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Pred pouzitim si pe¢livé prostudujte véechny pokyny. DodrZujte veSkera varovani a
upozornéni uvadéna v tomto navodu k pouZiti (IFU). Také si prostudujte navod k
pouziti dodavany se spiralkou Optima. V opaéném pfipadé muze dojit ke
komplikacim.

UPOZORNENI: Zafizeni smi pouzivat pouze lékafi, ktefi ziskali patfiéné vzdélani v
oboru intervenéni neuroradiologie nebo intervenéni radiologie.

Popis prostiedku

Odpojovaci ovladaé XCEL se dadava s pfedem vioZzenymi bateriemi. Jedna se o sterilni, ruéni
prostredek ur¢eny k pouziti u jednoho pacienta, ktery je zakazano pouzivat opakovang, resterilizovat,
otevirat nebo do néj zasahovat. Spiralky Optima a odpojovacl ovladad(e) XCEL se prodavajf
samostatné. Odpojovaci avladaé XCEL je uréen k pouziti vyhradné se systémem spiralky Optima
Spiradlka Optima se odpojuje pornoci vnitfniho ohfivaciho prvku, ktery je napdjen odpojovacim
ovladadem XCEL.

KOMPATIBILITA ZARIZENI (*neni souéasti baleni): Nasledujici zatizeni jsou kompatibilni s
odpojovacim ovladatem XCEL: Spiralka Optima

INDIKACE POUZITI

QOdpojovaci ovlada¢ XCEL se pouziva v kembinaci se systemem spiralky Optima a cddéluje spiralky od
tlatného systému. Systém spiralky Optima je uréen k pouziti k endovaskularnf embolizaci
intrakranidlnich aneurysmat a jinych neurovaskularnich abnormit jako arteriovenézni malformace a
arteriovendzni fistuly. System spiralky Optima je také urcen k vaskularni okluzi krevnich cev v
neurovaskularnim systému k permanentni obstrukei krevniho toku do aneurysmatu nebao jiné vaskularni
malformace a k arterialni a vendzni embalizaci do periferniho cévniho systému.

KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

S pouZitim odpojovaciho ovladade XCEL nejsou spojené Zadné znamé kontraindikace. PouZiti tohoto
prostfedku neni spojeno se zadny mi ocekavanymi nezadoucimi pfihodami. Nezadouci ucinky, ktere se
mohou vyskytnout pfi implantaci spirélek, naleznete v ndvodu k pouzitl pfibaleném se spiradlkami
Optima

VAROVANI A BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Zafizenl smi pouZivat pouze |€kafi, ktefi ziskali patfi¢né vzdélani v oboru intervendni neuroradiologie
nebo intervenéni radiologie

QOdpojovaci ovlada¢ XCEL je sterilni, ru¢ni prostiredek uréeny k pouziti u jednoho pacienta, ktery je
zakazano pouzivat opakovang, resterilizovat, otevirat nebo do néj zasahavat.

Spiralku Optima nelze odpojit pomoci jiného zdroje napéjenl nez odpojovaciho ovladaée XCEL.
Vzdy se pied zahajenim zakroku se spiralkou Optima ujistéte, ze mate k dispozici alespor dva
odpojovaci ovladade XCEL

Nepouzivejte produkt po uplynuti data spotfeby (,Use by") uvedeného na obalu prostiedku
Nepouzivejte v kombinaci s radiofrekvenénimi (RF) zafizenimi.

Nepouzivejte v kombinaci s prostfedimi bohatymi na kyslik a s jinymi explozivhimi nebo nestalymi
l&tkami, jako jsou hoflava anestetika neba hoflavé anestetické smési

PRIPRAVA SPIRALKY BALT OPTIMA

*Prostudujte si také navod k pouziti dodavany se spiralkami Optima*. Po vytazeni proximalniho konce
zavadeciho systému z baliciho prstence cpatmé zasunte proximalni konec zavadeciho tlaéného
systému do odpojovaciho ovladage XCEL. Pokud na odpojovacim ovladadi XCEL sviti zelena kontrolka
a ozve se jeden zvukovy signal, adpojte odpojovaci ovladaé XCEL z proximalniho zavadéciho tlaéného
systému a pokracdujte v préci s prostiedkem.

