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Systém spiralky Optima

Navod k poufZiti

Pied pouzitim si peilivé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte veskera varovani a upozornéni
uvadéna v tomto navodu k pouziti (IFU). V opacném pripadé mize dojit ke komplikacim.

UPOZORNENI

Federdlni zakon (USA) omezuje prodej, distribuci a pouiZiti tohoto prostiedku na Iékafe nebo
pokyn/objedndvku lékare.

Tento prostiedek smi pouZivat vyhradné lékafi, ktefi podstoupili adekvatni Skoleni v neurovaskularnich
nebo perifernich vaskuldrnich intervenénich technikach a preklinické Skoleni pouZiti tohoto prostiedku.

POPIS PROSTREDKU

Systém spiralky Optima sestava z implantabilni embolizacni spiralky vyrobené ze slitiny platiny a wolframu
pfipojené k proximalni nerezové hypo-kanyle a distalnimu tlaénému systému téla spirdlky s
rentgenkontrastni distalni polohovaci znackou a proximalni znackou fluorosafe. Systém spiralky Optima
je k dispozici v 7 rGiznych konfiguracich:

¢ Komplexni— 10 standardni e Helikalni — 10 standardni e Komplexni—18
e Komplexni— 10 mékka e Helikalni — 10 mékka
e Komplexni — 10 super mékka e  Helikalni — 10 super mékka

Zavadéci tlacny systém Optima méri 185 cm na délku. Je urcéen k pouZiti s odpojovacim ovladacem XCEL.
Odpojovaci ovlada¢ XCEL se dodava s predem vloZzenymi bateriemi. Jedna se o sterilni, ru¢ni prostfedek
urceny k pouZiti u jednoho pacienta, ktery je zakazano pouzivat opakované, resterilizovat, otevirat nebo
do néj zasahovat. Systém spirdlky Optima a odpojovaci ovladaé(e) XCEL se prodavaji samostatné. Spiralka

Optima se odpojuje pomoci vnitrniho ohfivaciho prvku, ktery je napajen odpojovacim ovladatem XCEL.
KOMPATIBILITA PROSTREDKU (*nenf soucdsti baleni)
Nasledujici prostiedky jsou potrebné k pouZiti systému spiralky Optima:

e (Odpojovaci ovladac XCEL
e Zavadéci mikrokatétr s minimalnim vnitfnim prdmeérem (ID) 0,0165" se dvéma
rentgenkontrastnimi (RO) znacicimi prouzky*

JINE POTREBNE DOPLNKOVE PROSTREDKY (*nejsou soucdsti baleni)



e Mikrokatétr* (viz vyse)

e Vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem*

e Vodici katétry kompatibilni s mikrokatétrem*

¢ Rotacni hemostatické ventily (RHV)*

o Jednocestné stavéci kohouty*

e Trojcestné stavéci kohouty*

¢ Souprava ke kontinualnimu proplachovani sterilnim fyziologickym roztokem a heparinem*
e Femoralni plast™*

ZAMYSLENE POUZITI

Systém spirdlky Optima je uréen k pouiiti v perifernim vaskuldarnim a neurovaskularnim systému k
endovaskularni obstrukci nebo okluzi krevniho toku ve vaskularnich abnormitach mozkovych a perifernich
cév.

INDIKACE POUZITI

Systém spiralky Optima je urten k pouZiti k endovaskularni embolizaci intrakranialnich aneurysmat a
jinych neurovaskularnich abnormit jako arteriovendzni malformace a arteriovendzni fistuly. Systém
spiralky Optima je také urcen k vaskularni okluzi krevnich cév v neurovaskularnim systému k permanentni
obstrukci krevniho toku do aneurysmatu nebo jiné vaskularni malformace a k arterialni a vendzni
embolizaci do periferniho cévniho systému.

