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Priloha €. 1 Kupni smlouvy

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMIETU PLNENT

MINIMALN{ ZADAVATELEM POZADOVANE UCASTNIKEM
TECHNICKE PARAMETRY NABIZENA HODNOTA *

Nazev materialu:

Emboliza¢ni spirdla s platinovym jadrem

Musi spliiovat tvto parametry:

£
Navod k pouziti Target

e Intrakranidlni spirdlky s platinovym jadrem popis zatizeni (&st 1)

Navod k pouziti Target

¢ Qdpoutatelné elektrolyticky bipoldrnim vodi¢em S e (e 1)

Sife spirdly 0.010“ Brozura

o Site spiral: 0.010" Target
=)

Tvar 360, 3D, 2D BrozZura

e Tvar spirdl: 360, 3D, Helical (2D) Target

Tuhost Standard, Soft, Ultra,
Nano Brozura Target

e Tuhost spiral: Standard, Soft, Ultra Soft, Nano

Primér 1 mm - 15 mm Brozura

e Primér spirdl: | mm — 15 mm Target

Délka 1 em — 40 cm BroZura

e Délka spiral: 1 cm—40 cm Target

’ ek wBeltE ) e s .. | Névod k pouziti InZone
| o Vcetné pifslusenstvi: Odpoutdvaci zafizeni intrakranidlnich spirdl o el . ,
str. 3, Pouzti odpojovaciho

| bipolarnim vodicem elektrolitickym zpisobem. Ttistupfiovd svetelnd a : Sy i
. ’ P ; systému se spirédlami Target, ¢ast
zvukova signalizace. Sterilni baleni. -6

* (ucastnik vypini vSechny fadlky nasledujicim zpiisobem:

1. u ciselnych udaju uvede ucastnik konkrétni hodnoty s odkazem na stranku technického dokumentu/navodu k pouziti vydaného
vyrobcem;

2. u ostatnich odkazem na stranku technického dokumentw/ navodu k pouziti vydaného vyrobeem z néhoz? je patrné splnéni daného

parametry, popr. i oznaceni konkrétniho zbozi)

Utastnik Cestné prohlaiuje, 7e predmét jeho dodavky spliiuje veskeré zadavatelem vy$e stanovené
parametry.

Jako prilohu ucastnik doklada origindlni technické listy vvrobce (originalni datovy list vyrobce, katalog
apod.), ve kterych jsou uvedeny a budou z nich patrné veskeré vyrobcem deklargyané parametry.

C\

Ny
o
r

VPrazedne / 7.

Tel.: 227 031 450, Fax: 239 017 751

Jméno, pfijmeni, funkce a podpis osoby
opravnené jednat jménem c¢i za dodavatele
(vCetné razitka)

Priloha: Technické listy vyrobce
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Pilohac 220 a prlloh €. 2 Kupnl smiouvy - Tabulka pia mra:ovinl cmnvé nabldky

Spotrebni material: Ubastnik uvede seznam . klery bude priba2ng cbj a e sculadny & technizkou spacitikaci
Polozkovy rozpoiet pro Embolizaéni s, s platinovym jadram®
._l‘lﬁ s
Specifikece materiilu/rozmirovh vari
Material jodnardzoviipen
apakovné pauiitt (wvest
‘ gl rev - ik Xid " e - v Ki 1 e
Stospiest|  Kntegariess»» Nigie s SOt Objednacikid | M2 (bubalyree ki U T(:_“:I‘.:',‘L'I;' REPROoeasssss | KSOYZPrassee f::::ﬁm:m Mar.hrade vzp | Cmamil [Cmai BUYKE)  pypyseanesee J"‘" "‘f"_"l_““::‘:' ==
Trar spirdl: Privér spiest: | | Détka spiedls 1 em — Uekewvanjch vireboom naph.
S6asnttelcat (2 |4 @R =15 mm 40 em P
TARGET 160 NANC 1 X2 360 Nare 1 mm 2em ks 761325229174 20703 39569 bz doporwioni 24 750,00 K¢ 15 557,50 K3 18 770,63 K¢, 1
TARGET HELICAL NANO 1 X3 Helical Naro +mm 3om 10035431030 ks 7013252279235 205 39369 Lz doporwdani US000KS|  1SESTSIOKE|  1BIMEIKE i
[TARGET 360 NANO 1.5 X 4 360 Niro | 1.3 mem 4om M0633421340 ks 6132521 227803 59569 bz doporment | 24 750,00 15 887.40 K| 1829043 K !
TARGET 160 GLIRA 2 X ¢ 360 i Ul 2mm dem MUC33422040 b 7613252192268 22731 59569 bez doporusant 247S000KE| 15 8890 Ke 1827063 K& g B
TAR(‘E’T HETICAL ULTRA 2 X 6 Hetial | [ 2 [ 10055432360 b 2615252192358 2m0 59569 bz aporuani i 2S000KS| IS EBRIO K 18270,63 Ké 1
e [ 28 em [ MO35422540 by 623252092278 227131 9569 bz ssparusent | 267000 KS| 1S 88750 K3 1879063 K& 1
360 Ulizz 3mm dan MO035423040 ks 9761325219242 | 2m31 9369 bz aparueni | 25 250,00 K2 15 #8240 K| 18 270,63 K¢ 1
ARGET 360 SOFT3 X 1 360 Selt 3w Sam Mi035473080 ks 1761322192728 | 2761 9369 bez daparutent 2675000 K| 1588780 Ks 1827063 K 1
TARGET 160 SOFT3X 10 360 | 2t 3me 10em MOO33473100 ok 1613252239478 22761 59569 bez daporudent 2375000 K| 1388250 Gi 1827063 K& 1
TARGET 160 STANDARD 4 N 10 0 Standard A 10an ME35464100 ks 1761315192572 nmR 39169 bz doparudeni 24 750,00 K2 15 847,50 Kz | 18 270,63 K¢ 1
TARGET 160 SOFT 4 X 3¢ 3¢ Selt 4w 10 MEO3S474100 b 13237192736 2761 59569 Lz daparucent 24 750,00 K3 15 837,50 r:gL 18 270,63 K¢ 1
TARGET 163 ULTRA ¢ X 10 360 Uirs. A 1 16em ME035424 103 b 7613252192336 27| a9 bz daporusant 7423000 K2 15 8820 K2 18 270,63 Ké !
TARGET 360 SOFT 4 360 Sait = 1Sem ME0I3474150 ks 761323 2235482 22761 5969 bez doporudent 2375000 Ke| 15 887,50 Kx 18 270,61 K¢ 1
ARG Helical [ [ 15em ME03S434150 ks 07€13282230406 2% 53369 P 24 750,00 K& 15 837,50 K3 15 270,61 K& 1
& J6 Soft 5 mm 10em N10035475100 h 07613252192763 2761 59569 bez deporviond 24 750,00 Ke | 15 887,50 K& 18 270,63 K& I
2 6 Scandard 3 e 15em M0033463150 ks 07613252152589 nnn 59869 ez doporutent 24750,00 K 18 270,61 K& 1
7 Embol.spirdla  |TARGET 360 SOFT 5 X 15 260 Solt 5 mm 15em MDD 5475150 s 0761225218277 22081 55569 hudm\..au 24 780,00 K& 18 270,61 X8 1
E [TARGET 360 SOFT'S X 20 260 5ol 3 v 20em M3 5475200 ks 07613252230499 27041 59569 bezdope 24 750,00 K& 12270,6) K3 1
@ TARGET 160 SOFT 6 X 10 160 Soft 6 o 10em MD03 $426 100 s 0761325212787 u 2181 53860 ez doporsten 2475080 K2 18 370,61 K& 1
[TARGET 360 SOFT 6 X 14 360 Sl [ 15em MO03SAT61SD i 07613252192704 ut 2761 50860 bezdopocutent 24 750,00 K& 15 557,50 K& 18 270,63 K2 i
TARGET 360 STANDARD 7X 15 360 Standard 7o 15cm M003 3467150 i 7613252192602 i nne_ 39560 ber doporateri 24 750,00 Ke 13 957,30 K&, 1537063 Ke t
[ TARGET 360 SOFT 7 X 20 160 | s Tem Wem M3 5477200 is 67613232102817 ] LT 59559 bez doporutent 24 750,00 K& 15 $87.50 K| 18 270.63 K¢ i
TARGET 360 SOFT8 X 30 66 Soft & rm em NNGITIG i 0761329219228 W 22%61 59559 bz duperuient 2478000 K[ 1588750 Ke 16 270,83 K | :
| TARGET 360 STANDARD 2 X 30 360 Standand | 2wm Won MK 3469360 ks 7635232192657 | ptelc) 59569 ez doporuiant 2407000 K| 158240 KS 18 270,83 Ke | 1
[TARGET 360 5 TANDARDY 10 X 30 360 Stazdant | 10 mm J0em A3 5461030 is 47613252192480 | 2N 39569 bz doporusent 240K B EBTIOKY 18 270,63 Ke | o 3
TARGET 360 STANDARD 12 X 30 360 Susdand | i2mm J0an Mp03 1461230 [ 7613252192503 278 = ez coporusent 24750,00 K& 15 927,60 K| 18200,63 K¢ | 1
[TARGET 360 STANDARD 13 X 30 360 Standeed | 13 Joem ABHIS461330 ks 7613252192410 L) 59569 ez doporudent 24756,00 K& 15 §37.50 K¢ 18 270,63 K& 1
TARGET 360 STANDARD 14 X 33 360 Standaed e 30em M03E461430 bs 7613252192627 278 59569 bz daporudeni 24730,00 K¢ 18 337,50 Ke 18 270,63 K& !
TARGET 360 STANDARD 15 X 40 360 Starland 1 rem 40m A03£461540 [ 97613252192334 2778 30369 bez oporutont 24 750,00 K§ 15 £47,50 K| 18 270,63 K& | 1
[TARGET 360 NANO 2 X3 360 Niso | 2mm Jem M3 442030 ke 7613382600312 227803 39569 bz doparcani 24750,00 K¢ 13 847,50 K2 18 270,63 Kit | )
[TARGLT 350 STANDARD 6 X 15 360 Stardend | o wm 15em 3033466130 [ 7613152102596 N 227i82 59569 bz coparuceni 24736,00 K 18 247,40 K& 18 270,63 Kit i ]
[TARGET 360 SOFT 6 X 30 360 Soft G 2an M3 8476200 ke 07613232215808 m 227061 30569 b doporsent 24750,00 K¢ 15 337,30 K 1B20EKE| | 1
TARGET 350 STANDARD § X 20 360 Standsed | S 20em AD03 3468200 ks 7613252192626 1l 27182 39569 bix coparuceni 24 790,00 K¢ 15 337,50 K& 18 270,63 K¢ |
§ { 1 [
i TaZone Detachement Sywten B * x ‘ % s | ks DI61325 2510420 A i bz daparutent 4390 K¢ TN KE ‘ '
£ {
A i 3
3 ! L ‘
| |
Poxn.
* dedavatel sowypin’ Muteu £4st tabulky; Fsky lze coplfiovat ﬂle potieby
** kdd UDL: wvedte v piipads, ¥e jeu (7 & j2wjrobeam pfidéden

