene Ao nospefa B yCTpOIﬁCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa
MoXe [la ioBefie 10 HapaHABaHe, 3a60n1ABaHe UM CMBPT Ha NaLveHTa. [ToBTopHaTa
ynotpe6a, NoBTopHaTa 06paboTKa UM NOBTOpHaTa CTEPUAM3aLIA MOXe CbLO Taka Aa
Cb3/lafiaT PUCK OT 3aMbpPCABAHE Ha YCTPOICTBOTO U/Unu Aa fioBefaT A0 UHPEKTUpaHe
WNn KpbCToCaHa I/IH¢eKL|VIﬂ Ha nauueHTun, BKNKYUTENIHO, HO He CaMO, NpefjaBaHe Ha
nHdeKLUmMo3Ho(1) 3abonasaHe(1A) OT €[AUH NaLVEHT Ha ApYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa
MOXe fla /IoBe/le /10 HapaHABaHe, 3abonABaHe NNV CMbPT Ha NaLVeHTa.

BanoHHuTe KateTpm Arcadia TpA6Ba Aa ce HaayBaT Camo C MOMOLLTa Ha HaflyBaLLO YCTPOICTBO,
Hanpumep cnpuHUoBKaTa Diamond TOUCH™ nnm cnpuHLioskata StabiliT Touch™.

BanonuTe TpAbBa aa ce HapyBaT CaMO C TEYHO KOHTPACTHO BELLECTBO: NpenopbyBa ce
60% pa3TBop. CnesiBaiiTe MHCTPYKUMNTE Ha NPOWU3BOANTENA Ha KOHTPACTHO
BeuwecTBO OTHOCHO nHaAnKauyunnTe, yl'lOTpeGaTa, npegynpexaeHnaTa, npeanasHuTte
MepKM N NPOTUBOMNOKa3aHUATa.

anaanﬂeMMTe 6anoHHN KateTpu TpﬂﬁBa Aa ce pa3nonaraTt camo B U3BUTU KaHanwu,
KOUTO Ca Cb3JafeHn C MOMOLLTa Ha HaBurayuoHeH octeotom PowerCURVE®, 3a fia ce
n3berHe noBpexpaaHe Ha 6anoHa.

PuckbT oT pynTypa Ha 6anoHa ce yBenun4yaea, ako 6anoHbT Blie3e B KOHTAKT C KOCTEH
LIMMEHT, Korato 06embT Ha 6anoHa He e 61N HamaneH ¢ 1 ¢c CNPAMO HaayTUA obem.
XapaKTepI/ICTI/IKVITe 3a HaAyBaHe Ha 6anoHa moxe Aaa 6'bF[aT MU3MeHeHU, KoraTto ce
HajlyBa B KOCT.

M3nonsBante HaayBawoTo yCTpOIZCTBO 3a n3ternaHe Ha KOHTPacTHO BewecTeo
oT 6anoHa 1 MbIHO CnxBaHe Ha 6anoHa Npeau oTCTpaHABaHe.

AKo n3nonseare ynpasnsemus 6anoHeH kateTbp Arcadia, npean oTcTpaHaBaHe Ha
6anoHHuA KaTeTbp BbpHeTe Haco4YBalWMA MEXaHN3DBM B HavanHa Nno3nyna, Kato
3aBbpTUTE yNpaBifemMaTta ipbxKa 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTpesiKa, J0KaTo He
Ce CTUrHe Ao TBbpAuA cTonep.

M3xBbpnete n3non3saHnA NPOAYKT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE, WATCKUTe
n (‘be[:lepal'lHl/lTe AVPEKTUBU 3a N3XBbPNIAHE Ha MPEHOCUMUN NO KPbBEH NMbT NaToreHu,
KOWUTO BKNOYBaT KOHTeVIHepI/I 3a 6MOMIOrMYHO ONacHN OCTpu NpeameTy n npouenypu
Ha U3XBbPNAHETO.

BEC Bcuukn CePUO3HU NHUMNAEHTN, KOUTO Ca Bb3HUKHAJIN BbB BPb3Ka C yCTpOVICTBOTO,
TpA6Ba Aa ce JOKNAfBaT Ha NPON3BOANTENA 1 Ha KOMMETEHTHNA OpraH B CboTBETHaTa
Abp>KaBa-uneHka.

MOTEHUWUAJTHU HEXXEJTAHN CbBUTUA

CBbp3aHuTe € ynotpebata Ha 6anoHNTe NOTEHLMANHN HEeXeNaHn CbOUTUA BKOYBaT:
Em60nua Ha MasHUHW, TPOMGM UK JPYr MaTepuanu, BOAEWM O CUMNTOMATUYHA
6eno,qpo6Ha embonusa nnn APYyry KNNHUYHN NoCneacTeunA.

PynTypa c dparmeHTauma Ha pasyynBsallaTa ce 4acT Ha (yCTPONCTBOTO), Bofella Ao
3a/ibpXaHe Ha GpparmMeHT B NPELLSIEHHOTO TANO.

PynTypa Ha 6anoHa, Npu4MHABALL M3NaraHe Ha KOHTPACTHO BELLEeCTBO, NOTEHLNANHO
BOZIELLO 10 aNepryuyHn peakLumn nnm aHadpunakcma.

[ibnboKa nnv NOBbPXHOCTHA paHeBa NHbeKLMA.

Kocthun d)paI'MeHTVI OT peTponyncnpaHo NpeLusieHHO TANI0, KOETO MOXe Aa NPUYNHN
HapaHABaHe Ha Fp'b6Hal4HVIF| MO3bK UNU HEPBHU KOPEHW, BOAELLO A0 paanKynonaTuna,
napesa nunu napanunsa.

DpakTypa Ha KpaiHaTa nio4a U/vnm CTpaHW4YHaTa CTeHa Ha MpeLIeHHOTo TANo
nopaan NPekoMePHO HaflyBaHe Ha HenoaBKHa GpaKTypa.

MoBTopHa PppaKTypa Ha TPETUPAHO NPELLEHHO TANO.
KpbBOTEeUeHMe nnm xemaTom.
MHeBMOTOpPaKC.

OpakTypa Ha neauKyna.

KINUHUYHU NON3K

Ynpasnaemute n usnpaseHn 6anoHHn KateTpu Arcadia™ ca npefHa3HauyeHU
3a U3nonssaHe Npu peaykuma 1 GuKcMpaHe Ha ppakTypu u/unm cb3pasaHe Ha KyxuHa
B rb6ecTtaTa KOCT Ha rpbbHauHKA CTbN6. ToBa BKIOYBA M3MON3BAHETO Ha NepKyTaHHa
BepTebpanHa ayrmeHTauua. Tesn 6anoHHN KaTeTpu TpAbBa Aa ce U3MON3BaT C
NpPeumncTeH CnuHaneH nonnmeTunmetakpunateH (PMMA) KOCTEH LUMMEHT 3a ynoTpe6a
npv nNepKyTaHHa BepTe6pasnHa ayrMeHTaLysA, KaTo Hanpumep Kuponnactuka.
YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BHUMAHMUE: CnepBaiiTe UHCTPYKLMUTE Ha NMPOWN3BOANTENA 3a YCTPOWCTBOTO
3a HaflyBaHe.

BHUMAHMUE: KoHTpacTHUTe BelyecTBa MoraT fja MMaT pasfiMyHu HUBa Ha BUCKO3NTET
1 yTasBaHe, KOUTO MOXe fla MPVUUYMHAT No-6aBHO HaayBaHe U cnafaxe. Mopaau Tasn
npuyKnHa ce NpenopbyBa 13MNo3BaHETO Ha NOHe 60% KOHTPACTHO BeLecTBo.

W3bepeTe pa3mepa v BrAa Ha 6anoHHKA KaTeTbp Arcadia CbrnacHoO MACTOTO U LienTa
Ha neyeHunerto. Tabnuua 1 onpegena HagyTvia anameTsbp (D) n HagyTaTa AbmxuHa (L)
Ha 6anoHa Arcadia BbB Bofa ¢ Temnepatypa 37 °C npu 2 ml, KakTo 1 MakcumanHus
obem Ha HafyBaHe.

PasmepuTe no-fony Moxe Aa Bapupar ro Bpeme Ha yrnoTtpebarta Ha npoayKTa nopaam
NPOMEHN B KOCTHaTa CTPYKTypa.

Ta6nuua 1: Pasmepn B HafyTo CbCTOAHME BbB BOAa € Temnepatypa 37 °C
3a6enexka: Bcvuku 6anoHHu Katetpu Arcadia ca 10G CbBMECTUMU C MakCManHo
HanaraHe 3a HagysaHe oT 700 psi.

[vmxunHa | MakcumaneH
Crowep | vacuna | Toean | cbenss | Ogew | AP | AVTLE
ARC10SB | YnpaBnsem 10mm 3cc ;EE :2:: ;g::
ARC15SB | YnpaBnsem 15mm 4cc 42122 :;:E ;g:g
ARC20SB | Ynpasnsem 20mm 5cc ;EE :Z:: i;::
ARC25SB | YnpaBnsem 25mm 7cc ;ZZ BEE ;i:g
ARC30SB | Ynpasnsem 30mm 8cc ;EE ;3:: ;2::
ARC10ST W3npaBeH 10mm 3cc ;zz :gmg ;gmg
ARC15ST WN3npaBeH 15mm 4cc 42122 :;‘:: ;i::
ARC20ST W3npaBeH 20mm 5cc ;EE :ng ;17::
ARC25ST WN3npaBeH 25mm 7cc izz :Z:: ;i::
ARC30ST M3npaseH 30mm 8cc ;EE ;ZEE ggg:




MoaroToBka Ha 6anoHHUA KaTeTbp Arcadia

W3BapeTe 3aWwmMTHOTO fAe3une ot 6anoHa npeam ynotpeba.

HaTucHeTe 6yTanoTo U3LAN0 B 3aK/louBaljaTa ce CNpuUHUOBKa. [pukpenete
3aK/1io4BaLLa ce CNPUHLIOBKA KbM OTBOPa 3a HaJlyBaHe Ha 6anoHHWA KaTeTbp Arcadia
v n3gbpnaiiTe GyTanoTo Hasag, 3a Aa NpemaxHeTe Bb3fyxa OT 6anoHa. 3aBbpTeTe
6yTanoTo, 3a Aa ro 3aknUMTE B NO3ULWA Ha NOCNEAHUA CNOT Ha CNPUHLIOBKaTA.
OTpeneTe 3aknioyBallaTa e CMPUHLIOBKa U ClIOXeTe 6anoHa HacTpaHa.
MoproTeeTe HaayBaWOTO YyCTPOMCTBO C KOHTPACTHO BeLWeCTBO CbriacHo
MHCTpYKUmMunTe 3a ynotpeba, NnpefocTaBeHy OT MPOV3BOAUTENSA MY.

MpuKpeneTe nyepHUsA CBbP3BalL OTBOP Ha TPb6aTa Ha HaJlyBaLLOTO YCTPOMCTBO KbM
oTBOpa 3a HagyBaHe Ha 6anoHHMA KaTeTbp Arcadia. BanoHHWAT KaTeTbp
€ roToB 3a ynotpeba.

BbBexpaaHe Ha 6anoHHNA KaTeTbp Arcadia

3a nocTaBAHETO Ha 6anoHHMA KaTeTbp Arcadia ce U3MCKBa KaHan 3a AOCTbI.
CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a n3bpaHuTe MHCTPYMEHTU 3a fOCTbN Merit,
3a fla Cb3/lafieTe KaHana 3a 4oCTbN B KOCTTa.

YnpaenaemuTe 6aNoHHK KaTeTpU Lie Ce HYXKAAAT OT KaHaJl, KOWTO Beye e Cb3AafeH
C MOMOLLTa Ha HaBurayuoHeH octeotom PowerCURVE.

Bkapaiite nsnycHatna 6anoHeH kateTbp Arcadia B KaHana 3a 4OCTbN U o
nosuunoHupante nop ¢nyopockonmyHo obpasHo BoAeHe C nomolTa Ha
peHTreHOHenpo3payHNTe Mapkepy. Jleko N3BMBaLLO ABUXKEHME NO Bpeme Ha
HaTVCKaHeTo Hanpe/ MoXe Aia MOMOTHe 3a BKapBaHeTo.

Korato n3nonseare KbC UHTpoglocep StabiliT, auctanHuAT Bpbx Ha cBUTUA GanoH
€ oCTUrHaN AUCTaNHNA Kpail Ha paboTHaTa KaHIoNa, KOraTo AnCTanHaTa MapkepHa
NeHTa BbPXY WadTa Ha 6anoHa ce 13paBHK C NPOKCMMaNHUA Kpail Ha KaHtonata. Korato
n3nonssate AbAbr uHTpoatocep StabiliT, AMCTanHUAT BPbX Ha CBUTUA 6anoH e gocTurHan
[VCTanHWA Kpaii Ha paboTHaTa KaHiona, Korato NpoKcKManHaTa MapkepHa fieHTa Bbpxy
wadTa Ha 6anoHa ce M3paBHU C NPOKCMMANHWA Kpaii Ha KaHionaTa.

M3npaBeHn 6anoHu:

o [lokato npupabpxxate 6aNOHHUA KaTeTbp Ha MACTO, HapynTe fo 44 psi
(3 atmocdepw), 3a aa drKcrpaTe GanoHa Ha MACTO. AKO e HyXKHO, MaxHeTe cTuneTa
B M3npaseHna 6anoHeH KaTeTbp.

Ynpasnaemu 6anoHu:

o YnpaBnaemuAT 6anoHeH KaTeTbp Arcadia pasnonara c HacouBalla ce ApbKKa,

KOATO M03BOJIABa yNpaBNABaHETO Ha 6anoHa. OTneuaTaHaTa BbpXy HacouBallaTa

ce [pbXKa CTpefka yKka3pa nocokaTa Ha BbpTeHe 3a ynpaBisaBaHe

(No YacoBHMKOBaTa CTPesIKa) 3a yBeNMyaBaHe Ha apTUKynauusTa.

3anouHeTe fja 3aBbpTaTe jpbKKaTa Ha ynpasnsaemus 6anoHeH KateTbp Arcadia no

UaCcoBHWKOBATa CTPEJIKa, 3a f1a MOMOTHETe 3a HAaCOYBaHETO Ha ANCTasHaTa YacT Ha

YCTPOWCTBOTO, KOTaTo AMUCTANIHAAT PEHTrEHOHEeNPO3payeH Mapkep Ha 6anoHa

usnese oT paboTHaTa KaHiona. [poab/KeTe C NPUABMKBAHETO Hanpes Ha

6aIOHHNA KaTeTbp 1 eJHOBPEMEHHO C TOBa C BbPTEHETO Ha [IpbXKaTa, 3a Aa

CnepiBaTe KaHana 3a joCTbIl.

0 YnpaBnfiemMusT MeXaHM3bM BKJOYBA OTKPUBAaeM TBbPA CTOMep, Korato
e AOCTWrHaTa MaKcUMasHaTa apTuKynauma.

o [lokato npupgbpxate 6anoHHUA KaTeTbp Ha MACTO, HapynTe Ao 44 psi
(3 atmocdepn), 3a fa uKkcmpate 6anoHa Ha MACTO.

(o)

HapyBaHe Ha 6anoHHuA KaTeTbp Arcadia

Hapyiite 6anoHa Arcadia nog HenpekbcHaTO GNyopPOCKONMYHO 06pa3HO BOAEHE.
YBenuuasainTe obeMa Ha Manku cTbrku (0,25 - 0,5 cc). OueHeTe nos3uuuATa Ha 6anoHa
B naTepaneH 1 AP n3rnep, npeav ia NPOAb/IKUTE C NO-FONAMO yBeNyaBaHe Ha o6ema.
CnpeTe HaayBaHeTO Ha 6aJ‘IOHa, KOraTto ce NOCTUrHe uenta Ha nevyeHneTo, Korato
KOATO 1 la € YacT OT HaflyTVA GarnoH Bie3e B locer C KOPTWKaHa KOCT W KoraTo ca
[OCTUTHATU MaKCUManHua obem 3a HajlyBaHe W/WNK MaKCUManHOTO HanAraHe Ha
HapayBaHe (BuxTe Tabnuua 1).

N3BaxpaHe Ha 6anoHHUA KaTeTbp Arcadia

M3nycHeTe 6anoHa npeam 13BaxxaaHETo My, KaTo n3gbprnate 6yTanoTo Ha yCTPONCTBOTO
3a HaflyBaHe FLOKpaVI Hasaj v ussagute BCUYKM KOHTPACTHU BellecTea OT 6anoHa.

AKo usnonseate ynpasnaemua 6anoHeH KateTbp Arcadia, npeaun nssaxpaHe
BbpHeTe HacouyBawuMAa MeXxaHW3bM B HauyasilHa No3vuuAa, KaTto 3aBbpTuUTe
ynpasnaemata gpbKKa OﬁpaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPeJIKa, A0KATO He ce CTUrHe A0
TBBPAUA cTONEp.

Axko yceTuTe CbnpoTUBNEHNE, CBbPXKETE 3aKtoyBallaTta ce CNpuHLUOBKa KbM OTBOPa
3a HaflyBaHe, 3bpnanTe Hasap byTanoTo, GprKcMpaiTe ro 3a Cb3faBaHe Ha Bakyym
N npoab/keTe U3BaKAaHeTo Ha 6asnoHa.

He usternainte 6anoHHnsa KaTeTbp, AOKATO He Ce e CBWUJ HanbJ/lIHO. Hukora He
u3TernAiTe 6anoHHUA KaTeTbp cpelly cbnpoTreneHue. C nomollTa Ha Gpyopockonms
onpeaeneTte NpyUYMHaTa 3a CbNPOTUB/IEHUETO U NPEANpPUeMeTe BCUUYKN HeobXxoaMMmn
Kopurupaium aeicTams.

Masa,que 6anoHHNA KaTeTbp Arcadia oT KocTTa C fleko ABMXeHwue.

3aBbp Ha BepTebp Ta ayrmeHTauus unm npoueagypara no 6anoHHa
Kudonnacrnka

Cnep cb3pjaBaHeTo Ha KyXVHa B MaToNoriuHa ppaKTypa Ha NpeLeHHOTO TANIO MOXe Aa
ce BbBe/le KOCTeH LMMeHT StabiliT®. Mons, BUXTe CbOTBETHUTE NHCTPYKLUN 3a
ynotpe6a 3a BbBeXaaHe Ha LiMMeHTa.

TEXHUKA NMPU CbNPOTUBNEHME HA ULUMEHT
AKo OCTaBATe HagyT 6anoH B NPELLIeHHOTO TAJIO MO BPeme Ha 3aMb/IBaHeTO C LIUMEHT
Ha KOHTpanaTepasHata CTpaHa, NPeAn UHXEKTUPaHEeTO Ha LMMEHTa Ce yBepeTe, Ye
06embT Ha 6anoHa e HamaneH ¢ 1,0 cc. lpenopbyBa ce 6anoHBT Aa He ce Hamupa
B floCer C KOCTHUA LMMEHT 3a noBeye oT 5 MWHYTW.

CTEPUNIM3ALNA
CTepUnn3npaHo ¢ rama paguaums.

HAYUH HA LOCTABKA

MakeTbT ¢ 6anoHHWA KaTeTbp Arcadia ce JOCTaBA CTEPUNEH B OMAKOBKa, KOATO ce
0TBapA Ypes oTenBaHe. B oTAeneH CTepueH NakeT 3a OTBapsAHe CbLLUO TaKa ce A4OoCTaBA
3aK/oyBalla ce CNpuHUOBKa. B Cl‘ly‘-laﬁl Ha nosBpefja Ha OnakoBKaTa He n3nonsgante
NpofiyKTa 1 yBeloMeTe NPOU3BOAUTENA.

MATEPUANIN, KOUTO HE CA AOCTABEHU
« WHdnaumoHHa cnpuHLoBKa
« KoHTpacTHo BellecTBO

WHTpoptocepu StabiliT

Haswurupauy octeotom PowerCURVE

KocTHa apenka VertecoR®

KocteH yumeHT StabiliT



3ABENIEXKA: VHPnauynoHHaTa cnpuHuoBKa, UHTpoatocepute StabiliT,
HaBurupawmaTt octeotom PowerCURVE, KocTHaTa fipenka VertecoR u KocTHUAT
unmeHT StabiliT ce npegnarat ot Merit Medical.

CbXPAHEHUE

BanonbT Arcadia Tpa6Ba aa ce CbxpaHABa B OPUTrMHaNHUTE AOCTaBHY MaTepuanu.
Tpa6Ba pa ce nonaraT NpaBWIHM FPUXK 3a NPeAOTBPaTABaHE Ha NoBpeAaTta Ha
ycTpoiicTeata. [la ce CbXpaHsABa Ha Yn1CTo, CyX0 U XNaAHO MACTO. /36ArBaiTe eKcTpemHa
BIAXHOCT ¥ Temneparypa.

YCTPOWCTBA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

[la ce usnonsea camo 3a efuH nauueHt. He n3nonseaiTe, He obpaboTealite n He
cTepunnsupaiiTe NoBTOpHO. MoBTopHaTa ynotpeba, nosTopHaTa o6paboTka unu
MNOBTOpPHATa CTepUNMn3aunAa MOXe Aa KOMNPOMeTUpa CTPYKTypHaTa UANoCT Ha
YCTPOWCTBOTO U/Mnu fia loBefle A0 NOBPeAa B yCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa
MoOXe Aia loBefie 10 HapaHsABaHe, 3a60NiABaHe UM CMBPT Ha NalueHTa. MoBTopHaTa
ynotpe6a, noBTopHaTa 06paGoTKa MM NOBTOPHaTa CTEPUNN3aLMA MOXeE CbLO Taka fia
Cb3flaiaT PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPOMCTBOTO W/WNW fia AoBeAaT A0 NHbeKTUpaHe
VN KpbCTOCaHa NHGEKLMA Ha NaLMeHTH, BKIIOUNTENTHO, HO He CaMo, NpefjaBaHe Ha
MHeKLMOo3HO(1) 3abonAaBaHe(A) OT €AUH MaLVEHT Ha APYr. 3aMbpCABAHETO Ha ypeaa
MoXe f1a loBefie 10 HapaHsABaHe, 3a601ABaHe NN CMbPT Ha NaLneHTa.

CrepunusunpaHo ¢ rama pagvaums

BHumaHwe: BuxTte CbNbTCTBALLNTE AOKYMEHTU

lopHo po

Mpoussoguten

[Mata Ha npoussoacTso: [TIT-MM-A1

He usnonsgatite, ako onakoBkata e nospeaeHa

@ || R|m >

@ YcTpoiicTBO 3a eaHOKpaTHa ynotpeba, IA HE CE U3MOJI3BA
= MOBTOPHO
YnbnHomolleH npeacTasuTen B EBponeiickata obwHoCT

RONLY Depepanuuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPOICTBO 1O
npopaax6a OT UnK No NpeAnMcaHne Ha nekap.

KatanoxeH HOmMep

Homep Ha naptvpa

Mperneparite UHCTPYKUUMTe 3a ynoTpeba.

3a eneKTPOHHO Konue ckaHupanTe QR Koga nnu otugeTe Ha
I:Ii] www.merit.com/ifu n BbBeaeTe AEHTUGUKALMOHHNA HOMEP Ha
eNeKTPOHHNTE MHCTPYKLMI 33 ynoTpeba. 3a xapTUeHo Konue ce
cebpxeTe ¢ OTaena 3a o6cnyxsaHe Ha knmenty B CALL unm EC

@ [la He ce cTepunusmpa NOBTOPHO

MeanuuHcKo usaenve

Sterile Package | CrepunHa onakoBka




Hungarian

ARCADIA

Iranyithaté ballon és egyenes ballon katéter

HASZNALATI UTASITASO

Az eszkoz steril. Ne hasznalja fel ujra és ne sterilizalja ajra.

HASZNALATI ELOIRAS

Az Arcadia™ iranyithaté ballon és egyenes ballon katéter torések korrigélasara és
rogzitésére, és/vagy uregek szivacsos csontallomanyban torténd kialakitasara szolgal
a gerinc kezelése soran. Ebbe beletartozik a perkutan csigolya-augmentécié soran
torténd hasznélat. Ezek a ballonkatéterek a gerincben torténé alkalmazasra szolgald
tisztitott polimetil-metakrilat (PMMA) csontcementtel egyutt hasznalatosak perkutan
csigolya-augmentaciora, példaul kifoplasztikara.

ESZKOZLEIRAS

Az Arcadia ballon katéterek egy kettés lument katéterszéras Y-adapterbdl és egy
ballonbdl dlinak. A belsé szér lumen egy vezet4szalat tartalmaz (vagy egyenes vagy
hajlithatd), a kiilsé lumen egy felfuvo vezeték a ballonnak. Két jel6lésavot nyomtattak
a szarra és jeloléként szolgdlnak, amikor a ballon katéter disztalis csucsa elérte
a StabiliT® bevezeté munkakanul disztélis végét. A disztalis jelolésav a rovid StabiliT
bevezetével korreldl és a proximalis jel6l6sav a hosszu StabiliT bevezetével korreldl.

Az Arcadia irdnyithatd ballon katéter rendelkezik egy irdnyité mechanizmus
tulajdonsaggal, ami lehetévé teszi az eszkoz irdnyitasat. Az iranyité mechanizmus segiti
a klinikust a ballon katéter iranyitasaban egy mar meglévé csatornan keresztul az
iranyit6 fogantyut az dramutaté jarasaval megegyezéen forgatva, hogy az eszkoz
disztélis végét meghajlitsa.

1. abra: Arcadia iranyithat6 ballon katéter
Irdnyithato fogantyu

Kihuzasjelzé savok
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Sugaratlatszatlan markerek

2. abra: Arcadia egyenes ballon katéter
Eltévolithaté vezet6szal

Felfajéport

Sugératlatszatl kerek
ugdratlatszatlan markere Kihtzasjelz6 savok

L —

ELLENJAVALLATOK
A hétso fal és/vagy a pediculusok instabilitasa.

Nem szabad hasznalni, ha a csigolya mérete vagy a térés mintédzata nem teszi
lehet6vé a ballon biztonsagos pozicionalasat és felfujasat.

Fert6zés.

Vérzési zavar, vagy olyan kezelés, amely noveli az erds vérzés kockazatat.
Béarmilyen ismert allergia a csontcementtel szemben.

Barmilyen ismert allergia a kontrasztanyaggal szemben.

Terhesség.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizérolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

FIGYELMEZTETESEK

Hasznélja fel az eszkdzt a csomagolason jelzett ,Felhasznéalhatd” datum lejarta el6tt.
Ne hasznalja fel ezt a terméket a csomagolasra nyomtatott lejarati datum utan.
A lejarati datum utan az eszkdz hasznalata nem biztonsagos és nem hatékony.

A ballon a maximalis felfujasi térfogat elérésekor kiszakadhat, még miel6tt elérné
a 700 psi értékd maximalis felfdjasi nyomast.

A ballon a maximalis felfajasi nyomas elérésekor kiszakadhat, még miel6tt elérné
a maximalis felfujasi térfogatot.

A ballon kiszakadhat a csontszilankok, a csontcement és/vagy a sebészeti
miiszerekkel torténd érintkezés miatt.

Ne fujja fel a ballont addig, amig teljesen ki nem tolta a csigolyatestbe. A ballon teljes
kitolas el6tt torténd felfujasa esetén a ballon meghibasodhat a ballon és
a munkakaniil érintkezése miatt.

Ha az eszkoz eltorik, az tovébbi beavatkozast és/vagy az eszkoz eltavolitaséat teheti
sziikségessé.

Soha ne hasznéljon levegét vagy gdznem( anyagot az Arcadia ballonok felfujasara.
Kizardlag a javasolt, legaldbb 60%-os kontrasztanyagot hasznalja.