Varovani: Pokud na odpojovacim ovladadi XCEL stiidavé blika zelené a ¢ervena kontrolka a ozyva se
zvukova signalizace, adpojte zavadéci tla¢ny systém od odpojovaciho ovladage XCEL a zkuste krok
zopakovat. Pokud budou zelena a ¢ervend kontrolka nadéle stiidave blikat i po nékolika pokusech,
vyménte pied zavedenim systému do téla pacienta spirélku Optima za NOVOU spirélku Optima.

BALENI, PREPRAVA A UCHOVAVANI

Odpojovaci ovlada¢ XCEL je balen v kapse a krabici jednotky. Odpojovaci ovladaé XCEL zustane
sterilni do otevieni nebo pogkozeni obalu nebo do uplynuti data spotfeby. Uchovavejte pfi fizené
pokojové teploté na suchém misté. Pokud bylo balenf otevieno, poskozeno nebo pokud uplynulo datum
spotieby, ZARIZENI NEPOUZIVEJTE.

ZIVOTNOST
Zivotnost prostredku je uvedena na vyrobnim stitku. Zafizeni nepouzivejte po skonceni zivotnosti.

KOMPATIBILITA S PROSTREDIM MR
Qdpojovaci ovladat XCEL je zakazano pouzivat v prostiedich MR.

MATERIALY
Qdpojovaci ovladaé XCEL neobsahuje latex ani PVYC materialy.
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ODPOJENI SPIRALKY BALT OPTIMA

Poznamka: Podrobné informace o umisténi spiralky Optima naleznete v névodu k pouZiti spiralky
Optima (soucasti baleni spiralky Optima).

Po umisténf spiralky Optima do poZzadované polohy pokragujte v odpojovant dle nasledujicich pokynu.
Varovani: K odpojeni spiralky Optima nepouzivejte jiny zdroj napéjeni nez odpojovaci oviadad XCEL.
Odpojovaci ovlada¢ XCEL se dodava s pfedem vioZenymi bateriemi. Odpcjovact ovlada XCEL se
aktivuje po spravném vloZeni zavadéciho tlaéného systému spiralky Optima a pfipojenti k trychtyfi
odpojovaciho oviadaée XCEL. Pakud indikator baterie (viz abrazek 1) sviti Servené, vnitini baterie jsou
prili$ slabé a neumoznuji spravné odpojeni. V takovém pfipadé zlikvidujte oviadaé a vyménte jej za
novy.

Poznamka: | kdyz je ziaty konektor na proximainim konci zavadéceiho tlacného systému spiralky Optima
navrZen fako kompatibiini s krvi a kontrastni latkou, prevence feho kontaminace témito materialy je
difezité pro spravnou funkci odpojovaciho oviadate XCEL.

Jemné uchopte zavadéci tlaény systém spirélky Optima pfiblizné 3 cm od proximalniho konce. Drzte
zavadeci tlacny systém nehybné. DrZte odpojovaci ovlada¢ XCEL a jemné zasurite jeho trychtyi po
proximéainim konci zavadéciho tlagngho systému spirdlky Optima. SnaZte se co nejvice minimalizovat
pahyb zavadéciho tlaéného systému a nevystavuijte jej tahu

Pokracujte v posunovéni odpgjovaciho ovladate XCEL po zavadécim tlatném systému, drzte pfitom
zavadéct tlagny systém ve stabilnf poloze, dokud jeho proximalini $pitka nenarazl na vnitinl East
odpojovaciho oviada¢e XCEL. Pakud pfi zasouvéni odpojovaciho ovladage XCEL po zavadécim
tladném systému narazite na vyznamny odpor a ovladac nebyl aktivovén, jemné stahnéte odpojovaci
ovlada& XCEL ze zavadéciho tlatného systému a vyzkousejte jej znovu pfipojit. Jakmile proximalinf
tladny systém a vnitinfl kontakty ovladade budou spravne pripojeny, odpojovaci ovlada XCEL aktivuje
zvukovou signalizaci a kontrolka , Systémového indikatoru® potvrdi jeden ze 3 rezimd:

ReZim Pfipraven k odpojeni: Ovladaé informuje jednim kratkym ténem v kombinaci se stabilné svitici
zelenou kontrolkou. Potvrzuje to navazani spravného pfipojeni mezi odpojovacim ovladadem XCEL a
zavadecim tlatnym systémem spiralky Optima a pripravencst systému na odpojeni. (Viz obrazek 1)
ReZim Nepfipraven k odpejeni: Ovladag informuje dlouhym ténem v kombinaci se stfidavou zelenou a
gervenou barvou kontrolky. V takavém pfipadé odpojte ovladad od zavadéciho tladného systému a
vyzkousejte zavadeci tlaény systém znovu vlozit. Pokud bude pokraovat dlouhy tén a zelena a Cervena
kontrolka bude nadale stfidavé blikat i po nékolika pokusech, vymérite spiralku Optima za NOVYOU
spiradlku Optima, nez systém zavedete do téla pacienta.

Systemovy Odpojovact tlacitko

indkater \ N

Zavadeci drat
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\
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Obrazek 1

Qpet zkontrolujte, Ze zelena kontrola nepferusovane sviti. Znamené to, Ze je odpojovact oviadaé XCEL
pripraven k odpojeni spiralky Optima. i L.

Nyni stisknéte a uvolnéte bile ,ODPQJOVACI TLACITKO" a zadnéte tak praces odpojovéni. Qzve se
kratky zvukovy signél a zelené kontrola 3krat blikne. Poté se ozve del$i zvukovy signél a zelena
kontrolka bude nepferugovang svitit. Systém vas tak informuje, Ze byl cyklus odpojeni dokon&en. Jemng
stahnéte odpojovaci ovladaé XCEL z proximalniho konce zavadéciho tladného systému



Poznamka: Podrobneé informace o ovefeni spravného adpaojeni spiralky Optima naleznete v navodu k
pouZit! systému spirdlky Optima (ktery je soutédst! balen! spirdlky Optima).

Pokud je nutné zavést daldi spiralky, zopakujte vyse uvedené kroky.

Ovlada¢ dosahl maximalniho poctu cykla (80). Ovlada¢ informuje stabilné svitici dervenou kontrolkou
bez zvukové signalizace. (Viz obrazek 1.)

TECHNICKE SPECIFIKACE ODPOJOVACIHO OVLADAGE XCEL

Maximalni pocet odpojeni na ovladas: 60

Odpojovaci ovladaé XCEL je steriinf prostfedek uréeny k pouZitl u jednoho pacienta.

Odpojovaci ovlada¢ XCEL je zakazana otevirat, zasahovat do néj, resterilizavat &i opakované pauzivat
po provedeni zakroku.

Po dokonéeni zakroku odpojovacl oviadad XCEL zlikviduijte.

Odpojovaci ovladaé XCEL zlikvidujte v souladu s nemocniénimi, spravnimi, piipadné mistnimi predpisy.

Prohlaseni o elektromagnetické shodé systému XCEL dle normy EN60601-1-2
Elektromagnetické emise

Prostfedek XCEL je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektrormagnetickém
rosttedi. Zédkaznik nebo uZivatel prostfedku musi zajistit jeho pouZiti v takovém prostfed!

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi
RF emise Skupina 1 Prostfedek XCEL pouziva RF energii
CISPR 11 Pouze pro svou intemi funkei. Z toho diivodu jsou

RF emise velice nizké a je vysoce
nepravdépodobné, Ze by ovliviiovaly okolni

zarizeni.
RF emise Trida B Prostredek XCEL je vhodny k pouZiti ve viech
CISPR 11 budovach véetné obytnych budov a budov pfimo

piipojenych k velgjné nizkonap&tové elektricks siti
zasobujici budovy pouzivané k obytnym G&eliim.