=** nejmené! jednotka dle které lze ralizovat v)b]l':!nﬁ‘.'ky ama pf’vuqlen objednaci kdd

**** gbecny nacev kategorie napl. embolizaZni spirdia, kabel < odpoutdnl spirilek, spojoval kabel, genarator...
obchonn! nazey bude uvadén v rdmci fakturace

***pokud je plicalen

SesEeS material, krery ju aezbytng pro pouliti embolizadnich spird! v sou'ada's pokyny verobee

¢at popls/specifikece produbtu | neal. délks <abelu 2pod.)

* pokud (e« onledem na tiidu rizika ZP relevantn!




Pfiloha € 3 ZD a piiloha €. 2 Kupnf smlouvy - Tabulka pro zpracovini cenové nabidky

é ceny bude pr T ym prikladem, kdy | stanovil pfedpokladany poéet odebraného zboki/rok. D | zvoli pezad variantu v polo? rozpottu a bude ji nasobit predpoklad: poétem odebranych ks/rok.
Stanoveni nabidkové ceny spotfebniho idlu pro Embolizacni spiraly s ym jadrem*
Specifikace materidlufrommirevi varianta®**** Cenn za 1 pouditifis v K& bez DPII
Olsjednaci kad dle Predpokladany eucm:an. Gy phes kMol
Sitte spirdt Nitersptttoiho matesihu=abehodniniver-++* | Tvar et seoapmiencal| o T o s [ SO, Pt pa BTk N RS [57-" ; e, | oo peulttrk ke
an SN mm materidl v K& bez DPIL

TARGET 360 NANO 1 X 2 360 Nano 1 2 MO0035421020 4 15887 X 63548 730802
TARGET HELICAL NANO | X3 Helical Nana U 3 MO035431030 d 15887 X q166) $4310,15
TARGET 160 NANO 1,5 X 4 160 Nano K} 4 MO035421 540 ! 15887 X 15887 18270,05
TARGET 360 ULTRA2X 4 60 Ulira soff 2 4 M0035422040 4 15887 ¥ 3543 73040,2
TARGET HELICAL ULTRA 2 X 6 Helicol Ultra soft 2 6 MO0035432060 3 15887 x 127006 1461604
TARGET 360 ULTRA 2.5 X 4 260 Ulira soft 2.5 4 MO0035422540 7 15887 x 111209 127890,38
TARGET 360 ULTRA3 X 4 360 Ultra soft 3 4 V00354623040 8 15887 x 127096 1461604
TARGET 360 SOI'I'3 X 8 360 Soft 3 8 MO035473080 14 15887 X 222418 2557802
TARGET 360 SOFT 3X10 360 Soft 3 10 M0035473100 9 15887 x 142983 164430,45
TARGET 360 STANDARD 4 X 10 360 Standard 4 1) MOU35464 100 & 15687 X 95322 10962113
TARGET 360 SCFT 4 X 10 360 Sall 4 10 MUG35d74100 “ 15887 < 3548 73080.2
TARGET 360 ULTRA 4 X 10 360 Ultra soft A 10 MO035924100 S 15887 X 79435 91350,25
TARGET 360 SOFT 4 X 13 360 Saft 4 15 M0035474150 1" 15887 x 174757 20097055
TARGET HELICAL ULTRA 4 X 15 Helical Ultra soft 4 15 MOD35434 150 4 15887 X 63548 73080.2
TARGET 360 SOFT 5 X 10 360 Soft 5 10 M0035475100 9 15887 x 142983 164430.45

L TARGET 360 STANDARD 5 X 15 360 Staadard 5 15 MDO35465150 4 15887 X 63548 730802

= TARGET 360 SOFT 5 X 15 360 Solt B 15 MOD3SA7S150 6 15887 x 95322 1096203

= TARGET 360 SOFT 5 X 20 360 Solt ] 2 MDD35475260 12 15387 x 190644 219240,6
TARGET 360 SOFT 6 X 10 360 Soft 6 10 MD03£476100 2 15387 x 31774 36340.1
TARGET 360 SOFT 6 X 15 360 Soft 6 13 MD035476150 5 15887 x 95322 109620.3
TARGET 360 STANDARD 7 X 15 360 Standard 7 15 M0035467150 8 15887 x 127096 1461604
TARGET 360 SOFT 7 X 20 360 Soit 7 20 M0033477200 8 15887 127056 146160.4
TARGET 366 SOFT 8 X 2¢ 360 Soft 8 20 M0035378200 7 15887 111209 127890,35
TARGET 366 STANDARD 9 X 30 360 Standard 9 30 MO035365300 7 15887 X 111209 127890.35
TARGET 360 STANDARD 10 X 30 360 Standard 10 30 M0035161030 7 15887 x 111200 127890,35
TARGET 360 STANDARD 12 X 30 360 Standard 12 £l M0035361230 7 15887 x 111209 127890,35
TARGET 360 STANDARD 12 X 30 360 Standard 13 30 M0035461330 4 15887 X 63548 73080,2
TARGET 360 STANDARD 14 X 30 360 Standard 14 0 M0033d61430 2 15887 x 31774 36540,
TARGET 360 STANDARD 15 X 40 360 Standard 15 40 MOD35461540 4 15887 x 63548 73080.2
TARGET 360 NANO 2 X 3 360 Nano 2 3 MOD35442030 2 15887 X 31774 36540,1
TARGET 200 STANDARD 6 X 15 260 Standord 6 15 MDD3 5166150 10 15887 i 158870 182700,5
TARGET 160 SOFT 6 X 2¢ 360 Salt o 20 MOD35176200 2 15RET X 31774 36540, 1
TARGET 360 STANDARD § X 20 360 Staadaré 3 20 MOD35468200 2 15887 x 21774 36540,1
InZoae Detachment System x x x x® M00345 100250 30 659,95 19798,5 22768275

Nabidkovd cens za 1 rok 31495837,5 3621968125
Nabidlkevii eenn eellkem za veslery spotfebnl materiil
Nabidkovi cena za § let 15747687,5 18109840,63

* dodavatel vypini Hlutou &ist tabulky; dedavatel po vioenl Fadka - pouze pro kategorii ostatni dopinf vzorce ve sloupcich K, La souftové vzorce v fadcich "Nabidkovi cena celkem za vedkery spotfebni material". Za spravnost doplnéni vzorel ve viokenych fédcich a souttovych vzorcich, nese cdpovédnost dodavatel.

** cena za 1 ks materialu dle poloZkového rozpodtu (plati pro jednorazovy material)

***cena za jedno poufiti je stanovena: cena za jeden ks spotfebn(ho materidlu v dané kategorii/ pocet pouiit! stanoveny vjrobcem (jednd se o material, ktery je moiné opakované poulivat}

**** obchodni ndzev bude uvddén v ramei fakturace
“rozmérové varianty jsou nejéastsji poukivané, pokud | nedi:

variantou uvede v daném rozmez/ tu, kterd je pofadované nejblize (v soulady s technickou specifikaci)




Allianz pojistovna, a.s.

generdlni Feditelstvi

Gsek firemnich zakaznikd - pramysl
oddéleni pojisténi mezindrodnich zékaznik(
Ke Stvanici 656/3