NEZADOUCI PRIHODY

Potencialni komplikace zahrnuji, mimo jiné, nasleduijici:

e Alergicka reakce e Neurologicky deficit véetné mozkového
» Ruptura aneurysmatu infarktu a pfipadné i dmrti

e Arytmie o Okluze kmenové arterie

o Vznik koagula ¢ Postembolizacni syndrom

¢ Migrace nebo dislokace spiralky ¢ Hematom v misté punkce

¢ Disekce ¢ Revaskularizace

¢ Embolizace e Vasospazmus

e Krvaceni e Perforace cévy

e Inkompletni vyplnéni aneurysmatu e Ruptura cévy

e Infekce e Trombdza cévy

e Ischemie

VAROVANI A BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Federalni zakon (USA) omezuje prodej, distribuci a pouziti tohoto prostiedku na lékare nebo
pokyn/objednavku lékare.
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Tento prostiredek smi pouzivat vyhradné lékafri, ktefi podstoupili adekvatni skoleni v
neurovaskularnich nebo perifernich vaskularnich intervencnich technikach a preklinické skoleni
pouziti tohoto prostiedku dle pokynii spoleénosti Balt.

e Spirdlka OPTIMA, aplikatni prstenec a plast zavadéde jsou vloZené do sterilniho, apyrogenniho,
neotevieného a neposkozeného obalu. Obal je pfed pouZitim nutné zkontrolovat, zda neni
poskozen. Poskozenou spiralku Optima nepouzivejte, mohlo by dojit k poranéni pacienta.

¢ Nepouzivejte, pokud je sterilni obal narusen nebo poskozen.

¢ Spirdlky Optima jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouZiti.

e Zpracovani k opakovanému poufZiti &i resterilizace miZe narusit strukturalni integritu prostiedku,

pripadné vést k jeho selhani, coz muzZe mit za nasledek poranéni, nemoc nebo umrti pacienta.
s Odpojovaci ovladac XCEL je sterilni, rucni prostfedek urceny k pouzZiti u jednoho pacienta, ktery je

zakazano pouzivat opakovang, resterilizovat, otevirat nebo do néj zasahovat.

e Spiralku Optima nelze odpojit pomoci jiného zdroje napajeni nez odpojovaciho ovladace XCEL.

e Poskozeni zavadéciho tlatného systému muie vést k selhani odpojeni, poran&ni cévy nebo
nepredvidatelné odpovédi distalni Spicky béhem rozvijeni spiralky. Pokud se zavadéci tlacny
systém kdykoli béhem postupu poskodi, nepokousejte se jej narovnat ani opravit. Nepokralujte
s rozvijenim ani odpojenim spiralky. Vyjméte cely systém spiralky a nahradte jej novou spiralkou.

e Poskozeni spirdlky implantatu miZe ovlivnit aplikaci spiralky, jeji stabilitu a celkovou funkZnost s
rizikem migrace, pfipadné nataZeni spiralky.

o Spiradlku Optima je nutné zavadét vyhradné pres mikrokatétr s vnitini povrchovou tpravou z PTFE
vyztuzeny dratem. MiuizZe dojit k poSkozeni prostfedku s nutnosti vytaZzeni spirdlky Optima i
mikrokatétru z téla pacienta.

e Znacka fluorosafe na zavadécim tlacném systému je urCena k pouZiti s rotacnim hemostatickym
ventilem (RHV). Pfi pouZiti s RHV muzZe distalni konec spiralky leZet za zarovnavaci znackou, kdyz
znacka fluorosafe dosahne hrdla mikrokatétru.

e Pokud neni znacku fluorosafe vidét na proximalnim konci zavadéciho tlatného systému,
nezasouvejte tlacny systém k zavedeni spiralky bez fluoroskopické kontroly.

» Vysoce kvalitni digitalni subtrakc¢ni fluoroskopické mapovani terénu je nutnym predpokladem pro
spravné uloZeni spiralky Optima.

¢ Nezasouvejte zavadéci tlacny systém nadmeérnou silou. Pokud narazite na necbvykly odpor,
urcete pricinu, vytahnéte spirdlku Optima a zkontrolujte, zda neni poskozena.

o Pokud pfi pouZiti druhé spiralky Optima zjistite nadmeérné treni, zkontrolujte mikrokatétr,
zda neni poskozen nebo zalomen.

e Pokud je nutné upravit polohu, zasurite spirdlku do zavadéciho systému velice opatrné pod
fluoroskopickou kontrolou jednim pohybem zavadéciho tlacného systému. Pokud se spiralka
nepohne jednim pohybem zavadéciho tlacného systému nebo pokud je Uprava polohy narocna,
spiralka jiz mdZe byt natazena a mohla by se zlomit. Opatrné vytahnéte cely prostiedek a
zlikvidujte jej.