A csigolyaiveken keresztiili megkdzelitéshez, ha a csigolyaivek nem elég nagyok vagy
stabilak, hogy kibirjak az eljarast, csigolyaiv-torések fordulhatnak el6.

A csigolyaivek melletti megkozelitéskor el6fordulé szovédmények a pneumothorax és a vérzés.

OVINTEZKEDESEK
« Fontos, hogy a hasznalat el6tt figyelmesen elolvassa a Hasznélati utasitast.

« A biztonsdgossag és a hatékonysag érdekében ezt az eszkozt kizardlag az eszk6z
klinikai hasznalatdban gyakorlattal rendelkez6, szakképzett orvosok alkalmazzak. Az
orvosnak nagyfoku tapasztalattal kell rendelkeznie, specilis képzésben kell
részestilnie és mélyrehatéan ismernie kell az eszkdz hasznélatat és alkalmazasat.

A ballont kizarélag j6 minéségti képet ado radiografias berendezéssel torténé
fluoroszképias megfigyelés mellett szabad mozgatni.

A szigoruan steril technika alkalmazasa kulcsfontossagu az eljaras soran, valamint
a termék hasznalatanak valamennyi fazisa soran.



NE hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt. Minden eszkoz sterilen
keriil forgalomba. Minden eszkéz gamma-sugarzassal van sterilizalva.

Ne hasznélja az eszkozoket, ha sériltek. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy
a csomagolas és a termék nem sériilt-e meg.

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel djra, és ne
sterilizélja djra. Az Gjrafelhasznélds, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy
halaldhoz vezethet. Az Ujrafelhasznalés, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizélas
kockazatot jelenthet az eszkoz szennyezettsége szempontjdbdl és/vagy a paciens
fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve - de nem kizérdlag - a fert6z6
betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz szennyezédése
a paciens séruléséhez, betegségéhez vagy haldléhoz vezethet.

Az Arcadia ballon katétereket kizarélag felfujoeszkozzel szabad felfujni, mint
a DiamondTOUCH™ fecskendé vagy a StabiliT Touch™ fecskendé.

Csak folyékony kontrasztanyagot hasznéljon a ballonok felftjasahoz: 60%-os oldat
ajanlott. A kontrasztanyag javallataival, felhasznalasaval, figyelmeztetéseivel,
dvintézkedéseivel és ellenjavallataival kapcsolatban olvassa el a gyarté
hasznalati utasitasat.

Az irdnyithaté ballon katétert csak el6z6leg PowerCURVE® navigacios oszteotommal
hajlitott csatornaba szabad bevezetni a ballon sériilésének megakadalyozasa miatt.

A ballon szakaddsanak kockazata né, ha a ballon csontcementtel kertil kapcsolatba,
amikor a ballontérfogat a felfujasi térfogatrol még nem csokkent 1cc-vel.

A ballon felftjasi tulajdonséagai valtozhatnak, ha a csonton beliil fujjak fel.

Az eltévolitas el6tt a felfujoeszkoz segitségével szivja ki a kontrasztanyagot
a ballonbdl és teljesen engedje le a ballont.

Ha az Arcadia iranyithaté ballon katétert alkalmazza, allitsa vissza az iranyito
mechanizmust a kezdépozicioba a ballon katéter eltavolitas el6tt az iranyit6 fogantyu
S6ramutato jarasaval ellentétes iranyba torténd forgatasaval, amig az azonnali
megallitast nem észleli.

A hasznalt eszkozt a vérrel terjedd fertézésekre és a biologiai veszélyt jelentd éles
vagy hegyes eszkdzokre vonatkozo helyi, allami és szovetségi el6irdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az Eurépai Unidban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatosaganak.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A ballon hasznélata soran a kdvetkezé lehetséges sulyos nemkivénatos események
lépnek fel:

« Zsir, trombus vagy egyéb anyag okozta embdlia, amely tiinetekkel jaré tuidéemboliat
vagy mas klinikai kovetkezményt valthat ki

Az eszkoz felfujhato részének kirepedése és széttoredezése, aminek eredményeként
a toredékek a csigolyatestben maradhatnak.

A ballon kontrasztanyag-expoziciét okozé kirepedése, ami allergias reakciot vagy
anafilaxiat eredményezhet

Felszini vagy a mélyebb réteget érinté sebfert6zés

Hatralokédott csigolyatest-csonttoredékek, amelyek karosithatjak a gerincvel6t vagy
az ideggyokoket, ezzel radikulopatiat, parézist vagy paralizist okozva

A csigolyatest véglemezének és/vagy oldalfaldnak térése a nem mobilis torés tulzott
felfdjasa miatt.

A kezelt csigolyatest ismételt torése
Vérzés vagy hematéma
Pneumothorax.

Csigolyaivtorés.

KLINIKAI ELONYOK

Az Arcadia™ iranyithaté ballon és egyenes ballon katéter torések korrigalasara és
rogzitésére, és/vagy Uregek szivacsos csontallomanyban torténd kialakitaséara szolgal
a gerinc kezelése soran. Ebbe beletartozik a perkutan csigolya-augmentacié soran
torténd hasznélat. Ezek a ballonkatéterek a gerincben térténé alkalmazasra szolgald
tisztitott polimetil-metakrilat (PMMA) csontcementtel egyutt hasznalatosak perkutan
csigolya-augmentaciora, példaul kifoplasztikara.

FELHASZNALASI JAVASLAT

FIGYELEM: A felfjoeszkdz hasznalatakor kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.

FIGYELEM: A kontrasztanyag viszkozitdsa és kicsapodasi ideje eltéré lehet, emiatt

lassabb lehet a felfujas és a leeresztés. Ezért azt javasoljuk, hogy legaldbb 60%-os

kontrasztanyagot hasznaljon.

« A kezelt teriilet és a kezelési célkitlizés alapjan valassza ki az Arcadia ballon katéter
méretét és tipusat. Az 1. tablazat megadja az Arcadia ballon 37 °C-os vizben mért felfujasi
atmérgjét (D) és felftjasi hosszat (L) 2 ml-nél és egészen a maximalis felfujasi térfogatnal.

« Azaldbbi méretek valtozhatnak az eszkéz hasznalata sorén a csontszerkezet eltérései miatt.

1. tablazat: A felfujt allapot mérete 37 °C-os vizben

Megjegyzés: Minden Arcadia ballon katéter 10G kompatibilis 700 psi maximalis
felfajasi nyomassal.

Kataloaussza Ballon Felfgjas | Maximalis | -
atalogusszam konfiguraciéja | elétti hossz fglfu;aﬂ Térfogat [ Atmérd (D) |Hossz (L)
térfogat

ARC105B Irényithaté | 10mm 3cc ;Ez 12 mm ;g mx
ARC1558 Irényithaté 15 mm 4cc izz 1‘7‘ :: ;g 22
ARC205B Iranyithaté | 20 mm 5cc :zz 1; :m ;17 gz
ARC25SB Iranyithaté 25mm 7cc gzz 1: :2 ;i 22
ARC30SB | Iranyithaté | 30mm 8cc ;EZ ;Z o ;2 o
ARC10ST Egyenes 10mm 3cc ;Ez 12 :: ;g $$
ARC15ST Egyenes 15mm 4cc 12122 1;:2 ;g :2
ARC20ST Egyenes 20 mm 5cc gzz 1; :: ;; ::
ARC25ST Egyenes 25mm 7cc §z§ B :2 ;i gm
ARC30ST Egyenes 30mm 8cc gzz ;(3) x: ;g :m




Az Arcadia ballon katéter el6készitése
« A hasznalatbavétel el6tt tavolitsa el a véddburkolatot a ballonrdl.

Nyomja a dugattyut teljesen a zaréfecskenddbe. Csatlakoztasson egy zéréfecskendét
az Arcadia ballonkatéter felfujoportjahoz, és hizza ki a fecskendét, hogy eltavolitsa
a leveg6t a ballonbdl. Forditsa el a dugattyut, hogy a fecskend6ben az utolsé hely

Csatlakoztassa le a zaréfecskendét és allitsa oldalra a ballont.

Készitse el6 a felfujoeszkozt a kontrasztanyaggal a felflijéeszk6z gyartdjanak
hasznélati utasitasai szerint.

Csatlakoztassa a felfujoeszkoz csovének luer csatlakozoportjat az Arcadia
ballonkatéter felfujoportjidhoz. A ballonkatéter most hasznalatra kész.

Az Arcadia ballon katéter bevezetése
Az Arcadia ballonkatéter behelyezéséhez létre kell hozni egy bevezetési csatornat.

A bevezetési csatorna csontban torténé létrehozaséhoz kévesse a kivalasztott Merit
bevezetéeszkdz hasznélati utasitasat.

Az irdnyithato ballon katéternek sziiksége lesz egy el6z6leg PowerCURVE navigacios
oszteotommal létrehozott csatornara.

Vezesse be a leeresztett Arcadia ballon katétert a bevezet6csatornaba, és
fluoroszképias megfigyelés mellett poziciondlja a sugaratlatszatlan markerek
alkalmazasaval. Egy finom csavaré mozgés az eléretolassal segitheti a bevezetést.
Amikor a rovid StabiliT bevezet6t haszndlja, a leeresztett ballon disztélis csticsa akkor
éri el a munkakanl disztélis végét, amikor a ballon szaran levé disztélis jelol6sav
kiegyenesedik a kantil proximalis végén. Amikor a hosszu StabiliT bevezet6t
haszndlja, a leeresztett ballon disztalis csucsa akkor éri el a munkakandl disztalis
végét, amikor a ballon szaran levé proximalis jel6l6sav kiegyenesedik a kaniil
proximalis végén.
Egyenes ballonok:
o Mialatt a ballonkatétert egy helyben tartja, fujja fel 44psi-re (3 atm), hogy rogzitse
a ballont. Tavolitsa el a vezet6szalat az egyenes ballon katéterbdl, ha szeretné.
Irdnyithaté ballonok:
o Az Arcadia iranyithato ballon katéternek van egy iranyité fogantyuja, ami lehetévé
teszi a ballon irdnyitasat. Az irdnyithatd fogantytra nyomtatott nyil az irdnyithatd
fogantyu elforditasanak iranyat jelzi (6ramutaté jarasaval megegyezé), hogy
a hajlitast novelje.
Kezdje el forgatni az Arcadia irdnyithato ballon katéter iranyit6 fogantyujat az
dramutato jarasaval megegyezé iranyba az eszkoz disztélis részének iranyitasdhoz,
amikor a ballon disztalis sugaratlatszatlan markere elhagyta a munkakaniilt.
Folytassa a ballon katéter el6rehaladasat és forditsa az iranyité fogantyut
a bevezetési csatorna kovetésével szimultan.

(o)

o

Az iranyité6 mechanizmus egy detektélhaté azonnali megallitassal jellemezhetd,
amikor a maximum hajlitast elérték.

Mialatt a ballonkatétert egy helyben tartja, fujja fel 44psi-re (3 atm), hogy rogzitse
a ballont.

(o)

Az Arcadia ballon katéter felfajasa.
Folyamatos fluoroszképias megfigyelés mellett fujja fel az Arcadia ballon katétert.
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és AP nézetben, miel6tt tovabbi térfogatnovelést hajt végre.

Allitsa meg a ballon felfdjast, amikor elérte a terapias célkitiizést, a felfujt ballon
barmely része kortikalis csonttal érintkezik vagy a maximum felfujasi térfogatot és/
vagy maximum felfujasi nyomast elérte (lasd 1. tablazat).

Az Arcadia ballon katéter eltavolitasa

Az eltavolitas el6tt eressze le a ballont Ugy, hogy teljesen kihuzza a felfujoeszkoz
dugattyujat, és eltavolitja az 6sszes kontrasztanyagot a ballonbol.

Ha az Arcadia iranyithaté ballon katétert alkalmazza, allitsa vissza az iranyité
mechanizmust a kezd6pozicidba az eltavolitas el6tt az iranyité fogantyt 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyba torténd forgatasaval, amig az azonnali megallitast nem észleli.
Ha ellenéllast tapasztal, csatlakoztassa a zaréfecskendét a felfajoporthoz, hiizza hatra
afecskend6 dugojat, lezarva és vakuumot el6allitva és folytassa a ballon eltavolitasat.
Ne huzza vissza a ballon katétert, hacsaknem teljesen le van engedve. Soha ne huizza
ki a ballon katétert ellenéllassal szemben. Fluoroszképia segitségével éllapitsa meg
az ellendllds okat, és tegye meg a sziikséges lépéseket annak elharitasa érdekében.
Ovatos mozdulatokkal tévolitsa el az Arcadia ballon katétert a csontbdl.

A csigoly g acio vagy a ball kifopl. ikai eljaras befi
Az Ureg létrehozasat kovetéen a csigolyatest patologias torésében StabiliT®
csontcementet lehet alkalmazni. Kérjuk tekintse meg a megfelel6 hasznalati utmutatoét
a cementbevitelhez.

CEMENT ELLENALLAS TECHNIKA

Ha felfujt ballont hagy a csigolyatest belsejében a cement kit6ltés alatt az ellentétes
oldalon, a cement injektélasa elétt ellenérizze, hogy a ballon térfogata 1,0cc-vel
csokkent. Javasolt a ballont a csontcementtel 5 percnél tovabb nem érintkeztetni.

STERILIZALAS
Gamma-sugarzassal sterilizalva.

KISZERELES

Az Arcadia ballon katéter sterilen, lehtizhato fedel(i csomagolésban keriil forgalomba.
Egy zardéfecskendét szintén adnak egy kiilon steril, lehtzhato fedelli csomagolasban.
Ne hasznalja fel az eszkdzt, ha a csomagolas sérdilt, és értesitse errél a gyartot.

NEM MELLEKELT ANYAGOK
Feltoltéfecskendd

Kontrasztanyag
StabiliT bevezetok
PowerCURVE navigacids oszteotom

VertecoR® csontflrd

StabiliT csontcement
MEGJEGYZES: Az inflaciés fecskendd, a StabilliT bevezetdk, a PowerCURVE

navigécios oszteotom, a VertecoR csontfuird és a StabiliT csontcement beszerezhetd a
Merit Medical vallalattol.



TAROLAS

Az Arcadia ballont az eredeti csomagolasaban kell térolni. Megfelelé gondossaggal kell
eljarni az eszk6zok sériilésének megel6zése érdekében. Tiszta, hiivos, szaraz helyen
tarolando. Kertilje az extrém pératartalmat és hémérsékletet.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel djra, ne dolgozza fel Gjra, és ne
sterilizalja Gjra. Az Ujrafelhasznélés, az ujrafeldolgozés vagy az ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami viszont a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.
Az Ujrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizélas kockazatot jelenthet az
eszkéz szennyezettsége szempontjabol és/vagy a paciens fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve - de nem kizérdlag - a fert6z6 betegség(ek)
atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz szennyezédése a paciens sériiléséhez,
betegségéhez vagy halalahoz vezethet.

Gamma-sugarzassal sterilizalva

Vigyézat: Olvassa el a mellékelt dokumentumokat.

Felhasznalhato

Gyarto

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt.

Egyszer hasznalatos eszkdz, NE HASZNALJA FEL UJRA

i

CHGIEN LS

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6z6sségben

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizarolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

m

Katalogusszam

Tételszam

Léasd a hasznalati utasitést.

Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy latogasson
el a www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznalati
utasitds azonositészamat. Nyomtatott példany igényléséhez hivja
az USA vagy EU székhely ligyfélszolgalatat.

Ne sterilizélja tjra
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Orvosi eszkoz

Sterile Package | Steril csomagolas
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ARCADIA

YnpaBnsaemblii 6annoHHbI KaTeTep / NpAMoil 6annoHHbIN Katetep

PYKOBOACTBO NO SKCNNYATALUUN

JlaHHOe YCTPOMCTBO CTEPUbHO. 3anpeljeHo NOBTOPHO MCNONb30BaTh
W CTEpUNKN30BaTh YCTPONCTBO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Ynpasnsemblie 1 npamble 6annoHHble KaTeTepbl Arcadia™ npegHasHayeHbl Ans
YMeHbLIeHUA 1 GUKCcaLum NepenomoBs 1 (Mnn) Co3AaHNA NYCTOT B ry6uaTbiX KOCTAX
NO3BOHOYHMKA. OHM TaKkXe MOTyT WCNOSb30BaTbCA BO BPEMA YPECKOXHOMN
BepTebponnacTuku. bannoHHble KaTeTepbl NpeAHa3HauYeHbl A1A UCMONb30BaHNA
C OYMLLEHHbBIM CMIMHANBHBIM KOCTHBIM LIEeMEHTOM Ha OCHOBE NoNUMeTUIMeTakpunaTta
(MMMA) Bo Bpema YpecKoXXHOW BepTe6PONNacTuKM, Hanpumep KNGponnacTuku.

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA

BannoHHbie KateTepbl Arcadia cocToAT 13 Y-06pa3Horo apantepa ¢ AByXMpOCBeTHbIM
CTepXXHEM KaTeTepa 1 6annoHa. BHyTpeHHUI NPOCBET COAEPXKNT CTUNET (NPAMON Uan
COUNEHEHHDbIN), @ HAaPY>KHbIN NPOCBET ABNAGTCA KaHaNoM AnA HafyBaHuA 6annoHa.
Ha cTepHe HaHeceHbl ABe MapKepHble NOMIOChI, KOTOPbIe CNyXaT HANKaTOpamu,
KOrfla AUCTaNbHbI HAKOHEUYHVK GanNoHHOro KaTeTepa JOCTUraeT ANCTaNbHOTO KOHLa
pabouenn KaHonn nHTpoabilocepa StabiliT®. uctanbHas mapkepHasa nonoca
COOTHOCUTCA C KOPOTKUM UHTpoAblocepom StabiliT, a npokcumanbHas mapkepHas
nosoca — C ANVHHLIM MHTPOAbOCepoMm StabiliT.

Ynpaenaemblit 6annoHHbii KateTep Arcadia OCHaLLEH MEXaHU3MOM, KOTOPbI NO3BONAET
ynpaBnATb YCTPONCTBOM. MexaHU3M ynpaeneHua nomoraeT Bpayy HanpaenaTb
6annoHHbIN KaTeTep Yepes yXe CyLWeCTBYIOLWNA KaHan, NoBopaynBan pyKoaTKy
YNpaBeHnA No YaCoBO CTPeNKe ANA COUNeHeHUA ANCTaNbHOrO KOHLIa YCTPOICTBa.

PucyHok 1. Ynpaensaembiit 6annoHHbiii Katetep Arcadia
PykosTKa ynpaBneHus

OTEEPCTVIG ANA HaflyBaHWNA

BbIXO[ZLH bleé MapKepHble NonocChl

PEHTI’EHOKOHTpaCTHbIe MapKepbl

PucyHok 2. Mpamolii 6annoHHbIit KaTeTep Arcadia
CbeMHbIli cTUneT

OTBepcTue AnA HagyBaHWA

PeHTreHOKOHTPaCTHble MapKepbl
BbixoAHble MapKepHble MosoCbl

D

L

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HectabunbHOCTb 3aHEN CTEHKMN U (MSIN) HOXKEK.

Pasmepbl MO3BOHKOB WU TUM MEPEIOMa He MO3BOAKT 6e30MacHo pa3MecTuTb
1 HagyTb 6annoH.

NHdexuyun.

HapyweHne cBepTbiIBa@MOCTU KPOBM WM NledeHne, KOTOpoe yBenuunBaet
BEPOATHOCTb UPE3MEPHOTO KPOBOTEUEHUA.

Jio6ble U3BECTHbIE BUAbI ANNEPriN Ha KOCTHBIV LIEMEHT.
JlioBble U3BECTHbIE BUAbI aNNIeprny Ha KOHTPACTHOE BeLLeCTBO.
BepemeHHOCTb.

BHUMAHMUE! OepepanbHblii 3akoH CLUA pa3speluaet npofaxy AaHHOro usaenus
TONbKO Bpayam Wm No UX Ha3HaueHMIo.

NPEAYNPEXAEHNA

« MWcnonb3oBatb yCTpOIﬁCTBO cnefyeT A0 UCTeYeHNA CpoKa roAHOCTH, YKa3aHHOro Ha
ynaKoBKe. 3anpeLyaeTcs UCNoNb3oBaTh U3Aene Nocsie UCTeUEHNA CPOKa FoAHOCTY,
yKa3aHHOro Ha ynakoBke. [Tocnie ncTeyeHnA Cpoka rogHOCTH YCTPOICTBO MOXET
6bITb HeGe30MacHbIM UMK He3PPEKTUBHBIM.

Pa3pyBaHue 6annoHa cBepX MaKCManbHOro o6bema paclupeHns MOXeT NPUBECTM
K pa3pbiBy 6annoHa 1o AOCTUMKEHNA MakcMMabHOTO [JaBNeHNsA, KOTOPOe COCTaBAEeT
700 $yHTOB/KB. ALOAM.

Pa3pyBaHue 6annoHa CBepX MaKCMManbHOTO JaBfieHUA Pa3ayBaHA MOXET NPUBECTM
K pa3pbiBy 6annoHa 4o AOCTUXKEHNA MaKCUMabHOTO 06beMa pacluMpeHns.

BannoH moxer Pa3opBaTbCA N3-3a KOHTAKTAa C KOCTHbIMN OCKOJIKaMun, KOCTHbIM
LieMEHTOM U (M) XUPYPrYeCKNMN UHCTPYMEHTaMN.

3anpeu.|ae'rcn pasayeatb 6a]‘|}'IOH, MoOKa OH He 6)’,qu UeIMKOM HaxoauTbCA B Tene
NO3BOHKa. Pa3p,yBaHv|e 6annoHa A0 TOro, Kak OH Le/IMKOM BCTaHET Ha MeCTO, MOXKeT
NPUBECTU K €70 NOBPEX/AEHMIO N3-3a KOHTaKTa C paboyeit KaHoneil.

Mpv HemcnpaBHOCTY YCTPOCTBa NoTpebyeTcA NpoBeAeHne AOMNONHNUTENbHbIX
npoweayp no ero U3BfeYeHuio.

3anpemaeTCﬂ ncnonb3oBaTtb BO3AYX 1Uin noboit ras ANA HanoJIHeHUA 6annoHoB
Arcadia. V]CI'IOJ1b3thTe TONbKO peKoMeHAyemMmoe BellecTBo, cogepxaliee He meHee
60 % KOHTPACTHOrO areHTa.

anI TPaHCNEAVKYIAPHOM AOCTYNE, €C/IN HOXKa HeJOCTaTOYHO BeNKa NN HeA0CTAaTOYHO
YCTOUVBA, YTOGbI BbIAEPKATb MPOLIEAYPY, MOXET MPOV30ITY €e Nepenom.
OC]‘IO)KHeHI/IFl, KOTOpblé MOTyT BO3HUKHYTb NpW NapanegukynapHomMm aoctyne,
BK/TIOYAKOT MHEBMOTOPAKC N KpOBOTEYEHME.

NPEAYNPEXAEHUNA

Mepepn ncnonb3oBaHuem HEOH6XOAVMO BHUMATENBHO NPOYUTaTb PYKOBOACTBO MO
3KCMNyaTauum.

Jina 6e3onacHoro n 3¢ppeKTUBHOro NPUMEHEHUA JaHHOEe YCTPONCTBO JOMKHO
NPUMEHATLCA UCKNIOUNTENBHO KBANNGULIMPOBAHHBIMU BPauamit, UMEOLMMU OMbIT
BbIMOJIHEHUA KIIMHUYECKOI MpoLieaypbl, B KOTOPOW ero npumeHatoT. Bpay aomxkeH
MMeTb cneynanbHyo NOATOTOBKY, a TakXe OGJ‘IaFlaTb r]'ly60KI/IMI/I NO3HaHMAMN
KacaTenbHO UCNONb30BaHMA AAHHOrO NPOAYKTa N UMETb OMbIT €ro NpUMeHeHuA.
BannoHamu Heo6X0AMMO MaHUNYIMPOBaTh TONIbKO MO/ PEHTTEHOCKOMUYECKUM
Haﬁ}'IIOF[eHI/IeM C noMmouwbr peHTI’eHOI’pa(‘bVIHeCKOI’O oﬁopynoaava,
oﬁecneqmsalou.(ero BbICOKO€ KauecTBo I/l306pa)KEHI/Iﬂ.

KpaiiHe BaXHO coXpaHATb abCOMIOTHYI0 CTEPUIIBHOCTb BO BPeMA NpoLielypbl U Ha
BCex 3Tanax paGOTbI C AaHHbIM n3genuem.

He ncnonb3oBatb, eciv ynakoBKa BCKpbITa UK nospexaeHa. Bce npegoctasnaembie
ycTpoicTBa cTepunbHbl. CTepunansauma Bcex yCTPOWCTB BbIMONHEHA
C NCNonb3oBaHMEM raMMma-usny4yeHuna.



3anpeljaeTca UCNONb30BaTh NOBPexAeHHoe usgenue. Mepes ncnonb3oBaHnem
OCMOTpUTE yNakoBKy U U3aenue, 4Tobbl y6eanTbca B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNIA.
YcTpoiicTBO NpefiHa3HaueHo AnA OAHOKPATHOTO UCMONb30BaHUA Y OAHOTO NaLeHTa.
He ncnonb3yite, He obpabaTbiBaiTe 1 He CTePUNU3YiiTe NOBTOPHO. MoBTOpHOE
ncnonb3osaHue, 06paboTka MAK CTepUNN3aLMA MOTYT HapYLWUTb CTPYKTYPHYIO
LIefIoCTHOCTb YCTPOWCTBA U (M) NPUBECTN K OTKa3y YCTPOUCTBa, YTO, B CBOIO
ouepefib, MOXET MPUBECTN K MPUUYMHEHNIO BPeAia 340POBbio, 3aboneBaHuUo unn
cMepTu nauyuveHTa. MOBTOPHOE UCMONb30BaHMe, MOBTOPHaA obpaboTka nnn
NOBTOPHAA CTePUNM3aLMA YCTPOWCTBA TakKe MOTYT CO3AaTb PUCK €ro 3arpAsHeHns
n/vnn NpUBeCcTU K MHOULNPOBAHMNIO NN NEPEKPECTHOMY UHOULMPOBaHUIO
nauveHTa, BK/II0Yas, MOMUMO Npouyero, nepefauy MHOEKLUMOHHOro 3abonesaHua
(nu 3a6oneBaHmit) OT OAHOTO MaLVeHTa K APYromy. 3arpAsHeHne YCTPOMCTBa MOXeT
NPYBECTN K NPUUMHEHWIO BPefia 3A0POBbI0, 3a60M1€BaHMI0 UMV CMePTY NaLMeHTa.
BannoHHble kaTeTepbl Arcadia cnepiyeT pa3gyBaTh TONbKO C MOMOLLbIO MHAePNATOPa,
Takoro Kak wnpuy DiamondTOUCH™ unn StabiliT Touch™.

Pa3pyBaiite 6annoHbI TONbKO XUAKUM KOHTPACTHBIM BeLecTBOM (pekomeHayeTca
60 % pacTBop). MoKaszaHMA NO MCMONb30BAHWIO KOHTPACTHOrO BeLWeCTBa,
0COGEHHOCTY €ro NpYMeHeHNA, NPeaynpexAeHna, Mepbl MPefOCTOPOXKHOCTN
1 NPOTVBOMOKAa3aHMA CM. B MHCTPYKLIMAX NPOU3BOAUTENA TAKOTO BeLLecTBa.

C yenbio NpefjoTBpPaLLEHNA NOBPeXAeHNA 6anioHa ynpasiaemble 6annoHHbIe
KaTeTepbl OMIKHbI NCMOMb30BATLCA TONBKO B U3OTHYTHIX KaHanax, 3apaHee
CO3[aHHbIX C MOMOLLbIO HanpasnAioLlero octeotoma PowerCURVE®.