186 00 PRAHA 8, Ceska republika

Potvrzeni o pojisténi
Certificate of Insurance

1.1 Pojistitel / Insurer
Allianz pojistovna, a.s.
Ke Stvanici 656/3, Praha/Prague 8, Ceska republika/Czech Republic, PSC/ZIP Code: 186 00
ICO/Reg. Number: 471 15 971
1.2 Pojistnik / Policyholder
A care a.s.
Nikoly Vapcarova 3274/2, Modfany, Praha /Prague 4, Ceska republika/Czech Republic,
PSC/ZIP Code: 143 00
ICO/Reg. Number: 250 85 484
Pojistény /Insured
A care a.s.
Nikoly Vapcarova 3274/2, Modfany, Praha / Prague 4, Ceska republika/Czech Repubilic,
PSC/ZIP Code: 143 00
ICO/Reg. Number: 250 85 484
1.3 Cislo pojistné smlouvy / Policynumber
C550011876
2. Druh pojisténi / Scope of Cover
Odpovédnost za $kodu zpiisobenou provozni Cinnosti a vadou vyrobku v¢. profesni odpovédnosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb
Public and Product Liability incl. Professional Indemnity for health care provider
3. Limity plnéni / Limit of Indemnity
3.1 Odpovédnost za skodu nebo jinou Ujmu tfeti osobé na Zivoté, zdravi a na véci pro jednu pojistnou
uddlost / Bodily injury and property damage any one occurrence:
Odpovédnost za skodu zpUsobenou provozni ¢innosti a za vyrobek/Public and Product Liability
90 000 000,- K&/CZK
Profesni odpovédnost / Professional Indemnity 55 000 000,- KE/CZK
3.2 Odpovédnost za $kodu nebo jinou Gjmu tieti osobé na Zivoté, zdravi a na véci pro jedno pojistné
obdobi/ Bodily injury and property damage any one period
Odpovédnost za §kodu zplsobenou provozni ¢innosti a za vyrobek/Public and Product Liability
180 000 000,- K&/CZK
Profesni odpovédnost / Professional Indemnity 110000 000,- K&/CZK
4. Uzemni platnost / Territory
Evropa / Europe
5. Pojistné obdobi / Period of Insurance
5.1 Poéatek pojistného obdohi / Commencement
1.1.2022; 00,00
5.2 Konec pojistného obdobi / Expiry
1.1.2023; 00,00

upisovatel pojisténi pramyslu - senior
Liability Senior Underwriter

V Prazedne/ In Prague on 14.12.2021
Toto Potvrzeni o pojisténi je vytvoieno pro Gcely pojisténého a md pouze informativni hodnotu. Jedinym
zavaznym dokumentem je pojistnd smlouva, na niz se toto Potvrzeni o pojisténi odvoldvd, s tim, Zze zde uvedené
limity plnéni mohou byt snizeny o vyplacené skody.
The present Certificate of Insurance is issued to serve the Insured’s interests and is only informative. The only
binding document is the aforementioned policy which it refers to, being stated that the limits shown above may
have been reduced by paid claims.
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Pfiloha €. 4 Kupni smlouvy

,DNS — Embolizaéni spiréla s platinovym jadrem*

CESTNE PROHLASENi O PODDODAVATELICH — SEZNAM PODDODAVATELU

1) Jako osoba opravnéna

Dodavatel: Acare a.s.

Sidlo: Nikoly Vapcarova 3274/2, 143 00 Praha 4

162 2508;5;;34 - o ]
Nazev verejné zakazky: DNS - Emboliza¢ni spirala s platinovym jadrem

jednat

jménem ¢i za vySe uvedeneho dodavatele

Ze zakazka nebude realizovana pomoci poddodavateld.

prohlasuiji,

V misté:

V Praze

Dne:

Osobou (osobami):

Podpis(y), pfip. razitko:

pcarova 3274/2, 143 00 Praha 4
5085484, DIC: CZ25085484
27 031 450, Fax: 239 017 751
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InZone®

Odpojovaci systém

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zékona (USA) smi byt toto
zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na lékafsky predpis.

VYSTRAHA

Obsah je dodévan STERILNI. Sterilizovdno etylénoxidem
(EQ). Nepouzivejte v piipadé, Ze byla porusena sterilni
bariéra. Pokud zjistite po3kozeni, spojte se se zastupcem
spole¢nosti Stryker Neurovascular.

Pouze pro jednorazové poutiti. NepouZivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouZiti, zpracovani & resterilizace muZze poskodit
strukturdlni integritu zafizeni a/nebo zpUsobit selhéni
zafizeni, které muze vést k poranéni, onemocnéni ¢i Gmrti
pacienta. Opakované poufiti, zpracovani nebo resterilizace
mUze zpUsobit riziko kontaminace zafizeni a nebo infekci
pacienta ¢i zkfizenou infekci a mimo jiné i pfenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zafizeni mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

Po poutziti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu
s predpisy platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni
a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo vladnimi nafizenimi.

1.0VOD / POPIS ZARIZENI

Odpojovaci systém InZone je sterilni, rucni zafizeni pro
jednoho pacienta uréené pro pouziti s oddélitelnymi
spiralami spole¢nosti Stryker Neurovascular (Target®, GDC®
a Matrix*®). Toto zafizeni je tvofeno rukojeti s tlacitkem
odpojeni, péti indika¢nimi  svételnymi LED diodami,
néalevkovitym otvorem na distalnim konci a portem
pro pfipojovaci kabel. Zafizeni se dodava se dvémi
bateriemi typu AAAA. K odpojeni oddélitelnych spirdl GDC
a oddélitelnych spirdl Matrix’ je potieba pfipojovaci kabel
1ZDS® (UPN M00345110250). Tento kabel je nutné pouzivat
spolu s névratovou elektrodou (sterilni nepotahovana
hypodermickd jehla z nerez oceli o velikosti 20 nebo
22 gauge). Spirdly spolecnosti Stryker Neurovascular
a pripojovaci kabel 1ZDS se prodavaji samostatné. Navratova
elektroda se rovnéZ proddvé samostatné.

2.UCEL POUZITI/ INDIKACE PRO POUZITI

Odpojovaci systém InZone je uren pro pouZiti se
viemi verzemi oddélitelnych spirdl spolenosti Stryker
Neurovascular pii embolizaci intrakranialnich aneuryzmat
a jinych vaskularnich malformaci nervového a periferniho
cévniho fecisteé.

3.KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

4.

VAROVANI

Tuto pomiicku mohou pouzivat pouze lékafi naleZité

vyskoleni v oboru

intervenéni neuroradiologie nebo

intervenéniradiologie, ktefirovnéz podstoupili predklinicky
vycvik v pouzivani této pomiicky doporuéeny spoleénosti
Stryker Neurovascular.

Odpojovaci systém InZone se smi pouzivat pouze

s oddélitelnymi spirdlami spoleénosti Stryker Neurovascular
(Target, GDC a Matrix?) a s pipojovacim kabelem I1ZDS.
NENAHRAZUJTE 24dné ¢asti nebo zafizeni produkty jinych
vyrobcii — mohlo by dojit ke zranéni pacienta nebo uZivatele.

Posunuti zavadéciho dratu spiraly za hrot mikrokatétru po
oddéleni spirdly zvysuje riziko ruptury aneurysmatu nebo
cévy.

Nésilné posouvani odpojovaciho systému a nedostateéné
utdhnuti otoného hemostatického ventilu mikrokatétru
pfed odpojenim mohou zplsobit zalomeni zavadéciho dratu
nebo dislokaci spirdly a/nebo hrotu mikrokatétru v cévé.

To muize vést ke vzniku problému s odpojenim, nespravné
poloze spirdly po odpojeni, perforaci cévy, perforaci

a ruptufe aneurysmatu nebo vzniku pseudoaneurysmatu.
Neposouvejte odpojovaci systém InZone po zavadécim dratu
spiraly, pocitujete-li vyrazny odpor.

Po poutiti je tfeba s odpojovacim systémem InZone

(kromé obalu) zachazet jako s biologicky kontaminovanym
materidlem. Po pouZiti zlikvidujte odpojovaci systém
InZone v souladu s nemocni¢nimi, spradvnimi a/nebo mistné
platnymi predpisy pro zachazeni a likvidaci biologicky
kontaminovaného materidlu. Obal, zavadéci dréty, plastové
zavadéce, piipojovaci kabel IZDS (UPN M00345110250;
bude-li tfeba) a jehlu (bude-li tieba) zlikvidujte v souladu

s nemocniénimi, spravnimi a/nebo mistné platnymi pfedpisy.

PouZiti prislusenstvi, pfevodniki a kabel( jinych nez
uvedenych pfipojovacich kabell IZDS by mohlo mit za
nasledek zvy3ené elektromagnetické emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost odpojovaciho systému InZone
amohlo by byt pricinou nespravného fungovani.
Odpojovaci systém InZone nepouZivejte v blizkosti jiného
zafizeni (ani na ném & pod nim). Pokud poufziti v tésné
blizkosti jiného zafizeni nelze zabrénit, ovéite, Ze odpojovaci
systém InZone v dané konfiguraci funguje spravné.

Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zidné Gpravy.

Prenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné
periferii jako jsou anténni kabely a externi antény) se

smi pouzivat nejblize 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti
odpojovaciho systému InZone, véetné kabell specifikovanych
vyrobcem.

»

UPOZORNEN(

Pfed zah&jenim postupu se ujistéte, Ze mate pfipraveny
dostatelny pocet odpojovacich systémi pro provedni
otekdvaného poctu odpojeni. Pro viechny zakroky budete
potiebovat jeden odpojovaci systém InZone navic jako
zalohu. Zkontrolujte, zda u odpojovacich systémt InZone,
které se chystéte pouzit, jiz neminula doba pouZitelnosti.
Pro pfipad potieby je pii viech zékrocich odpojeni
oddélitelnych spirdl GDC nebo Matrix? pomoci odpojovaciho
systému InZone nutné mit navic jako zalohu jeden
pfipojovaci kabel IZDS (UPN M00345110250) a jednu
sterilni nepotazenou hypodermickou jehlu z nerezové

oceli o velikosti 20 nebo 22 gauge. Zkontrolujte, zda

u kabelti a jehel, které se chystate pouZit, jeZ neminula doba
pouZitelnosti.

Pfestoze je nutné pfed poutitim odpojovaciho systému
InZone dostatecné pevné pripojit otoény hemostaticky ventil
mikrokatetru k zavadécimu drétu spiraly, pfilisné utazeni RHV
miiZe zpusobit zalomeni/zkrouceni zavadéciho dréatu.

stryker

Neurovascular

Odpojovaci systém InZone se dodéva s viozenymi
bateriemi. Nepokousejte se baterie vyménit nebo
otevirat kryt.