¢ Vzhledem ke kiehkému charakteru spiralek Optima se pfi manévrovani pies vinuté cévni struktury
vedouci k uréitym aneurysmatim a cévam a rGzné morfologie intrakranialnich aneurysmat
spirdlka miZe nékdy natdhnout. NataZeni zvysuje riziko zalomeni nebo migrace.
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Pokud pfi vytahovani spiralky leZici pod ostrym uhlem vzhledem ke Spi¢ce mikrokatétru narazite
na odpor, nataZeni nebo zalomeni spirélky |ze eliminovat opatrnou Upravou distalni spicky katétru
v Usti aneurysmatu nebo zkraje uvnitf aneurysmatu. Timto zplisobem svedou aneurysma a arterie
spiralku zpét do mikrokatétru jako trychtyft.

K dosaZzeni pozadované okluze nékterych aneurysmat nebo lézi je nutné obvykle zavést nékolik
spiralek Optima. PoZadovanym cilem zakroku je angiograficka okluze.

Pred odpojenim, pfipadné po odpojeni spiralky Optima zkontrolujte, Ze smycka spiralky
nezasahuje do materské cévy. Protruze spirdlky do matefské cévy po odpojeni maie vést k
tromboembolizacnim pfihodam.

Zasunuti zavadéciho tlaéného systému za $picku mikrokatétru po odpojeni spiralky maZe vést k
perforaci aneurysmatu nebo cévy.

Vidy se ujistéte, Zze mate k dispozici alespor dva odpojovaci ovladace XCEL, nez zahdjite zakrok se
spiralkou Optima.

Se zavadécim tlacnym systémem vidy manipulujte v chirurgickych rukavicich.

NepouZivejte produkt po uplynuti data spotieby (,Use by“) uvedeného na obalu prostiedku.
Zavadéci tlacny systém nepokladejte na isty kovovy povrch.

Proximalni konec tlacného systému je vhodné udrzovat v suchu. Vlhkost (tzn. fyziologicky roztok
nebo krev) mlze narusit elektricky proud potfebny k odpojeni spiralky Optima a muZe vést k
selhani odpojeni.

NepouZivejte v kombinaci s radiofrekvenénimi (RF) zafizenimi.
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Obrazek 1.

PRIPRAVA NA KONTINUALNI PROPLACHOVANI

Viz sestaveni na obrazku 1.
Pfipojte rotacni hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu vodiciho katétru. Pfipojte 3cestny stavéci kohout k
bocnimu ramenu RHV a poté pripojte vedeni pro kontinualni infuzi proplachovaciho roztoku.

3. Pripojte druhy RHV k hrdlu mikrokatétru. Pripojte 1cestny stavéci kohout k bo¢nimu ramenu druhého
RHV a poté pfipojte ke stavécimu kohoutu vedeni pro kontinualni proplachovani vhodnym roztokem.

4. Otevrete stavéci kohout a proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim roztokem. Poté stavéci
kohout uzaviete. Kontinudlni infuze vhodného sterilniho proplachovaciho roztoku ve vodicim katétru,
femoralnim plasti a mikrokatétru je zasadni pro minimalizaci rizika tromboembolickych komplikaci.

KATETRIZACE LEZE

5. Standardnimi intervencnimi postupy peclivé katetrizujte l1ézi — nejdfive zajistéte pfistup do cévy
vodicim katétrem. Vodici katétr by mél mit vnitfni prumér (ID) dostatecné velky, aby umozrioval
injekéni podani kontrastni latky i se zavedenym mikrokatétrem. UmozZni to fluoroskopické mapovani
terénu béhem zdkroku.