Puck paspbiBa 6annioHa yBenMumMBaeTcs, eCnin OH ByfleT KOHTaKTMPOBaTb C KOCTHBIM
LieMEHTOM, 11 Npy 3TOM 06beM 6annoHa He GyAeT yMeHbLUeH Ha 1 Ky6. cm oT obbema
paclmpenma.

XapaKTepucTuKm paclumpeHmns 6annoHa MoryT U3MEHATLCA NP PasyBaHV BHYTPY KOCTU.

Wcnonb3yitte nHaednatop, 4tobbl U3BNEUb KOHTPACTHOE BeWecTBO 13 GannoHa
1 MOJHOCTbIO OMNYCTOWNTD €70 Nepef yaaneHem.

Wcnonb3ys ynpaenaemblii 6annoHHbiii Katetep Arcadia, nepep yaaneHuem 6annoHa
BEPHUTE MeXaHU3M ynpaBneHnA B NCXO[HOE MONIOXKeHWe, NoBopaunBas PyKOATKY
ynpasfieHVA NPOTVB YacoBOW CTPENKY [0 yropa.

YTUnn3npoBaThb NCMONb30BaHHbIN MPOAYKT COMNacHO MeCTHOMY, roCyflapCTBEHHOMY
1 pefepanbHOMY KOHTPOJIO FeMOKOHTAKTHbIX NaTOreHOB, BKOYaA NpuMeHeHne
KOHTENHEPOB ANA OCTPbIX U BMONOrMYECKN ONacHbIX OTXOAOB U NpoLeaypbI
N0 YHUUTOXEHWIO.

B EC 0 n060M Cepbe3HOM MHLUMAEHTE, MPOV30LWEeALWEM C YCTPOCTBOM, CeyeT
cooblaTb NPON3BOANTENO N KOMMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYWLEro
rocyaapcrBa-uneHa.

BO3MOXHbIE HEBJIATOMPUATHbBIE COBbITUA

Bo3MoXHble HebnaronpuATHble COBbITUA, CBA3aHHbIE C NCMONb30BaHMeM 6annoHoB,
BK/IIOYAIOT:

KMPOBYIO 3M60NI0, TPOM6O3IMEONWIO MAK APYTVe BUAbI SMOONWK, NpUBOAALLVE
K CUMNTOMATUYECKON IMOONNMN NErKNX UK APYTVM KIMHWYECKM NOCNeACTBUAM;

paspbiB ¢ pparmMeHTaUmein HaflyBHO YacTW YCTPOMCTBA, NPUBOAALLNIA K PETEHLUM
¢dparmeHTa BHyTPM Tena No3BOHKa;

pa3pbiB 6annoHa C BblAeNeHeM KOHTPACTHOro BelecTBa, NPUBOAALLUIA
K annepruyeckoil peakuum nnm aHadunakcmm;

FﬂyGOKyIO NN NOBEPXHOCTHYIO MH¢€KL[IMO B paHe;

CMelleHne KOCTHbIX GparMeHTOB Tesna Mo3BOHKa, KOTOPOE MOXET NPUBECTM
K MOBPEXAEHNIO CMIMHHOTO MO3ra UAN HEPBHbIX KOPELLKOB, YTO MOXET Bbi3BaTh
paavKynonatuio, napes Unm napanny;

nepesom KOHLUEBOWN NNacTUHKN U (Unn) 6OKOBON CTEHKM Tena No3BOHKa M3-3a
Ype3MepHOro pasfyBaHKA HEMoABUXKHOTO Nepesioma;

NOBTOPHbIii Nepenom o6pabaTbiBaeMOro Tesia No3BOHKa;
KpoBOTEYEHNEe NN remaTtombl;

NHEBMOTOPAKC;

nepenom HOXKN.

KINUHUYECKAA NOJIb3A

Ynpasnsaemble n npamble 6annoHHble KaTeTepbl Arcadia™ npefHasHauyeHbl ans
yMeHbLIeHNA 1 GrKcaumn NepenomoB 1 (M) Co3fjaHKA NyCTOT B ry6uaTbix KOCTAX
NO3BOHOYHMKA. OHU Takxe MOTYT NCNosib3oBaTbCA BO BpemAa l4peCK0>KHOIh
BepTeéponnachw BannoHHble KaTteTepbl NnpeAHa3Ha4yeHbl ANA UCNONb30BaHUA C
OYNLWEHHbIM CMUHANbHbIM KOCTHbIM LIEMEHTOM Ha OCHOBE NonnmeTunmeTakpunarta
(MMMA) BO Bpems UpecKoXXHOW BepTe6pOnNacT1Kky, Hanpumep KnGonnacTuku.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BHUMAHMUE! Cnepyiite MHCTPYKLM NPOVN3BOANTENA MO SKCMyaTaLum HaednaTopa.
BHUMAHMUE! KoHTpacTHble BelwecTBa MOTYT UMeTb pa3Hble YPOBHU BA3KOCTN
1 NpeuunuTaLum, YTo MoOXeT NPUBECTY K 6onee MeAneHHOMY HaayBaHUIO U CAYBaHMIO
6annoHa. Mo 3Toit NpUuMHe peKOMEeHYeTCA NCNONb30BaTh BELIECTBO, Cofiepallee He
MeHee 60 % KOHTPACTHOrO areHTa.

BbibepuTe pasmep v Tun 6annoHHoro KateTepa Arcadia B 3aBUCMMOCTW OT MecTa
1 uenun neyenus. B Tabnuue 1 ykasaHbl guametp (D) u gnuHa (L) 6annoHa Arcadia B
HaflyTOM COCTOAHMU Npu TemnepaType Boabl 37 °C n o6beme 2 mn, a Takxe
MaKCManbHbI 06bemM paclumpeHus.

YKa3zaHHble pa3mepbl MOTYT U3MEHATbCA BO BPEMA UCMONb30BaHNA NPOAYKTa 13-3a
pasnuunin B CTPYKType KocTeil.

T 1.F p B pa3/lyTOM COCTOSIHUN B Bofie
Temnepartypoii 37 °C
MpumeuaHue. Bce 6annoHHble KateTepbl Arcadia coBmecTumbl ¢ 10G npun
MaKcManbHOM laBneHunm pasaysaHua 700 pyHTOB/KB. AOM.

. MakcumanbHbii
KaTanoxHbii| Kondurypaumsa | AnvHa no [unametp | AnnHa
obbem O6bem
Homep 6annoHa HaflyBaHVA (D) (L)
paciumperus
. 2ky6.cm| 14Mm_| 16 Mm
ARC10SB | Ynpasnaembiid [ 10 MM 3ky6.cm 3Ky6.cm] 16Mm |20 mm
N 2ky6.cM| 14 mm [ 18 Mm
ARC15SB | YnpaBnsembiit 15 mMm 4Ky6. cm xy6.om] 17 mm |23 m
. 2ky6.cm[ 13 mm_| 21 mm
ARC20SB | Ynpasnaembiid [ 20 Mm 5ky6. cm Sky6.cm] 18w |27 M
. 2ky6.cM| 13 mm [ 25 mm
ARC25SB | YnpaBnaembiii | 25 Mm 7ky6. cm 7iy6.c] 19 mm_| 34 mm
. 2ky6.cM[ 13 Mm_| 26 Mm
ARC30SB | Ynpasnaemblid | 30 MM 8Kkyb. cm 8Ky6.cm] 20w | 36 mm
. 2ky6.cM| 14 mm [ 16 Mm
ARC10ST Mpsamoin 10 Mm 3ky6. cm 3196, cm| 16 MM |20 mm
N 2ky6.cM| 14mMm [ 18 MM
ARC15ST Mpamon 15 Mm 4ky6. cm xy6.cm] 17w |23 mm
. 2ky6.cM| 13 MM [ 21 Mm
ARC20ST Mpsamoin 20 Mm 5ky6. cm Sky6.cm| 18 mm | 27 mm
N 2ky6.cM[ 13 MM |25 MM
ARC25ST Mpamoin 25 MM 7Ky6. cm Tky6.cm] 19 mm | 34 mm
. 2ky6.cM| 13 MM | 26 MM
ARC30ST Mpsamoin 30 Mm 8Ky6. M 8Ky6. cm| 20mm | 36 mm




MoparoToBka 6annoHHoro Katerepa Arcadia

lMepes ncnonb3oBaHnemM CHUMUTE € GanoHa 3aLUTHYIO 0GONOUKY.

MonHOCTbIO BCTaBbTE MOPLWEHb B Bnokupyowmitca wnpuy. Mpukpenute
610KNPYIOWWIACA WNPUL K OTBEPCTUIO ANA HaAyBaHWA 6annoHHOro KaTeTepa
Arcadia 1 NoTAHWUTE NOpLUEHb Ha3ag, YToGbl yAanuTh Bo3ayx 13 6annoHa. MosepHuTte
nopLueHb, YTo6bI 3apUKCMPOBaTH €ro B KpailHem Mase wnpuua.

OTcoeanHMTe 6IOKMPYIOLMINCA WNPWULL U OTAOXKNTE 6anioH B CTOPOHY.
I'Ionrmosb're VIHF[E(‘)HRTOP C KOHTpAacCTHbIM BewecTBOM B COOTBETCTBUMU
C UHCTPYKLMEN NPOV3BOANTENA NO SKCNyaTaumy niaednatopa.

Mpucoeanuute coefunuTens Jlioepa Ha TpybKe UHAePNATOPa K OTBEPCTUIO ANA
HagyBaHua Ha 6annoHHoM KaTeTepe Arcadia. Tenepb 6annoHHbIN KaTeTep rotos
K MCNONb30BaHMIO.

BBepeHmne 6annoHHoro Katerepa Arcadia

[na pasmeljenna 6annoHHoro KateTepa Arcadia Heob6xoaum KaHan aocTyna.
CnepyiTe MHCTPYKLMAM MO SKCMyaTaLumn AnA BbIOPaHHbIX MHCTPYMEHTOB [OCTYNa
Merit, 4To6bl CO3AaTb B KOCTU KaHan [OCTyna.

Jina ynpasnsembix 6annoHHbIX KaTeTepoB noTpebyeTca KaHa, 3apaHee Co3AaHHbIi
C nomoLybto HanpasnaioLero octeotoma PowerCURVE.

BcTaBbTe cnyLueHHbIi 6annoHHbI KaTeTep Arcadia B KaHan OCTyNa 1 pasmectute
€ro, UCNoNb3yA PEHTTEHOCKOMMYECKYI0 BU3Yanu3aLuio i PEHTFeHOKOHTPACTHble
MapKepbl. Jlerkue BpallatesbHO-NoCTynaTenbHble ABMKeHNA 6yayT coaencTBoBaTh
BBeZEHMIO.

Mpu ncnonb3oBaHMM KOPOTKOTO NHTPOAbtocepa StabiliT gucTanbHbIi HAKOHEYHNK
cnyujeHHoro 6annoHa JOCTUrHET ANCTaNnbHOrO KOHUa pabouyeil KaHonu, Korga
[MCTanbHaa MapKepHan Monoca Ha cTepXkHe 6aioHa COBMECTUTCA CNPOKCMMasbHbIM
KOHLOM KaHtonu. Mpu ncnonb3oBaHun ANUHHOTO MHTpPOAblocepa StabiliT
ANCTaNbHBIN HaKOHEUYHWK CMYLIEHHOro 6anoHa AOCTUMHET ANCTaNbHOTO KOHLa
paboyeli KaHion, KOraa NPOKCUManbHas MapKepHas Nonoca Ha CTepkHe GannoHa
COBMECTUTCA C NPOKCUMANbHBIM KOHLIOM KaHIonu.

lMpAMble 6annoHHble KaTeTepbl:

0 Yaepxusana 6annoHHbIN KaTeTep Ha MecTe, HaayiTe 6annoH [0 AaBneHUA
44 dyHTa/KB. AOAM (3 aTm), 4TO6bI 3adNKCMPOBaTL ero Ha MecTe. lMpu XenaHun
yAanuTe CTUIET U3 NPAMOTo 6anIoHHOro KaTeTepa.

YnpaBsnaemble 6aNNoOHHble KaTeTepbl:

0 YnpaBnsemblii 6annoHHbin kKaTeTep Arcadia OCHaleH pyKOATKOI, KoTopas
obecneunBaeT ynpaenaemocTb 6annoHa. CTpenka, HaHeCeHHaa Ha PyKOATKY
ynpaBneHus, ykasbiBaeT HanpasJieHne ee NOBOPOTa (MO YacoBoOWi CTpenke) Ana
YBENIMUYEHUA COUNIEHEHUA.

o Koraa AncTanbHblii peHTFeHOKOHTPACTHbI MapKkep 6annoHa BblnaeT us paboyei
KaHI0N, HauYHNTE NOBOpayYMBaTb PYKOATKY yNpaBNeHUa Ha ynpaBnaemom
6annoHHom KaTeTepe Arcadia Mo 4acoBOW CTpenke, YyTobbl HanpaBAATbL
[Z[I/ICTaanbllh KOHeu yCTpOﬁCTBa. Y1obbl NPOAOIXKAaTb ABUraTbCA NO KaHany
aocTtyna, I'IpO,qBI/II'thTe 6GanNOHHbIN KateTep n OAHOBPEMEeHHO nosopaqmsal?rre

PYKOATKY ynpaBieHuns.
0 MexaHu3M ynpaBieHnA OCHALLEH XeCTKUM YNOpOM, KOTOPbIV aKTUBMPYETCA Npu
Jilolay MaKc 0ro Co

o YaepxuBaa 6annoHHbIA KaTeTep Ha MecTe, HaayiTe 6annoH o faBneHua
44 pyHTa/KB. AlOVM (3 aTM), UTOBbI 3adVKCMPOBATL €ro Ha MecTe.

HapyBaHue 6annoHHoro Katetepa Arcadia
Hapysatb 6annoH Arcadia Heo6X0ANMO NPW NOCTOAHHOW PEHTIEHOCKOMUYECKOW
BU3yanu3aumu.

YBennuumaiite o6bem Heb6onbwummu nopuuamm (0,25-0,5 Ky6. cm). Mpexge yem
nepexouTb K AanbHelilemy yBenmyeHuo o6bema, oLeHuTe nonoxeHue 6annoHa
B 6OKOBOW 1 NepeaHe-3afiHel NPOeKLNAX.

MpekpaTtute HagyBaHWe 6annoHa, Korga Lenb Tepanun JOCTUTHYTa, Nlo6an YacTb
HagyBaemoro 6annoHa conpukacaeTca C KOPTUKabHbIM BeWeCcTBOM KOCTH,
[OCTUTHYT MaKCUManbHbI 06beM paclumpeHus 1 (Unn) MakcuManbHoe AaBieHue
pa3ayBaHua (cm. Tabnuuy 1).

W3BneuyeHne 6annoHHoro Katetepa Arcadia

« MNepep ussneueHnem 6annoH HeO6XOAVMO ONYCTOWMNTDL, MOTAHYB MOPLIEHD
vHAedNATOpa B KpaliHee 3a/jHee MONOXEHVe 1 yanv B BCe KOHTPACTHOE BELLeCcTBO
13 6annoHa.

Ecnun ncnonb3yetca ynpaBnaemblii 6annoHHbIn KaTteTep Arcadia, nepep ero
V3BNeYEeHNEeM BepHNUTE MeXaHW3M YNpaBfieHUA B UCXOJHOE MOoJioXeHune,
NoBOpayVBas PYKOATKY yrpaBfieHUs NPOTMB YacoBOW CTPEeNKM 10 ynopa.

Mpy BO3HUKHOBEHWU COMPOTUBAEHUA NMOACOEAUHNTE GNOKNPYIOWNIACA WNPULL
K OTBEPCTUIO AN1A HaflyBaHWA, BbITAHWTE MOpPLIEHb WNPULA, 3a610KNPOBaB ero,
uTO6bl CO3/aTh BaKyyM, 1 BO30GHOBWTE M3BMIeueHe GannoHa.

He BbIHMMalTe 6anfoHHbI KaTeTep, €CAV OH NOJTHOCTbIO HE OMYCTOLLEH. 3anpeLyeHo
BbIHMMATb GanoHHbIN KaTeTep NpK BO3HNKHOBEHUN conpoTuBneHua. Onpegenute
APUYMHY COMPOTUBNIEHUA NMPW NOMOLWN peHTreHockonun N npunMmnTe
COOTBETCTBYOLLME MePbl MO ero yCTpaHeHuto.

Jlerkvm gBuXKeHEeM n3BneknuTe 6annoHHbIN KaTeTep Arcadia U3 KocTu.

B ennch

3aBeplueHne npoueaypbl Beprebp TUKU nnn 6 ¢ TUKN
Mocne co3paHnA NONOCTY NPU NaTONIOTNYECKOM Mepesiome Tefla NO3BOHKa MOXHO
BBOAWTb KOCTHbIA LemeHT StabiliT®. Mpoueaypy BBefeHNA LeMeHTa CM.
B COOTBETCTBYIOLLEN UHCTPYKLIUM MO SKCMAyaTaumm.

TEXHUKA LEMEHTHOIO COMPOTUB/IEHUA

Ecnu HapyTbiit 6annoH ocTaeTca BHYTPW Tena No3BOHKa BO BpemA 3anosiHeHns
LIeMEHTOM Ha NPOTUBOMOJIOXHOI CTOPOHE, Nepef BBeleHNeM LieMeHTa 06A3aTeNlbHO
yMeHblMUTe 06bem 6annoHa Ha 1,0 Ky6. cM. PekomeHAyeTcA He fonycKaTb, UTOObI
6annoH KOHTaKTUPOBAN C KOCTHbIM LIeMEHTOM 6onee 5 MUHYT.

CTEPUNU3ALNA
YCTpOIACTBO CTEPMAN30BaHO raMmma-nsnyyeHnem.

®OPMA BbIMYCKA

BannoHHbIN KateTep Arcadia NocTaBNAETCA B CTEPUNbHON YNAaKOBKe C OTCavBaeMomn
NOBEPXHOCTbIO. bnokupylowmunea WnpuLy Takxe NocTaBNAeTCA B OTAeNbHOW
CTepuUibHOI yNakoBKe C OTC/1auBaemMoi NOBEPXHOCTbIO. B ciiyuae nospexaeHns
YNaKOBKW He UCTONb3yiTe YCTPOWCTBO U cO0BLnTe 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO.

MATEPUAJbI, HE UAYLLWWE B KOMMNEKTE
Wnpwvy ana HagyBaHuA

KoHTpacTHoe BellecTBO

NHTpopabtocepsl StabiliT

Hanpaensembiit ocreotom PowerCURVE

KocTHoe cBepno VertecoR®

KocTHbi yemeHT StabiliT

MNPUMEYAHME. Wnpwy ana HagyBaHWA, nHTpoAablocepbl StabilliT, yctpoiicTeo ana
HanpasneHua octeotoma PowerCURVE, kocTHoe cBepno VertecoR 1 KOCTHbIN LieMeHT
StabiliT moxHo nprobpectn y komnaxmm Merit Medical.



XPAHEHME
BannoH Arcadia ponxeH XpaHWTbCA B OpUTMHaNbHON ynakoske. Heo6xoanmo
cobnoaaTb OCTOPONKHOCTb, UTOObI HE NOBPEANTL YCTPONCTBO. XPaHWUTb B YNCTOM,
npoxnagHoMm, cyxom mecte. M3beraiiTe UpeamepHOW BNaXKHOCTU U IKCTPEManbHbIX
Temnepatyp.

WU3AEJIUE TOJIbKO AN1A OAHOKPATHOIO MCMNOJZIb3OBAHUA

YCTPOWACTBO NpefjHa3HaueHo ANA OHOKPATHOTO VCMO/b30BaHWA Y OJHOTO NavyeHTa. He
ncnonb3yiite, He obpabaTbiBaNTe U He CTEPUNU3YINTE NMOBTOPHO. MOBTOPHOE
ncnonb3oBaHune, 06paboTka UM CTEPUNN3aLNA MOTYT HapPYLWNTb CTPYKTYPHYIO
LIeNIOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/VNK NPUBECTM K OTKa3y YCTPOWCTBA, UTO, B CBOK oYepefib,
MOMET MPUBECTY K MPUUMHEHWIO BPEA 300POBbIO, 3a60/1€BAHNI0 UM CMEPTH MaLyeHTa.
MoBTOpHOE MCNoNb30BaHMe, MOBTOPHAA 06PabOTKa NN NOBTOPHAA CTepuUAN3aLnA
YCTPOWCTBA TaKXKe MOTyT CO3/laTb PUCK €ro 3arpA3HEeHUA U/Unn NpuBecTn K
VHOULMPOBAHWIO UK NEPEKPECTHOMY NHOULMPOBAHMIO NALMEHTa, BK/OYAs, MOMUMO
npoyero, nepeaayy NH$eKUNOHHOro 3a60 (nnu 3a6o. 1) OT OQHOrO
naumeHTa K Apyromy. 3arpssHeHu1e yCTpOCTBa MOXET MPUBECTY K MPUYUHEHMIO BPeAa
3[0POBbI0, 3360NEBAHMIO NV CMEPTU MaLMeHTa.

CTepI/II'IVBaLU/IH BbINOJIHEHA C NCMOJIb30BaHMEM raMMa-n3nyvyeHna

BHumaHune! ObpaTtnTech K CONPOBOANTENBHO JOKYMEHTaLMN

CpoK rogHoCTH

MpowussoanTens

[Mata npoussoactsa: ITIT-MM-A41

He ucnonb3osatb, ecnu YynakoBKa nospexjeHa

@ || R|m >

@ W3penve pna ogHokpaTtHoro ucnonb3osanus, HE UCMOJNb30BATb
4 MOBTOPHO
YnonHoMoueHHbIi npeacTaBuTeNb B Esponeiickom coobuiectse

RONLY DepnepanbHbii 3akoH CLUA pa3spelaeT npofaxy faHHOro nspenus
TONbKO BpayamM Nan No UX Ha3HaYeHUIo

Homep B KaTanore

Homep naptun

CnepyiiTe pyKoBOACTBY MO SKCMyaTaLyu.

Jina nonyyeHus sneKTPOHHON Konum npockaHunpyiite QR-kop
I:Ii] Unu nepenauTe Ha Be6-cTpaHuLy www.merit.com/ifu n BBegute
NAEHTUPUKALMOHHBIN Homep IFU. ina nonyyeHus neyatHom
Konuy obpaTtnTech B otaen pabotsl ¢ knventamu B CLUA vnu EC

@ He CcTepunn3oBaTb NOBTOPHO

V3nenme Mea LIMHCKOrO Ha3HayeH1A

Sterile Package | CTepunbHas ynakoska



http://www.merit.com/ifu

Norwegian

ARCADIA

Styrbar ballong og rett ballongkateter

BRUKSANVISNING

Enheten er steril. Skal ikke brukes pa nytt, og skal ikke steriliseres pa nytt.

INDIKASJONER FOR BRUK

Arcadia™ styrbare og rette ballongkatetre er ment for & brukes til reduksjon og fiksering
av frakturer og/eller oppretting av et tomrom i porgst ben i ryggraden. Dette inkluderer
bruk under perkutan vertebral forsterkning. Disse ballongkatetrene skal brukes med
klaret spinal bensement av polymetylmetakrylat (PMMA) til bruk under perkutan
vertebral forsterkning, for eksempel kyfoplastikk.

ENHETSBESKRIVELSE

Arcadia-ballongkatetrene bestar av en Y-adapter med dobbelt kateterskaft og en
ballong. Lumenet pa det indre skaftet inneholder en stilett (enten rett eller leddet), det
ytre lumenet er en kanal for oppblasing av ballongen. To markerband er trykt pa skaftet
og fungerer som indikatorer for nar ballongkateterets distale spiss har nadd den distale
enden av StabiliT®-innferingsenhetens arbeidskanyle. Det distale markerbandet
samsvarer med den korte StabiliT-innferingsenheten, og det proksimale markerbandet
samsvarer med den lange StabiliT-innferingsenheten.

Det styrbare Arcadia-ballongkateteret har en styrbar mekanisme som gjer det mulig a
styre enheten. Den styrbare mekanismen hjelper klinikeren med & fore ballongkateteret
gjennom en eksisterende kanal, ved & dreie styrehandtaket med klokken slik at den
distale delen av enheten svinger.

Figur 1: Arcadia styrbart ballongkateter
Styrbart handtak

Fyllingsport
Utgangsmarkerband

Rentgentette markarer

Figur 2: Arcadia rett ballongkateter
Avtagbar stilett

Fyllingsport
Rentgentette markorer .
Utgangsmarkerband
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KONTRAINDIKASJONER
Ustabilitet p& posterior vegg og/eller pedikler.

Skal ikke brukes hvis virveldimensjoner eller bruddmenster ikke tillater sikker
plassering og oppblasing av ballongen.

Infeksjon.

Bladningsforstyrrelser eller behandling som gker sjansen for kraftig bledning.
All kjent allergi mot bensement.

All kjent allergi mot kontrastmateriale.

Graviditet.

FORSIKTIG: | henhold til federal lovgivning (USA) er det bare leger som kan selge eller
bestille dette utstyret.

ADVARSLER

Bruk utstyret for "Brukes innen"-datoen angitt pé forpakningen. lkke bruk dette
produktet etter utlepsdatoen som er trykt pa pakken. Enheten er kanskje ikke trygg
eller effektiv etter utlopsdatoen.

Hvis ballongen fylles over maksimalt fyllingsvolum, kan det fore til at ballongen
sprekker for det maksimale fyllingstrykket p& 700 psi nas.

Hvis ballongen fylles over maksimalt fyllingstrykk, kan det fere til at ballongen
sprekker for det maksimale fyllingsvolumet nas.

Ballongen kan sprekke pa grunn av kontakt med bensplinter, bensement og/eller
kirurgiske instrumenter.

Ikke fyll ballongen for den er fullstendig utlest i ryggvirvelen. Hvis ballongen fylles for
den er helt utlgst, kan det fore til at ballongen ikke fungerer pa grunn av kontakt
mellom ballongen og arbeidskanylen.

Hvis enheten blir edelagt, kan inngrep og/eller henting veere nedvendig.

Bruk aldri luft eller noe gassmedium til & bldse opp Arcadia-ballongene. Bruk bare
anbefalt minimum 60 % kontrastmiddel.

Ved transpedukulzer tilnaerming kan det, hvis pedikkelen ikke er stor eller stabil nok
til & tale prosedyren, oppsta pedikkelfraktur.

Komplikasjoner som kan oppsta under en parapedikular tilnaerming, inkluderer
pneumotorax og bledning.

FORHOLDSREGLER

Det er viktig a lese bruksanvisningen neye far bruk.

For trygg og effektiv bruk mé denne enheten bare brukes av kvalifiserte leger som har
fatt oppleering i den kliniske prosedyren den brukes i. Legen ma ha fatt spesifikk
oppleering, ha relevant erfaring og vaere grundig kjent med bruken og péferingen av
dette produktet.

Ballongene skal bare manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk
utstyr som gir bilder av hey kvalitet.

Det er viktig & opprettholde en streng steril teknikk under prosedyren og under alle
faser av handteringen av dette produktet.

IKKE bruk posen hvis den er apnet eller skadd. Alle enhetene leveres sterile. Alle
enhetene er sterilisert ved hjelp av gammastraling.



Ikke bruk skadede produkter. For bruk ma du kontrollere emballasjen og produktet
for & kontrollere at det ikke har oppstétt noen skade.

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 fere til pasientskade, sykdom eller
dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for
kontaminering av utstyret og/eller fare 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.