Doba potiebna pro odpojovani se mize prodlouzit
v nasledujicich pfipadech:

Jsou pfitomny jiné embolizadni latky.

Znacky na zavadécim dratu a mikrokatétru nejsou
spravné zarovnany. Spravné zarovnani je zobrazenc
na obrazku B.

V zéné pro odpojeni spirély je trombus.

Pripojovaci kabel IZDS byl resterilizovan. Pfipojovaci
kabel IZDS je uréen pouze na jedno pouZiti a po
kazdém zakroku je nutné jej zlikvidovat (plati pouze
pro odpojeni oddélitelnych spirdl GDC a Matrix?).
Kdyz je zafizeni usazené na misto, opatrné jej umistéte
do stabilni pozice, aby béhem oddélovani nesklouzio ze
zavadéciho drétu. Kdyz zafizeni drzite v rukou, opatrné
jej drzte ve stabilni pozici, aby b&hem oddélovani
nesklouzlo ze zavddéciho dratu.

U nékterych typl vybaveni pro EKG je moZné tésné
pred rozsvicenim indikdtoru detekce odpojeni na
odpojovacim systému InZone pozorovat odchylky.

Po dokongeni odpojovaciho cyklu nemusi dojit

k odpojeni spirély - ze k odpojeni doslo proto VZDY
zkontrolujte pomoci skiaskopie, 2 to pomalym
tahem zavadéciho dratu zpét. Spirdla na monitoru se
pfitom nesmi pahnout. Pokud se spiréla pohne (coz
by znamenalo, Ze je stale pfipojena k zavadécimu
dratu), zkontrolujte a sefidte proplachovaci systém,
propléchnéte systém, aby v z6né pro odpojeni
nebyla Zddnd kontrastni latka, zkontrolujte a sefidte
uzemnéni (plati pouze pro oddélitelné spirdly GDC

a Matrix?), nastavte zavadéci drat do spravné polohy
vii&i mikrokatétru, utdhnéte otoény hemostaticky ventil
a poté odpojovani zopakujte.

Jehla nesmi byt potaZena.

Pokud pacient v misté vpichu jehly pocituje bolest nebo
pokud se prodiuzuje doba oddélovani spirdly, vymérite
jehlu za novou. Novou jehlu zavedte do jiného mista.

Pripojovaci kabel IZDS je uréen k pouziti pouze

u jednoho pacienta. Neprovadéjte resterilizaci

a nepouZivejte opakované. Pii opakované sterilizaci
dochaézi ke korozi pripojovaciho kabelu, jejimz
disledkem bude prodlouzeni doby odpojovani.
Rozpojeni nebo $patné zapojeni nékterych éasti
uzemnéni poté, co je odpojovaci systém pfipraven

k pouZiti (indikator pfipravenosti systému sviti) mize
znemoznit odpojeni oddélitelnych spiral GDC nebo
Matrix2.

Bezpecnostni a provozni charakteristiky odpojovaciho
systému InZone pfi pouziti se zafizenimi jiného
vyrobce (spirdlami, zafizenimi pro zavedeni spiraly,
katétry, zavadécimi draty a/nebo dal3imi doplitky)
NEBYLY ovéfeny. Vzhledem k mozné nekompatibilité
komponentd jinych vyrobcd, nez je spoleénost Stryker
Neurovascular, s komponenty odpojovaciho systému
InZone se pouziti zafizeni od jinych vyrobet spolu

s odpojovacim systémem InZone nedoporucuje.

QOdpojovaci systém InZone vyZaduje v souvislosti s EMC
specidlni opatfeni. Pfi pouzivani odpojovaciho systému
InZone je nutné postupovat podle informaci EMC
obsazenych v tomto ndvodu k pouZiti.

6. NEZADOUCI UCINKY

S pouzitim odpojovaciho systému InZone jako samostatného
zafizeni nejsou spojeny zadné nezddoucl G&inky. Nedspéiné
odpojeni mize prodlouit postup nebo si vyzidat dalsi
intervendni zakrok. Nezadouci ticinky spojené s pouzivanim
oddélitelnych spirdl spoleénosti Stryker Neurovascular
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najdete v Navodu k poutZiti k oddélitelné spirdle spoleénosti
Stryker Neurovascular.

V pifpadé, Ze zafizeni selze nebo pokud existuje podezieni
na zranéni nebo komplikace, které se u pacienta vyskytly
v souvislosti s poutzitim tohoto zafizeni, informujte okamzité
zastupce spole¢nosti Stryker Neurovascular. Uschovejte
prosim jakakoli podezield zafizeni, jejich pfislusenstvi
ajejich baleni, abyste je mohli zaslat spole¢nosti Stryker
Neurovascular.

7.SOULAD S NORMAMI

Odpojovaci systém InZone® byl testovan, zda spliiuje
pfisluiné pozadavky normy 60601-1-2:2007 ,VSeobecné
bezpeénostni  pozadavky -  Skupinovd  norma:
Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a testy”
Jestlize existuje béhem poufZiti odpojovactho systému
InZone podezfeni na interferenci, mlzZete ji snizit nebo
eliminovat pfemisténim zafizeni nebo Upravou jeho

orientace.
8.ZPUSOB DODANI(
Odpojovaci systém InZone je dodavan STERILNI

Sterilizovano etylénoxidem (EO). NepouZivejte v piipadé,
Ze byla porusena sterilni bariéra. Nepouzivejte, je-li obal
otevien anebo poskozen. NepouZivejte, je-li etiketa netiplnd
anebo necitelnd. Pokud zjistite pogkozeni, kontaktujte
zéstupce spole¢nosti Stryker Neurovascular.

Odpojovaci systém InZone je balen samostatné uvniti
ochranného plastového nosice. Nosi¢ je uzavien prodysnym
snimatelnym vikem. Vnéjsi strana nosice, Etyfi rohy na okraji
nosice a snimatelné viko jsou nesterilni; vnitiek balenf (pod
uzaviracim okrajem) je sterilni.

Pfipajovaci kabel IZDS® (UPN M00345110250 - prodévéan
zvIast) je balen samostatné v zataveném sacku.

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.

9. TECHNICKY NAKRES

Vstup prozavadéciddt - e cricravenosti

systému

Tiaditko odpojent Indikator pritoku proudu

Indikator detekce odpojen

Indikator uzemnénl Indikétor slabé baterie

Port piipojovaciho kabelu 1ZDS

Obrazek A. Technicky vykres odpojovaciho systému
InZone

10. OVLADACI PRVKY A ZOBRAZENI
Zapnuti/vypnuti napajeni

Odpojovaci systém InZone se zapne, kdyZ se nalevkovity
otvor odpojovaciho systému sprévné a dostate¢né nasune
na proximalni konec zavidéciho dratu oddélitelné spirdly
Stryker Neurovascular (Target®, GDC® nebo Matrix*®). Aby
se odpojovaci systém aktivoval, musi se elektrické kontakty
v odpojovacim systému spojit s kompatibilnim zavédécim
dratem spiraly Stryker Neurovascular. Jestlize zavadéci
drét neni vloZzen nebo neni detekovan, odpojovaci systém
zlstane nedinny (tj. nezapne se). Po vyjmuti zavddéciho
drétu se odpojovaci systém vypne.

LED displeje a indikatory

« Indikator pfipravenosti systému @
Kdyz je odpojovaci systém pfipraven oddélit spiralu,
indikator pfipravenosti systému sviti zelené a systém
vyda pipnuti. Jakmile se tento indikétor rozsviti, stiskem
a uvolnénim tla¢itka odpojenf Ize pustit proud do
systému.

Indikétor pritoku proudu O

Kdyz indikator pratoku proudu sviti zelené, znamena
to, Ze proud protéka zavadécim dratem spirdly. Proud
nebude spuitén, dokud se indikator pfipravenosti
systému (OK) nerozsviti a dokud nasledné nestisknete
a neuvolnite tladitko odpojenl.

- Indikator detekce odpojeni @

Indikator DETEKCE ODPOJENI signalizuje, Ze systém ukoncil

napéjeni proudem. Pro odpojeniTarget oddélitelnych spiral:

«  Vprvnim cyklu tfi kratké pipnuti a nepreruiované svitici
zeleny indikétor signalizuji, Ze systém InZone zjistil, ze
pravdépodobné doslo k odpojeni.

«  Vprvnim cyklu jedno dlouhé pipnuti a blikajici zeleny
indikétor signalizuji, e systém InZone zjistil, Ze nedoslo
k odpojeni.

- Vdruhém cyklu pravdépodobné doslo k odpojeni bez
ohledu na druh signélu.

Pfi odpojovani oddélitelnych spirédl GDC nebo Matrix
nepferusované zelené svétlo indikatoru a 3 kratké pipnuti
signalizujf, ze cyklus bude dokonéen za méné nez 75 sekund.
Blikajici zeleny indikator a jedno dlouhé pipnuti znamend, ze
cely cyklus bude dokonéen piesné za 75 sekund.

Indikator uzemnéni .

Po vloZeni oddélitelné spirdly GDC nebo oddélitelné spiraly
Matrix* do odpojovaciha systému bude indikétor uzemnéni
blikat oranzové az do okamziku, kdy dojde k G¢innému
uzemneéni pacienta pomoci piipojovaciho kabelu 1ZDS

{UPN M00345110250) a sterilni nepotahované hypodermické
jehly z nerezové oceli o velikosti 20 nebo 22 gauge. Jakmile
odpojovaci systém zjisti uzavieni elektrického obvodu (tj. pfi
spravném uzemnéni pacienta), oranzové svétlo pfestane
blikat a neprerusované se rozsviti. Indikétor pfipravenosti
systému (OK) bude svitit zelené a ozve se jedno pipnuti. Po
stisknuti a uvolnéni tla¢itka od pajeni indikator uzemnéni
zhasne. Nefunguje-li indikdtor uzemnéni tak, jak ma,
nahlédnéte do &asti ReZeni problémi vtomto navodu.