6. Zvolte mikrokatétr se 2 rentgenkontrastnimi znackami s odpovidajicim vnitfnim pramérem (0,0165").

Po zavedeni mikrokatétru dovniti [éze vytahnéte vodici drat.

VYBER VELIKOSTI SPIRALKY

7.
8.

Provedte fluoroskopické mapovani terénu.
Zmérte a odhadnéte velikost oSetfované léze.
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9. Zvolte spirdlky o vhodné velikosti.

10. Spravny vybér spirdlky zvysuje ucinnost spirdlek Optima a bezpecnost pacienta. Okluzivni efektivita
Castecné zavisi na zhutnéni a celkové hmoté spirdlek. Prostudujte si angiogramy pred oSetfenim a
zvolte vhadnou spirdlku Optima pro jakoukolilézi. Vhodnou velikost spiralky Optima zvolite na zakladé
angiografického vyhodnoceni priméru matefské cévy, domu aneurysmatu a kr¢ku aneurysmatu. Pfi
vstupu do aneurysmatu by primeér prvni a druhé spiralky nikdy nemél byt mensi neZ Sirka kréku
aneurysmatu. V opacném pripadé mize dojit ke zvySeni rizika migrace spiralek.

PRIPRAVA SPIRALKY OPTIMA

11. Zkontrolujte, zda obal neni poskozen. Spiralku Optima nepouZivejte, pokud je obal poskozen.
12. Oteviete kapsu obsahujici balici prstenec spiralky ve sterilnim poli a sestavu z kapsy vyjméte.
13. Vyhledejte proximalni konec zavadéciho tlacného systému uvniti ,zkraceného” konce aplikacniho

prstence. (viz obrazek 2)

Obrazek 2.

14. Opatrné uchopte zavadéci tlacny systém a zatazenim smérem nahoru jej uvolnéte z retencniho poutka.
Davejte pozor, abyste zavadéci tlacny systém nezalomili nebo neposkaodili. (viz obrazek 2)

15. Po odpojenim zavadéciho tlacného systému z retencniho poutka opatrné vytahnéte proximalni konec
zavddéciho tlaéného systému ze ,zkraceného” konce baliciho prstence (chrafite zlaty konektor na
proximalni Spi¢ce). Davejte pozor, abyste nekontaminovali tuto koncovku zavadéciho tlacného
systému cizorodymi latkami jako napf. krev nebo kontrastni latka. Také davejte pozor, abyste pfi
vytahovani neposkadili proximalni zlaty koncovy konektor.

16. Zkontrolujte proximalni cast zavadéciho tlacného systému, zda neni poSkozen nebo nevykazuje
nesrovnalosti, predevsim zlaty konektor na proximalni Spicce.
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17. Nepouzivejte spiralku Optima, pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti nebo poskozeni zavadéciho
tlatného systému.

18. Po vytaZeni proximalniho konce zavadéciho systému z baliciho prstence opatrné zasunte proximalni
konec zavadéciho tlatného systému do odpojovaciho ovladace XCEL. Pokud na odpojovacim ovladaci
XCEL sviti zelena kontrolka a ozve se jeden zvukovy signal, odpojte odpojovaci ovlada¢ XCEL z
proximalniho zavadéciho tlacného systému a pokracujte v praci s prostredkem.

Varovani: Pokud na odpojovacim ovladaci XCEL stiidavé blikd zelend a cervend kontrolka a ozyvd
se zvukovd signalizace, odpojte zavddéci tlacny systém od odpojovaciho oviadace XCEL a zkuste krok
zopakovat. Pokud budou zelend a ¢ervend kontrolka nadadle stfidavé blikat i po nékolika pokusech,
vymeénte spirdlku Optima za NOVOU spiralku Optima, neZ systém zavedete do téla pacienta.

*Také si prostudujte navod k pouZiti doddvany s odpojovacim ovladacem XCEL.

19. Vytdhnéte cely prostiedek z baliciho prstence (viz obrazek 3)

////

Obrazek 3.