Arcadia-ballongkatetrene skal bare fylles med en oppblasingsenhet, for eksempel
DiamondTOUCH™-sprayten eller StabiliT Touch™-sproyten.

Fyll ballongene bare med flytende kontrastmiddel: En 60 % oppl@sning anbefales.
Folg produsentens instruksjoner for kontrastmidlets indikasjoner, bruk, advarsler,
forholdsregler og kontraindikasjoner.

Styrbare ballongkatetre skal bare utlgses i kurvede kanaler som tidligere er opprettet
av PowerCURVE® navigeringsosteotom for a forhindre skade pa ballongen.

Risikoen for at ballongen sprekker gker, hvis ballongen kommer i kontakt med
bensement nér ballongvolumet ikke er redusert med 1 ml fra fyllingsvolumet.

Ballongens fyllingsegenskaper kan endres nér den fylles inne i benet.

Bruk fyllingsenheten til & trekke kontrastmidlet ut av ballongen og temme ballongen
helt for den flernes.

Hvis du bruker det styrbare Arcadia-ballongkateteret, setter du styremekanismen
tilbake til startposisjonen ved a dreie styrehdndtaket mot klokken til det stopper, for
du flerner ballongkateteret.

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

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet,
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle
medlemslandet.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Mulige bivirkninger forbundet med bruk av ballonger inkluderer:

« Emboli p& grunn av fett, trombe eller andre materialer som forer til symptomatisk
lungeemboli eller andre kliniske sekvele.

Den oppblasbare delen av (enheten) sprekker og gar i stykker, noe som forer til at et
fragment blir sittende fast i ryggvirvelen.

Ballongen sprekker slik at kontrastmidlet eksponeres, noe som kan gi en allergisk
reaksjon eller anafylaksi.

Dyp eller overfladisk sérinfeksjon.

Retropulserte ryggvirvelfragmenter som kan skade ryggmargen eller nervergtter,
noe som forer til radikulopati, parese eller lammelse.

Brudd i ryggvirvelens endeplate og/eller sidevegg pé grunn av overfylling av en
ikke-mobil fraktur.

Refraktur av behandlet ryggvirvel.
Blgdning eller hematom.
Pneumotoraks.

Pedikkelfissur.

KLINISKE FORDELER

De styrbare og rette Arcadia™-ballongkatetrene er beregnet pa & brukes til reduksjon og
fiksering av frakturer og/eller oppretting av et tomrom i porgst ben i ryggraden. Dette
inkluderer bruk under perkutan vertebral forsterkning. Disse ballongkatetrene skal
brukes med klaret spinal bensement av polymetylmetakrylat (PMMA) til bruk under
perkutane vertebral forsterkning, for eksempel kyfoplastikk.

RETTLEDNING FOR BRUK
FORSIKTIG: Folg produsentens brukerhandbok for fyllingsenheten.

FORSIKTIG: Kontrastmidler kan ha forskjellig viskositet og utfellingsniva. Dette kan fere
til langsommere fylling og temming. Derfor anbefales det & bruke minst et 60 %
kontrastmiddel.

Velg Arcadia-kateterstorrelse og -type basert pé stedet og behandlingsmélet. Tabell 1
definerer den fylte diameteren (D) og den fylte lengden (L) p& Arcadia-ballongen i
37 °Cvann ved 2 ml og det maksimale fyllingsvolumet.

Dimensjonene nedenfor kan variere under bruk av produktet pa grunn av variasjon i
benstrukturen.

Tabell 1: Fylte mal i 37 °C vann
Merk: Alle Arcadia-ballongkatetre er 10 G-kompatible med et maksimalt fyllingstrykk
pa 700 psi.

Katalog- | Ballongkonfi- [ Lengde for Maks. Diameter [Lengde
) X . Volum
nummer gurasjon fylling fyllingsvolum (D) (L)
2ml 14mm |16 mm
ARC10SB Styrbar 10 mm 3ml ETY 6mm 120mm
2ml 14mm |18 mm
ARC15SB Styrbar 15 mm 4ml aml 7mm [23mm
2ml 13mm |21 mm
ARC20SB Styrbar 20 mm 5ml 5 ml 8mm 127 mm
2ml 13mm | 25mm
ARC25SB Styrbar 25mm 7ml Zml omm [32mm
2ml 13mm |26 mm
ARC30SB Styrbar 30mm 8ml Sml 20mm 136 mm
2ml 14mm |16 mm
ARC10ST Rett 10 mm 3ml 3Iml T6mm [20mm
2ml 14mm |18 mm
ARC15ST Rett 15mm 4ml aml 7mm 123mm
ARC20ST Rett 20 mm 5ml 2ml 1 13mm {21 mm
5ml 18mm | 27 mm
2ml 13mm | 25mm
ARC25ST Rett 25mm 7 ml 7l omm 134mm
2ml 13mm |26 mm
ARC30ST Rett 30 mm 8ml aml 20mm 136 mm




Klargjore Arcadia Balloon-kateteret

Fjern beskyttelseshylsen fra ballongen fer bruk.

Skyv stempelet helt inn i lasesprayten. Fest lasesprayten til Arcadia-ballongkateterets
fyllingsapning, og trekk stempelet tilbake for a fierne luft fra ballongen. Vri stempelet
for & lase det pa plass i det siste sporet i sproyten.

Ta av lasesproyten og legg ballongen til side.

Klargjor fyllingsenheten med kontrastmiddel i henhold til bruksanvisningen fra
produsenten av fyllingsenheten.

Fest luerkoblingen pé fylleenhetens slange til fyllingsporten pa Arcadia-
ballongkateteret. Ballongkateteret er na klart til bruk.

Fore inn Arcadia Balloon-kateteret
Det kreves en tilgangskanal for & plassere Arcadia-kateteret.

Folg bruksanvisningen for de valgte Merit-tilgangsinstrumentene for a opprette
tilgangskanalen i beinet.

De styrbare ballongkatetrene krever en kanal som tidligere er opprettet av
PowerCURVE navigeringsosteotom.

Sett det tomme Arcadia-ballongkateteret inn i tilgangskanalen, og plasser det under
fluoroskopisk bildeveiledning ved hjelp av de rentgentette markerene. Innsettingen
kan vaere enklere hvis du vrir forsiktig og skyver fremover.

Nér du bruker en kort StabiliT-innferingsenhet, har den distale enden av den tomme
ballongen nddd enden pé arbeidskanalen nér det distale markerbéndet pé
ballongskaftet er pa linje med kanylens proksimale ende. Nar du bruker en kort
StabiliT-innferingsenhet, har den distale enden av den tomme ballongen nadd
enden pa arbeidskanalen nar det distale markerbandet pa ballongskaftet er pa linje
med kanylens proksimale ende.

Rette ballonger:

o Mens du holder ballongkateteret pa plass, fyller du til 44 psi (3 atm) for & feste
ballongen. Fjern stiletten i det rette ballongkateteret om enskelig.

Styrbare ballonger:

o Det styrbare Arcadia-ballongkateteret har et styrehdndtak som aktiverer
ballongens styrbare funksjon. Pilen som er trykt pa det styrbare handtaket, angir i
hvilken retning det styrbare handtaket kan dreies (med klokken) for & oke
bgyingen.

o Begynn & dreie styrehdndtaket pa det styrbare Arcadia-ballongkateteret med
klokken for & hjelpe til med & fore frem enhetens distale del nér den distale
rontgentette markeren pé ballongen har kommet ut av arbeidskanylen. Fortsett &
fore ballongkateteret fremover og vri samtidig pa styrehandtaket for a faolge
tilgangskanalen.

o Styremekanismen har en registrerbar stopp nar maksimal bgying er nadd.

o Mens du holder ballongkateteret péa plass, fyller du til 44 psi (3 atm) for & feste
ballongen.

Fylle Arcadia-ballongkateteret

Blas opp Arcadia-ballongen under kontinuerlig, fluoroskopisk bildeveiledning.

@k volumet i sma trinn (0,25-0,5 ml). Vurder ballongposisjonen i laterale visninger og
AP-visninger for du fortsetter & gke volumet.

Slutt a fylle ballongen nar behandlingsmalet er nddd, nar en del av den fylte ballongen
kommer i kontakt med kortikalt ben, eller nar det maksimale fyllingsvolumet og/eller
det maksimale fyllingstrykket er nadd (se tabell 1).

Fjerne Arcadia Balloon-kateteret

Tem ballongen for den fiernes, ved & trekke stempelet til fyllingsenheten helt tilbake
og flerne alt kontrastmiddel fra ballongen.

Hvis du bruker det styrbare Arcadia-ballongkateteret, setter du styremekanismen
tilbake til startposisjonen ved a dreie styrehandtaket mot klokken til det stopper, for
du fierner ballongkateteret.

Hvis du meter pa motstand, skal du koble spreyten til fylledpningen, trekke
sproytestempelet tilbake, lase det for & skape vakuum og fortsette & fierne ballongen.
Ikke trekk ut ballongkateteret med mindre det er helt tomt. Trekk aldri ut
ballongkateteret hvis du meter pa motstand. Finn &rsaken til motstanden ved hjelp
av fluoroskopi, og iverksett nedvendig utbedring.

Fjern Arcadia-ballongkateteret fra benet med en forsiktig bevegelse.

Fullfgre vertebral forsterkning eller ballong-kyfoplastikkprosedyre

Etter at det har blitt opprettet et tomrom i et patologisk brudd i ryggvirvelen, kan
StabiliT®-bensement beinsement innferes. Se den aktuelle bruksanvisningen for
sementlevering.

TEKNIKK FOR SEMENTMOTSTAND
Hvis du lar en fylt ballong ligge inne i ryggvirvelen under sementfylling pa den
kontralaterale siden, ma du serge for at ballongvolumet reduseres med 1,0 ml for
sementen injiseres. Det anbefales at ballongen ikke kommer i kontakt med
bensementen i mer enn 5 minutter.

STERILISERING
Gammasterilisert.

HVORDAN LEVERT

Pakken med Arcadia-ballongkateter leveres steril i en peel-off-pakning. En lasesproyte
folger ogsa med i en egen, steril peel-off-pakke. Ved skade pa emballasjen skal enheten
ikke brukes, og produsenten ma informeres.

MATERIALER SOM IKKE FGLGER MED
inflasjonssproyte
kontrastmiddel

StabiliT-innferingsenhet
PowerCURVE-navigereringsosteotom

VertecoR®-beinbor

StabiliT-bensement

MERK: Fyllingssproyte, StabiliT-innfgringsenheter, PowerCURVE-
navigereringsosteotom, Verteko-benbor og StabiliT-bensement er tilgjengelige fra
Merit Medical.



OPPBEVARING

Arcadia-ballongen skal oppbevares i den originale forsendelsesemballasjen. Veer ngye
med a sikre at enhetene ikke blir skadet. Oppbevares pa et tert og kjelig sted. Unnga
ekstrem luftfuktighet og temperatur.

ENHET FOR ENGANGSBRUK

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 dgdsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for
kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos
pasienten, herunder blant annet overfering av smittsomme sykdommer fra én pasient
til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for
pasienten.

Sterilisert ved gammabestraling

Merk: Se medfglgende dokumentasjon

Brukes innen

Produsent

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet

A
wl
@ Produksjonsdato: AAAA-MM-DD
®

Enhet til engangsbruk, MA IKKE GJENBRUKES

o

Autorisert representant i EU

RONLY I henhold til amerikansk foderal lovgivning er det bare leger som
kan bestille dette utstyret.

Katalognummer

Partinummer

Se bruksanvisningen.

Hvis du vil ha en elektronisk kopi, kan du skanne QR-koden
I:Ii] eller gé til www.merit.com/ifu og skrive inn ID-nummeret pa
bruksanvisningen. Ring kundeservice i USA eller EU for en trykt
kopi. Kundeservice

@ Ma ikke resteriliseres

Medisinsk utstyr

Sterile Package | Steril pakke




Latvian

ARCADIA

Vadamais balons un taisnais balonkatetrs

LIETOSANAS INSTRUKCIJ

lerice ir sterila. Nelietot atkartoti un nesterilizét atkartoti.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Arcadia™ vadamais balons un taisnais balonkatetrs ir paredzéts lietosanai lazumu
samazinasanai un fiksésanai un/vai lai izveidotu dobumu poraina mugurkaula kaula. Tas
jetver lieto$anu perkutanas skriemela augmentacijas laika. Sie balonkatetri ir
izmantojami ar attiritu mugurkaula polimetilmetakrilata (PMMA) kaulu cementu, kas
paredzéts perkutanas skriemela augmentacijas, pieméram, vertebroplastijas laika.

IERICES APRAKSTS

Arcadia balonkatetri sastav no Y veida adaptera ar divu lamenu katetra varpstu un
balona. lekséja varpstas limena ietilpst stilets (taisns vai lokans), aréjais lamens ir
balona piepildisanas kanals. Uz varpstas ir iespiestas divas markieru joslas, kas darbojas
ka indikatori, kuri norada, kad balonkatetra distalais gals ir sasniedzis StabiliT® ievaditaja
darba kaniles distalo galu. Distala markieru josla atbilst isajam StabiliT ievaditajam, un
proksimala markieru josla atbilst garajam StabiliT ievaditajam.

Arcadia vadamaja balonkatetra ietilpst vadams mehanisms, kas |auj vadit ierici.
Vadamais mehanisms palidz klinicistam vadit balonkatetru caur ieprieks izveidotu
kanalu, griezot vadibas rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena, lai saliektu ierices
distalo dalu.

1. attéls: Arcadia vadamais balonkatetrs
Vadams rokturis

Piepildisanas ports
Izejas markieru joslas

Starojumu necaurlaidigie markieri

2. attéls: Arcadia taisnais balonkatetrs
Nonemams stilets

Starojumu Piepildisanas ports

necaurlaidigie markieri . -
Izejas markieru joslas

e [ —

KONTRINDIKACIJAS
Muguréjas sienas un/vai pedikulu nestabilitate.

Nedrikst lietot, ja skriemela lielums vai lizuma veids nelauj drosi novietot un piepildit
balonu.

Infekcija.

Asinosanas traucéjumi vai terapija, kas palielina parmérigas asinosanas risku.
Jebkada zinama alergija pret kaulu cementu.
Jebkada zinama alergija pret kontrastvielas materialu.

Gratnieciba.

UZMANIBU! Saskana ar federalo (ASV) likumu $is ierices tirdznieciba ir atjauta tikai
arstiem vai ar arsta norikojumu.

BRIDINAJUMI

Izmantojiet ierici lidz datumam “Use By” (Izlietot lidz), kas noradits uz iepakojuma.
Nelietojiet $o izstradajumu péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz
iepakojuma. Péc deriguma termina beigam ierice var nebat drosa vai efektiva.
Balona piepildisana virs maksimala piepildisanas tilpuma var izraisit balona plisanu
pirms maksimala piepildisanas spiediena 700 psi sasnieg$anas.

Balona piepildisana virs maksimala piepildisanas spiediena var izraisit balona plisanu
pirms maksimala piepildisanas tilpuma sasniegsanas.

Balons var plist, saskaroties ar kaula $kembam, kaulu cementu un/vai kirurgiskajiem
instrumentiem.

Nepiepildiet balonu, kamér tas nav pilniba izvérsts skriemela kermeni. Balona
piepildisana pirms pilnigas izvérsanas var izraisit balona k|Gmi, balonam saskaroties
ar darba kanili.

lerices sald$anas gadijuma var bat nepiecie$ama kirurgiska iejauksanas un/vai ierices
iznem3ana.

Arcadia balonu piepildisanai nekad neizmantojiet gaisu vai jebkadu gazveida vielu.
Izmantojiet tikai ieteikto vismaz 60% kontrastvielu.

Transpedikularas pieejas gadijuma, ja pedikuls nav pietiekami liels vai pietiekami
stabils, lai izturétu procediru, var rasties pedikula plisums.

Komplikacijas, kas var rasties parapedikularas pieejas gadijuma, ietver pneimotoraksu
un asinosanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju.

Lai ierici varétu lietot drosi un efektivi, to drikst lietot tikai kvalificéti arsti, kas apmaciti
kliniskaja procedara, kura 3o ierici izmanto. Arstam jabat Tpasi apmacitam,
pieredzéjusam, ka ari pilniba japarzina $is ierices lietosana un piemérosana.

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

Procedaras laika un visas 3is ierices lietosanas fazés ir svarigi saglabat maksimalu
ierices sterilitati.

NELIETOJIET, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Visas ierices ir piegadatas sterilas.
Visas ierices ir sterilizétas, izmantojot gamma starojumu.



Nelietojiet bojatas ierices. Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu un ierici, lai
parliecinatos, vai nav radusies bojajumi.

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 inficésanos 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.

Arcadia balonkatetri japiepilda, tikai izmantojot piepildisanas ierici, pieméram,
DiamondTOUCH™ 8lirci vai StabiliT Touch™ $lirci.

Piepildiet balonus tikai ar $kidru kontrastvielu: ieteicams 60% $kidums. levérojiet
razotaja instrukcijas attieciba uz kontrastvielas indikacijam, lietosanu, bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un kontrindikacijam.

Lai nepielautu balona bojajumus, vadamos balonus drikst izvérst tikai izliektos
kanalos, kas ieprieks izveidoti ar PowerCURVE® navigacijas osteotomu.

Balona plisanas risks palielinas, ja balons nonak saskaré ar kaulu cementu, kad balona
tilpums nav samazinats par 1 kubikcentimetru no piepildita balona tilpuma.

Balona piepildisanas raksturlielumus var mainit, ja piepildisana notiek kaula iekSpusé.

Izmantojiet piepildisanas ierici, lai atstktu kontrastvielu no balona un pirms iznemsanas
pilniba iztuk3ojiet balonu.

Lietojot Arcadia vadamo balonkatetru, pirms balona iznemsanas novietojiet
vadisanas mehanismu sakuma pozicija, griezot vadibas rokturi pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, lidz jutama spéja apstasanas.

Atbrivojieties no izmantotas ierices saskana ar valsts, pavalsts un federalajam
kontroles prasibam par asinis parnesamajiem patogéniem, tostarp biologiski bistamo
injekciju adatu tvertni un ievérojot utilizacijas procedaras.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino
razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lesp&jamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar balona lietosanu, ir $adas:
tauku embolija, trombs vai cits materials, kas izraisa simptomatisku plausu emboliju
vai citas kliniskas sekas;

(ierices) piepildamas dalas plisums ar fragmentaciju, kas izraisa fragmenta paliksanu
skriemela kermeni;

balona plisums, kas izraisa paklausanu kontrastvielas iedarbibai, kuras dé| iespéjama
alergiska reakcija vai anafilakse;

dzila vai virspuséja brtices infekcija;

retropulséti skriemela kermena kaulu fragmenti, kas var radit muguras smadzenu vai
nervu saknu traumas, izraisot radikulopatiju, parézi vai paralizi;

skriemela kermena gala plaksnes un/vai sanu sienas plisums nekustiga plisuma
parmérigas piepildisanas dél;

atkartots arstéta skriemela kermena lGzums;

asinosana vai hematoma;

pneimotorakss;

pedikula lazums.

KLINISKIE IEGUVUMI

Arcadia™ vadamie un taisnie balonkatetri ir paredzéti lietosanai ldzumu mazinasanai un
fiksacijai un/vai dobuma izveidosanai poraina mugurkaula kaula. Tas ietver lietosanu
perkutanas skriemela augmentacijas laika. Sie balonkatetri ir izmantojami ar attiritu
mugurkaula polimetilmetakrilata (PMMA) kaulu cementu, kas paredzéts perkutanas
skriemela augmentacijas, pieméram, vertebroplastijas laika.

LIETOSANAS NORADIJUMI

UZMANIBU! levérojiet razotaja noradijumus attieciba uz piepildisanas ierici.
UZMANIBU! Kontrastvielai var bt dazadi viskozitates un nogulsnésanas limeni, tapéc
piepildisanas un iztuk$osanas laiki var bat ilgaki. Tapéc ir ieteicams izmantot vismaz
60% kontrastvielu.

Izvélieties Arcadia balonkatetra lielumu un veidu atkariba no vietas un terapijas
mérka. 1. tabula ir noradits piepildita Arcadia balona diametrs (D) un piepildita
balona garums (L) 37 °C adent pie 2 ml un maksimala piepildisanas tilpuma.

Talak noraditie izméri izstradajuma lietosanas laika var mainities kaulu struktaras
izmainu dél.

1. tabula. Izméri péc piepildisanas ar 37 °C Gdeni
Piezime. Visi Arcadia balonkatetri ir 10G saderigi ar maksimalo piepildisanas tilpumu
700 psi.

Kataloga Balona G;i:l;::s pie;\i/:le(ész;\nas Tilpums Diametrs [ Garums
Nr. konfiguracija piepildizanas|  tilpums (D) L
2cm? 14mm | 16 mm
3 3
ARC10SB |  Vadams 10 mm 3cm Sem® | 16mm 120 mm
3
ARC15SB | Vadams 15 mm 4cm? 2cm3 14mm_| 18 mm
4cm 17mm |23 mm
3
ARC20SB| Vadams | 20mm scme (2Cm | 13mm 2T mm
5cm® | 18 mm | 27 mm
3
ARC25SB|  Vadams 25mm 7 cm’ Zem | 13mm_} 25 mm
7cm 19mm | 34mm
2cm? 13mm | 26 mm
3 3
ARC30SB | Vadams 30mm 8cm scm’ | 20mm 136 mm
2cm® | 14mm | 16 mm
i 3
ARC10ST Taisns 10 mm 3cm 3em’ | 16mm 20 mm
2cm? 14mm | 18 mm
i 3
ARC15ST Taisns 15mm 4cm e’ T 177mm 23 mm
3
ARC20ST |  Taisns 20 mm 5cm? Zem' | 13mm {21 mm
5cm?® | 18mm | 27 mm
2cm? 13mm | 25mm
i 3
ARC25ST Taisns 25mm 7cm Zem' T 19mm 132 mm
2cm® | 13mm | 26 mm
i 3
ARC30ST Taisns 30mm 8cm scm’ | 20mm |36 mm




Arcadia balonkatetra sagatavosana

Pirms lietosanas nonemiet no balona aizsargapvalku.

lebidiet virzuli lidz galam blokésanas $lircé. Piestipriniet blokésanas $lirci pie Arcadia
balonkatetra piepildisanas porta un velciet virzuli atpakal, lai izlaistu gaisu no balona.
Pagrieziet virzuli, lai blokétu to pozicija lirces pedéja sprauga.

Nonemiet bloké&sanas slirci un nolieciet balonu sanus.

Sagatavojiet piepildidanas ierici ar kontrastvielu saskana ar piepildisanas ierices
razotaja sniegto lietosanas pamacibu.

Piestipriniet piepildisanas ierices caurulites luera savienojuma pieslégvietu pie
Arcadia balonkatetra piepildisanas pieslégvietas. Tagad balonkatetrs ir gatavs
lietosanai.

Arcadia balonkatetra ievietosana
Arcadia balonkatetra ievietosanai ir nepieciesams piekluves kanals.

Lai kaula izveidotu piekluves kanalu, ievérojiet izvéléto Merit piekluves instrumentu
lietosanas pamacibas.

Vadamajiem balonkatetriem ir nepieciesams kanals, kas ieprieks izveidots ar
PowerCURVE navigacijas osteotomu.

levietojiet iztuksotu Arcadia balonkatetru piek|uves kanala un novietojiet pozicija
fluoroskopiskas attélveidosanas kontrolé, izmantojot starojumu necaurlaidigus
markierus. levietosanu var atvieglot, ar piesardzigu savérpsanas kustibu virzot uz
prieksu.

Izmantojot iso StabiliT ievaditaju, iztukSota balona distalais gals ir sasniedzis darba
kaniles distalo galu, kad distala markieru josla uz balona varpstas ir viena linija ar
kaniles proksimalo galu. Izmantojot garo StabiliT ievaditaju, iztuksota balona distalais
gals ir sasniedzis darba kaniles distalo galu, kad proksimala markieru josla uz balona
varpstas ir viena linija ar kaniles proksimalo galu.

Taisnie baloni

o Turot balonkatetru vieta, piepildiet lidz 44 psi (3 atm), lai nostiprinatu balonu
pozicija. Ja vélaties, iznemiet taisna balonkatetra stiletu.

Vadamie baloni

o Arcadia vadamajiem balonkatetriem ir vadibas rokturis, kas nodrosina balona
vadisanas funkciju. Uz vadisanas roktura iespiesta bultina norada vadisanas
roktura pagriesanas (pulkstenraditaju kustibas virziena) virzienu, lai palielinatu
liekumu.

(o)

Saciet griezt Arcadia vadama balonkatetra vadibas rokturi pulkstenraditaju
kustibas virziena, lai atvieglotu ierices distalas dalas virzisanu, kad balona distalais
starojumu necaurlaidigais markieris ir iznacis no darba kaniles. Turpiniet virzit
balonkatetru un vienlaikus griezt vadibas rokturi, lai virzitos pa piek|uves kanalu.
Kad ir sasniegts maksimalais liekums, ir jatama spéja vadisanas mehanisma
apstasanas.

Turot balonkatetru vieta, piepildiet lidz 44 psi (3 atm), lai nostiprinatu balonu
pozicija.

o

(o)

Arcadia balonkatetra piepildisana

Piepildiet Arcadia balonu nepartraukta fluoroskopiskas attélveidosanas kontrolé.
Palieliniet tilpumu pa maziem soliem (0,25-0,5 kubikcentimetri). Pirms turpinat
tilpuma palielinasanu, noveértéjiet balona poziciju sanu skata un piek|uves punkta
skata.

Partrauciet balona piepildidanu, ja ir sasniegts proceddras mérkis, ja kada no balona
dalam saskaras ar garozas kaulu vai ja ir sasniegts maksimalais piepildisanas tilpums
un/vai maksimalais piepildisanas spiediens (skatiet 1. tabulu).

Arcadia balonkatetra iznemsana
Pirms iznemsanas iztuksojiet balonu, velkot piepildisanas ierices virzuli lidz galam
atpakal un iztuksojot no balona visu kontrastvielu.

Lietojot Arcadia vadamo balonkatetru, pirms iznemsanas novietojiet vadisanas
mehanismu sakuma pozicija, griezot vadibas rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, lidz jatama spéja apstasanas.

Ja jatama pretestiba, pievienojiet blokésanas slirci pie piepildisanas pieslégvietas un
velciet $lirces virzuli atpakal, blokéjot to, lai raditu vakuumu, un atsaciet balona
iznem3anu.

Neizvelciet balonkatetru, ja tas nav pilniba iztuksots. Nekad neizvelciet balonkatetru,
parvarot pretestibu. Fluoroskopija nosakiet pretestibas céloni un veiciet
nepiecieSamas novérsanas darbibas.

Ar saudzigu kustibu iznemiet Arcadia balonkatetru no kaula.

Skriemela augmentacijas vai balona vertebroplastijas procediras pabeigsana
Péc dobuma izveides skriemela kermena patologiskaja lGzuma var ievadit StabiliT®
kaulu cementu. Ladzy, skatiet attiecigo lietosanas pamacibu par cementa piegadi.

CEMENTA PRETESTIBAS METODE

Ja piepildits balons ir atstats skriemela kermena iekSpusé cementa iepildidanas laika
pretéja sanu pusé, pirms cementa injekcijas parliecinieties, vai balona tilpums ir
samazinats par 1,0 kubikcentimetru. leteicams nenovietot balonu saskaré ar kaulu
cementu ilgak par 5 minatém.

STERILIZACIJA
Sterilizéts ar gamma starojumu.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Arcadia balonkatetru iepakojums tiek piegadats sterils atplésama iepakojuma. Ari
blokéjosa slirce ir pieejama atseviska sterila, atplésama iepakojuma. Ja iepakojums ir
bojats, nelietojiet un informéjiet razotaju.