«+ Indikétor slabé baterie D

Pokud zaZne baterie v odpojovacim systému slabnout,
indikator slabé baterie zacne oranzové blikat. Pokud tento
indikator sviti, pfipravte k pouZiti dali odpojovaci systém
InZone.
Tlaéitko odpojeni
Bilé tlaéitko odpojeni je umisténo na pfedni strané odpojovaciho
systému InZone. Lze je stisknout (a uvolnit) rukou v rukavici (pfi
zachovani sterility), a zahajit tak pfivod proudu. Systém viak musf
byt k odpojeni pfipraven (indikator pfipravenosti systému (OK)).
Rezim spanku
Po dvou minutdch nedinnosti (tj. neprobihaji zddnd aktivni
odpojeni ani nejsou stisknutéd zadna tladitka) prejde zapnuty
odpojovaci sytém InZone kvili Uspofe energie do rezimu
spanku. V rezimu spanku jsou vsechny indikétory vypnuté.
Stisknutim a uvolnénim tladitka odpojeni vratite systém zpét
do pfedchoziho stavu. Oddélenim odpojovaciho systému od
zavadéciho dratu a jeho opétovnym pfipojenim Ize systém
Zresetovat.
Rezim chyb systému
Pokud odpojovaci systém InZone zjisti, Ze dochézi k funkénim
chybdm nebo Ze nedokéze piesné fidit vystupni proud, rozsviti se
viechny indikatory LED. Jestlize k tomu dojde, tento odpojovaci
systém jiz nepouZivejte a kontaktujte zastupce spolecnosti
Stryker Neurovascular.
11. POKYNY K POUZITI
Dalii potiebné pomiicky

Poznamka: Odpojovaci systém InZone zvlddne odpojit
miniméiné 20 oddélitelnych spirdl Stryker Neurovascular, ne
dojde k vybiti baterii.

Upozornéni: Pred zahdjenim postupu se ujistéte, Ze mate
pfipraveny dostatecny pocet odpojovacich systémii pro
provedni o¢ekdvaného poctu odpojeni. Pro viechny zakroky
budete potfebovat jeden odpojovaci systém InZone navic jako
zalohu. Zkontrolujte, zda u odpojovacich systémi InZone, které
se chystéte pouzit, jiz neminula doba poutitelnosti.

V piipadé pouziti oddélitelnych spirdl GDC a/nebo oddélitelnych
spirdl Matrix? budete rovnéz potfebovat:

Pfipojovaci kabel 1ZDS (UPN M00345110250, prodava se
samostatné)

Sterilni nepotahované hypodermickd jehla z nerezové oceli

o velikosti 20 nebo 22 gauge (prodévé se samostatng)

Upozornéni: Pro pfipad potfeby je pfi véech zdkrocich
odpojeni oddélitelnych spirdl GDC nebo Matrix*

pomoci odpojovaciho systému InZone nutné mit

navic jako zalohu jeden pfipojovaci kabel 1ZDS

(UPN M00345110250) a jednu sterilnl nepotazenou
hypodermickou jehlu z nerezové oceli o velikosti 20 nebo
22 gauge. Zkontrolujte, zda u kabell a jehel, které se
chystate pouZit, jez neminula doba pouZitelnosti.

PRIPRAVA K POUZITI
Umisténi spiraly

Piedtim, nez se pokusite spirdlu Stryker Neurovascular
odpojit, umistéte ji tak, aby celd znacka na zavédécim dratu
byla za celou proximalni zna¢kou na mikrokatétru a byla
spravné zarovnana (podle obr. B). Pokud proximélni konec
znacky zavadéciho dratu nebude za distdlnim koncem
proximéini znacky mikrokatétru, zéna odpojeni spirdly
nebude dostateéné vysunuta z hrotu mikrokatétru a nebude
mit dostate¢nou vodivost, aby mohlo dojit k fadnému
odpojeni.

ProximéIn{ znatka na
zavadécim dratu tésné
proximéini znatkou

na mikrokatétru se
dvéma hroty

Mikrokatétr se

2 odeojent dvéma hroty

spirdly

StrykerCoil

Distéini a proximaini znacky na dvouhrotovém mikrokatétry Z2vadéc! drét

Obrazek B. Spravné zarovnani spiraly a mikrokatétru

Sestava pro nepretrzité proplachovani

V zijmu dosaZeni ofekavanych ¢ast odpojeni a redukce
rizika tromboembolickych komplikaci je dulezité
udriovat neptetrzity pritok vhodného proplachovaciho
roztoku mezi a) femoréInim pouzdrem a zavadécim katétrem,
b) mikrokatétrem se dvéma hroty a zavaddécim katétrem
a c) mikrokatétrem se dvéma hroty a zavadécim dratem.
Kentinudlnim proplachovanim Ize také predejit vytvofeni
trombu v misté odpojeni spirdly a krystalizaci infuzatu v okolf
z6ny odpojeni spirdly Stryker Neurovascular. Informace
o spravném zpusobu proplachu fyziologickym roztokem
najdete v navodu k pouZiti dodaném s oddélitelnou spirdlou
Stryker Neurovascular.

Pro oddélitelné spirdly Target, GDC a Matrix’:
Doporuéuje se jedna kapka z tlakového zdsobniku pfes
prazdny mikrokatétr kazdych 3-5 sekund.

Pro spiraly GDC-18 Fibered Vortx®:

Doporutuje se jedna kapka z tlakového zdsobniku pfes
prazdny mikrokatétr kazdé 1-3 sekundy.

NAVOD K POUZIT(

Pied pouZitim odpojovaciho systému InZone se ujistéte,
%e spirdla uréend k oddéleni je ve sprdvné pozici a Ze
oto¢ny hemostaticky ventil mikrokatétru je utazen kolem
zavadéciho dratu spirdly, aby nemohlo dochazet k dalsimu
peohybu spirdly.

Upozornéni: Pfestoze je nutné pred pouzitim odpojovaciho
systému InZone dostate¢né pevné piipgjit oto¢ny
hemostaticky ventil mikrokatétru k zavadécimu dratu
spiraly, pfilisné utazeni RHV mlze zpusobit zalomeni/
zkrouceni zavadéciho drétu.

Vyjmuti z baleni

Po vyjmuti z baleni je odpojovaci systém InZone pfipraven

k pouziti:

1. Zkontrolujte, zda je baleni nepoikozené. Jestlize je baleni
poskozené, odpojovaci systém InZone nepouZivejte.

2. Nesterilni uZivatel odloupne prody3né viko nosice, &imz
se odkryje sterilni odpojovaci systém uvnitf. Nesmi
pfitom dojit k poruieni sterility zafizeni.

3. Sterilni uZivatel miZe zvednout odpojovaci systém
z nosice / nesterilnf uZivatel muze obrétit nosi¢ a opatrné
jeho obsah vyklopit do sterilniho pole. Nesmi pFitom
porusit sterilitu zafizeni.

4. Zkontrolujte, zda neni odpojovaci systém poskozeny.
Jestlize je odpojovaci systém InZone poskozeny,
nepouzivejte ho.

Upozornéni: Odpojovaci systém InZone se dodava
s vloZzenymi bateriemi. Nepokousejte se baterie vyménit
nebo otevirat kryt.
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POUZITI ODPOJOVACIHO SYSTEMU INZONE®
S ODDELITELNYMI SPIRALAMI TARGET®

Upozornéni: Doba potiebna pro odpojovani se mlize

prodlouzit v nasledujicich pfipadech:

« Jsou pfitomny jiné embolizagni latky.

+ Odpojovaci zéna je v kontaktu se spirélou.

+ Znaéky na zavadécim dratu a mikrokatétru nejsou
spravné zarovnany. Spravné zarovnani je zobrazeno na
obrazku B.

« Vzéné pro odpojeni spiraly je trombus.

Odpojovani oddélitelnych spiral Target

1. Otfete proximéalni konec zavadéciho dratu oddéliteiné
spirdly Target alkoholem.

2. Ukazovackem a palcem levé ruky opatrné uchopte
zavadéci drat oddélitelné spiraly Target pfiblizné 3 cm od
proximéiniho konce drétu. Drzte zavadéci drat nehybné.

. Pravou rukou drite odpojovaci systém InZone a nélevku
odpojovaciho systému InZone jemné pretdhnéte pies
proximalni konec zavadéciho dratu oddélitelné spirdly
Target. Minimalizujte jakékoli zakfiveni nebo tah dratu
distéIné od nélevky.

Jakmile proximalni konec zavédéciho drétu vstoupi do
nélevkového Usti, posufite levou ruku na drétu distalnim
smérem a pokracuijte v etrném zavadéni nalevky po
dratu, dokud se drét nezastavi o vnitfek odpojovaciho
systému. Jakmile se vnitini kontakty zavadéciho drétu
a odpojovactho systému nalezité dotykaji, odpojovaci
systém vyda pipnuti a indikétor pfipravenosti systému
(OK) se rozsviti zelen&. Pokud pii posunu ucitite
znaény odpor a odpojovaci systém InZone se nezapne,
jemné jej vyjméte a opakujte postup odpojeni. Pokud
sviti indikator uzemnéni, nahlédnéte do &asti Reseni
problému, bod , Indikator uzemnéni sviti po nasunuti
odpojovaciho systému pfes zavadéci drat oddélitelné
spiraly Target”.

w

>

Upozornéni: Po dokonceni odpojovaciho cyklu nemusi
dojit k odpojeni spirly - vysledek VZDY skiaskopicky
zkontrolujte pomalym tahem zavadéciho drétu zpét. Spiréla
na monitoru se pfitom nesmi pohnout. Pokud se spirala

pohne (coZ by znamenalo, Ze je stale pfipojena k zavadécimu

dratu), zkontrolujte a sefidte proplachovaci systém, nastavte
zavadeéci drat do spravné polohy vici mikrokatétru,
proplachnéte systém, aby v zéné pro odpojeni nebyla zadna
kontrastni latka, utdhnéte RHV a odpojovéni zopakujte.