Elektromagnetickd odolnost
Prostiedek XCEL je ur¢en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel prostfedku musf zajistit jeho pouZit! v takovém prostfedi

Test odolnosti Testova Urovefi shody Paokyny pro
troveii IEC elektronagnetické
prostredi
ESD [EC 16 kV kontakt 21476 KV Podlahy by mély byt
61000-4-2 18 kV vzduch kon takt drevéne, betonove nebo
+2/4/8 kv 2 keramickych dla2dic.
vzduch Pokud jsou podlahy

syntetické. relativni vihkost
byméla byt mhimalné 30
%.

INagneticke 3 Afn 3 AJm Magnetické pole o sitavém
pale kmito¢tu by méla

50/60 Hz odpovidat typickénmu

o sitovém komergnimu nebo
kmito&tu nemocniénimu prostfedi.
IEC 61000-4-8

Doporuéené vzdalenosti mezi mobilnimi RF komunika&nimi

zafizenimi a systémem XCEL

Prostfedek XCEL je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi s kontrolovanym vyzafovanym
rusenim. Zékaznik nebo uzivatel systému mohou napomoci zabranit elektromagnetickému rusenf
dodrzovanim minimaini vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim vybavenim a
systémem dle doporuéeni nize dle maximalniho vykonu komunikaéniho zafizeni

Vzdalenost dle frekvence vysilani:

Vitkon vysflage ve W 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 25
d=117 P m d=1,17 vPm GHz
d=233YP m
0.01 0,1 0.1 0,2
01 04 04 0,7
1 1.2 12 23
10 3.7 3.7 74
100 11,7 1.7 23,3

U zafizeni, jgjichz maximalni vykon neni vyse uveden, lze doporu¢enou vzdalenost d v metrech vypoditat
z rovnice uvedené v odpovidajicim Ffadku, kde P je maximalni vykon zafizeni dle pfirugky vyrobce
Poznamka 1. Pii 80 MHz a 800 MHz je nutné pouzit vyssi pdsmo.

Poznamka 2. Za urCitych podminek mohou byt tyto vypocty nespravné. Distribuci elektromagneticke
energie ovliviiuji budovy. zafizeni a osoby.

Je dilezité predist si navod k pouziti. Pred
pouzitim vyrobku vénujte zvysenou pozornost
véem upozornénim, pozndmkam a varovanim

1]
r-'c Teplotni rozpéti pro skladovéni a prepravu mezi
oe s,

0°C a 40°C.

* Ptistroj s pfiloZznou éasti typu BF

ISTEﬁlLEIEOI Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.

Zaflzenl na jedno pouzitf

Zafizeni musi byt uchovavano suché. Nesmi dojit
k jeho ponofeni do vody nebo k pouzitl ve vihkém
prostiedi.

Neobsahuje latex

Nepouzivejte vyrobek, pokud je jeho systém
sterilnf bariéry nebo obal pogkazen

Nepouzivejte v prostiedi MR

@@ € )9




I Vyrobce

Zastupce pro ES

EC REP

Elektromagnetickd odolnost
Prostfedek XCEL je uréen k pouZiti v niZze specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel prostiedku musi zajistit jeho pouziti v takovém prostiedi.

Test Testova Urover Elektromagnetické
odolnosti uroven shody Pokyny pro Zivotni prostredi

IEC 60601
Vedene RF 3 vVrms 3Vrms (V1) Pfenosna a mobilni kemunikacni
IEC 61000~ 150 kHz 3Vim(E) zafizeni musi byt od systému
4-6 az 80 MHz XCEL oddélena minimalné nize
Vyzafované 3 Vim uvedenou vzdélenosti:
RF 80 MHz az d=117+P
IEC 61000- 2,8 GHz d=1,17 P pro 80 az 800 MHz
4-3 d=2,33 P pro 800 MHz a2

2.5 GHz

Kde P je maximaini vykon ve
wattech a d je doporucovana
separacni vzdélenost v metrech
Intenzity poli z fixnich vysilach
dle elektromagnetického
prizkumu lokality by mély byt
nizsi nez urovné shody (V1 a
E1).