KOMPLEKTA NEIEKLAUTIE MATERIALI
Inflacijas slirce

Kontrastviela

StabiliT ievaditaji

PowerCURVE navigacijas osteotoms

VertecoR® kaulu urbjmasina
StabilT kaulu cements

PIEZIME. lepildisanas $lirce, StabillT ievaditaji, PowerCURVE navigacijas osteotoms,
VertecoR kaulu urbjmasina un Stabilit kaulu cements ir pieejams uznémuma Merit
Medical.



GLABASANA

Arcadia balons jauzglaba originalajos parvadasanas materialos. Nodrosiniet, lai ierices
netiktu bojatas. Glabajiet tira, vésa, sausa vieta. Nepaklaut parmériga mitruma un
temperataras iedarbibai.

VIENREIZLIETOJAMA IERICE
Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai
atkartota sterilizé$ana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta
inficé$anos 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.

lerice ir sterilizéta, izmantojot gamma starojumu

Uzmanibu! Skatiet iek|lauto dokumentaciju.

IZLIETOT LIDZ

Razotajs

RaZo3anas datums: DD.MM.GGGG.

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats!

H
H

ElGIES| L)

Vienreiz lietojama ierice, NELIETOT ATKARTOTI

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
RONLY Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst

pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

Kataloga numurs

Partijas numurs

Skatit lietosanas instrukciju.

Lai iegatu elektronisko kopiju, noskengjiet QR kodu vai timek|a
vietné www.merit.com/ifu ievadiet lieto3anas instrukcijas
identifikacijas numuru. Lai iegatu drukato versiju, ASV vai ES
sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.

[
&

Nesterilizét atkartoti!

Mediciniska ierice

Sterile Package

Sterils iepakojums




Lithuanian

ARCADIA

Valdomasis ir tiesusis balioninis kateteris

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prietaisas yra sterilus. N dokite ir nesterilizuoki

pakartotinai.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,Arcadia™ valdomasis ir tiesusis balioniniai kateteriai yra skirti naudoti kauly laziams
atitaisyti bei fiksuoti ir (arba) tustumai formuoti porétame stuburo kauliniame audinyje.
Jie tinkami naudoti ir perkutaninés slanksteliy augmentacijos procedaroms. Sie
balioniniai kateteriai skirti naudoti su skaidraus polimetilmetakrilato (PMMA) stuburo
kaulo formavimo cementu, kuris naudojamas perkutaninés slanksteliy augmentacijos
procedary, tokiy kaip kifoplastika, metu.

PRIETAISO APRASYMAS

,Arcadia” balioninius kateterius sudaro Y formos adapteris su dvigubo spindzio
kateterio kotu ir balionéliu. Vidiniame koto spindyje yra liestukas (tiesus arba lankstus);
iSorinis spindis - tai balionélio prapatimo kanalas. Ant koto yra jspaustos dvi Zzymimosios
juostelés, rodancios, kad balioninio kateterio distalinis galiukas pasieké ,StabiliT®”
jvediklio darbinés kaniulés distalinj galiuka. Distaliné Zymimoji juostelé yra skirta
trumpajam ,StabiliT” jvedikliui, proksimaliné Zymimoji juostelé - ilgajam ,StabiliT”
ivedikliui.

,Arcadia” valdomasis balioninis kateteris turi valdoma mechanizma, kuris leidzia
prietaisa valdyti. Valdomas mechanizmas padeda gydytojui nukreipti balioninj kateterj

per suformuota kanala, sukant valdymo rankeng pagal laikrodzio rodykle ir taip
uzlenkiant distaline prietaiso dalj.

14 : halioninic k

1 pav.,,Arcadia” is
Valdoma rankena

Pripatimo jungtis
13¢jimo Zymeny juostelés

|4
Spinduliuotei nepralaidis Zzymenys

2 pav. ,Arcadia” tiesusis balioninis kateteris
1Simamas liestukas

Spinduliuotei Pripatimo jungtis

nepralaidds Zymenys
P y 4 13¢jimo Zymeny juostelés

KONTRAINDIKACIJOS

Uzpakalinés sienelés ir (arba) kojyciy nestabilumas.

Negalima naudoti, jeigu dél slankstelio matmeny arba l0zio pobudzio nejmanoma
saugiai jstumti ir pripasti balionélio.

Infekcija.

Kraujavimo sutrikimas arba gydymas, dél kurio padidéja pernelyg didelio kraujavimo
tikimybe.

Zinoma alergija kauly cementui.

Zinoma alergija kontrastinei medziagai.

Néstumas.

PERSPEJIMAS: pagal federalinius jstatymus (JAV) $is prietaisas gali bati parduodamas
tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

ISPEJIMAI

Prietaisg panaudokite iki,Panaudoti iki” datos, nurodytos ant pakuotés. Nenaudokite
$io gaminio po galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés. Pasibaigus
galiojimui gaminys gali bati nesaugus arba neveiksmingas.

Pripatus balionélj uz maksimaly pripatimo tarj didesniu tariu, jis gali plysti,
nepasiekes 700 psi maksimalaus pripatimo slégio.

Pripatus balionélj uz maksimaly pripatimo slégj didesniu slégiu, jis gali plysti,
nepasiekes maksimalaus pripatimo tario.

Balionélis gali plysti dél saly¢io su kaulo atplaiSsomis, kaulo formavimo cementu ir
(arba) chirurginiais instrumentais.

Nepuskite balionélio, kol jis iki galo nejstumtas j slankstelj. Pripatus balionélj jo iki
galo nejstamus j slankstelj, dél balionélio ir darbinés kaniulés salycio balionélis gali
neveikti taip, kaip turéty.

Lazus prietaisui gali bati reikalinga intervencija ir (arba) gali reikéti istraukti sj
prietaisa.

,Arcadia” balionéliy jokiu badu nepuskite jokiomis dujinémis medziagomis.
Naudokite tik rekomenduojamga bent 60 % koncentracijos kontrastine medziaga.
Jeigu pasirinktas transpedikulinis metodas, taciau kojyté nepakankamai didelé arba
stabili, kad atlaikyty procedurg, ji gali lazti.

Taikant parapedikulinj metoda, galimos pneumotorakso ir kraujavimo komplikacijos.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Pries naudojima svarbu atidZiai perskaityti naudojimo instrukcijas.

- Kad prietaisas baty saugus ir veiksmingas, jj turéty naudoti tik kvalifikuoti gydytojai,
turintys issilavinima klinikinéje proceduroje, kurioje jis naudojamas. Gydytojas turi
bati specialiai apmokytas, turéti patirties ir bati i$samiai susipazines, kaip naudoti ir
taikyti 5j produkta.

Balionélj manipuliuoti galima tik jj stebint fluoroskopiniame vaizde rentgeno aparatu,
uztikrinanciu aukstos kokybés vaizda.

Procediros metu ir visais $io produkto tvarkymo etapais batina laikytis griezto
sterilumo metodo.



NENAUDOKITE, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista. Visi prietaisai tiekiami sterilis.
Visi prietaisai sterilizuojami gama spinduliuote.

Nenaudokite apgadinty gaminiy. Prie$ naudojima patikrinkite pakuote ir gaminj, kad
jsitikintuméte, jog nebuvo padaryta zalos.

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati 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 (-y)
perdavima kitam pacientui. Dél prietaiso uzter§imo pacientas gali patirti trauma,
susirgti ar net mirti.

+Arcadia” balioninius kateterius pripGsti galima tik pripatimo prietaisu, tokiu kaip
,DiamondTOUCH™ 3virkstas arba,,StabiliT Touch™ Svirkstas.

Balionélius rekomenduojama pripasti tik su skysta kontrastine medziaga;
rekomenduojamas 60 % koncentracijos tirpalas. Vadovaukités gamintojo
instrukcijomis dél kontrastinés medziagos indikacijy, naudojimo, jspéjimy,
atsargumo priemoniy ir kontraindikacijy.

Valdomus balioninius kateterius galima jstumti tik j iSlenktus kanalus, pries tai
suformuotus ,PowerCURVE®” Zvalgomuoju osteotomu, kad balionélis nebuty
apgadintas.

Balionélio plysimo rizika didéja dél balionélio sglycio su kaulo cementu, jeigu
pripusto balionélio pripatimo taris nesumazéjo 1 cm?>.

Kaulo viduje priptsto balionélio pripttimo charakteristikos gali bati pakitusios.

Su pripatimo prietaisu i$ balionélio istraukite kontrastine medziaga, kad jis visiskai
sublitksty - tik tada galésite jj iStraukti.

Jeigu naudojate ,Arcadia” valdomajj balioninj kateterj, prie3 balioninj kateterj
istraukdami, valdymo mechanizma grazinkite j pradine padétj sukdami valdymo
rankeng prie$ laikrodzio rodykle, kol pajusite stabdiklj.

Naudota gaminj iSmeskite laikydamiesi Salies ir vietos reglamenty, nustatanciy per
kraujg plintanciais patogenais uztersty instrumenty salinimo reikalavimus, jskaitant
biologiskai pavojingy astriy daikty laikymo konteineriuose ir salinimo procedaras.
ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir
atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Toliau nurodyti galimi nepageidaujami reiskiniai, siejami su balionéliy naudojimu.
Riebaliné embolija, trombas arba kitokia medziaga, dél kurios galima simptominé
plauciy embolija arba kitokios klinikinés pasekmés.

Pripuc¢iamosios (prietaiso) dalies plySimas su fragmentacija, dél kurios slankstelyje
gali uzsilikti prietaiso fragmenty.

Balionélio plysimas, dél kurio galimas kontrastinés medziagos poveikis, galintis
sukelti alergine reakcija arba anafilaksinj 3oka.

Giliyjy ar pavirsiniy zaizdy infekcija.

ISstumti stuburo slanksteliy fragmentai, kurie gali pazeisti stubura arba nervy
3akneles ir sukelti radikulopatija, dalinj arba visiska paralyziy.

Slankstelio galinés plokstelés ir (arba) Soninés sienelés 1azis per daug pripatus
nemobily l0zj.

Pakartotinis gydomo stuburo slankstelio 1Gzis.

Kraujavimas arba hematoma.

Pneumotoraksas.
Kojytés lazis.

KLINIKINE NAUDA

+Arcadia™” valdomasis ir tiesusis balioniniai kateteriai yra skirti naudoti laziams atitaisyti
bei fiksuoti ir (arba) ertmei formuoti porétame stuburo kauliniame audinyje. Jie tinkami
naudoti ir perkutaninés slanksteliy augmentacijos procediroms. Sie balioniniai
kateteriai skirti naudoti su skaidraus polimetilmetakrilato (PMMA) stuburo kaulo
formavimo cementu, kuris naudojamas perkutaninés slanksteliy augmentacijos
procedary, tokiy kaip kifoplastika, metu.

NAUDOJIMO NURODYMAI

PERSPEJIMAS: laikykités gamintojo nurodymy, kaip naudoti pripGtimo prietaisa.
PERSPEJIMAS: kontrastiné medziaga btina jvairios klampos ir nusédimo lygio, dél kuriy
gali bati ilgesné pripatimo ir istustinimo trukmé. Dél Sios priezasties rekomenduojama
naudoti bent 60 % koncentracijos kontrasting medziaga.

,Arcadia” balioninio kateterio dydj ir tipa rinktinés pagal jo naudojimo vieta ir
gydymo tiksla. 1 lenteléje nurodytos pripasto,,Arcadia” balionélio skersmens (S) ir ilgio
(1) vertés 37 °C temperataros vandenyje (2 ml), esant maksimaliam pripatimo tariui.
Toliau pateikti matmenys gaminio naudojimo metu gali bati kitokie dél kaulinio
audinio struktariniy skirtumy.

1 lentelé. Pripasto kateterio matmenys 37 °C temperatiiros vandens vonioje
Pastaba: visi, Arcadia” balioniniai kateteriai suderinami su 10G, esant 700 psi
maksimaliam pripatimo slégiui.

Katalogo | Balionélio ligisiki [Maks. pripatimo| . . | Skersmuo .
Nr. sgranka | pripatimo taris Taris (S) llgis ()
3
ARC10SB | Valdomasis | 10 mm 3cm? 2cm3 14mm_{ 16 mm
3cm 16mm | 20mm
3
ARC15SB | Valdomasis | 15 mm 4cm? 2cm 14mm_} 18 mm
4cm? 17mm |23 mm
3
ARC20SB | Valdomasis | 20 mm 5cm’ Zcm | 13mm {21 mm
5cm 18mm |27 mm
3
ARC25SB | Valdomasis | 25 mm 7cm? 2cm 13mm_} 25 mm
7cm? 19mm_|34mm
2cm? 13mm_[26 mm
i 3
ARC30SB | Valdomasis | 30 mm 8cm Sem’ 20mm 136 mm
3
ARC10ST | Tiesusis | 10mm 3cm? Zem | Mimm {16mm
3cm? 16mm | 20mm
2cm? 14mm_ [18mm
. . 5
ARC15ST Tiesusis 15mm 4cm 2o’ 7mm 123 mm
3
ARC20ST | Tiesusis | 20mm 5cm Zem’ | 13mm_| 21 mm
5cm? 18mm |27 mm
2cm? 13mm_[25mm
. . 5
ARC25ST | Tiesusis 25mm 7cm 7o’ 19mm 132mm
2cm? 13mm |26 mm
X . N
ARC30ST | Tiesusis 30mm 8cm 8em? 20mm 136 mm




»Arcadia” balioninio io par

Prie$ naudodami, nuo balionélio nuimkite apsauginj apvalkala.

Stamoklj iki galo jstumkite j fiksuojamajj Svirksta. Fiksuojamajj Svirkstg pritvirtinkite
prie ,Arcadia” balioninio kateterio pripatimo jungties ir traukite stamoklj atgal, kad
i$ balionélio istrauktuméte ora. Pasukite stamoklj, kad jis uzsifiksuoty ties paskutiniu
Svirksto grioveliu.

Nuimkite fiksuojamajj Svirksta, o balionélj padékite j Song.

| pripatimo prietaisa pritraukite kontrastinés medziagos, vadovaudamiesi pripatimo
prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijomis.

Pripatimo prietaiso vamzdelio Luerio jungtj pritvirtinkite prie ,Arcadia” balioninio
kateterio pripatimo jungties. Dabar balioninis kateteris parengtas naudoti.

s halioninia |

»Arcadia
« Norint jstumti,Arcadia” balioninj kateterj, reikalingas prieigos kanalas.

Vadovaudamiesi pasirinkty ,Merit” prieigos instrumenty naudojimo instrukcijomis,
kaule suformuokite prieigos kanalg.

Valdoma balioninj kateterj reikés jstumti per kanala, prie$ tai suformuota
,PowerCURVE" Zzvalgomuoju osteotomu.

Subliuskusj ,Arcadia” balioninj kateterj jstumkite j prieigos kanalg ir, stebédami
vaizdavimo priemonémis, jstumkite iki reikiamos padéties (vadovaukités
spinduliuotei nepralaidziais Zymenimis). Kad jstumti baty lengviau, atsargiai sukite
kateterj, stumdami jj j prieki.

Kai naudojamas trumpasis ,StabiliT” jvediklis, subliuskusio balionélio distalinis
galiukas bus pasiekes distalinj darbinés kaniulés galiuka, kai balionélio koto distaliné
Zymimoji juostelés susilygiuos su kaniulés proksimaliniu galiuku. Kai naudojamas
ilgasis ,StabiliT” jvediklis, subliuskusio balionélio distalinis galiukas bus pasiekes
distalinj darbinés kaniulés galiuka, kai balionélio koto proksimaliné zymimoji juostelé
susilygiuos su kaniulés proksimaliniu galiuku.

io j!

Tiests balionéliai

o Laikydami balioninj kateterj vietoje pripuskite jj iki 44 psi (3 atm.) slégio, kad jis
uzsifiksuoty j savo vieta. Jeigu norite, i3 tiesiojo balionélio galite istraukti liestuka.
Valdomieji balionéliai
o ,Arcadia” valdomasis balioninis kateteris turi valdymo rankena, su kuria balionélj
galima valdyti. Ant valdymo rankenos jspausta rodyklé rodo valdymo rankenos
sukimosi kryptj (pagal laikrodzio rodykle), kai reikia padidinti uzlenkimo kampa.
Pradékite sukti,Arcadia” valdomojo balioninio kateterio rankeng pagal laikrodzio
rodykle, kad prietaiso distaline dalj baty lengviau nukreipti balionélio distaliniam
spinduliuotei nepralaidziam zymeniui islindus i$ darbinés kaniulés. Toliau stumkite
balioninj kateterj ir tuo pat metu sukite valdymo rankena, kad stumtuméte
prietaisa prieigos kanalu.
Valdymo mechanizmas turi kieta stabdiklj, kuris aptinkamas pasiekus maksimaly
uzlenkima.
Laikydami balioninj kateterj vietoje pripuskite jj iki 44 psi (3 atm.) slégio, kad jis
uzsifiksuoty j savo vieta.

(o)

o

(o)

s halioninia |

»Arcadia io pripati

- ,Arcadia” balionélj pripuskite vadovaudamiesi tiesioginés fluoroskopijos vaizdu.

Tarj didinkite nedidelémis padalomis (0,25-0,5 cm?). Prie$ toliau didindami tarj,
ivertinkite balionélio padét; lateraliniame ir AP rodiniuose.

Nebepuskite balionélio, kai pasiekiamas gydymo tikslas, bet kuri pripusto balionélio
dalis susilie¢ia su kortikaliniu kaulu arba pasiekiamas maksimalus pripatimo taris ir
(arba) maksimalus pripatimo slégis (zr. 1 lent.).

s halioninio |

»Arcadia io ist

« Pries balionélj istraukdami, jj istustinkite iki pat galo atitraukdami prietaiso stamoklj ir
i$ balionélio issiurbdami visa kontrastine medziaga.

Jeigu naudojate ,Arcadia” valdomajj balioninj kateterj, pries balioninj kateterj
istraukdami, valdymo mechanizmg grazinkite j pradine padétj sukdami valdymo
rankena pries laikrodzio rodykle, kol pajusite stabdiklj.

Jeigu jauciamas pasipriesinimas, fiksuojamajj svirksta prijunkite prie pripatimo
jungties, traukite 3virksto stamoklj atgal, uzfiksuokite jj, kad susidaryty vakuumas, ir
toliau teskite balionélio istraukima.

Netraukite balioninio kateterio lauk, jeigu jis néra visiskai tuscias. Jokiu badu
netraukite balioninio kateterio, jeigu jau¢iamas pasipriesinimas. Nustatykite
pasipriesinimo priezastj stebédami fluoroskopijos badu irimkités reikiamy korekciniy
veiksmy.

Atsargiai itraukite ,Arcadia” balioninj kateterj i$ kaulo.

Slanksteliy aug ijos arba balioninés kifoplastikos procediiros vykdymas

Slankstelio luzio vietoje suformavus ertme, galima suleisti,StabiliT®" kaulo formavimo
cementa. Skaitykite atitinkamas naudojimo instrukcijas apie cemento suleidima.

CEMENTO PASIPRIESINIMO METODAS

Jeigu cemento suleidimo metu Soninei pusei priesingoje puséje slankstelio viduje
paliekamas pripastas balionélis, prie$ suleidziant cementg balionélio tarj reikia
sumazinti 1 cm®. Nerekomenduojama leisti balionéliui liestis su kaulo cementu ilgiau
kaip 5 minutes.

STERILIZAVIMAS
Sterilizuota gama spinduliuote.

TIEKIMO BUDAS

,Arcadia” balioninio kateterio pakuoté yra tiekiama sterili nuplésiamoje pakuotéje.
Fiksuojamasis 3virkstas taip pat yra pateikiamas atskiroje sterilioje nuplésiamoje
pakuotéje. Jei pakuoté yra pazeista, nenaudokite ir informuokite gamintoja.

NETIEKIAMOS MEDZIAGOS

« Pripatimo 3virkstas

« Kontrastiné medziaga

,StabiliT” jvediklis

,PowerCURVE" zvalgomasis osteotomas
VertecoR®” kaulo greztuvas

,StabiliT” kaulo formavimo cementas

PASTABA: pripatimo 3virksta, ,StabiliT” jvediklius, ,PowerCURVE" Zvalgomajj
osteotoma, ,VertecoR®" kaulo greztuva ir,,StabiliT” kaulo formavimo cementg galima
isigyti is ,Merit Medical”.



LAIKYMAS

,Arcadia” balionélis turéty bati laikomas originalioje siuntimo medziagoje. Reikéty
tinkamai pasirapinti, kad prietaisai nebaty pazeisti. Laikykite Svarioje, vésioje, sausoje
vietoje. Saugokite nuo itin didelés drégmeés ir aukstos temperatdros.

VIENKARTINIS PRIETAISAS

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati 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 (-y) perdavima
kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net
mirti.

Sterilizuotas naudojant gama spinduliuote

Perspéjimas: perskaitykite pridétus dokumentus

Sunaudoti iki

Gamintojas

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista
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@ Pagaminimo data: MMMM-MM-DD
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Vienkartinis prietaisas, NENAUDOKITE PAKARTOTINAI

o

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

RONLY Pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Katalogo numeris

Partijos numeris

Zitréti naudojimo instrukcijas.

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke
I:Ii] interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID numerj.
Spausdintinj egzemplioriy gausite paskambine JAV arba ES klienty
aptarnavimo tarnybai

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Medicinos prietaisas

Sterile Package [ Sterili pakuoté




Romanian

ARCADIA

Cateter cu balon drept si orientabil

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR

Dispozitivul este steril. A nu se reutiliza sau resteriliza.

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterele cu balon drepte si orientabile Arcadia™ sunt concepute pentru a fi utilizate la
reducerea si fixarea fracturilor si/sau la crearea de vid in osul trabecular din coloana
vertebrala. Aceasta include utilizarea in timpul augmentdrii vertebrale percutanate.
Aceste catetere cu balon trebuie utilizate cu ciment osos din polimetilmetacrilat
(PMMA) aprobat pentru coloana vertebrala, folosit in timpul augmentérii vertebrale
percutanate, cum ar fi kifoplastia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterele cu balon Arcadia sunt compuse dintr-un adaptor Y cu o tija de cateter cu doi
lumeni si un balon. Lumenul interior al tijei contine un stilet (drept sau articulat), iar
lumenul exterior este o conducta de umflare pentru balon. Pe tija sunt imprimate doua
benzi cu marcaje care servesc ca indicatoare pentru momentul in care varful distal al
cateterului cu balon atinge capatul distal al canulei de lucru al dispozitivului de insertie
StabiliT®. Banda de marcaje distale este corelata cu dispozitivul de insertie StabiliT scurt, iar
banda de marcaje proximale este corelata cu dispozitivul de insertie StabiliT lung.

Cateterul cu balon orientabil Arcadia este dotat cu un mecanism orientabil care permite
orientarea dispozitivului. Mecanismul orientabil asista clinicianul in directionarea
cateterului cu balon printr-un canal preexistent prin rotirea méanerului de orientare spre
dreapta, pentru a articula portiunea distala a dispozitivului.

Figura 1: Cateter cu balon orientabil Arcadia
Maner de orientare

Port de umflare
Benzi de marcatori de iesire

-4
Marcatori radioopaci

Figura 2: Cateter cu balon drept Arcadia
Stilet amovibil

Port de umflare

Marcatori radioopaci . R
P Benzi de marcatori de iesire
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CONTRAINDICATII
Instabilitatea peretelui posterior si/sau a pediculelor.

Nu trebuie utilizat daca dimensiunile vertebrale sau modelul fracturii nu permit
amplasarea si umflarea in sigurantd a balonului.

Infectie.

Tulburari hemoragice sau tratament care creste probabilitatea de sdngerare excesiva.
Orice alergie cunoscuta la ciment 0sos.
Orice alergie cunoscutd la substanta de contrast.

Sarcina.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate
fi efectuatd numai de un medic sau la recomandarea unui medic.

AVERTISMENTE

Utilizati dispozitivul inainte de data de expirare notata pe ambalaj. Nu utilizati acest
produs dupa data de expirare imprimata pe ambalaj. Este posibil ca dispozitivul sa nu
fie sigur sau eficient dupa data de expirare.

Umflarea balonului peste volumul maxim de umflare poate duce la ruperea balonului
inainte de a atinge presiunea de umflare maxima de 700 psi.

Umflarea balonului peste presiunea maxima de umflare poate duce la ruperea
balonului inainte de a atinge volumul maxim de umflare.

Balonul se poate rupe din cauza contactului cu aschii de os, ciment osos si/sau
instrumente chirurgicale.

Nu umflati balonul inainte sa fie complet implantat in corpul vertebral. Umflarea
balonului inainte de implantarea completéd poate duce la deteriorarea balonului din
cauza contactului dintre acesta si canula de lucru.

Ruperea dispozitivului poate necesita interventie si/sau recuperare.

Nu utilizati niciodatd aer sau medii gazoase pentru a umfla baloanele Arcadia. Utilizati
doar substanta de contrast recomandata cu concentratie minima de 60%.

Pentru o abordare transpediculara, dacéa pediculul nu este suficient de larg sau de
stabil pentru a rezista la procedurd, poate aparea fractura de pedicul.

Complicatiile care pot aparea in timpul unei abordari parapediculare includ
pneumotorax si sangerare.

MASURI DE PRECAUTIE

Este important sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de utilizare.
Pentru o utilizare sigura si eficient, acest dispozitiv trebuie utilizat numai de medici
calificati, cu instruire privind procedura clinica in cadrul careia este utilizat. Medicul
trebuie sa detina instruirea si experienta specificd si sa cunoasca in detaliu modul de
utilizare si scopurile de intrebuintare ale acestui produs.

Balonul trebuie sé fie manipulat doar sub observare fluoroscopicé cu echipament
radiografic care furnizeaza imagini de calitate ridicata.

Este esential sa se mentind o tehnica sterild strictd in timpul procedurii si in timpul
tuturor fazelor de manipulare a acestui produs.

A NU se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Toate dispozitivele sunt
furnizate sterile. Toate dispozitivele sunt sterilizate cu radiatii gamma.



Nu utilizati produse deteriorate. Inainte de utilizare, verificati ambalajul si produsul
pentru a va asigura ca nu s-au produs daune.

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la
randul 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 vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Cateterele cu balon Arcadia trebuie sa fie umflate doar utilizdnd un dispozitiv de
umflare cum ar fi seringa DiamondTOUCH™ sau seringa StabiliT Touch™.

Umflati baloanele doar cu substante de contrast lichide: este recomandatd o solutie
de 60%. Respectati instructiunile producatorului pentru indicatii, utilizare,
avertismente, precautii si contraindicatii legate de substanta de contrast.

Cateterele cu balon orientabile trebuie implantate doar in canale curbate create
anterior cu osteotomul de navigare PowerCURVE®, pentru a preveni deteriorarea
balonului.

Riscul de rupere a balonului creste daca acesta intra in contact cu cimentul osos
atunci cand volumul balonului nu a fost redus cu 1 cc fata de volumul umflat.
Caracteristicile de umflare ale balonului pot fi alterate daca acesta este umflat in
interiorul osului.

Utilizati dispozitivul de umflare pentru a retrage substanta de contrast din balon si
dezumflati balonul complet inainte de a-| scoate.

Daca utilizati cateterul cu balon orientabil Arcadia, readuceti mecanismul de
orientare pe pozitia initiala prin rotirea méanerului de orientare spre stanga pana la
detectarea opririi fortate, inainte de a scoate cateterul cu balon.

Eliminati produsul utilizat, inclusiv recipientul pentru obiecte ascutite ce constituie
pericol biologic, in conformitate cu regulile de control privind patogenii transmisi
prin sange si cu procedurile de eliminare locale, statale si federale.