. Jakmile je odpojeni spiraly skiaskopicky potvrzeno, pomalu

vytahnéte zavadéci drat z mikrokatétru,

Vystraha: Posunuti zavadéciho drétu spirly za hrot
mikrokatétru po oddéleni spirély pfedstavuje riziko ruptury
aneurysmatu nebo cévy.

. Pokud je nutné umistit dal¥f spirdlu, vyberte dal3i spiralu/

spirély a umistéte ji/je podle navodu k pouZiti dodaného

s kazdou oddélitelnou spirdlou Stryker Neurovascular. Po
umisténi dalsi spiraly postupujte podle krokd pro odpojeni
z navodu k pouZiti odpojovaciho systému, ¢ést (,Pouziti
odpojovaciho systému InZone s oddélitelnymi spirdlami
Target” nebo ,Poutiti odpojovaciho systému InZone

s oddélitelnymi spirdlami GDC® nebo Matrix*®").

POUZITI ODPOJOVACIHO SYSTEMU INZONE S
ODDELITELNYMI SPIRALAMI GDC NEBO MATRIX?

Vystraha: Nasilné posouvani odpojovaciho systému
anedostate¢né upevnéni RHV mikrokatétru pred
odpojenim mohou zpisobit zalomeni zavadéciho

dratu nebo dislokaci spirdly a/nebo hrotu mikrokatétru
v cévé, To mize vést ke vzniku probléma s odpojenim,
nespravné poloze spiraly po odpojeni, perforaci

cévy, perforaci a ruptufe aneurysmatu nebo vzniku
pseudoaneurysmatu. Neposouvejte odpojovaci systém
InZone po zavadécim dratu spiraly, pocitujete-li vyrazny
odpor.

(V]

. Jakmile se indikator pfipravenosti systému rozsviti,
stisknutim a uvolnénim tlacitka odpojeni spustte
odpojovani. Protéka-li proud, indikator pritoku proudu
sviti zelen& a viechny ostatni indikatory se vypnou.
Uzivatel muze uloZit odpojovaci systém do stabilni
pozice a nemusi jej pfed procesem odpojovéni ani
béhem néj drzet.

Upozornéni: KdyZ je zafizeni uloZzené na misto, opatrné
ho umistéte do stabilni pozice, aby béhemn oddélovani
nesklouzlo ze zavadéciho dratu. Kdyz zafizeni drzite

v rukou, opatrné jej drzte ve stabilni pozici, aby béhem
oddélovéani nesklouzlo ze zavadéciho drétu.

Upozornéni: U nékterych typl vybaveni pro EKG je
mozné tésné pred rozsvicenim indikatoru detekce
odpojeni na odpojovacim systému InZone pozorovat

odchylky.

o

. Odpojovaci systém InZone bude dodavat proud az po
dobu 10 sekund. Indikator DETEKCE ODPOJENI vyda
jeden zuvedenych signali a viechny ostatni indikatory
zhasnou.

«  Vprvnim cyklu tfi kratkd pipnuti a nepferusované
svitici zeleny indikator signalizuji, Ze systém InZone
Zjistil, Ze pravdépodobné do3lo k odpojeni.

+ Vprvnim cyklu jedno dlouhé pipnuti a blikajici zeleny
indikator signalizuji, Ze systém InZone zjistil, ze
nedoslo k odpojeni.

+ Vdruhém cyklu pravdépodobné doslo k odpojeni bez
ohledu na druh signalu.

~

. Opatrné stahnéte odpojovaci systém z proximéiniho
konce zavadéciho dratu a polozte jednotku na rovnou,
sterilnf plochu. Pomalym tahem zavédéciho dratu zpét
pod skiaskopii zkontrolujte, zda se spirala oddélila.
Spirdla na monitoru se pfitom nesmi pohnout.

Upozornéni: Doba potiebné pro odpojeni se maze prodloutit
v nasledujicich pfipadech:

Jsou pritomny jiné embolizacni latky.
Odpojovaci zéna je v kontaktu se spirdlou.

Znacky na zavadécim dratu a mikrokatétru nejsou spravné
zarovnany. Spravné zarovnani je zobrazeno na obrézku B.

V zéné pro odpojeni spiraly je trombus.

Pripojovaci kabel IZDS® byl resterilizovan. Propojovaci kabely
GDC jsou jednorazové a po kazdém zdkroku je tieba je

zlikvidovat.

Uzemnéni systému

1.

N

w
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Oteviete obal pfipojovaciho kabelu IZDS

(UPN M00345110250 - prodava se samostatné). Najdete
v ném jeden sterilni éerny pfipojovaci kabel. Nenaruite
sterilitu kabelu. Prohlédnéte jej, zda nenf po3kozen. Pokud
poskozen je, nepoutzivejte jej.

. Vezméte sterilni nepotahovanou hypodermickou jehlu

z nerezové oceli o velikosti 20 nebo 22 gauge a prohlédnéte
ji, zda neni poskozena. Nenaruste jeji sterilitu. Je-li
poikozena, nepouzivejte ji.

Upozornéni: Jehla nesmi byt potazena.

. Vpichnéte jehlu do pacientova stehna nebo tfisla. Nesmite

zasdhnout krevni cévu nebo nerv.

. Pfipojte zasuvku pfipojovaciho kabelu k zéstréce na

proximalnim konci odpojovaciho systému InZone.

Pfipojovaci kabel a odpojovaci systém InZone zarovnané pro

toto pfipojeni si mlzete prohlédnout na obrazku C.

. Pfipojte svorku na pfipojovacim kabelu k jehle. Svorkou ani
dratem se nesmite dotknout pokozky pacienta. Zkontrolujte,

Ze byl vytvoren dobry kontakt. Mezi svorkou a povichem
jehly nesmi byt krev.

Upozornéni: Pokud pacient v mist& vpichu jehly pocituje
bolest nebo pokud se prodiuzuje doba oddéleni spirély,

vyménte jehlu za novou (novou jehlu zavedte do jiného mista).

Upozornéni: Pripojovaci kabel IZDS je uréen k pouziti
pouze u jednoho pacienta. Neresterilizujte a nepouZivejte
opakované. Pii opakované sterilizaci dochézi ke korozi
pripojovaciho kabelu, jejimz dsledkem byvé prodlouzent
doby odpojovani.

Odpojeni spirdl GDC a Matrix?

1

2
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Otfete proximalni konec zavadéciho dratu oddélitelnych
spirdl GDC nebo Matrix’ alkoholem.

Nélevku odpojovaciho systému InZone jemné
pretahnéte pres proximalni konec zavadéciho dratu
oddalitelné spirdly GDC nebo Matrix?, minimalizujte
jakékoli zakfiveni nebo tah dratu distalné od nélevky
anasouvejte, dokud se drat nezastavi o vnitiek
odpojovaciho systému. Jakmile se vnitini kontakty

drétu a systému nalezité dotykaji a pacient je spravné
uzemnén, odpojovaci systém vydé pipnuti, indikator
pfipravenosti systému (OK) se rozsviti zelené a indikétor
uzemnénf bude svitit oranzoveé. Pokud pfi posunu ucitite
znaény odpor a odpojovaci systém se nezapne, jemné jej
vyjméte a opakujte postup odpojeni. Pokud je uzemnéni
dokonéeno, ale indikator uzemnéni stale oranzové

blik, pfectéte si EastRedeni problémi v tomto navodu

k pouziti, bod ,Indikator uzemnéni blika oranzové béhem
odpojovani oddélitelné spirdly GDC nebo Matrix*". Pokud
indikator uzemnéni po nasunuti systému InZone pfes
proximélni konec zavadéciho drétu oddélitelné spiraly
GDC nebo Matrix? nesviti ani neblika, prostuduijte si

&ast Redeni problému, bod ,Indikator uzemnéni nesviti
po nasunuti odpojovaciho systému pies zavadéci drat
oddélitelné spirdly GDC nebo Matrix**

Vystraha: Nésilné posouvani odpojovaciho systému

a nedostate¢né upevnéni RHV mikrokatétru pred
odpojenim mohou zpUsobit zalomeni zavadéciho

dratu nebo dislokaci spiraly a/nebo hrotu mikrokatétru
v cévé, To muze vést ke vzniku problémi s odpojenim,
nespravné poloze spirdly po odpojeni, perforaci

cévy, perforaci a ruptufe aneurysmatu nebo vzniku
pseudoaneurysmatu. Neposouvejte odpojovaci systém
InZone po zavadécim drétu spiraly, pocitujete-li vyrazny
odpor.

Upozornéni: Rozpojeni nebo $patné zapojeni nékterych
¢asti uzemnéni poté, co je odpojovaci systém pfipraven
k poutziti (indikator pfipravenosti systému sviti), mize
znemoznit odpojeni oddélitelnych spirdl GDC nebo
Matrix?.