20. Zatazenim za bilou zajistovaci hadi¢ku uvolnéte tlaény systém od zavadéée, pomalu vysurite
implantovanou spirdlku Optima ven z plasté zavadéce a zkontrolujte spirdlku, zda nevykazuje
nesrovnalosti nebo poskozeni. V pripadé jakéhokoliv poskozeni spiralky nebo zavadéciho tlacného
systému prostiedek NEPOUZIVEJTE.

21. Drite pldst zavadéle vertikalné a opatrné zatahnéte spiralku zpét do plasté zavadéce asi 1 a7 2 cm.

ZAVEDENI A ROZVINUTI SPIRALKY BALT OPTIMA

22. Oteviete RHV na mikrokatétru dostate¢né na to, aby pojal plast zavadéce spirdlky Optima.
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23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

Zasurite plast zavadéce spiralky Optima pfes RHV. Usadte distalni Spicku plasté zavadéce na distalnim
konci hrdla mikrokatétru a RHV zlehka uzaviete kolem plasté zavadéce, ¢imZ RHV pfipevnite k
zavadéci. Jemné vzepreni plasté zavadéce v hrdle RHV svédci o spravné poloze.

Varovdni: Neutahujte RHV kolem pldsté zavadéée prilis silné. Nadmérné utazeni miiZe prostredek
poskodit.

Preneste spiralku Optima do lumina mikrokatétru zasunutim zavadéciho dratu spiralky hladkym a
kontinualnim pohybem. Postupujte opatrné, aby se spiralka nezachytila na spoji mezi plastém
zavadécem a hrdlem mikrokatétru.

Pokracujte v zasouvani spiralky Optima pres mikrokatétr, dokud proximalni konec zavadéciho
tlatného systému nenarazi na proximalni konec plasté zavadéce.

Poznamka: Ujistéte se, Ze je proximalni konec tlacného systému zarovndn s plastém zavadéce, aby
zlaty konektor lezel nepatrné vné proximdlniho konce, nez vytdhnete pldast zavadéce.

Uvolnéte RHV a vytdhnéte plast zavadéce z RHV.

Zaviete RHV kolem zavadéciho tlaéného systému a poté plast zavadéle zcela stdhnéte ze zavadéciho
tlatného systému. Davejte pozor, abyste zavadéci systém nezalomili.

Vyhledejte znacky fluorosafe u proximalniho konce zavadéciho tlacného systému.

Varovdni: Pokud neni znacky fluorosafe vidét na zavddécim tlacném systému, nezasouvejte spirdalku
bez fluoroskopicke kontroly.

Opatrné zasuiite spirdlku Optima do polohy, ve které bude zavadéci tlacny systém v RHV na hrdle
mikrokatétru. Pokracujte v zasouvani zavadéciho tlacného systému do mikrokatétru, dokud se znacky
fluorosafe nepfriblizi k RHV. Jakmile znacky fluorosafe dosahnou RHV, spiralka implantatu se bude
nachazet v blizkosti vystupniho otvoru na $pi¢ce mikrokatétru (pfiblizné 7 cm). Nyni je nutné zahajit
fluoroskopické navadéni. (Viz obrazek 4.)

Inacky Fluoro Safe

L T _:_ | __FP jE%; i}_ o @@ 2] L

Hrdio RHV

Obrazek 4.
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30.

31.

32.

Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu vysunte spiralku Optima ze $picky mikrokatétru. Pokracujte
ve vysouvani spirdlky Optima do léze. Cilem je dosdhnout optimalniho rozvinuti a poZadovaného
umisténi. V pripadé potieby upravte polohu spirdlky Optima. Pokud nenf velikost spirdlky vhodna,
vytahnéte ji a vyménite ji za jinou spiralku Optima.

Pokud dojde k nechténému pohybu spiralky pod fluoroskopickou kontrolou po uloZeni a pred
odpojenim, vytahnéte ji a vyménte za jinou spiralku s vhodnou velikosti.

Varovdni: Pohyb spirdlky miiZe naznacovat riziko migrace po odpojeni. NEOTACEITE zavddécim
tlaénym systémem béhem zavddéni ani po zavedeni spirdlky do aneurysmatu. Otocenim zavddéciho
tlaéného systému spirdlky Optima miZe dojit k nataZeni spirdlky nebo predéasnému odpojeni
spirdlky od zavddéciho tlaéného systému, coZ miiZe vést k migraci spirdlky. Pfed odpojenim je nutné
provést angiografické vyhodnoceni a ujistit se, Ze télo spirdlky nezasahuje do matefské cévy.