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie
raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru respectiv.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Efectele adverse potentiale asociate cu utilizarea baloanelor includ:

Embolie cu grasime, trombi sau alte materiale, care duce la embolie pulmonara
simptomatica sau alte sechele clinice.

Rupere cu fragmentarea portiunii gonflabile a dispozitivului, care duce la retinerea
unui fragment in corpul vertebral.

Ruperea balonului, care cauzeaza expunerea substantei de contrast, putdnd duce la
o reactie alergica sau anafilaxie.

Infectia profunda sau superficiala a leziunilor.

Fragmente osoase retropulsate din corpul vertebral, care pot cauza vatamarea
coloanei vertebrale sau a radacinilor nervoase, ducand la radiculopatie, pareza sau
paralizie.

Fracturarea placii finale si/sau a peretelui lateral al corpului vertebral, din cauza
umflarii excesive a unei fracturi imobile.

Fracturd repetatd a corpului vertebral tratat
Sangerare sau hematom.
Pneumotorax.

Fracturd de pedicul.

BENEFICII CLINICE

Cateterele cu balon orientabile si drepte Arcadia™ sunt concepute pentru reducerea si
fixarea fracturilor si/sau la crearea de vid in osul trabecular din coloana vertebrala.
Aceasta include utilizarea in timpul augmentarii vertebrale percutanate. Aceste catetere
cu balon trebuie utilizate cu ciment osos din polimetilmetacrilat (PMMA) aprobat
pentru coloana vertebrala, folosit in timpul augmentdrii vertebrale percutanate, cum ar
fi kifoplastia.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE: Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului pentru dispozitivul de
umflare.

ATENTIE: Substantele de contrast pot avea niveluri diferite de vascozitate si precipitare
care pot cauza timpi mai prelungiti de umflare si dezumflare. Din acest motiv, este
recomandatd utilizarea unei substante de contrast cu o concentratie de minimum 60%.

Selectati dimensiunea si tipul de cateter cu balon Arcadia in functie de locatie si de
obiectivul tratamentului. Tabelul 1 defineste diametrul (D) de umflare si lungimea (L)
de umflare a balonului Arcadia in apa la 37°C la 2 ml si volumul maxim de umflare.
Dimensiunile de mai jos pot varia in timpul utilizarii produsului din cauza variatiilor
din structura osoasa.

Tabelul 1: Dimensiunile balonului umflat in apa la 37°C
Nota: Toate cateterele cu balon Arcadia sunt compatibile cu 10 G cu o presiune de
umflare maxima de 700 psi.

Nr.de Configurare AL”T‘Q”“E Vo!um Diametru | Lungime
inaintede | maximde | Volum
catalog balon (D) L
umflare umflare

ARC10SB | Orientabil | 10mm 3cc Zce | Mmm | 16mm
3cc 16 mm 20 mm

ARC15SB | Orientabil 15 mm 4cc 2cc 14 mm 18 mm
4cc 17mm 23 mm

ARC20SB | Orientabil | 20mm 5cc Zce | B3mm | 21 mm
5cc 18 mm 27 mm

ARC25SB | Orientabil 25mm 7cc 2cc 13mm_} 25 mm
7cc 19mm | 34mm

. . 2cc 13mm 26 mm

ARC30SB | Orientabil 30mm 8cc 8cc >0mm 1 36 mm
2cc 14 mm 16 mm

ARC10ST Drept 10 mm 3cc 3cc 16 mm 20 mm
2cc 14mm 18 mm

ARC15ST Drept 15mm 4cc Zcc 7mm 1 23 mm
2cc 13mm 21 mm

ARC20ST Drept 20 mm 5cc 5cc 18 mm 27 mm
2cc 13mm | 25mm

ARC25ST Drept 25mm 7 cc 7 e omm 1 32 mm
2cc 13mm 26 mm

ARC30ST Drept 30 mm 8cc 8cc >0mm | 36 mm




Pregatirea cateterului cu balon Arcadia

Iindepértati invelisul de protectie de pe balon inainte de utilizare.

Impingeti pistonul pana la capat in seringa luer lock. Atasati seringa luer lock la portul
de umflare al cateterului cu balon Arcadia si trageti pistonul inapoi pentru a elimina
aerul din balon. Rotiti pistonul pentru a-l bloca pe pozitie pe ultima crestatura din
seringd.

Detasati seringa luer lock si puneti balonul deoparte.

Pregatiti dispozitivul de umflare cu substanta de contrast conform cu instructiunile
de utilizare ale producatorului dispozitivului de umflare.

Atasati portul de conectare luer de pe tubajul dispozitivului de umflare la portul de
umflare de pe cateterul cu balon Arcadia. Cateterul cu balon este acum pregatit
pentru utilizare.

Insertia cateterului cu balon Arcadia
Este necesar un canal de acces pentru amplasarea cateterului cu balon Arcadia.

Respectati instructiunile de utilizare pentru instrumentele de acces Merit selectate,
pentru a crea canalul de acces in os.

Cateterele cu balon orientabile necesitd un canal creat anterior cu osteotomul de
navigare PowerCURVE.

Introduceti cateterul cu balon Arcadia dezumflat in canalul de acces si pozitionati-I
sub ghidare imagistica fluoroscopica folosind marcatorii radioopaci. O miscare
usoara de rasucire cu impingerea inainte poate ajuta la insertie.

Atunci cand utilizati un dispozitiv de insertie StabiliT scurt, varful distal al balonului
dezumflat atinge capatul distal al canulei de lucru atunci cdnd banda de marcaje
distale de pe tija balonului se aliniaza cu capatul proximal al canulei. Atunci cand
utilizati un dispozitiv de insertie StabiliT lung, varful distal al balonului dezumflat
atinge capatul distal al canulei de lucru atunci cand banda de marcaje proximale de
pe tija balonului se aliniaza cu capatul proximal al canulei.

Catetere cu balon drepte:

o In timp ce tineti cateterul cu balon pe pozitie, umflati la 44 psi (3 atm) pentru a fixa
balonul pe pozitie. Scoateti stiletul din cateterul cu balon drept, daca doriti.

Catetere cu balon orientabile:

o Cateterul cu balon orientabil Arcadia are un maner de orientare care face posibila
functia de orientare a balonului. Sageata imprimata pe manerul de orientare
indica directia de rotire a manerului de orientare (spre dreapta) pentru a creste
articularea.

(o)

Tncepeti sa rotiti manerul de orientare de pe cateterul cu balon orientabil Arcadia
spre dreapta pentru a ajuta la directionarea portiunii distale a dispozitivului, atunci
cand marcatorul radioopac distal al balonului a iesit din canula de lucru. Continuati
avansarea cateterului cu balon si rotirea simultana a manerului de orientare pentru
aurma canalul de acces.

o

Mecanismul de orientare este dotat cu o oprire fortatd detectabila atunci cand a
fost atinsa articularea maxima.

(o)

Tn timp ce tineti cateterul cu balon pe pozitie, umflati la 44 psi (3 atm) pentru a fixa
balonul pe pozitie.

Umflarea cateterului cu balon Arcadia

Umflati balonul Arcadia sub ghidare imagistica fluoroscopica continua.

Cresteti volumul in incremente mici (0,25 - 0,5 cc). Evaluati pozitia balonului in
vizualizare laterald si antero-posterioard inainte de a continua cu cresterea volumului.
Opriti umflarea balonului atunci cand atingeti obiectivul tratamentului, daca orice
parte a balonului umflat intra in contact cu osul cortical sau daca volumul maxim de
umflare si/sau presiunea maxima de umflare au fost atinse (consultati tabelul 1).

Scoaterea cateterului cu balon Arcadia
Dezumflati balonul inainte de scoatere prin tragerea pistonului dispozitivului de
umflare complet inapoi si scoaterea integrald a substantei de contrast din balon.

Daca utilizati cateterul cu balon orientabil Arcadia, readuceti mecanismul de
orientare pe pozitia initiala prin rotirea méanerului de orientare spre stanga inainte de
a-l scoate, pana la detectarea opririi fortate.

Daca intampinati rezistenta, conectati seringa luer lock la portul de umflare, trageti
inapoi pistonul seringii, blocati-l pentru a crea vid, apoi continuati scoaterea
balonului.

Nu retrageti cateterul cu balon daca nu este dezumflat complet. Nu retrageti niciodata
cateterul cu balon daca intampinati rezistenta. Determinati cauza rezistentei prin
fluoroscopie si luati masurile de remediere necesare.

Scoateti cateterul cu balon Arcadia din os cu o miscare usoara.

Finalizarea procedurii de aug tare vertebrala sau de kifoplastie cu balon
Dupa crearea vidului intr-o fractura patologica a corpului vertebral, puteti introduce
cimentul osos StabiliT®. Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru

injectarea cimentului.

TEHNICA DE REZISTENTA A CIMENTULUI

Daca lasati un balon umflat in interiorul corpului vertebral in timpul umplerii cu ciment
pe partea contra-laterala, inainte de injectarea cimentului asigurati-va ca volumul
balonului este redus cu 1,0 cc. Este recomandat ca balonul sé nu fie amplasat in contact
cu cimentul osos pentru mai mult de 5 minute.

STERILIZARE
Sterilizat cu radiatii gamma.

PACHET DE LIVRARE

Pachetul cu catetere cu balon Arcadia este furnizat steril intr-un ambalaj etans. De
asemenea, o seringa cu sistem de blocare este furnizata intr-un ambalaj separat steril si
etans. In cazul deteriorarii ambalajului, nu utilizati produsul si notificati producatorul.

MATERIALE NEFURNIZATE
Seringé de umflare

Substantd de contrast

Dispozitive de insertie StabiliT
Osteotom de navigare PowerCURVE
Dispozitiv de perforare osoasa VertecoR®
Ciment osos StabiliT

NOTA: Seringa de umflare, dispozitivele de insertie StabiliT, osteotomul de navigare
PowerCURVE, dispozitivul de perforare osoasa VertecoR® si cimentul osos StabiliT
sunt disponibile la Merit Medical.



DEPOZITARE

Balonul Arcadia trebuie depozitat in materialele sale de expediere originale. Trebuie
acordata o atentie corespunzatoare pentru a va asigura ca dispozitivele nu vor fi
deteriorate. A se depozita intr-un loc curat, racoros si uscat. Evitati umiditatea si
temperaturile extreme.

DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA

A se 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, la randul 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 vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Sterilizat utilizand radiatii Gamma

Atentie: consultati documentele insotitoare

Data expirdrii

Producator

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Dispozitiv de unica folosinta, NU REUTILIZATI

i
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
RONLY dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
comanda unui medic.
Numér de catalog
Numar de lot

Consultati Instructiunile de utilizare.

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 departamentul de asistenta pentru clienti din SUA
sau din UE.

Anu se resteriliza
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Slovak

ARCADIA

Riadeny a rovny balénovy katéter

NAVOD NA POUZITIE

Pomadcka je sterilna. Nepouzivajte ani nesterilizujte opakovane.

INDIKACIE NA POUZITIE

Riadené a rovné balonové katétre Arcadia™ sa pouzivaju na redukciu a fixaciu zliomenin
alebo vytvorenie prazdneho priestoru v hubovitej kosti chrbtice. Patri sem pouzitie
pocas perkutdnnej vertebralnej augmentacie. Tieto balénové katétre su uréené na
pouzitie so schvalenym spindlnym polymetylmetakryldtovym kostnym cementom
(PMMA) na poutzitie pocas perkutannej vertebréalnej augmentacie, ako je kyfoplastia.

OPIS POMOCKY

Baldnové katétre Arcadia obsahuju adaptér v tvare Y s driekom katétra s dvoma
ltmenmi a balénom. Vnutorny driek limenu obsahuje stylet (rovny alebo ohybaci),
vonkajsi limen umoznuje nafuknutie baléna. Dve znackovacie pasky vytlacené na
drieku sluzia ako indikatory toho, ze distalny hrot balonového katétra dosiahol distalny
koniec pracovnej kanyly zavadzaca StabiliT®. Distalna znackovacia péaska koreluje
s kratkym zavadzac¢om StabiliT a proximalna znac¢kovacia péaska koreluje s dlhym
zavadzacom StabiliT.

Riadeny balénovy katéter Arcadia disponuje riadiacim mechanizmom, ktory umoznuje
riadenie pomocky. Riadiaci mechanizmus poméha lekarovi nasmerovat balénovy
katéter cez vopred existujuci kanal otocenim rukovéti v smere hodinovych ru¢ic¢iek na
ohnutie distalnej ¢asti pomocky.

Obrazok 1: Riadeny balénovy katéter Arcadia
Riadiaca rukovat

Nafukovaci otvor:
Vystupné znackovacie pasky

Radiokontrastné znacky

Obrazok 2: Rovny balé y éter Arcadia

Vyberatelny stylet

Nafukovaci otvor

Radiokontrastné znacky Vystupné znackovacie pasky
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KONTRAINDIKACIE
Nestabilita posteridrnej steny alebo vybezkov.

Nesmie sa pouzivat, ak rozmery stavcov alebo typ zZlomeniny neumoziuji bezpecné
zavedenie a nafiiknutie baléna.

Infekcia.

Krvacava choroba alebo lie¢ba, ktoréa zvysuje moznost nadmerného krvacania.
Akékolvek zndma alergia na kostny cement.

Akakolvek zndma alergia na kontrastny materidl.

Tehotenstvo.

UPOZORNENIE: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje
iba na lekéra alebo na lekérsky predpis.

VAROVANIA

Pouzite zariadenie pred ddtumom spotreby uvedenom na obale. NepouZzivajte tento
vyrobok po datume exspiracie vytlatenom na obale. Tato pomdcka nemusi byt
bezpecna alebo Gcinna po datume exspiracie.

Naftiknutie baléna nad maximalny objem méze spdsobit prasknutie baléna pred
dosiahnutim maximalneho tlaku nafiknutia 700 psi.

Naftknutie baléna nad maximalny tlak méze spdsobit prasknutie baléna pred
dosiahnutim maximélneho objemu nafiiknutia.

Balon méze prasknut v nasledku kontaktu s ulomkami kosti, kostnym cementom
alebo chirurgickymi nastrojmi.

Nenafukujte balén, kym nebude uplne zavedeny v tele stavca. Nafuknutie baldna
pred Uplnym zavedenim moéze viest k poruche baldna kvoli kontaktu medzi balénom
a pracovnou kanylou.

Poskodenie pomdcky méZe vyzadovat zasah a/alebo opravu.

Na nafuknutie balénov Arcadia nikdy nepouzivajte ziadne vzduchové alebo iné
plynové médium. Pouzivajte iba odporic¢ant minimalne 60 % kontrastnu latku.

V pripade transpedikuldrneho pristupu a ak pedikul nie je dostatocne velky alebo
dostatocne stabilny na to, aby zniesol zakrok, méze dojst k zZlomenine.

Medzi mozné komplikdcie pocas parapedikularneho pristupu patri pneumotorax
a krvacanie.

UPOZORNENIA

« Pred pouzitim je ddleZité pozorne si precitat ndvod na pouZzitie.

« Pre bezpecné a ucinné pouzivanie by toto zariadenie mali pouzivat iba kvalifikovani
lekari so $kolenim v klinickom postupe, pri ktorom sa ihla pouziva. Lekar by mal mat
Specifické skolenie, skiisenosti a dokladnu znalost prace s pouzitim tohto vyrobku.

S balénmi by sa malo manipulovat iba za fluoroskopického pozorovania
s radiografickym zariadenim, ktoré poskytuje obrazy vysokej kvality.

Pocas zakrokov a pocas vietkych etap manipulacie s vyrobkom je nevyhnutné
dokladne dodrziavat sterilné postupy.

NEPOUZIVAJTE, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Vietky pomécky sa dodavaju
sterilné. Vietky pomocky sa sterilizuji pomocou gama Ziarenia.



Nepouzivajte poskodené vyrobky. Pred pouzitim skontrolujte obal a vyrobok, aby ste
tak overili, ¢i nedoslo k poskodeniu.

Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte
ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, regenerovani alebo opatovnej
sterilizacii moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomaocky alebo k jej zlyhaniu,
¢o modze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouZitie, regenerovanie alebo opatovna sterilizacia mézu tiez sposobit kontaminaciu
pomocky, infekciu alebo krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu
infek¢nej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto
pomocky moéze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

Baldnové katétre Arcadia sa mozu nafukovat iba pomocou nafukovacej pomocky,
ako je striekacka DiamondTOUCH™ alebo striekacka StabiliT Touch™.

Balény nafukujte iba tekutym kontrastnym médiom. Odporuca sa 60 % roztok. Co sa
tyka indikécii, pouzitia, varovani, upozorneni a kontraindikacii v pripade kontrastnych
latok, dodrziavajte pokyny vyrobcu.

Riadené balénové katétre sa mdzu zavadzat iba v ohnutych kanéaloch vopred
vytvorenych naviga¢nym osteotomom PowerCURVE®, aby nedoslo k poskodeniu
baléna.

Riziko prasknutia balona sa zvysi, ak sa baléon dostane do kontaktu s kostnym
cementom, ked'sa objem baléna neznizil o 1 cm? oproti objemu pri nafuknuti.

Nafukovacie charakteristiky baléna sa mozu zmenit pri nafiknuti vo vnutri kosti.
Vytiahnite kontrastnu latku z baléna pomocou nafukovacej pomaécky a pred vybratim
balén tplne vyfuknite.

Ak pouzivate riadeny balénovy katéter Arcadia, vrétte riadiaci mechanizmus do
zaciato¢nej polohy otac¢anim rukovéti proti smeru hodinovych ruciciek az po detekciu
tvrdej zardzky a potom balénovy katéter vyberte.

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

V ramci EU sa musi akykolvek vazny incident v sdvislosti s touto poméckou nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného ¢lenského $tatu.

POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY

Medzi potencialne neziaduce ucinky spojené s pouzivanim balénov patri:

« Embdlia tuku, zrazeniny alebo inych materidlov s naslednou symptomatickou
plicnou embdliou alebo inymi klinickymi nasledkami.

Prasknutie s fragmentaciou nafukovacej ¢asti (pomocky) s naslednym zachytenim
ulomku v tele stavca.

Prasknutie baléna veduce k expozicii kontrastnej latke, co méze viest k alergickej
reakcii alebo anafylaxii.

Infekcia hlbokej alebo povrchovej rany.

Spatné zatlacenie kostnych Glomkov tela stavca, o moze sposobit zranenie miechy
alebo nervovych koreriov a nasledne radikulopatiu, parézu alebo paralyzu.

Prasklina koncovej platni¢ky alebo bo¢nej steny tela stavca v désledku nadmerného
naftiknutia nemobilnej zlomeniny.

Opatovna zlomenina lie¢eného tela stavca
Krvacanie alebo hematém.

Pneumotorax.
Zlomenina pedikla.

KLINICKE VYHODY

Riadené a rovné balénové katétre Arcadia™ sa pouzivaju na redukciu a fixaciu zlomenin
alebo vytvorenie prazdneho priestoru v hubovitej kosti chrbtice. Patri sem pouZitie pocas
perkutdnnej vertebralnej augmentécie. Tieto balonové katétre su uréené na pouzitie so
schvélenym spindlnym polymetylmetakryldtovym kostnym cementom (PMMA) na
pouZzitie pocas perkutannej vertebralnej augmentécie, ako je kyfoplastia.

POKYNY NA POUZITIE

UPOZORNENIE: Dodrziavajte pokyny vyrobcu uvedené v ndvode na pouzitie
nafukovacej pomacky.

UPOZORNENIE: Kontrastna latka méze mat odlisnu viskozitu a zraZanlivost, ¢o moze
sposobit pomalsie nafuknutie a vyfuknutie. Z tohto dévodu sa odporuca pouzitie
najmenej 60 % kontrastnej latky.

Velkost a typ balénového katétra Arcadia vyberte na zaklade miesta a ciela liecby.
Tabulka 1 definuje priemer (D) a dlzku (L) pri nafuknuti baléna Arcadia vo vode
s teplotou 37 °C pri objeme 2 ml a maximélny objem nafiiknutia.

Rozmery uvedené nizsie sa mozu lisit pocas pouzivania vyrobku kvéli variacii
v Strukture kosti.

Tabulka 1: R y pri i ivo vode s tepl 37°C
Poznamka: Vsetky balonové katétre Arcadia st 10 G kompatibilné s maximalnym
tlakom naftiknutia 700 psi.

Katalogové <. Konfiguracia Di2!<a pred szg;:!ijlny Objem Priemer | Dizka
baléna nafaknutim nafaknutia (D) L
ARC10SB Riadeny 10 mm 3cm? ;zmi 122: ;g 22
ARC155B Riadeny 15 mm 4em? ii:i 1;32 ;g :m
ARC20SB Riadeny 20 mm 5cm? ?zmi 1; 2: ;; 2:
ARC255B | Riadeny 25 mm 7 em? ?2:2 Bm: ;i :m
ARC30SB Riadeny 30mm 8cm? ézmi ;(3) :rr: :2 ::
ARC10ST Rovny 10 mm 3em? iz:z ]gm: ;g ::
ARC15ST Rovny 15 mm 4cm? ii:i 1;‘22 ;g ::
ARC20ST Rovny 20 mm 5cm? i z:z ]Z 2: i; 2:
ARC25ST Rovny 25mm 7 cm? ? z:i 1: 22 ;i :2
ARC30ST Rovny 30 mm 8cm? ;z:z ;me §Z ::




Priprava balénového katétra Arcadia
« Pred pouzitim odstrarite z baléna ochranné puzdro.

Vytlacte piest na doraz do uzamykacej striekacky. Pripojte uzamykaciu striekacku
k nafukovaciemu otvoru balénového katétra Arcadia a vytiahnutim piesta vzad
odstrante vzduch z baléna. Oto¢enim piesta ho zamknite vo svojej polohe na
poslednom vy¢nelku v striekacke.

Odpojte uzamykaciu striekacku a odlozte balén.

Pripravte nafukovaciu pomocku s kontrastnym médiom podfa navodu na pouzitie
nafukovacej pomocky dodaného vyrobcom.

Pripojte pripajaci otvor na trubici nafukovacej pomécky k nafukovaciemu otvoru na
balénovom katétri Arcadia. Balénovy katéter je teraz pripraveny na pouzitie.

Zavedenie balénového katétra Arcadia
« Na umiestnenie balénového katétra Arcadia sa vyzaduje pristupovy kanal.

Vytvorte pristupovy kanal v kosti podla ndvodu na poutzitie pre vybrané pristupové
néstroje spoloc¢nosti Merit.

Riadené balénové katétre budu vyzadovat kanal vopred vytvoreny naviga¢nym
osteotémom PowerCURVE.

Zavedte vyfuknuty balénovy katéter Arcadia do pristupového kanéla a umiestnite ho
pomocou fluoroskopického obrazového navadzania s pouzitim radiokontrastnych
znaciek. Jemné otocenie a potlacenie vpred moze ulahcit zavedenie.

Pri pouzivani kratkeho zavadzaca StabiliT dosiahol distalny hrot vyfuknutého baléna
distalny koniec pracovnej kanyly, ked je distalna znackovacia paska na drieku baléna
zarovnand s proximalnym koncom kanyly. Pri pouzivani dlhého zavadzaca StabiliT
dosiahol distalny hrot vyfuknutého baléna distalny koniec pracovnej kanyly, ked'je
proximalna znackovacia paska na drieku baléna zarovnana s proximalnym koncom
kanyly.

Rovné balony:

o Drzte balénovy katéter na mieste a nafuknutim na 44 psi (3 atm) zaistite balén vo
svojej polohe. V pripade potreby vyberte stylet z rovného balénového katétra.

Riadené balony:

o Riadeny balénovy katéter Arcadia ma riadiacu rukovét, ktord umoziuje funkciu
riadenia baldna. Sipka vytlacend na riadiacej rukovéti udava smer otacania
rukovaéti (v smere hodinovych ruciciek) na zvysenie ohnutia.

Zacnite otéacat riadiacu rukovat na riadenom balénovom katétri Arcadia v smere
hodinovych ruciciek, ¢im ulahcite smerovanie distalnej casti pomocky, ked'
distélna radiokontrastna znacka vyjde z pracovnej kanyly. Pokracujte v posuvani
balénového katétra a v otacani riadiacej rukovazi naraz v smere pristupového
kanéla.

(o)

o

Riadiaci mechanizmus disponuje tvrdou zarazkou na detekciu dosiahnutia
maximalneho ohnutia.

(o)

Drzte baldnovy katéter na mieste a naflknutim na 44 psi (3 atm) zaistite balén vo
svojej polohe.

Naftiknutie balonového katétra Arcadia
Nafuknite balén Arcadia za kontinualneho fluoroskopického obrazového navadzania.

Zvysujte objem v malych prirastkoch (0,25 - 0,5 cm?). Pred dal$im zvysenim objemu
vyhodnotte polohu baldna v lateralnom a AP nahlade.

Ukontite nafukovanie baléna, ked dosiahnete ciel lie¢by, akakolvek ¢ast nafiknutého
baléna sa dostane do kontaktu s kortikdlnou kostou alebo po dosiahnuti
maximalneho objemu naftknutia alebo maximalneho tlaku nafuknutia (pozri
tabulku 1).

Vybratie balonového katétra Arcadia
« Pred vybratim vyfuknite balon spatnym vytiahnutim piesta nafukovacej pomocky na
doraz a odstranenim vietkej kontrastnej latky z baléna.

Ak pouzivate riadeny balénovy katéter Arcadia, pred vybratim vratte riadiaci
mechanizmus do zaciato¢nej polohy otdc¢anim rukovati proti smeru hodinovych
rucic¢iek po detekciu tvrdej zardzky a az potom vyberte.

Ak citite odpor, pripojte uzamykaciu strieka¢ku k nafukovaciemu otvoru, spatne
vytiahnite piest striekacky, zamknutim vytvorte vakuum a pokracujte vo vyberani
baléna.

Nevyberajte balénovy katéter, ak nie je Gplne vyfuknuty. Balénovy katéter nikdy
nevyberajte voci odporu. Pomocou fluoroskopie néjdite pric¢inu odporu a vykonajte
potrebné napravné Gkony.

Setrnym pohybom vyberte balénovy katéter Arcadia z kosti.

Ukonéenie postupu verteb j aug tacie alebo k
Po vytvoreni prazdneho priestoru v patologickej zlomenine tela stavca mozno zaviest
kostny cement StabiliT®. Prestudujte si prislusny ndvod na pouzitie s informaciami
o aplikacii cementu.

levfonl
) Kytop

TECHNIKA REZISTENCIE CEMENTU

Ak nechavate nafuknuty balén v tele stavca pocas plnenia cementom na kontralateralnej
strane, pred vstreknutim cementu zabezpecte, aby sa objem bal6na znizil 0 1,0 cm?.
Odporuca sa, aby sa balén neumiestnil do kontaktu s kostnym cementom na dobu
dlhsiu ako 5 minut.

STERILIZACIA
Sterilizované Ziarenim gama.

SPOSOB DODANIA

Balonovy katéter Arcadia sa dodava sterilny v odlepovacom obale. Spolu s nim sa
v samostatnom sterilnom, odlepovacom obale dodava aj uzamykacia striekacka. V
pripade poskodenia balenia pomdcku nepouzivajte a informujte vyrobcu.

MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU BALENIA
Nafukovacia striekacka

Kontrastna latka

Zavédzace StabiliT

Navigacny osteotém PowerCURVE
Kostny vrtak VertecoR®

Kostny cement StabiliT

POZNAMKA: Nafukovacia striekacka, zavadzace StabilliT, naviga¢ny osteotém
PowerCURVE, kostny vrtak VertecoR® a kostny cement StabiliT su k dispozicii
v ponuke spolo¢nosti Merit Medical.