V blizkosti zafizeni obsahujicich
vysilac oznac¢enych symbolem
vysilage muze dochazet k rugeni.

()
&
Poznamka a)

Frekvendni pasma ISM (primyslové, vedecké a zdravotnické

aplikace) v rozmez! 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz a2 27,283 MHz a 40,66 MHz aZ 40,70 MHz.

Poznamka b)

Urovné shody pro frekvenénl pasma ISM v rozmezl 150 kHz a 80 MHz jsou podobné jako v pasmu
B0 MHz az 2,5 GHz vypotteny za u€elem sniZeni pravdépodobnosti rugeni mobilnimi/pfenosnymi
komunikaénimi zafizenimi, pokud budou nahodné pfenesena do lokality pacienta. Z toho divodu se pfi
vypoétu navrhovanych vzdalenostf pro tato frekvenéni pasma pouzivé daldf faktor 10/3.

Paznamka ¢)

Intenzitu pole stacionarnich vysilact napf. zékladnich stanic pro mobilni komunikaéni zatizeni, AM a FM
rédiovych a TV stanic nelze teoreticky predvidat. Ke stanovenf intenzity pole z takového zdroje je potiebné
prozkoumat, zda je intenzita pole v misté, kde se systém XCEL pouziva, vy&8l nez vyde uvedena Uroven
shody. V takovém piipadé je nutné systém XCEL sledovat, zda funguje spravné. Pokud se objevi
prablemy, je nutne zvazit jing misto nebo polohu systemu XCEL.

Poznamka d)

Pokud pouzivate systém XCEL v blizkosti stacionarniho vysilaée, méla by byt ve frekvenénim pasmu
150 kHz az 80 MHz intenzita pole u systému XCEL niz$i nez 3 Veff/m.

VAROVANI

B.21.1¢] VAROVANI: Nepouzivejte pfistroj v blizkosti nebo v kontakiu s jinym zafizenim, protoze by
mohlo dojit k nespravnému fungovani vyrobku. Pokud se takovému pouZiti nelze vyhnout, je treba veskera
zafizeni kantrolovat, zda pracuji spravné.

[5.2.1.1 €] VAROVANI: Pouziti jinych doplik(, snimacd nebo kabell, nez jaké specifikuje nebo dodava
vyrobce tohoto =zafizeni mlZze zplUsobit zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZzeni
elektromagnetické odolnosti zafizenf a zplsobit nespravné fungovani pistroje

[6.2.1.1 f] VAROVANI: Prenosné RF komunikacni vybaveni (véetné periferii jako anténni kabely nebo
externi antény) se nesmi pouzivat blize nez 30 cm (12 palcl) od jakékoliv ¢asti odpojovaciho ovladade
XCEL véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V apaéném piipadé by mohla dajit ke snizeni vykonu
tohoto zafizeni.

OPRAVY, UDRZBA A LIKVIDACE

Qdpojovaci ovladat XCEL neni uréen pro opravy. Pfi pouzivani se nevyzaduje zédnéa Gdrzba. Vadné
zafizeni se nesmi ocpravovat. Musi byt zlikvidovana v souladu se zasadami stanovenymi nemaocnici a/nebo
mistnimi vyhlagkami.

Vseobecné technické udaje

Rozméry (§/iv/h): 5,5 palc(/2 palce/1 palec

Hmotnost: 0,2 kg

Klimaticka tfida: (pouziti pfi teplotach 0“C - 40~C)
Atmosféricky tlak 700 hPa a2z 1060 hPa
VIhkost 0 - 90%

Provozni napéti: 24 volth (baterie typu A23)

Stejnosmérny proud: Vystupni proud. 240 mA max

Spotieba energie: < 1VA