Pokradujte v zasouvani spirdlky Optima na poZadované misto, dokud nebude rentgenkontrastni
znacka na zavadécim tlacném systému leZet v blizkosti distalni strany proximalni znacky na
mikrokatétru.

Poznamka: Pri tomto zarovndni bude proximdini konec spirdlky leZiet vné mikrokatétru.
NEZASOUVEITE proximdini znacku na zavddécim tlacéném systému za proximdini znacku na
mikrokatétru, minimalizujete tim potencidlni riziko ruptury aneurysmatu nebo cévy. (Viz obrdzek 5.)

Proximalni znacka na zavadécim Mikrokatetr se
Tepelna oddélovaci zona dratu nepatmé za proximain 2 spickami
nackau mikrokatetru se
2 spitkami

Spiralka | |

Distainl a proximalni znacka Zavadéc( tlacny
systém

Obrazek 5.

33. KdyZ dosahnete pozadované polohy spirdlky Optima, utahnéte RHV kolem zavadéciho tlacného

systému, aby nedoslo k pohybu spiralky.

34. Pied odpojenim spiralky opakované zkontrolujte, Ze distalni dfik zavadéciho tlacného systému neni

vystaven nadmérné sile. Axialni komprese nebo tah mohou vést k pohybu Spicky mikrokatétru pfi
odpojoviéni spirdlky. Pohyb 3$picky katétru mize mit za nasledek rupturu aneurysmatu nebo cévy.

ODPOJENI SPIRALKY OPTIMA

Poznamka: Podrobné informace naleznete v navodu k pouZiti odpojovaciho oviadace XCEL (IFU-011,
ktery je soucdsti baleni odpojovaciho oviadace XCEL).
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Po uloZeni spiralky Optima do pozadované polohy pokracujte v odpojovani dle nasledujicich pokynt.

Varovadni: K odpofeni spirdlky Optima nepouZivejte jiny zdroj napdjeni neZ odpojovaci oviadac XCEL.

Odpojovaci ovlada¢ XCEL se dodava s predem vloZenymi bateriemi. Odpojovaci ovladaé XCEL se
aktivuje po spravném vloZeni zavadéciho tlacného systému spiralky Optima a pfipojeni k trychtyfi
odpojovaciho ovladace XCEL.

Fluoroskopicky ovérte uloZeni spiralky a ,3cm” rentgenkontrastni znacky na zavadécim tlaéném
systému nepatrné distalné od proximalni rentgenkontrastni znacky systému mikrokatétru.

Ujistéte se, Ze je RHV v zajisténé poloze kolem zavadéciho tlatného systému spirdlky Optima, ne?
pripojite odpojovaci ovladac XCEL. Zabranite tak pohybu spiralky.

Zkontrolujte, Ze zlaty konektor na proximalnim konci zavadéciho tlatného systému spiralky Optima
nevykazuje zadné nesrovnalosti, neni poskozen ani kontaminovan krvi, pfipadné kontrastni latkou.

Pozndmka: |1 kdyi# je zlaty konektor na proximdinim konci zavadéciho tlaéného systému spirdlky
Optima navrZen jako kompatibiini s krvi a kontrastni Idtkou, prevence jeho kontaminace témito
materidly je dileZitd pro sprdvnou funkci odpojovaciho oviadaée XCEL.

Jemné uchopte zavadéci tlacny systém spiralky Optima pfiblizné 3 cm od proximalniho konce. Drzie
zavadéci tlacny systém nehybné.

Drzte odpojovaci ovladat¢ XCEL a jemné zasufite jeho trychtyi po proximalnim konci zavddéciho
tlaéného systému spiralky Optima. SnaZte se co nejvice minimalizovat pohyb zavadéciho tlacného
systému a nevystavujte jej tahu.