SKLADOVANIE

Balén Arcadia by sa mal skladovat v pévodnom obale, v ktorom bol dodany. Je potrebné
dbat na to, aby nedoslo k poskodeniu pomécok. Skladujte na ¢istom, chladnom
a suchom mieste. Zabrante vystaveniu extrémnej vlhkosti a teplote.

POMOCKA NA JEDNO POUZITIE

Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte
ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, regenerovani alebo opatovnej
sterilizacii moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktdry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o
moze mat za nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
regenerovanie alebo opatovna sterilizdcia mozu tiez sposobit kontaminaciu pomaocky,
infekciu alebo krizovi infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekcnej choroby/
choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomécky moze viest k
zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

Sterilizované gama ziarenim

Upozornenie: Prestudujte si sprievodné dokumenty

Spotrebujte do

Vyrobca

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

AN
wl
@ Déatum vyroby: RRRR-MM-DD
@

Zariadenie na jedno pouzitie, NEPOUZIVAJTE OPATOVNE

o

Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

RONLY Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto poméocky
obmedzuje iba na predaj na lekérsky predpis.

Katalégové ¢islo

Cislo 3arze

Pozrite si ndvod na poutzitie.

Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte QR kod alebo
I:Ii] navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo navodu
na pouzivanie. Ak chcete ziskat tla¢enu képiu, kontaktujte
z&kaznicky servis v USA alebo EU

@ Opétovne nesterilizujte

Zdravotnicka pomécka

Sterile Package | Sterilné balenie




Croatian

ARCADIA

Kateter s usmijerljivim balonom i ravnim balonom

UPUTE ZA UPORABU

Proizvod je sterilan. Nemojte ponovno upotrebljavati i nemojte ponovno
sterilizirati.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Kateteri Arcadia™ s usmjerljivim i ravnim balonom namijenjeni su smanjenju i fiksiranju
prijeloma i/ili stvaranju praznine u spuzvastom kostanom tkivu u kraljeznici. To
ukljucuje upotrebu tijekom perkutane vertebralne augmentacije. Ovi kateteri s
balonima upotrebljavaju se s odobrenim kostanim cementom (polimetilmetakrilat,
PMMA) za vrijeme perkutane vertebralne augmentacije, kao 3to je kifoplastika.

OPIS PROIZVODA

Kateteri s balonom Arcadia sastoje se od Y-adaptera s osovinom katetera s dvostrukim
lumenom i balona. Lumen unutarnje osovine sadrzi stilet (ravan ili zakrivljen), vanjski
lumen je cijev za napuhavanje balona. Dvije trake za oznacavanje otisnute su na osovini
i sluze kao indikatori kada distalni vrh katetera s balonom dosegne distalni kraj radne
kanile uvodnice StabiliT®. Distalna traka za oznacavanje u skladu je s kratkom uvodnicom
StabiliT, a proksimalna traka za oznacavanje u skladu je s dugackom uvodnicom StabiliT.

Kateter Arcadia s usmjerljivim balonom ima upravljivi mehanizam koji omogucava
upravljanje uredajem. Upravljivi mehanizam pomaze lije¢niku u usmjeravanju katetera
s balonom kroz postojeci kanal okretanjem upravljacke rucice u smjeru kazaljke na satu
za savijanje distalnog dijela uredaja.

Slika 1: Kateter Arcadia s usmjerljivim balonom
Upravljiva rucica

Priklju¢ak za napuhavanje
Trake izlazne oznake

-4
Oznake koje ne propustaju zracenje

Slika 2: Kateter Arcadia s ravnim balonom
Uklonjivi stilet

Oznake koje ne Priklju¢ak za napuhavanje

ropustaju zracenje .
propustaj y Trake izlazne oznake

D

—L—

KONTRAINDIKACIJE
Nestabilnost straznje stijenke i/ili pedikula.

Ne smije se upotrijebiti ako dimenzije kraljeska ili uzorak loma ne dopustaju sigurno
postavljanje i napuhavanje balona.

Infekcija.

Poremecaj s krvarenjem ili lije¢enje koje povecava moguénost prekomjernog
krvarenja.

Bilo kakva poznata alergija na kostani cement.
Bilo kakva poznata alergija na kontrastni materijal.
Trudnoca.

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lijecnika.

UPOZORENJA

« Proizvod upotrijebite prije,,Use By" (Roka trajanja) navedenog na pakiranju. Proizvod
nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja ispisanog na pakiranju. Proizvod
mozda nije siguran ili u¢inkovit nakon isteka roka trajanja.

Napuhavanje balona preko maksimalne zapremine napuhavanja moze izazvati
puknuce balona prije postizanja maksimalnog tlaka napuhavanja od 700 psi.
Napuhavanje balona preko maksimalnog tlaka napuhavanja moze izazvati puknuce
balona prije postizanja maksimalne zapremine napuhavanja.

Balon moze puknuti zbog kontakta s iverima kostiju, kostanim cementom i/ili
kirurkim instrumentima.

Nemojte napuhavati balon sve dok se potpuno ne postavi u tijelo kraljeska.
Napuhavanje balona prije potpunog postavljanja moze dovesti do kvara balona zbog
kontakta izmedu balona i radne kanile.

Kvar na proizvodu moze iziskivati intervenciju i/ili dohvacanje.

Nikad nemojte upotrebljavati zrak ili plinovito sredstvo za napuhavanje balona Arcadia.
Upotrebljavajte samo preporuceno barem 60-postotno kontrastno sredstvo.

Kod transpedikularnog pristupa ako pedikul nije dovoljno velik ili stabilan da moze
izdrzati zahvat, moze do¢i do prijeloma pedikula.

Komplikacije koje se mogu javiti tijekom parapedikularnog pristupa uklju¢uju
pneumotoraks i krvarenje.

MJERE OPREZA

Prije uporabe vazno je pazljivo procitati upute za uporabu.

Kako bi se ovaj proizvod mogao upotrebljavati na siguran i djelotvoran nacin, trebaju
ga rabiti samo kvalificirani lije¢nici koji su prosli obuku za klini¢ki zahvat u kojem se on
upotrebljava. Lije¢nik bi trebao imati zavrenu konkretnu obuku te posjedovati iskustvo
i temeljito poznavati nacin uporabe i primjene ovog proizvoda.

Balonima treba upravljati samo tijekom fluoroskopskog promatranja s pomocu
radiografske opreme koja pruza slike visoke kvalitete.

Vazno je odrzati strogo sterilnu tehniku tijekom postupka i tijekom svih faza
rukovanja proizvodom.

NEMOJTE upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oste¢ena. Svi su dostavljeni
proizvodi sterilni. Svi su proizvodi sterilizirani primjenom gama zracenja.



Nemojte upotrebljavati ostecene proizvode. Prije uporabe pregledajte pakiranje i
proizvod kako biste se uvjerili da nije doslo do ostecenja.

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, $to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije
proizvoda i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolni¢ku infekciju, uklju¢ujuci, bez
ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Kateteri s balonom Arcadia smiju se napuhati samo s pomoc¢u uredaja za pumpanje
kao $to je strcaljka DiamondTOUCH™ ili Strcaljka StabiliT Touch™.

Balone punite samo teku¢im kontrastnim sredstvom: preporucuje se 60-postotna
otopina. Slijedite upute proizvodaca o indikacijama, uporabi, upozorenjima, mjerama
opreza i kontraindikacijama kontrastnog sredstva.

Kateteri s usmjerljivim balonom smiju se rabiti samo u zakrivljenim kanalima koje je
prethodno kreirao navigacijski osteotom PowerCURVE® kako bi se sprijecilo ostecenje
balona.

Rizik od puknuca balona povecava se ako balon dode u kontakt s kostanim cementom
kada volumen balona nije smanjen za 1 cm* od napuhanog volumena.

Znacajke napuhavanja balona mogu se promijeniti kada se napuhne unutar kosti.

S pomocu uredaja za napuhavanje izvucite kontrast iz balona i potpuno ispusite
balon prije uklanjanja.

Ako upotrebljavate kateter Arcadia s usmjerljivim balonom, vratite upravljacki
mehanizam u pocetni polozaj tako da upravljacku rucicu okrecete u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu dok se ne otkrije potpuno zaustavljanje prije
uklanjanja katetera s balonom.

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

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.

MOGUCE NUSPOJAVE

Moguce nuspojave povezane s primjenom balona ukljucuju:

Embolija masnog tkiva, stvaranje tromba ili drugih materijala $to rezultira
simptomatskom pluénom embolijom ili drugim klini¢kim posljedicama.

Puknucde s fragmentacijom dijela (proizvoda) za napuhavanje $to uzrokuje
zadrzavanje fragmenta unutar tijela kraljeska.

Puknuce balona koje uzrokuje izlaganje kontrastnom sredstvu moze dovesti do
alergijske reakcije ili anafilaksije.

Duboka ili povrsinska infekcija rane.

Retropulzivni fragmenti kostiju tijela kraljeska koji mogu uzrokovati ozljede
kraljeznicke mozdine ili korijena Zivaca Sto moze rezultirati radikulopatijom, parezom
ili paralizom.

Prijelom zavrine ploce i/ili bo¢ne stranice tijela kraljeska zbog pretjeranog
napuhavanja nemobilnih prijeloma.

Ponovni prijelom lije¢enog tijela kraljeska.
Krvarenje ili hematom.
Pneumotoraks.

Prijelom pedikula.

KLINICKE PREDNOSTI

Kateteri Arcadia™ s usmjerljivim i ravnim balonom namijenjeni su za smanjenje i
fiksaciju prijeloma i/ili stvaranje praznine u spuzvastom kostanom tkivu u kraljeznici. To
uklju¢uje upotrebu tijekom perkutane vertebralne augmentacije. Ovi kateteri s
balonima upotrebljavaju se s odobrenim kostanim cementom (polimetilmetakrilat,
PMMA) za vrijeme perkutane vertebralne augmentacije, kao sto je kifoplastika.

UPUTE ZA UPORABU

OPREZ: slijedite upute proizvodaca za uporabu uredaja za napuhavanje.

OPREZ: kontrastna sredstva mogu imati razli¢ite razine viskoznosti i precipitacije koje
mogu prouzrociti sporije vrijeme napuhavanja i ispuhivanja. Zbog toga se preporucuje
uporaba barem 60-postotnog kontrastnog sredstva.

Odaberite velic¢inu i vrstu katetera Arcadia s balonom na temelju mjesta i cilja
tretmana. Tablica 1 odreduje promjer (D) i duljinu (L) balona Arcadia u napuhanom
stanju u vodi temperature 37 °C na 2 ml i maksimalnu zapreminu napuhavanja.
Dimenzije u nastavku mogu se razlikovati tijekom uporabe proizvoda zbog razlika u
strukturi kostiju.

Tablica 1: dimenzije u napuhanom stanju u vodi na 37 °C
Napomena: svi kateteri Arcadia s balonom su 10 G kompatibilni s maksimalnim
tlakom napuhavanja od 700 psi.

Kataloski | Konfiguracija | Duljina prije 2a '\r/leanlisr;ina Volumen Promjer | Duljina
br. balona napuhavanja p N (D) L
napuhavanja

. 2cm® | 14mm [ 16 mm

. 3
ARC10SB |  Usmijerljiv 10 mm 3cm Sem® 116 mm 120 mm
2cm® | 14mm [ 18 mm

R~ N
ARC15SB | Usmijerljiv 15 mm 4cm Zem’ 17 mm 123 mm
. 2cm® | 13mm [ 21 mm

. 3
ARC20SB | Usmijerljiv 20 mm 5cm Sem® 118 mm 127 mm
2cm® | 13mm [ 25mm

R~ 3
ARC25SB | Usmijerljiv 25mm 7 cm Zem® 119 mm 34mm
. 2cm® | 13mm [ 26 mm

. 3
ARC30SB | Usmijerljiv 30 mm 8cm sem® 1 20mm 136 mm
2cm® | 14mm [ 16 mm

3
ARC10ST Ravan 10 mm 3cm 3em? 16mm | 20 mm
2cm® | 14mm [ 18 mm

3
ARC15ST Ravan 15 mm 4cm 2o 117 mm 123mm

3

ARC20ST Ravan 20 mm 5cm? 2cm 13 mm | 21 mm
5cm® | 18mm |27 mm
2cm® | 13mm [ 25 mm

3
ARC25ST Ravan 25mm 7 cm Zem® 119 mm 134mm
2cm® | 13mm [ 26 mm

3
ARC30ST Ravan 30 mm 8cm scm® | 20mm |36 mm
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Priprema k a Arcadia s
« Prije uporabe skinite zastitnu navlaku s balona.

Gurnite klip do kraja u strcaljku s nastavkom za zakljucavanje. Pricvrstite Strcaljku s
nastavkom za zaklju¢avanje na otvor za napuhavanje katetera Arcadia s balonom i
povucite klip unatrag kako biste uklonili zrak iz balona. Okrenite klip kako biste ga
zakljucali na posljednjem utoru strcaljke.

Odvojite strcaljku s nastavkom za zaklju¢avanje i odlozite balon sa strane.

Pripremite uredaj za napuhavanje s kontrastnim sredstvom u skladu s uputama za
uporabu proizvodaca uredaja za napuhavanje.

Luer priklju¢ak na cijevi uredaja za napuhavanje pri¢vrstite na priklju¢ak za
napuhavanje na kateteru Arcadia s balonom. Kateter s balonom je spreman za
uporabu.

bal

U je k Arcadia s

Potreban je pristupni kanal za postavljanje katetera Arcadia s balonom.

Slijedite upute za uporabu za odabrane instrumente za pristup tvrtke Merit kako biste
stvorili pristupni kanal u kosti.

Za katetere s usmjerljivim balonom bit ¢e potreban kanal koji je prethodno izraden s
pomocu navigacijskog osteotoma PowerCURVE.

Umetnite ispuhani kateter Arcadia s balonom u pristupni kanal i postavite ga
navodenjem putem fluoroskopske slike uz pomo¢ oznaka koje ne propustaju
zracenje. Lagano zakretanje uz guranje naprijed moze pomoci pri umetanju.

Kada upotrebljavate kratku uvodnicu StabiliT, distalni vrh ispuhanog balona dosegao
je distalni kraj radne kanile kad se distalna traka za oznacavanje na osovini balona
poravna s proksimalnim krajem kanile. Kada upotrebljavate dugac¢ku uvodnicu
StabiliT, distalni vrh ispuhanog balona dosegao je distalni kraj radne kanile kad se
proksimalna traka za oznacavanje na osovini balona poravna s proksimalnim krajem
kanile.

Ravni baloni:

o Dok drzite kateter s balonom na mjestu, napusite ga na 44 psi (3 ATM) kako biste
uévrstili balon na mjestu. Po Zelji uklonite stilet u kateteru s ravnim balonom.

Usmijerljivi baloni:

o Kateter Arcadia s usmjerljivim balonom ima upravlja¢ku ruc¢icu koja omogucava
usmijerljivu znacajku balona. Strelica otisnuta na upravljivoj ru¢ici pokazuje smjer
okretanja upravljive rucice (u smjeru kazaljke na satu) za povecanje zakrivljenosti.

o Pocnite okretati upravljacku rucicu na kateteru Arcadia s usmjerljivim balonom u
smjeru kazaljke na satu kako biste lakse usmjeravali distalni dio uredaja kada
distalna oznaka koja ne propusta rendgensko zracenje balona izade iz radne
kanile. Nastavite uvodenje katetera s balonom i istovremeno okrecite upravljacku
rucicu kako biste pratili pristupni kanal.

o Upravljacki mehanizam ima znacajku primjetnog potpunog zaustavljanja nakon
dosezanja maksimalne zakrivljenosti.

o Dok drzite kateter s balonom na mjestu, napusite ga na 44 psi (3 ATM) kako biste
ucvrstili balon na mjestu.

p j Arcadias
Napusite balon Arcadia uz neprekidno navodenje putem fluoroskopske slike.
Povecavajte volumen u malim koracima (0,25 - 0,5 cm?). Prije nastavka na daljnje
povecanje volumena procijenite polozaj balona u lateralnom i AP prikazu.
Zaustavite napuhavanje balona kada se postigne cilj tretmana, bilo koji dio
napuhanog balona dotakne kortikalnu kost ili je dosegnuta maksimalna zapremina
napuhavanja i/ili maksimalni tlak napuhavanja (pogledajte tablicu 1).

bal

Uklanjanje katetera Arcadia s balonom
Ispusite balon prije uklanjanja povla¢enjem klipa uredaja za napuhavanje skroz
unatrag i potpunim uklanjanjem kontrastnog sredstva iz balona.

Ako upotrebljavate kateter Arcadia s usmjerljivim balonom, prije uklanjanja vratite
upravljacki mehanizam u pocetni polozaj okretanjem upravljacke rucice u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu dok se ne primijeti potpuno zaustavljanje.

Ako postoji otpor, spojite Strcaljku s nastavkom za zaklju¢avanje na priklju¢ak za
napuhavanje, povucite klip strcaljke prema natrag, zakljucavajte ga kako biste stvorili
vakuum i nastavite s uklanjanjem balona.

Nemojte izvlaciti kateter s balonom ako nije potpuno ispuhan. Nikada nemojte
izvlacite kateter s balonom uz otpor. Utvrdite uzrok otpora putem fluoroskopije i
poduzmite potrebne korektivne radnje.

Uklonite kateter Arcadia s balonom iz kosti uz njezno pomicanje.

Zavrsetak p pka vertebral g tacije ili balon kifoplastike

Nakon stvaranja praznine u patoloskom prijelomu tijela kraljeska moze se uvesti kostani
cement StabiliT®. Pogledajte odgovarajuce upute za uporabu za primjenu cementa.

TEHNIKA OTPORA CEMENTA

Ako napuhani balon ostavljate unutar tijela kraljeska tijekom punjenja cementom na
kontralateralnoj strani, prije ubrizgavanja cementa provijerite je li volumen balona
smanjen za 1,0 cm®. Preporucuje se da balon ne bude u kontaktu s kostanim cementom
dulje od 5 minuta.

STERILIZACUJA
Sterilizirano gama zracenjem.

NACIN ISPORUKE

Kateter Arcadia s balonom isporucuje se sterilan u pakiranju koje se otvara odljepljivanjem.
Strcaljka s nastavkom za zaklju¢avanje takoder se isporu¢uje u zasebnom sterilnom
pakiranju koje se otvara odljepljivanjem. Ako je pakiranje oste¢eno, nemojte
upotrebljavati proizvod i obavijestite proizvodaca.

MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
Strcaljka za napuhavanje

Kontrastno sredstvo
Uvodnice StabiliT
Navigacijski osteotom PowerCURVE

Svrdlo za kost VertecoR®
Kostani cement StabiliT

NAPOMENA: strcaljka za napuhavanje, uvodnice StabiliT, navigacijski osteotom
PowerCURVE, svrdlo za kost VertecoR i kostani cement StabiliT mogu se naruciti od
tvrtke Merit Medical.



SKLADISTENJE

Balon Arcadia treba se pohraniti u originalnim materijalima za transport. Potrebno je
paziti da se proizvodi ne oitete. Cuvati na ¢istom, hladnom i suhom mjestu. Izbjegavajte
visoku vlagu i temperaturu.

PROIZVOD ZA JEDNOKRATNU UPORABU

Iskljucivo 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, $to, pak, moze
uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno
obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije proizvoda i/ili
uzrokuju infekciju pacijenta ili bolnic¢ku infekciju, uklju¢ujuci, bez ogranicenja, prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti
do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Sterilizirano gama zracenjem

Oprez: procitajte prate¢e dokumente

Upotrijebiti do

Proizvodac¢

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno

Uredaj za jednokratnu uporabu, NEMOJTE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo
po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

Kataloski broj

LoT Broj serije

Pogledajte upute za uporabu.

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

Nemojte ponovno sterilizirati

Medicinski proizvod

Sterile Package | Sterilno pakiranje




Estonian

ARCADIA

Suunatav balloonkateeter ja sirge balloonkateeter

KASUTUSJUHEND

Seade on steriilne. Arge taaskasutage ega resteriliseerige.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Arcadia™ suunatavad ja sirged balloonkateetrid on ette ndahtud luumurdude
vdhendamiseks ja fikseerimiseks ja/voi selgroo kasnaines tiihimiku loomiseks. See
hélmab kasutamist perkutaanse vertebraalse augmentatsiooni ajal. Neid
balloonkateetreid tuleb kasutada seljaaju poliimettutlmetakrilaadist (PMMA)
luutsemendiga, mida on lubatud kasutada perkutaanse vertebraalse augmentatsiooni,
néiteks kifoplastika ajal.

SEADME KIRJELDUS

Arcadia balloonkateetrid koosnevad Y-adapterist, millel on kahe luumeniga kateetrivars ja
balloon. Sisemine varre luumen sisaldab stiletti (kas sirget voi liigendatud), vélimine
luumen on ballooni inflatsioonikanal. Varrele on triikitud kaks markerriba, mis naitavad, kui
balloonkateetri distaalne ots on joudnud StabiliT®-i sisestusseadme to6kanudli distaalsesse
otsa. Distaalne markerriba on seotud liihikese stabilisaatori sisestusseadme ja proksimaalse
markerribaga, mis on seotud pika StabiliT-i sisestusseadmega.

Arcadia suunataval balloonkateetril on juhitav mehhanism, mis véimaldab seadet
suunata. Juhitav mehhanism aitab klinitsistil balloonkateetri ldbi olemasoleva kanali
suunata, keerates juhtimiskdepidet péripaeva, et liigendada seadme distaalset osa.

Joonis 1. Arcadia suunatav balloonkateeter
Juhitav kdepide

Pumpamisava
Viljumise margiseribad

-4
Réntgenkontrastsed margised

Joonis 2. Arcadia sirge balloonkateeter
Eemaldatav stilett

Pumpamisava
Rontgenkontrastsed margised L
Véljumise mérgiseribad

D

—p—|

VASTUNAIDUSTUSED
Posterioorse seina ja/voi lulijatkete ebastabiilsus.

Ei tohi kasutada, kui selgroo mé6tmed voi murdude muster ei véimalda ballooni
ohutut paigutamist ega taitmist.

Infektsioon.

Veritsushaire voi ravi, mis suurendab liigse verejooksu véimalust.
Mis tahes teadaolev allergia luutsemendi suhtes.
Mis tahes teadaolev allergia kontrastaine suhtes.

Rasedus.

ETTEVAATUST! USA foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult arstil voi arsti
korraldusel

HOIATUSED

Kasutage seadet enne pakendil méargitud tarvitamise I6pptéhtpéeva. Arge kasutage
toodet parast pakendile trikitud aegumiskuupdeva. Pérast aegumiskuupaeva ei
pruugi seade olla ohutu ega tohus.

Ballooni tdispumpamine lle maksimaalse tdispumpamismahu véib péhjustada
ballooni rebenemise enne maksimaalse 700 psi taitmisrohu saavutamist.

Ballooni tdispumpamine lle maksimaalse tditmisrohu voib pohjustada ballooni
rebenemise enne maksimaalse tdispumpamismahu saavutamist.

Balloon véib rebeneda, kuna see puutub kokku luukildude, luutsemendi ja/voi
kirurgiliste instrumentidega.

Arge tiitke ballooni enne, kui see on taielikult lilisamba sisse viidud. Ballooni
taispumpamine enne taielikku paigaldamist voib pohjustada ballooni rikke ballooni
ja tookanuli kokkupuute tottu.

Seadme purunemine véib vajada sekkumist ja/voi eemaldamist.

Arge kunagi kasutage Arcadia balloonide taitmiseks 6hku ega gaasi. Kasutage ainult
soovitatud minimaalset 60% kontrastainet.

Kui lilijatke pole transpedikulaarsel ldhenemisel protseduuriks piisavalt suur ega
stabiilne, siis vib lulijatke murduda.

Parapedikulaarsel Idhenemise ajal tekkida voivad komplikatsioonid on pneumotooraks
ja verejooks.

ETTEVAATUSABINOUD
Enne kasutamist tuleb kasutusjuhend hoolikalt labi lugeda.

Ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks tohib seda seadet kasutada ainult vastava
kvalifikatsiooniga arst, kes on lébinud véljadppe kliinilise protseduuri osas, milleks
seda kasutatakse. Arst peab olema toote kasutamise osas koolitatud, kogemustega ja
hasti kursis.

Balloone tohib kasitseda ainult kvaliteetseid kujutisi andva radiograafilise seadmega
fluoroskoopilise vaatluse ajal.

Protseduuri ajal ja toote kaitlemise koikides etappides on oluline jargida ranget
steriilset tehnikat.

ARGE kasutage, kui pakend on avatud véi katki. Kik seadmed tarnitakse steriilsena.
Koik seadmed on gammakiirguse abil steriliseeritud.



Arge kasutage kahjustatud tooteid. Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet
veendumaks, et see need pole kahjustatud.

Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega uuesti
t66delda. Korduskasutamine, uuesti to6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda
seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks
voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine, uuesti
to6tlemine voi resteriliseerimine vaib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tlekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada, pohjustada
haigust v6i surma.

Arcadia balloonkateetreid tohib téis pumbata ainult selliste tdispumpamisvahenditega
nagu DiamondTOUCH™-i stistal voi StabiliT Touch™-i stistal.

Taitke balloonid ainult vedela kontrastainega: soovitatav on 60% lahus. Jargige tootja
juhiseid kontrastaine naidustuste, kasutamise, hoiatuste, ettevaatusabindude ja
vastunadidustuste kohta.

Kahjustuste valtimiseks tohib suunatavaid balloonkateetreid kasutada ainult kumerate
kanalitega, mis on enne loonud tootega PowerCURVE® navigeeriv osteotoom.
Ballooni rebenemise oht suureneb, kui balloon puutub kokku luutsemendiga ja
ballooni mahtu pole tdidetud mahust 1 cm? vérra vahendatud.

Ballooni taispumpamise omadused voivad olla erinevad, kui balloon luu sees tais
pumbata.

Kasutage balloonist kontrastaine eemaldamiseks pumpamisseadet ja tihjendage
balloon enne eemaldamist taielikult.

Arcadia suunatava balloonkateetri kasutamisel viige enne balloonkateetri
eemaldamist juhtimismehhanism tagasi algasendisse, keerates juhtimiskéepidet
vastupdeva, kuni on tunda selget peatumist.

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

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist teatada tootjale
ja asjakohase liikmesriigi padevale ametiasutusele.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Balloonide kasutamisega on seotud jargmised voimalikud korvaltoimed.

« Rasvaemboolia, tromb v6i muud materjalid, mille tulemuseks on simptomaatiline
kopsuemboolia voi muud kliinilised tusistused.

Seadme tdispuhutava rebenemine koos killunemisega, mille tulemusena jaab
lilisambasse seadme fragment.

Ballooni rebenemisest tulenev kokkupuude kontrastainega, mis voib pdhjustada
allergilise reaktsiooni voi anaftlaksia.

Stigav voi pindmine haavainfektsioon.

Tagasiliikuvad ltlisamba fragmendid, mis voivad vigastada seljaaju voi narvijuuri ja
pohjustada seega radikulopaatia, pareesi voi paraliiisi.

Lilisamba otsplaadi ja/véi kilgseina murd, mis on tingitud mitteliikuva luumurru
tlepaisutamisest.

Ravitud ltlisamba uuesti murdumine.
Verejooks véi hematoom.
Pneumotooraks.

Lulijatke murd.