Jakmile se indikator pfipravenosti systému rozsviti

a indikator uzemnéni sviti oranZové, stisknutim

a uvolnénim tlaéitka odpojeni spustte odpojovani. Po
stisknuti a uvolnéni tlacitka odpojeni indikator uzemnéni
zhasne. Protéka-li proud, indikator pritoku proudu sviti
zelené a viechny ostatni indikatory se vypnou. UZivatel
mize uloZit odpojovaci systém do stabilni pozice
anemusi jej drzet.

Upozornéni: Kdyz je zafizeni uloZené na misto, opatrné
ho umistéte do stabilni pozice, aby béhem oddélovéani
nesklouzlo ze zavadéciho dratu. KdyzZ zafizeni drzite

v rukou, opatrné jej drite ve stabilni pozici, aby béhem
oddélovani nesklouzlo ze zavadéciho drétu.

Upozornéni: U nékterych typl vybaveni pro EKG je
mozné tésné pied rozsvicenim indikatoru detekce
odpojeni na odpojovacim systému InZone pozorovat
odchylky.

Odpojovaci systém InZone bude dodévat proud az po
dobu 75 sekund. Pokud systém cyklus ukonéi za méné
nez 75 sekund, rozsviti se zelené indikator detekce
odpojeni a systém 3x kratce zapipa. Pokud systém cyklus
ukoni za 75 sekund, zeleny indikator detekce odpojeni
zalne blikat a systém jednou dlouze pipne. Viechny
ostatni indikatory zhasnou.

Opatrné stahnéte odpojovaci systém z proximalniho
konce zavédéciho dratu a polozte jednotku na rovnou,
sterilni plochu. Skiaskopicky pomalym tahem zavadéciho
dratu zpét zkontrolujte, zda se spiréla oddélila. Spiréla na
monitoru se pfitom nesmi pohnout.

|
Piipojovaci kabel 1ZDS

Obrazek C. Odpojovaci systém InZone s pFipojovacim
kabelem I1ZDS (M00345110250)

3

Up néni: Po dokonéeni odpojovaciho cyklu nemusi
dojit k odpojent spiraly - vysledek VZDY skiaskopicky
zkontrolujte pomalym tahem zavadéciho dratu

zpét. Spirala na monitoru se pritom nesmi pohnout.
Pokud se spiréla pohne (coz by znamenalo, Ze je stale
pfipojena k zavadécimu dratu), zkontrolujte a sefidte
proplachovaci systém, propléchnéte systém, aby v zéné
pro odpojeni nebyla z4dné kontrastni latka, zkontrolujte
uzemnéni, nastavte zavadéci drat do spravné polohy
vici mikrokatétru, utdhnéte RHV a odpojovéni zopakujte.
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6. Jakmile je odpojeni spiraly skiaskopicky potvrzeno, pomalu vytadhnéte zavadéci drat

z mikrokatétru.

Vystraha: Posunuti zavadéciho drétu spirdly za hrot mikrokatétru po oddéleni spiraly
znamend riziko ruptury aneurysmatu nebo cévy.

. Pokud je nutné umistit dalii spiralu, vyberte dalii spiralu/spiraly a umistéte je podle ndvodu

k pouziti dodaného s kazdou oddélitelnou spiralou Stryker Neurovascular. Po umisténi dalsi
spirdly postupuijte podle krokl pro odpojeni z ndvodu k pouziti odpojovaciho systému, ast
(,Pouziti odpojovaciho systému InZone® s oddélitelnymi spirdlami Target® nebo ,Poutiti
odpojovaciho systému InZone s oddélitelnymi spiradlami GDC® nebo Matrix*®).

LIKVIDACE

13. TECHNICKE INFORMACE
Specifikace odpojovaciho systému

Odpojovaci systém InZone ma nasledujici parametry:

Napéjeni

3V ze dvou sériové zapojenych alkalickych
baterii

Baterie

Dvé (2) AAAA (1,5V) alkalické baterie
instalované vyrobcem

Ocekavana Zivotnost baterii

Minimélné 20 odpojeni

Piipojovaci kabel 1ZDS - UPN M00345110250
(prodévé se samostatné) pro pouZiti pouze
pfi oddélovéni odpojitelnych spirdl GDC nebo
Matrix?

Negativni (katoda); pouziti s nepotahovanou
hypodermickou jehlou z nerezové oceli
o velikosti 20 nebo 22 gauge

Vystraha: Po poufZiti je tieba s odpojovacim systémem InZone (kromé obalu) zachézet jako
s biologicky kontaminovanym materidlem. Po pouziti zlikvidujte odpojovaci systém InZone
v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo mistné platnymi predpisy pro zachazeni

a likvidaci biologicky kontaminovaného materiélu.

Obal, zavadéci draty, plaitové zavadée, ptipojovaci kabel 1ZDS® (UPN M00345110250, pokud
se na ného toto opatieni vztahuje) a jehlu (pokud se na ni toto opatieni vztahuje) zlikvidujte
v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi anebo mistné platnymi predpisy.

Proud Maximalni stejnosmérny proud (DC) 2,4 mA
| Napéti Maximalni vystup 28 V stejn

Provozni teplota +10 °C az +40 °C

Prepravni teplota -25°Caz +55°C

Prepravni vihkost 30% aZ 85% realtivni vihkosti

Velikost jednotky

58cm(23in)X14,0cm (5,5in) X 2,8 cm
(1,1in)

Hmotnost jednotky 809 (2,8 02)
Max. &as cyklu - spirala Target 10 sekund
12. RESENI PROBLEMU Max. &as cyklu - spiraly GDC a Matrix? 75 sekund
Chybové signdly Umisténi napajeciho zdroje (EN 60601-1) Zafizeni s vnitinim napajenim

Indikéator uzemnénl‘ blika z
nebo Matrix”.

Pokud indikator uzemnéni blikd oranZové poté, co je odpojovaci systém InZone nasunut
na zavadéci drét, je nutné systém uzemnit. Postupujte podle pokyn( pro uzemnéni v bodu
,Poutiti odpojovaciho systému InZone s oddélitelnymi spirdlami GDC nebo Matrix*". Pokud
postupujete podle pokynti pro uzemnéni a indikator uzemnéni stéle blika, zkontrolujte
spojeni propojovaciho kabelu [ZDS (UPN M00345110250). Déle zkontrolujte, zda je jehla
nepotaZend, spirala je spravé zarovnané a nedoslo k jejimu oddéleni. JestliZe indikator
uzemnéni stale blikd, mze byt nutné vyménit pfipojovaci kabel a/nebo jehlu.

é béhem odpojovani oddélitelné spiraly GDC

Indikéator é “ sviti po i odpojavaciho sy
oddélitelné spirdly Target.

Pokud se indikétor uzemnéni po nasunuti nalevky odpojovaciho systému InZone pfes
proximalni konec drétu oddélitelné spirély Target rozsviti, stshnéte systém zcela z dratu

a poté jej navléknéte zpét. Pokud se indikdtor uzemnéni i po nékolika pokusech o zavedeni
stale rozsveci, vyménte systém a informujte zastupce spolecnosti Stryker Neurovascular.

pres zavadéci drat

Indikator uzemnéni ‘ nesviti po nasunuti odpojovaciho systému pies zavadéci drat
oddélitelné spiraly GDC nebo Matrix’.

Pokud se indikator uzemnéni po nasunuti nalevky odpojovaciho systému InZone

pfes proximalni konec dratu oddélitelné spirdly GDC nebo Matrix? nerozsviti, stahnéte
systém zcela z drétu a poté jej navléknéte zpét. Pokud indikdtor uzemnéni nesviti ani po
nékolika pokusech o zavedeni, vymérite systém a informuijte zéstupce spole¢nosti Stryker
Neurovascular.

Indikator slabé baterie D oranzové blika.

Pokud indikator slabé baterie zacne blikat, pripravte k pouziti dalsi odpojovaci systém
InZone. Blikéni znadi, ze v systému je mélo energie, kterd nemusi stacit k oddéleni daldich
spiral.

Viech pét indikatori se najednou rozsviti.

Pokud se viech pét indikatorll najednou rozsviti, odpojovaci systém InZone Zjistil, Ze
dochézi k funkénim chybam nebo Ze nedokaze presné Fidit vystupni proud. Pokud

k tomu dojde, odpojovaci systém nepouZivejte. Zafizeni vyméiite a kontaktujte zéstupce
spoleénosti Stryker Neurovascular.

Systém se nezapne.

Jakmile se zavédéci drét spirdly zastavi o vnitiek odpojovaciho systému InZone, systém se
do jedné sekundy zapne. Pokud se systém do jedné sekundy nezapne, sejméte jej zcela ze
zavédéciho drétu, poté jej nasurite zpét a opét nechejte, aby se do edné sekundy zapnul.
Pokud se systém ani po nékolika pokusech nezapne, vyméite jej a informujte zastupce
spolecnosti Stryker Neurovascular.

Systém jednou pipne, ale nerozsviti se zadny indikator.

Pokud systém vyda jediné monoténni pipnuti trvajici jednu sekundu a nerozsviti se Zadny
pfisludny indikator, zavadéci drat byl pfed dokonéenim odpojeni bud odstranén, nebo
dolo ke ztrété kontaktu. Odpojeni mliZete restartovat tak, Ze opét viozite drat a zajistite
spojeni. Postup odpojeni zahdjite dle ¢asti Pokyny k pouziti v tomto dokumentu.

Systém se neprobudi z rezimu spanku.

Pokud se systém stisknutim a uvolnénim tlagitka odpojeni neprobudi ze spankového
rezimu, zavadéci drat spirdly ztratil kontakt s odpojovacim systémem InZone. Restartujte
systém - systém zcela sesurite z dratu a poté jej nasurite zpét.