Pokracujte v zasouvani odpojovaciho ovladace XCEL po zavadécim tlacném systému, drite pfitom
zavadéci tlatny systém ve stabilni poloze, dokud jeho proximalni Spicka nenarazi na vnitfni ¢ast
odpojovaciho ovladace XCEL. Pokud pfi zasouvani odpojovaciho ovladace XCEL po zavadécim tlaCném
systému narazite na vyznamny odpor a ovladac nebyl aktivovan, jemné stahnéte odpojovaci ovladac
XCEL ze zavadéciho tlacného systému a vyzkousejte jej znovu pFipojit.

Jakmile proximalni Spicka zavadéciho tlacného systému narazi na vnitfni ¢ast odpojovaciho ovladace
XCEL a zavadéci tlacny systém a vnitini kontakty ovladade budou spravné pfipojeny, ozve se jeden
kratky zvukovy signal a zelena kontrolka bude nepferusované svitit. Timto systém potvrzuje spravné
pfipojeni odpojovaciho ovladale XCEL k zavadécimu tlatnému systému spiralky Optima. (Viz
obrazek 6.)
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Systemovy indikator Odpojovacl tlacitko

/ Indikator slabé baterie

Zavadecl drat

Obrazek 6.

Opét zkontrolujte, Ze zelena kontrola neprerusované sviti. Znamena to, Ze je odpojovaci ovlada¢ XCEL
pripraven k odpojeni spiralky Optima.

Nyni stiskn&te a uvolnéte bilé ,0DPOJOVACI TLACITKO" a za&néte tak proces odpojovani. Ozve se
kratky zvukovy signal a zelena kontrola 3krat blikne. Poté se ozve delsi zvukovy signal a zelena
kontrolka bude nepferusované svitit. Systém vas tak informuje, Ze byl cyklus odpojeni dokonZen.
Jemné stahnéte odpojovaci ovladac XCEL z proximalniho konce zavadéciho tlacného systému.
Fluoroskopicky ovéite, Ze se spiralka Optima Uspésné odpojila — uvolnéte ventil RHV, pomalu
povytahnéte zavadéci tlacny systém spiralky Optima a ujistéte se, Ze se spiralka nepohnula.

Po fluoroskopickém potvrzeni oddéleni spiralky pomalu vytahnéte zavadéci drat z mikrokatétru.
Pokud se spiralka posune, tzn. doslo k chybé odpojeni spiralky od zavadéciho tlatného systému, opét
zarovnejte zavadéci tlacny systém, zkontrolujte uloZeni spiralky, utdhnéte RHV pies zavadéci tlacny
systém a zopakujte postup odpojeni.

V pripadé 3 netspésnych pokusti o odpojeni spiralky pomoci odpojovaciho ovladate XCEL vytahnéte
cely systém.

Pokud je nutné zavést dalsi spiralky, zopakujte vySe uvedené kroky.
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SPECIFIKACE ODPOJOVACIHO OVLADACE XCEL

¢ Maximalni pocet odpojeni na ovladad: 60

o Odpojovaci ovlada¢ XCEL je sterilni prostfedek urceny k pouZiti u jednoho pacienta.

e Odpojovaci ovladal XCEL je zakdzano otevirat, zasahovat do néj, resterilizovat ¢i opakované
pouzivat po provedeni zakroku.

¢ Po dokonceni zakroku odpojovaci ovladac XCEL zlikvidujte.

o Odpojovaci ovlada¢ XCEL zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi, pfipadné& mistnimi
predpisy.

BALENI A UCHOVAVANJ

Spiralka Optima je uloZena v ochranném plastovém aplika¢nim prstenci a zabalena v kapse a krabici
jednotky. Spirdlka Optima a aplikaéni prstenec zlstanou sterilni do otevfeni nebo pogkozeni obalu nebo
do uplynuti data spotfeby. Uchovavejte pfi fizené pokojové teploté na suchém misté.