KLIINILINE KASU

Arcadia™ suunatavad ja sirged balloonkateetrid on ette ndahtud luumurdude
redutseerimiseks ja fikseerimiseks ja/voi lUlisamba kdsnaines tihimiku tekitamiseks.
See hélmab kasutamist perkutaanse vertebraalse augmentatsiooni ajal. Neid
balloonkateetreid tuleb kasutada seljaaju poliimetutlmetakrilaadist (PMMA)
luutsemendiga, mida on lubatud kasutada perkutaanse vertebraalse augmentatsiooni,
néiteks kufoplastika ajal.

KASUTUSJUHISED
ETTEVAATUST! Jérgige pumpamisseadme tootja kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Kontrastainetel voib olla erinev viskoossus ja sadestamistase, mis voib
pohjustada pikema taispumpamis- ja tihjendusaja. Seet6ttu on soovitatav kasutada
vahemalt 60% kontrastainet.

Valige Arcadia balloonkateetri suurus ja tiilip vastavalt paigalduskohale ja ravi
eesmaérgile. Tabelis 1 on antud tdispumbatud Arcadia ballooni Iabimé6t (D) ja pikkus
taispumbatuna (P) 37 °C vees 2 ml juures ning maksimaalne tadispumpamismaht.
Alljargnevad moéotmed voéivad varieeruda toote kasutamise ajal luukoe struktuuri
muutumise tottu.

Tabel 1. Mo6tmed taispumbatuna 37 °C vees
Markus. Koik Arcadia balloonkateetrid on suurusega 10 G tGhilduvad maksimaalse
taiterohuga 700 psi.

Kataloogi- | Ballooni konfi- Talﬁpumpa- Maksimaalne Labimoot | Pikkus

. miseelne Maht
number guratsioon N taitemaht (D) (P)
pikkus

3

ARC10SB |  Suunatav 10 mm 3cm’ 2cm3 14mm_} 16 mm

3cm 16mm |20 mm

3 2cm’® | 14mm |18 mm

ARC15SB Suunatav 15 mm 4cm Zem? 7mm 123mm
3

ARC20SB | Suunatav 20 mm 5cm’ 2 Cm3 13mm 121 mm

5cm 18mm |27 mm

R 2cm’® | 13mm | 25mm

ARC25SB Suunatav 25mm 7cm Tom? omm |34mm

3 2cm® [ 13mm |26 mm

ARC30SB Suunatav 30 mm 8cm sem® | 20mm 136 mm

. 3 2cm® [ 14mm |16 mm

ARC10ST Sirge 10mm 3cm 3Iam 6mm 120mm

X 3 2cm’ [ 14mm [ 18 mm

ARC15ST Sirge 15 mm 4cm 2em® | 7 mm 123 mm

. 3 2cm® [ 13mm |21 mm

ARC20ST Sirge 20 mm 5cm 5em® 8mm 27 mm

X 3 2cm’® [ 13mm [ 25mm

ARC25ST Sirge 25mm 7cm Zem® T 19mm 32 mm

. 3 2cm® | 13mm |26 mm

ARC30ST Sirge 30 mm 8cm sem® | 20mm 136 mm




Arcadia balloonk i et
« Enne kasutamist eemaldage balloonilt kaitsekate.

Suruge kolb 16puni lukustuvasse sistlasse. Kinnitage lukustuv siistal Arcadia
balloonkateetri tdaispumpamisavasse ja tommake kolb tagasi, et eemaldada
balloonist 6hk. Keerake kolbi sustla viimases sélgus paika lukustamiseks.

Eemaldage lukustuv sustal ja pange balloon kérvale.

Valmistage pumpamisseade koos kontrastainega ette vastavalt pumpamisseadme
tootja kasutusjuhendile.

Kinnitage pumpamisseadme vooliku Luer Ghendusava Arcadia balloonkateetri
pumpamisavaga. Balloonkateeter on ntitid kasutamiseks valmis.

Arcadia balloonk isi
« Arcadia balloonkateetri paigaldamiseks on vaja juurdepéasukanalit.

Jargige valitud Meriti ligipaasuinstrumentide kasutusjuhiseid, et tekitada luus
juurdepéaasukanal.

Suunavad balloonkateetrid vajavad kanalit, mis on loodud tootega PowerCURVE
navigeeriv osteotoom.

Sisestage tiihi Arcadia balloonkateeter juurdepdasukanalisse ja paigutage see
réntgenkontrastsete markeritega saadud fluoroskoopilise kujutise abil. Edasi
likkamise ajal 6rnalt keeramine véib aidata sisestada.

Lihikese StabiliT-i sisestaja kasutamisel on tiihjenenud ballooni distaalne ots
joudnud téokanudlli distaalsesse otsa, kui ballooni varre distaalne markerriba on
kohakuti kantuli proksimaalse otsaga. Pika StabiliT-i sisestaja kasutamisel on
tiihjenenud ballooni distaalne ots joudnud tookanuiili distaalsesse otsa, kui ballooni
proksimaalne markerriba on kohakuti kanudili proksimaalse otsaga.

Sirged balloonid

o Balloonkateetrit paigal hoides tditke see kuni 44 psi (3 atm), et balloon oma kohale
kinnitada. Soovi korral eemaldage sirgest balloonkateetrist stilett.

Suunatavad balloonid

o Arcadia suunataval balloonkateetril on juhtimiskdepide, mis véimaldab ballooni
juhtida. Juhtkdepidemele trikitud nool nditab liigendatuse suurendamiseks
vajalikku juhtimiskdepideme podramise suunda (péripaeva).

o Alustage Arcadia suunatava balloonkateetri juhtkdepideme keeramist paripaeva,
et aidata suunata seadme distaalset osa, kui ballooni distaalne réntgenkontrastne
margis on valjunud tookantidlist. Jatkake balloonkateetri edasi viimist ja podrake
samal ajal juhtkéepidet, et jérgida juurdepaasukanalit.

o Juhtmehhanismil on tuvastatav tugev peatumine, kui maksimaalne liigendatus on

saavutatud.
o Balloonkateetrit paigal hoides taitke see kuni 44 psi (3 atm), et balloon oma kohale
kinnitada.
Arcadia balloonk i téi i

Taitke Arcadia balloon pidevalt fluoroskoopilist kujutist jargides.

Suurendage mahtu véikeste sammudega (0,25...0,5 cm?). Enne mahu edasist
suurendamist tuleb hinnata ballooni asendit lateraalsetes ja AP vaadetes.

Lopetage ballooni taispumpamine, kui ravieesmérk on saavutatud, méni tdispumbatud
ballooni osa puutub vastu kortikaalset luud v6i on saavutatud maksimaalne tdidetuse
maht ja/voi maksimaalne téitesurve (vt tabel 1).

Arcadia balloonk i Id:
Tuhjendage balloon enne eemaldamist, tommates pumpamisseadme kolvi 16puni
tagasi ja eemaldades balloonist kogu kontrastaine.

Arcadia suunatava balloonkateetri kasutamisel viige juhtmehhanism tagasi
algasendisse, keerates juhtkdepidet enne eemaldamist vastupéeva, kuni on tunda
tugev peatumine.

Takistuse korral thendage lukustuv sustal tditmisavaga, tommake sustla kolb tagasi,
lukustage see vaakumi tekitamiseks ja jatkake ballooni eemaldamist.

Arge eemaldage balloonkateetrit, kui see ei ole taielikult tiihjenenud. Arge kunagi
eemaldage balloonkateetrit takistuse korral. Tehke takistuse pohjus fluoroskoopia
abil kindlaks ja kasutage vajalikke parandusmeetmeid.

Eemaldage 6rnalt liigutades Arcadia balloonkateeter luust.

Vertebraal . i voi ball :a kiifonl

Pérast selgroo patoloogilises luumurrus tahimiku tekitamist voib lisada StabiliT®-
luutsemendi. Palun tutvuge tsemendi paigaldamise asjakohase kasutusjuhendiga.

ika l6pul

TSEMENDITAKISTUSTEHNIKA

Kui jatate kontralateraalselt kiljelt tsemendiga taitmise ajal lilisambasse taidetud
ballooni, siis vaadake enne tsemendi siistimist, et ballooni mahtu vahendataks 1,0 cm®
vérra. On soovitatav, et balloon ei puutuks luutsemendiga kokku kauem kui 5 minutit.

STERILISEERIMINE
Gammasteriliseeritud.

TARNE

Arcadia balloonkateeter tarnitakse steriilsena lahtirebitavas pakendis. Lukustussustal
tarnitakse teises lahtirebitavas pakendis. Pakendi kahjustumise korral drge kasutage ja
teavitage sellest tootjat.

MATERJALID, MIDA EI TARNITA
Taites(stal

Kontrastaine

StabiliT-i sisestajad

PowerCURVE navigeeriv osteotoom
VertecoR®-i luupuur

StabiliT-i luutsement

MARKUS. Taitesistal, StabiliT-i sisestajad, PowerCURVE navigeeriv osteotoom,
VertecoR-i luupuur ja StabiliT-i luutsement on ettevottelt Merit Medical eraldi
saadaval.

HOIUSTAMINE

Arcadia ballooni tuleb hoida algses pakkematerjalis. Tuleb hoolitseda selle eest, et
seadmed ei saaks kahjustada. Hoida puhtas, kuivas ja jahedas kohas. Véltige darmist
niiskust ja temperatuuri.



UHEKORDSELT KASUTATAV SEADE

Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega uuesti
toodelda. Korduskasutamine, uuesti toétlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda
seadme struktuurse terviklikkuse ja/véi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib
olla patsiendi vigastamine, haigestumine v6i surm. Korduskasutamine, uuesti
tootlemine voi resteriliseerimine véib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tlekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada, pohjustada haigust

voi surma.

[SteriE[ 7]

Steriliseeritud gammakiirgusega

Ettevaatust! Tutvuge kaasasolevate dokumentidega

Kolblikkusaeg

Tootja

Tootmise kuupdev: AAAA-KK-PP

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
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Slovenian

ARCADIA

Vodljivi in ravni balonski kateter

NAVODILA ZA UPORABO

Pripomocek je sterilen. Ne uporabljajte ponovno in ne sterilizirajte ponovno.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Vodljivi in ravni balonski katetri Arcadia™ so namenjeni zmanjsevanju in utrjevanju
zlomov in/ali ustvarjanju vrzeli v trabekularni kosti v hrbtenici. To vklju¢uje tudi uporabo
med perkutano vertebralno avgmentacijo. Te balonske katetre se skupaj s prozornim
spinalnim kostnim cementom iz polimetilmetakrilata (PMMA) uporablja med perkutano
vertebralno avgmentacijo, kot je na primer kifoplastika.

OPIS PRIPOMOCKA

Balonski katetri Arcadia so sestavljeni iz Y-adapterja, dvocevnega vstavljivega dela
katetra in balona. Notranja svetlina vstavljivega dela vsebuje stilet (raven ali zgiben),
zunanja svetlina pa sluzi kot vod za polnjenje balona. Na vstavljivem delu sta natisnjena
dva oznacevalna obrocka, ki kazeta, kdaj distalna konica balonskega katetra doseze
distalni konec delovne kanile uvajalnika StabiliT®. Distalni oznacevalni obro¢ek ustreza
kratkemu uvajalniku StabiliT, proksimalni oznacevalni obro¢ek pa dolgemu uvajalniku
StabiliT.

Vodljivi balonski kateter Arcadia je opremljen s krmilnim mehanizmom, ki omogoc¢a
usmerjanje pripomocka. Ta krmilni mehanizem zdravniku omogo¢a usmerjanje
balonskega katetra skozi obstojeci kanal z obra¢anjem krmilne rocice v smeri urinega
kazalca, kar sklopi distalni del pripomoc¢ka.

Slika 1: Vodljivi balonski kateter Arcadia
Krmilna rocica

Polnilni vhod
Izhodni oznacevalni obrocki

Radioneprepustni oznacevalci

Slika 2: Ravni balonski kateter Arcadia
Odstranljivi stilet

Radioneprepustni Polnilni vhod

oznacevalci . . . u
Izhodni oznacevalni obrocki

e [ —

KONTRAINDIKACIJE
Nestabilnost zadnje stene in/ali pediklov.

Ne uporabljajte, ¢e zaradi velikosti vretenca ali oblike zloma nista mogoca varna
namestitev in napolnitev balona.

Okuzba.

Motnije strjevanja krvi ali terapija, ki pove¢a moznost za hude krvavitve.
Katera koli znana alergija na kostni cement.

Katera koli znana alergija na kontrastno sredstvo.

Nosecnost.

POZOR: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom
ali na zdravniski recept.

OPOZORILA
Pripomocek morate uporabiti pred iztekom datuma "Uporabiti do", ki je naveden na
ovojnini. Tega izdelka ne uporabljajte po prete¢enem roku uporabe, natisnjenem na
njegovi ovojnini. Pripomocek po preteku roka uporabe morda ne bo ve¢ varen ali
ucinkovit.

Ce balon napolnite prek njegove najve¢je polnilne prostornine, lahko po¢i, $e preden
je dosezen najvedji polnilni tlak, ki znasa 700 psi.

Ce balon napolnite prek njegovega najve¢jega polnilnega tlaka, lahko poi, $e preden
je dosezena najvecja polnilna prostornina.

Balon lahko poci zaradi stika s kostnimi drobci, kostnim cementom in/ali kirurskimi
instrumenti.

Balona ne polnite, dokler ni v celoti name$¢en znotraj telesa vretenca. Ce balon
napolnite, preden je v celoti names¢en na ustreznem mestu, se lahko zaradi stika z
delovno kanilo okvari.

Ob zlomu pripomocka je lahko potreben dodaten poseg in/ali odstranitev pripomocka.

Za polnjenje balonov Arcadia nikoli ne uporabljajte nobenih zra¢nih ali plinastih
sredstev. Vedno uporabljajte najmanj 60 % priporo¢enega kontrastnega sredstva.

Pri pristopu skozi pedikel vretenca se lahko premajhen ali premalo stabilen pedikel
zlomi.

Zapleti, do katerih lahko pride pri uporabi pristopa ob pediklu vretenca, vklju¢ujejo
pnevmotoraks in krvavitev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pred uporabo je pomembno, da natan¢no preberete navodila za uporabo.

« Zavarno in ucinkovito uporabo lahko ta pripomocek uporabljajo samo kvalificirani
zdravniki, ki so usposobljeni za klini¢ni poseg, pri katerem se ta pripomocek
uporablja. Zdravnik mora biti ustrezno usposobljen, izkusen ter natan¢no poznati
uporabo in rabo tega izdelka.

Balone lahko premikate samo pod diaskopskim nadzorom z radiografsko opremo, ki
zagotavlja visokokakovostne slike.

Med posegom in rokovanjem s tem izdelkom morate ves ¢as dosledno uporabljati
sterilno tehniko.



Izdelka NE UPORABLJAJTE, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana. Vsi pripomocki so
dobavljeni sterilni. Vsi pripomocki so sterilizirani z obsevanjem z gama Zzarki.

Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Pred uporabo preglejte ovojnino in izdelek
ter se prepricajte, da nista poskodovana.

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat,
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.
Balonske katetre Arcadia je dovoljeno napolniti samo s polnilnim pripomockom, kot
je brizga DiamondTOUCH™ ali brizga StabiliT Touch™.

Balone lahko napolnite samo s teko¢im kontrastnim sredstvom: priporocljivo je
uporabiti 60-odstotno raztopino. Indikacije, uporaba, opozorila, previdnostni ukrepi
in kontraindikacije v zvezi s kontrastnim sredstvom so navedeni v navodilih
njegovega proizvajalca.

Za prepretitev poskodb balona lahko vodljive balonske katetre uporabljate samo v
ukrivljenih kanalih, ki ste jih predhodno ustvarili z osteotomom PowerCURVE®
Navigating Osteotome.

Ce ob stiku balona s kostnim cementom prostornine napolnjenega balona ne
zmanjsate za 1 ccm, se poveda tveganje, da bi balon pocil.

Polnilne lastnosti balona se lahko spremenijo, ¢e ga napolnite znotraj kosti.

Preden balon odstranite, iz njega s polnilnim pripomoc¢kom odstranite kontrastno
sredstvo in balon popolnoma izpraznite.

Pred odstranjevanjem vodljivega balonskega katetra Arcadia krmilni mehanizem
ponastavite v zacetni polozaj, tako da krmilno rocico obracate v nasprotni smeri
urinega kazalca, dokler ne dosezete blokade.

Uporabljeni izdelek 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.

VEU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s tem pripomockom, obvestiti
njegovega proizvajalca in pristojni organ v zadevni drzavi ¢lanici.

MOREBITNI NEZELENI DOGODKI

Morebitni nezeleni dogodki, povezani z uporabo balonov:

Mascobna embolija, trombembolija ali embolija z drugimi snovmi, ki privede do
simptomatske plju¢ne embolije ali drugih klini¢nih posledic.

Pretrganje z razpadom napihljivega dela (pripomocka) in zastojem ostankov znotraj
telesa vretenca.

Pretrganje balona, ki povzro¢i izpostavljenost kontrastnemu sredstvu in morebitno
alergijsko reakcijo ali anafilakso.

Globoka ali povrhnja okuzba rane.

Vzvratno pomaknjeni kostni delci telesa vretenca, ki lahko poskodujejo hrbtenjaco ali
korenine Zivcev ter povzrocijo radikulopatijo, parezo ali paralizo.

Zlom terminalne plo$ce in/ali stranske stene telesa vretenca zaradi prekomerne
napolnitve nemobilnega zloma.

Ponovni zlom zdravljenega telesa vretenca.

Krvavitev ali nastanek hematoma.

Pnevmotoraks.

Zlom pedikla.

KLINICNE KORISTI

Vodljivi in ravni balonski katetri Arcadia™ so namenjeni zmanjsevanju in utrjevanju
zlomov in/ali ustvarjanju vrzeli v trabekularni kosti v hrbtenici. To vkljuuje tudi uporabo
med perkutano vertebralno avgmentacijo. Te balonske katetre se skupaj s prozornim
spinalnim kostnim cementom iz polimetilmetakrilata (PMMA) uporablja med perkutano
vertebralno avgmentacijo, kot je na primer kifoplastika.

NAVODILA ZA UPORABO

POZOR: upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo polnilnega pripomocka.
POZOR: kontrastna sredstva imajo lahko razli¢no viskoznost in stopnjo obarjanja, kar
lahko povzroci pocasnejse polnjenje in praznjenje. Zato je priporocljivo uporabiti
najmanj 60-odstotno raztopino kontrastnega sredstva.

Velikost in vrsto balonskega katetra Arcadia izberite glede na mesto in cilj zdravljenja.
V tabeli 1 so navedene vrednosti notranjega premera (D) in dolzine napolnjenega
balona (L) za balone Arcadia v vodi pri 37 °C ter pri prostornini 2 ml in najvedji polnilni
prostornini.

Dejanske mere se lahko zaradi razlik v kostni strukturi med uporabo izdelka razlikujejo
od spodaj navedenih.

Tabela 1: Mere napolnjenega balona v vodi pri 37 °C
Opomba: vsi balonski katetri Arcadia so zdruzljivi s pripomocki velikost 10 G in imajo
najvedji polnilni tlak 700 psi.

Kataloska | Konfiguracija Dolzina Najvgqa . Premer | Dolzina
PR pred polnilna |Prostornina
Stevilka balona L - (D) (L)
polnjenjem | prostornina

ARC10SB | Vodljivi 10 mm 3cem Zceam | 14mm |16 mm
3ccm 16 mm | 20 mm

ARCISSB | Vodljivi | 15mm | 4cem Zcem | 14mm | 18mm
4ccm 17mm [ 23 mm

ARC205B |  Vodljivi 20mm 5ccm Zcem | 13mm |21 mm
5ccm 18 mm | 27 mm

ARC2558 | Vodljivi 25mm 7 cem 2ccm | 13mm } 25 mm
7 ccm 19mm |34 mm

Lo 2ccm 13mm [ 26 mm

ARC30SB Vodljivi 30 mm 8ccm 8 cem 20mm 136 mm
ARC10ST Ravni 10 mm 3ccm 2ccm 14mm | 16 mm
3ccm 16 mm | 20 mm

ARC15ST Ravni 15mm 4ccm 2 ccm 14mm } 18 mm
4ccm 17mm [ 23 mm

ARC20ST Ravni 20 mm 5ccm 2ccm 13mm | 21 mm
5ccm 18 mm [ 27 mm

ARC25ST |  Ravni 25mm 7 ccm Zcem | 13mm | 25 mm
7.ccm 19mm [ 34 mm

ARC30ST Ravni 30mm 8ccm 2ccm 13mm | 26 mm
8ccm 20mm | 36 mm




Priprava balonskega katetra Arcadi

Pred uporabo z balona odstranite zas¢itno ovojnico.

Bat potisnite do konca v zaporno brizgo. Zaporno brizgo prikljucite na polnilni vhod
na balonskem katetru Arcadia, nato pa izvlecite bat, da iz balona odstranite zrak.
Zavrtite bat, da ga zaklenete v polozaj na zadniji rezi v brizgi.

Odstranite zaporno brizgo in balon odmaknite na stran.

Polnilni pripomocek s kontrastnim sredstvom pripravite v skladu s proizvajalé¢evimi
navodili za uporabo polnilnega pripomocka.

Priklju¢ek po Luerju na cevki polnilnega pripomocka povezite s polnilnim vhodom
balonskega katetra Arcadia. Balonski kateter je zdaj pripravljen za uporabo.

Uvajanje balonskega katetra Arcadia
Za namestitev balonskega katetra Arcadia je potreben pristopni kanal.

Pristopni kanal v kosti ustvarite tako, da sledite navodilom za uporabo izbranih
pristopnih instrumentov druzbe Merit.

Za vodljive balonske katetre je potreben kanal, ki je bil predhodno ustvarjen z
osteotomom PowerCURVE Navigating Osteotome.

V pristopni kanal vstavite izpraznjen balonski kateter Arcadia in ga pod diaskopskim
nadzorom z uporabo radioneprepustnih oznacevalcev namestite v ustrezen polozaj.
Pri uvajanju si lahko pomagate z rahlim sukanjem in potiskanjem naprej.

Kadar uporabljate kratki uvajalnik StabiliT, distalna konica izpraznjenega balona
doseze distalni konec delovne kanile, ko se z njenim proksimalnim koncem poravna
distalni oznacevalni obrocek na vstavljivem delu balona. Kadar uporabljate dolgi
uvajalnik StabiliT, distalna konica izpraznjenega balona doseze distalni konec
delovne kanile, ko se z njenim proksimalnim koncem poravna proksimalni
oznacevalni obrocek na vstavljivem delu balona.

Ravni baloni:

o Balonski kateter drzite na mestu in ga napolnite do tlaka 44 psi (3 atm), da ga
fiksirate. Po potrebi iz ravnega balona odstranite stilet.

Vodljivi baloni:

o Vodljivi balonski kateter Arcadia je opremljen s krmilno rocico, ki omogoca
usmerjanje balona. Pus¢ica na krmilni rocici oznacuje smer obracanja rocice (v
desno) za povecanje pregiba.

o Po izstopu distalnega radioneprepustnega oznacevalca na balonu iz delovne
kanile za¢nite z obrac¢anjem krmilne rocice na vodljivem balonskem katetru
Arcadia v smeri urinega kazalca, da pomagate pri usmerjanju distalnega dela
pripomocka. Nadaljujte z uvajanjem balonskega katetra in z obrac¢anjem krmilne
rocice sledite poteku pristopnega kanala.

o Krmilni mehanizem je opremljen z blokado za zaustavitev, ko se doseze najvedji
pregib.

o Balonski kateter drzite na mestu in ga napolnite do tlaka 44 psi (3 atm), da ga
fiksirate.

Polnjenje balonskega katetra Arcadia

- Balon Arcadia napolnite pod stalnim diaskopskim slikovnim nadzorom.

Prostornino povecujte v majhnih korakih (0,25-0,5 ccm). Preden povecate

prostornino balona, si njegov polozaj prikazite v stranski in AP-projekciji.

« S polnjenjem balona prenehajte, ko dosezete cilj zdravljenja, ko pride kateri koli del
napolnjenega balona v stik s kortikalno kostjo ali ko se doseze najve¢ja polnilna
prostornina in/ali najvedji polnilni tlak (glejte tabelo 1).

Odstranjevanje balonskega katetra Arcadia
Balon pred odstranitvijo izpraznite, tako da bat polnilnega pripomocka povlecete do
konca nazaj in iz balona v celoti odstranite kontrastno sredstvo.

Pred odstranjevanjem vodljivega balonskega katetra Arcadia krmilni mehanizem
ponastavite v zacetni polozaj, tako da krmilno rocico obracate v nasprotni smeri
urinega kazalca, dokler ne dosezete blokade.

Ce obcutite upor, na polnilni vhod prikljucite zaporno brizgo, nato pa njen bat
izvlecite in ga zaklenite, da ustvarite vakuum, ter nadaljujte z odstranjevanjem
balona.

Balonskega katetra ne odstranjujte, ¢e ni popolnoma izpraznjen. Balonskega katetra
nikoli ne odstranjujte na silo. Pac pa z diaskopijo najprej ugotovite vzrok upora, nato
pa ga z ustreznimi ukrepi odpravite.

Za odstranjevanje balonskega katetra Arcadia iz kosti uporabljajte nezne gibe.

Dokonéanje postopka vertebralne avgmentacije ali balonske kifoplastike
Ko v patoloskem zlomu znotraj telesa vretenca ustvarite vrzel, lahko uporabite kostni
cement StabiliT®. Za uporabo cementa glejte ustrezna navodila za uporabo.

TEHNIKA CEMENTNE ODPORNOSTI

Ce je med vbrizgavanjem cementa na nasprotni strani pui¢en napolnjen balon, morate
pred vbrizgavanjem cementa prostornino balona zmanjsati za 1 ccm. Balona ni
priporocljivo puscati v stiku s kostnim cementom za ve¢ kot 5 minut.

STERILIZACIJA
Sterilizirano z obsevanjem z gama Zarki.

STANJE OB DOBAVI

Paket balonskega katetra Arcadia je dobavljen sterilen v ovojnini, ki jo odprete s
potegom. V loceni sterilni ovojnini, ki jo odprete s potegom, je prilozena tudi zaporna
brizga. V primeru poskodbe ovojnine, izdelka ne uporabljajte in obvestite proizvajalca.

MATERIALI, KI NISO PRILOZENI
Polnilna brizga

Kontrastno sredstvo
Uvajalniki StabiliT
Osteotom PowerCURVE Navigating Osteotome

Kostni sveder VertecoR®

Kostni cement StabiliT

OPOMBA: polnilno brizgo, uvajalnike StabilliT, osteotom PowerCURVE Navigating
Osteotome, kostni sveder VertecoR in kostni cement StabiliT lahko narocite pri druzbi
Merit Medical.



SHRANJEVANJE

Balon Arcadia je treba hraniti v prvotni embalazi, v kateri je bil dobavljen. Za zagotovitev,
da ne pride do poskodb pripomockov, morate z njimi ravnati previdno. Hranite na
Cistem, hladnem in suhem mestu. Ne izpostavljajte veliki vlaznosti in visoki temperaturi.

PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO UPORABO

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat,
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.

Sterilizirano z obsevanjem z gama Zarki

Pozor: glejte priloZzene dokumente

Uporabiti do

Proizvajalec

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Pripomocek za enkratno uporabo, NE UPORABLJAJTE PONOVNO

JAN
-
wl
@ Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD
@

[ec[rer] Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti
RONLY zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka

samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Katalogka $tevilka
Stevilka serije

Glejte navodila za uporabo.

I:Ii] Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali pa pojdite na
www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko stevilko navodil za

uporabo. Za tiskan izvod poklicite sluzbo za stranke v ZDA ali EU .

@ Ne sterilizirajte ponovno.

Medicinski pripomoc¢ek

Sterile Package | Sterilno pakiranje
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