Klasifikace zafizeni (EN 60601-1)

Typ BF E’

Kompatibilita s hoflavymi anestetickymi
smésmi (EN 60601-1)

Toto zafizeni neni vhodné k pouziti za
pritomnosti hofavych anestetickych smési se
vzduchem, kyslikem &i oxidem dusnym.

QOchrana proti vniknuti vody (EN 60601-1)

IPX0

ReZim provozu (EN 60601-1)

Nepfretrzity provoz

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Odpojovaci systém InZone je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zakaznik ¢i uzivatel odpojovaciho systému InZone musi zajistit, aby
byl systém v takovém prostiedi skuteéné pouzivan.

. Pozadavek dle - Elektromagnetické

Test na emise JEC 60601 Uroveri shody prostiedi - pokyny
Odpojovaci systém
InZone vyuziva
vysokofrekvenéni signal
pouze pro své vnitini

Emise $ifené vedenim " . Ririkee. Jeho emife

EN 55011 Trida A skupina 1 Trida A skupina 1 szokofrekvenffn{ch lvln

CISPR11 150 kHz a 30 MHz | 150 kHz 2z 30 MHz | jsou tedy velmi nizké a
je nepravdépodobné,
ze by mohly
zpGsobovat ruseni
blizkych elektronickych
zafizeni.

Emise $ifené zarenim 1 ; y ; Odpojovaci systém

EN 55011 fida A skupina 1 Trida A skupina 1 InZone Je vhodny

CISPR11 30 MHz aZ 1 GHz 30 MHzaz 1 GHz k pousivinfna

Emise harmonického "?“h mlste‘ch "

proudu Neuplatiiuje se Neuplatiuje se mm?o doma‘.:nos"

|EC/EN 61000-3-2 a TIS[. kteréjsou
primo zapojena do

Kmitajicl emise o » sité nizkého napéti

IEC/EN 61000-3-3 Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se napajejici budovy
pouzivané k bydleni.

POZNAMKA: EMISNI charakteristiky tohoto zafizeni ho umoziiuji pouzivat v primyslovych
oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tiida A). JestliZe se toto zafizeni bude pouzivat

v obytnych oblastech (pro které se obvykle vyZaduje CISPR 11 tiida B), nemusi poskytovat
piiméfenou ochranu radiofrekvenénim komunikaénim sluzbam. Je mozné, 7e uzivatel bude
muset provést zmirfiujici opatfeni, jako pfemisténi nebo preorientovéni zaiizeni.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Odpojovaci systém InZone® je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném niZe. Zakaznik ¢i uzivatel odpojovaciho systému InZone musi zajistit, aby
byl systém v takovém prostiedi skutecné pouZivan.

Qdpojovaci systém InZone je uréen k poufZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném niZe. Zdkaznik ¢i uZivatel odpojovaciho systému InZone musi zajistit, aby
byl systém v takovém prostfedi skuteéné pouzivén.

Pozadavek dle - Elektromagnetické Test Pozadavek dle - Elektromagnetické prostiedi
Test odolnostt IEC 60601 Uroveit shody prostiedi - pokyny odolnosti IEC 60601 Uroveii shody - pokyny
Podlaha by méla byt Vedend RF 0,15 az 80 MHz 0,15 az 80 MHz Pienosnad vysokofrekvenéni
dfevéna, betonova IEC/EN 3Vrmsa6Vrms 3Vrmsa6Vrms komunikacni zafizeni (véetné
nebo z keramickych 61000-4-6 v pasmech ISM v pasmech ISM periferii jako jsou anténni kabely
Elektrostaticky vyboj +8 kV kontaktni +8 kV kontaktni dlazdic. Pokud jsou a radioamaterskych | a radioamaterskych | a externi antény) se smi pouzivat
s WO wboj vyboj podiahy pokryty pésmech pésmech nejblize 30 cm (12 palct) od
IEC/EN 61000-4-2 +2,4,8a15kV +2,4,8a15kV syntetickymi 1kHz pro napéjeci | 1 kHz pro napajeci | jakékoli ¢asti odpojovaciho
vzduchovy vyboj vzduchovy vyboj materialy, je nutné sité sité systému InZone, véetné kabel(
vy vyboj vy
udriovat relativni specifikovanych vyrobcem.
vihkost nejméné na V opaéném pfipadé by mohlo
hodnoté 30 %. dojit ke snizeni vykonu tohoto
+2 kV pro napéjeci zahzen’.
Elektrické rychlé sité Vyzafovanad | 80 MHzaZ 2,7 GHz | 80 MHzaZ 2,7 GHz | Intenzity poli od pevnych
ry Y
prechodové jevy / +1 kV vedeni RF 3V/m 80 % pri 3V/m 80 % pfi vysilac vysokofrekvenéniho
oy Neuplatiiuje se
skupiny impulz( vstupu/vystupu IEC/EN 1kHz 1kHz zéfeni, uréené elektro-
IEC/EN 61000-4-4 5/50 61000-4-3 Kmitocty 385 MHz - | Kmitocty 385 MHz - | magnetickym méfenim® na
5kHza 100 kHz 5,750 GHz 5,750 GHz daném misté, by mély byt
+ 1KV sdruzené Modulace pulzu Modulace pulzu ;i);z?iée;\j:zl:;\elzgnslrr:; g:smu
Elektricky raz napéti (vedeni- L Neuplatriuje se 9 N Co
|EC/EN 61000-4-5 vedeny Neuplatriuje se K r}f&en’f muzZe do’jlt v blizkosti
T zafizeni oznateného
— nésledujicim symbolem:
Poklesy napdti krdtkd | gy, .5 peviody ()
preruseni a koliséni 0% U+ 1 perioda
n:rpe.fc{’r‘)a pn;/gdmch 70% v 25 period Neuplatiiuje se POZNAMKA 1: Pfi hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy33i rozsah frekvence.
IZE Ct/)ljé'l\l 6?380— 411 0% 1 55 POZNAMKA 2:Tyto tidaje se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmét a osob.
N’lagr’etlckavpole = * Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysiladi, napfiklad zakladnami radiovych telefond
sitovym kmitoctem by # 4 ) . . e
. p 3 (mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii,
Magnetické pole se méla byt na hladindch fiet 7 & o ot 2 ¢
Sitai BsZtemn charakteristickych radiového vysilani v FM a AM modulaci a televizniho vysilani, nelze piesné teoreticky
(50/\28 Hz) 30A/m 30A/m pro typicka umisténi predpovidat. Pokud je tfeba vyhodnotit elektromagnetické prostiedi vzhledem
JEC/EN 61000-4-8 v typlckém komerénim k pevnym radiofrekvencnim vysila¢iim, zvazte provedeni elektromagnetického méfeni

nebo nemocni¢nim
prostiedi.

POZNAMKA: 1 je oznaleni napéti stiidavého proudu pfed spuiténim testu.

v dané lokalité. Pokud intenzita pole naméfend v okoli odpojovaciho systému InZone
piekrodi vyie uvedené povolené hodnoty, provoz odpojovaciho systému InZone peclivé
kontrolujte. Pokud funkce odpojovaciho systému InZone neni normalni, moZna bude tieba
provést dal3i opatieni, napiiklad jej pfemistit ¢i otodit.

ZARUKA

Spolecnost Stryker Neurovascular zaru¢uje, Ze tento pristroj byl navrzen a vyroben s pfiméfenou
péti.Tato zéruka nahrazujea vyluéujeviechny dalsi ziruky, které nejsou vyslovné uvedeny
v tomto dokumentu, at jiz vyslovné nebo implikované, vyplyvajici ze zakona &i vzniklé na
jinémzédkladé, véetné jakychkoliimplikovanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti
pro konkrétni tcel, aviak bez ina vyse uvedené. Manipulace s timto pfistrojem, jeho
uchovévani, &isténi a sterilizace, stejné jako dal3i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou,
lécbou, chirurgickymi postupy a jinymi zéleZitostmi, které nejsou pod kontrolou spoleénosti
Stryker Neurovascular, mohou mit piimy vliv na pfistroj a na vysledky jeho pouzivani, Zavazky
spolecnosti Stryker Neurovascular na zékladé této zaruky se omezuji na opravu nebo vyménu
tohoto pfistroje a spolegnost Stryker Neurovascular neponese zadnou odpovédnost za jakékoli
nahodné nebo nésledné ztraty, skody nebo naklady, vzniklé v disledku pouzivéni tohoto
pfistroje, at jiz pfimo nebo nepiimo. Spole¢nost Stryker Neurovascular nepfijimé v souvislosti s
timto pfistrojem zadnou dalii odpovédnost ani zavazky a ani neopraviuje zddnou tieti osobu
k jejich prijeti. Spole¢nost Stryker Neurovascular nepfijima Zadné zavazky v souvislosti s
pFistroji, které byly opakované pouzity, pfepracovany, znovu sterilizovany a neposkytuje
v souvislosti s takovymi pfistroji Zddné zéruky, vyslovné ani implikované, véetné zéruk
obchod | i &i vhodnosti pro konkrétni uéel, aviak bez omezeni na vy3e uvedené.

Upozornéni: Bezpetnostni a provozni charakteristiky odpojovaciho systému InZone pfi
poutiti se zafizenimi jiného vyrobce (spirdlami, zafizenimi zavadéjicimi spiralu, katétry,
zavadécimi draty a/nebo daldimi doplriky) NEBYLY ovéfeny. Vzhledem k mozné inkompatibilité
komponentt jinych vyrobcl, nez je spole¢nost Stryker Neurovascular, s komponenty
odpojovaciho systému InZone se pouZiti zafizeni od jinych vyrobct spolu s odpojovacim
systémem InZone nedoporuéuje.
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