Maly okrouhly indikacni stitek nalepeny na baleni spiralky Optima je dobfe viditelny pfed porusenim
sterilni bariéry. Tento indikator zméni pfi kontaktu s radiaci barvu ze Zluté na Cervenou. Pfed pouZitim
spiralky Optima musi byt Zerveny. Pokud je indikator Zluty, PROSTREDEK NEPOUZIVEJTE.
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ZIVOTNOST

Zivotnost prostfedku je uvedena na vyrobnim &titku. Prostfedek nepouZivejte po uplynuti data spotieby.

KOMPATIBILITA S PROSTREDIM MR

Cela fada (tzn. dostupné priméry a délky) systému spiralky Optima prosla neklinickym testovanim a
simulacemi MR. Neklinické testovani prokazalo, Ze cela fada téchto embolizacnich spiralek je podminéné
kompatibilni s prostfedim MR. Pacienta s implantatem z této rady lze bezpecné vysetfit na zobrazovacim
systému MR za nasledujicich podminek:

e Statické magnetické pole o intenzitach vyhradné 1,5 nebo 3 tesla
e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m)

e Maximalni priimérna hodnota mérného absorbovaného vykonu (SAR) hlasena systémem MR na urovni
2 W/kg pri 15 minutovém snimani (tzn. pulzni sekvence).

Za definovanych podminek snimani se o¢ekava, ze na systému spiralky Optima dojde k maximalnimu
teplotnimu nardstu 2,0 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani (tzn. pulzni sekvence).

V neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zplsobeny systémem spiralky Optima pfiblizné

5 mm od tohoto prostiedku pfi snimdani pulzni sekvence gradientniho echa na 3T systému MR. PouZiti
pulzni sekvence MRA pfi hodnoté indukce magnetického pole 3T vyuZivajici ¢as echa 3,5 ms dale
generovalo artefakt o velikosti 3 mm od okraje civky v diisledku stinéni signalu.
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MATERIALY
Systém spiralky Optima neobsahuje latex ani PVC materidly.
SYMBOLY

PouzZivaji se nasledujici symboly:

Cislo Sarze 2 Datum spotfeby

Katalogové Cislo M Datum vyroby

E——— A Pozor, prostuduijte si pfiloZenou
dokumentaci

Sterilizovadno zarenim Aplikovany dil typu BF

® NepouZivejte opakované U| Yypinad

“ Vyrobce Zastupce pro ES
R Predpis A Podminéné kompatibilni s prostredim

MR

: i Apyrogenni E[ﬂ Navod k poufZiti

Neobsahuje latex

ZARUKA

Spolecnost Balt prohlasuje, Ze byla pfi navrhu a vyrobé tohoto prostiedku vynaloZena primérena péce.
Tato zaruka nahrazuje a vyluCuje vSechny ostatni zaruky, které nejsou vyslovné uvedené v tomto
dokumentu, bez ohledu na to, zda vyslovné & vyplyvajici ze zakona nebo jinak, véetné, mimo jiné,
jakychkoli micky predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace, skladovani, ¢isténi a
sterilizace tohoto prostfedku a faktory spojené s pacientem, diagnézou, lé¢bou, chirurgickym zakrokem a
jinymi zaleZitostmi mimo kontrolu spolecnosti Balt pfimo ovliviiuji prostiedek a vysledky ziskané jeho
pouZitim. Povinnosti spolec¢nosti Balt dle této zaruky budou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto
prostiedku. Spole¢nost Balt neponese odpovédnost za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, skody nebo
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naklady primo ¢i neprimo vznikajici pouzitim tohoto prostredku. Spole¢nost Balt neprebira, ani nepovoluje
jiné osobé prebirat jejim jménem, jakoukoli nebo dalsi odpovédnost ve spojitosti s timto prostiedkem.
Spolecnost Balt odmité jakoukoli odpovédnost spojenou s opakovanym pouZitim prostiedku, zpracovanim
prostfedku k opakovanému pouZiti nebo resterilizaci a neposkytuje k takovému prostiedku Zadné zaruky,
vyslovné ¢i micky predpokladané, vEetné, mimo jiné, prodejnosti nebo vhodnosti pro zamysleny ucel.

Ceny, specifikace a dostupnost model( podléhaji zmé&nam bez piedchoziho upozornéni.
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